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@ ONLY caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
L J physician.

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If
damage is found, call your sales representative.

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

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introducer Sheath is to be treated as contaminated biomedical waste
subsequent to use. The used or unused device should be disposed of in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy for such items.

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.

NOTE: Read this manual and the Laser Operator's manual thoroughly prior to using the VenaCure EVLT*
procedure kit. Observe all warnings, precautions and cautions noted throughout these documents. Failure to
do so may result in patient complications.

INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE:

The VenaCure EVLT Nevertouch Direct Introducer Sheath is indicated for use with the VenaCure EVLT
Nevertouch Direct Procedure Kit to introduce the laser fiber into the peripheral vasculature.

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 Introducer Sheath 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 Introducer Sheath 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
Introducer Sheath 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 Introducer Sheath) 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)).

CONTRAINDICATIONS:

* 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:

* Priorto 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.

¢ Priorto 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.
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EXIT MARKS

WARNINGS:
* Treatment of a vein located close to the skin surface may result in skin burn.
* Paresthesia may occur from thermal damage to adjacent sensory nerves.

* 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.

HOW SUPPLIED

Store in a cool, dry, place. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete
orillegible.

INSTRUMENTS REQUIRED:

e laser

* Safety eyewear

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.

w

a. 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.

Review ultrasound vein diameter and depth measurements.

Mark the skin with a surgical pen to show the length of vein to be treated.
. Setthe laser up according to the provided Diode Laser Operator Manual.

[l

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.

o

. 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.

. 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 Tre-
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 Tré-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.

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 Tré-Sheath introducer if applicable).
The NeverTouch Direct fiber tip is 4 cm from the access site when the white exit marks begin and

3 cm from the access site when the white exit marks terminate.

1

e

The procedure is considered complete when the desired length of the targeted treatment vein is treated.


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

POST PROCEDURE:

Perform a second ultrasound to confirm that the vein is closed and that there is no more blood flow.
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
in the European
Community/European
Union

512

Indicates the authorized representative in the European
Community/European Union.?

5.1.3 | Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured.?

5.1.4 | Use-by date

Indicates the date after which the medical device is
not to be used.?

5.1.5 |Batch code

Indicates the manufacturer's batch code so that the
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.*

5.1.8 |Importer

Indicates the entity importing the medical device into
the locale.?

Sterilized using ethylene

523 oxide

Indicates the medical device has been sterilized using
ethylene oxide.?

5.2.6 | Do notresterilize

Indicates a medical device that is not to be resterilized.?

Do not use if package
5.2.8 |is damaged and consult
instructions for use

Indicates a medical device that should not be used if
the package has been damaged or opened and that
the user should consult the instructions for use for
additional information.?

Single sterile barrier

5211
system

Indicates a single sterile barrier system.?

5.3.2 | Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs protection from
light sources.®

534 |Keepdry

Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture.?

Upper limit of

538 temperature

Indicates the upper limit of temperature to which the
medical device can be safely exposed.?

5.4.2 |Do notre-use

Indicates a medical device that is intended for one
single use only, or for use on a single patient during a
single procedure.?

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use
ifu.angiodynamics.com

5.4.3

Indicates the need for the user to consult the
instruction for use.?

5.7.7 |Medical device

Indicates the items is a medical device.®

5.7.10 | Unique Device Identifier

Indicates a carrier that contains unique device
identifier information.

B, ONLY | v [wems

Caution: (US) Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed practitioner.”

Universal Product
U P N NA Number

A Universal Product Number (UPN) code represents
the manufacturer’s number for an item.

;X‘v}:‘ NA | Quantity in package

To indicate that the adjacent number reflects the
number of units contained in the package.

CE2797 | w Jswm

Manufacturer's declaration of conformity to the
Medical Device Regulation EU 2017/745.¢

@ 1135 | Recyclable Package

Recyclable Package.?

be supplied.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

labeling)

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

c. 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
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@ R’ ONLYPrecaucién: Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de este

dispositivo por parte de un médico o por prescripcion facultativa.

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

Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido al utilizar este dispositivo a AngioDynamics
en complaints@angiodynamics.com y a la autoridad nacional competente. Consulte la siguiente direccion
web para obtener la informacion de contacto de las autoridades europeas competentes.

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No lo utilice si la barrera estéril esta
dafada. Si encuentra dafos, pongase en contacto con el representante de ventas.

Instrucciones de almacenamiento: mantener alejado de la luz solar; mantener seco; limite superior de
temperatura: 27 grados centigrados.

Para uso exclusivo en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o
provocar que falle, lo que a su vez puede ocasionar lesiones al paciente, enfermedades o incluso la muerte.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear también el riesgo de contaminacién
del dispositivo o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, incluida, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Después de usar vaina de introduccion VenaCure EVLT NeverTouch Direct, se debe tratar como residuo
biomédico contaminado. Los dispositivos utilizados o no utilizados se deben desechar de conformidad con la
politica del hospital, administrativa o de las autoridades locales para tales elementos.

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.

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

La vaina de introduccion VenaCure EVLT NeverTouch Direct estd indicada para su uso con el kit de
procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch para introducir la fibra laser en la vasculatura periférica.

Los kits de procedimientos VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* de AngioDynamics*, Inc. estan indicados
para la coagulacion endovascular de la vena safena interna (VSI) en pacientes con reflujo venoso superficial,
para el tratamiento de venas varicosas y varicosidades asociadas al reflujo superficial de la vena safena
interna (VSI), y para el tratamiento de insuficiencia y reflujo de las venas superficiales de las extremidades
inferiores.

Este producto solo deberia emplearse con laseres autorizados para su uso en el tratamiento de venas
varicosas y varicosidades con reflujo superficial de la VSI, y en el tratamiento de venas insuficientes con
reflujo del sistema venoso superficial de las extremidades inferiores.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

La vaina de introduccion VenaCure EVLT NeverTouch Direct esta disefiada para que la utilicen profesionales
médicos, incluidos, entre otros, cirujanos vasculares, cardiologos intervencionistas y radidlogos intervencio-
nistas. 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

La vaina de introduccién VenaCure EVLT NeverTouch Direct esta disefiada 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).
La vaina de introduccion VenaCure EVLT NeverTouch Direct esta destinada a tratar a pacientes con venas
varicosas.

BENEFICIOS CLINICOS

El resultado clinico esperado de la ablacion endovenosa con laser (incluida la vaina de introduccion 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 dlceras (medidos
por la puntuacion de gravedad clinica venosa [VCSS, por sus siglas en inglés]).

CONTRAINDICACIONES:

* Pacientes con trombo en el segmento de vena que se quiere tratar.

* Pacientes con seccidn aneurismatica en el segmento de vena que se quiere tratar.

* Pacientes con arteriopatia periférica seg(n lo determinado por un indice tobillo-brazo inferior a 0,9.

* Pacientes con incapacidad para andar.

¢ Pacientes con trombosis venosa profunda (TVP).

* Pacientes embarazadas o en lactancia.

* Pacientes en un estado de salud general delicado.

* Cada médico puede determinar otras contraindicaciones en el momento de realizar el tratamiento.
POSIBLES COMPLICACIONES:

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

* Todas las personas de la sala de tratamiento deben llevar gafas protectoras con el indice adecuado para
la longitud de onda que se vaya a usar.
o ) < e

| \
MARCAS DE SALIDA

ADVERTENCIAS:

« Sisetrata una vena ubicada cerca de la superficie cutdnea, se puede producir una quemadura en la
piel.

* Se puede producir una parestesia por dafio térmico en los nervios sensoriales adyacentes.

¢ Lostejidos que no se van a tratar deben protegerse de posibles lesiones provocadas por la energia
directa y reflejada del I4ser. Tanto el paciente como el personal operativo deberan utilizar ropa y gafas
de proteccion adecuadas.

FORMA DE PRESENTACION

Almacénelo en un lugar fresco y seco. No lo utilice si el envase esté abierto o dafiado. No lo utilice si la
etiqueta esta incompleta o es ilegible.

INSTRUMENTOS NECESARIOS:

e Laser

* Gafas de proteccion

COMO SACAR LA FIBRA DEL CARTON TROQUELADO:

NOTA: Oriente el cartdn troquelado de forma que pueda leer el logotipo de AngioDynamics.

1. Utilice una técnica aséptica para sacar todos los componentes de las bolsas.

A. Para sacar primero la punta de la fibra:

2a. Inserte un poco la punta de la fibra en el tubo de envio para facilitar su extraccion de la pestafia
del carton troquelado.

3a. Desenganche la fibra de la pestafa inferior derecha interior del carton.

4a. Saque la punta de la fibra del tubo de envio.

5a. Desenrolle la fibra en sentido contrario al de las agujas del reloj, sacandola verticalmente del
carton.

6a. Desenganche el SMA de las pestafias en relieve.

B. Para sacar primero el SMA de la fibra:
2b. Desenganche el SMA de las pestafias en relieve del carton.
3b. Desenrolle la fibra en el sentido de las agujas del reloj, sacandola verticalmente del carton.
4b. Saque la punta de la fibra del tubo de envio.

PROCEDIMIENTO:

Lea detenidamente las instrucciones y respete todas las advertencias antes de realizar el procedimiento. De
no hacerlo, el paciente podra experimentar complicaciones. Este procedimiento puede llevarse a cabo en la
consulta del médico o como tratamiento ambulatorio bajo anestesia local y deberia realizarlo un profesional
cualificado que haya recibido formacion en estas técnicas.

1. Realice un examen fisico.
2. Repase las mediciones del diametro y la profundidad de la vena en la ecografia.

3. Marque la piel con un rotulador quirdrgico para tener clara la longitud exacta de la vena que se va a
tratar.

4. Configure el laser de acuerdo con el manual del usuario del laser de diodo facilitado.

5. Coloque al paciente en posicion de Trendelenburg invertida para dilatar y expandir la vena que se
desea tratar.

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

7. Haga avanzar el introductor/dilatador por el cable.

8. Saque el dilatador y la guia.

9. Conecte lafibra laser NeverTouch Direct estéril, desechable y de un solo uso correctamente
quitando la tapa protectora del adaptador de la fibra y enroscando por completo dicho adaptador
en el conector SMA 905 del laser siguiendo el sentido de las agujas del reloj hasta que quede bien
apretado y seguro.

o

. Haga avanzar la fibra laser NeverTouch Direct a través de la vaina de introduccion hasta llegar al
lugar de tratamiento. Si va a tratar la vena safena interna, coloque la punta de la fibra de forma que
quede 1-2 cm por debajo de la unién safeno-femoral. Verifique la posicién de la punta de la fibra
utilizando una ecografia como guia.

. Administre anestesia tumescente local con ayuda de la ecografia para asegurarse de suministrar
la cantidad justa de anestesia como para conseguir proteccion térmica.

N

. Configure el laser en modo continuo y ajuste la potencia deseada (laseres de 810 nm y 980 nm:
10-14 vatios; laseres de 1470 nm: 5-7 vatios).

13. Pongase unas gafas de proteccion adecuadas para laser para la longitud de onda aplicable.
14. Ponga el laser en modo “Enable” (Habilitar).
15. Saque la vaina de introduccion del vaso y de la fibra.

NOTA: Si se deja la vaina dentro del vaso durante el procedimiento, en cuanto vea la marca de
advertencia de 16 cm, empiece a sacar la vaina del vaso junto con la fibra.

PRECAUCION:

* Antes de usarlay durante su uso, evite que la fibra se dafie por golpes, presion o un doblado excesivo.
No enrolle la fibra con un didmetro inferior a 16 cm. No hay datos disponibles sobre la seguridad clinica
y la eficacia de otros disefios de punta y diametros de fibra.

¢ Antes de usarlay durante su uso, evite que la vaina de introduccion y el dilatador se doblen, ya que esto
puede hacer que se tuerzan o se dafien.

NOTA: Si es necesario usar un introductor Tre-Sheath*de 65 cm en lugar del introductor, alinee el
extremo final del adaptador Tre-Sheath con el centro de la marca de ubicacion de 72 cm.

NOTA: Si se usa un Tre-Sheath, confirme que la punta de la fibra sobresale, al menos, 2 cm de la
punta del Tre-Sheath antes de aplicar el laser.

16. Verifique la posicion de la punta de la fibra utilizando una ecografia como guia.


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

17. Active el laser presionando el pedal de pie mientras extrae la fibra (y el introductor Tre-Sheath si
fuese aplicable) al ritmo adecuado para aplicar la energia laser deseada por centimetro.

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

(Laseres de 1470 nm: 30-50 julios por cm)

No aplique presion manual externa directa ni fuerce la punta de la fibra durante la activacion de

la energia.

18. Para detener el laser, levante el pie del pedal cuando la punta de la fibra esté a 2-3 cm del lugar de
acceso, tal como lo indican los marcadores del cuerpo de la fibra (o del introductor Tré-Sheath si
fuese aplicable). La punta de la fibra NeverTouch Direct se encuentra a 4 cm del punto de acceso
cuando empiezan las marcas blancas de saliday a 3 cm del punto de acceso cuando las marcas
blancas de salida terminan.

Se considera que el procedimiento ha finalizado cuando se ha tratado la longitud deseada de la vena objetivo.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO:
Realice una segunda ecografia para confirmar que la vena se ha cerrado y que ya no hay flujo sanguineo.

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.
De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a continuacion se presenta un glosario

de los simbolos que aparecen sin texto auxiliar.

Simbolo Ref.

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

@ 1135

Envase reciclable

Envase reciclable.¢

a. EN IS0 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion que se debe suministrar de los dispositivos médicos.

b. 21 CFR 801.109. Codigo de reglamentos federales de EE. UU.

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

d. EN IS0 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales (etiquetado

medioambiental de tipo II).

Simbolo Ref. |Titulo del simbolo | Significado del simbolo
5.1.1 | Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.?
Representante
512 autorizado en la Indica el representante autorizado en la
*" | Comunidad Europea/ | Comunidad Europea/Union Europea.?
Union Europea
513 |Fecha de fabricacion Indl_ca I_a fecha en la que se fabricé el producto
sanitario.?
514 |Fecha de caducidad Inqllca la fecha a pamrlde‘la cual no se debe
utilizar el producto sanitario.?
515 | Codigo de lote Indica el codlgp de '|(.)te del fabricante de forma
que se pueda identificar el lote.?
Indica el numero de catalogo del fabricante
5.1.6 | Numero de catalogo de forma que se pueda identificar el producto
sanitario.?
518 |Importador |I'1d|f:a !a empresa que importa el producto
sanitario al lugar.?
523 Esterilizado con éxido | Indica que el producto sanitario se ha esterilizado
| 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
5.2.8 - X N .
dafiado y consulte las | usuario debe consultar las instrucciones de uso
instrucciones de uso para més informacion.?
52.11 S'St,e.m? [.je barrera Indica un sistema de barrera estéril tnico.?
estéril tnico
532 Mantenga fuera del Indica que el producto sanitario debe permanecer
- alcance de la luz solar | al abrigo de las fuentes luminicas.?
534 Mantenga el producto | Indica que el producto sanitario debe protegerse
" |seco de la humedad.?
. Indica el limite de temperatura maxima a la que
Limite de temperatura -
5.3.6 i el producto sanitario se puede exponer de forma
maxima
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
54.3 . :
de uso de aparatos instrucciones de uso.?
electronicos en
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario.?
Identificacion unica del | Indica a un transportista que contiene informacion
5.7.10 . . N
producto de la identificacion Unica del producto.?
Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
0 N LY 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
U P N N/D Numero universal del | del producto (UPN, Universal Product Number)
producto que representa el nimero del fabricante de un
articulo.
'v"'ﬂ ND | cantidad en el paquete Indica que el nimero adyacente refleja el nimero
M) paq de unidades que contiene el paquete.
Declaracion de conformidad del fabricante con
c € 2797 N/D | Marcado CE el reglamento 2017/745 relativo a los productos

sanitarios.®
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@ R’ ONLYAﬂention : la législation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif a un

médecin ou sur ordonnance.

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 I'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

AVERTISSEMENT

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé. Si le
produit est endommagé, contacter le représentant commercial.

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

A utiliser sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, ce qui peut provoquer des Iésions, des maladies ou le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée pour le patient, y compris, sans limitation, la transmission
d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

La gaine d'introduction VenaCure EVLT NeverTouch Direct doit étre traitée comme un déchet biomédical
contaminé suite a son utilisation. Le dispositif utilisé ou non doit étre mis au rebut conformément aux régles
de I'hdpital, de I'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'népital, de I'administration et/ou du gouvernement local
concernant ces types de dispositifs.

REMARQUE : lire ce manuel et le manuel de I'utilisateur du laser avant d'utiliser le kit de procédure VenaCure
EVLT*. Respecter I'ensemble des avertissements, précautions et mises en garde mentionnés dans I'ensemble
de ces documents. Toute négligence a cet égard risque d’entrainer des complications chez le patient.

USAGE PREVU/INDICATIONS :

La gaine d'introduction VenaCure EVLT Nevertouch Direct est destinée a étre utilisée avec le kit de procédure
VenaCure EVLT NeverTouch pour I'introduction de la fibre laser dans le systeme vasculaire périphérique.

Les kits de procédure VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* d'AngioDynamics*, Inc. sont indiqués pour la
coagulation endovasculaire de la grande veine saphéne (GSV) chez les patients atteints de reflux veineux
superficiel, pour le traitement des varices et varicosités associées au reflux superficiel de la grande veine
saphéne (GSV), ainsi que pour le traitement de I'incontinence et du reflux des veines superficielles des
membres inférieurs.

Ce produit doit étre utilisé uniguement avec des lasers dont I'utilisation est validée pour le traitement des
varices et varicosités associées au reflux superficiel de la GSV, ainsi que pour le traitement des veines
incontinentes dans le systeme veineux superficiel des membres inférieurs.

PROFILE D'UTILISATEUR PREVU

La gaine d'introduction VenaCure EVLT NeverTouch Direct est congue pour étre utilisée 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

La gaine d'introduction VenaCure EVLT NeverTouch Direct est congue pour étre utilisée 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). La gaine

d'introduction VenaCure EVLT NeverTouch Direct est destinée au traitement de patients qui ont des varices.

BENEFICES CLINIQUES

Le résultat clinique prévu de I'ablation endoveineuse au laser (y compris la gaine d'introduction VenaCure EVLT

NeverTouch Direct) est une fermeture de la veine avec un minimum de complications ou aucune complication

etune amélioration de la douleur et des symptomes cliniques tels que les cedemes, changements d’aspect de

la peau, inflammations et ulcéres (mesurés selon le score de gravité clinique veineuse (VCSS)).

CONTRE-INDICATIONS :

* Patients présentant un thrombus dans le segment veineux a traiter

* Patients présentant une section anévrismale dans le segment veineux a traiter

* Patients souffrant d'une maladie artérielle périphérique déterminée par un indice de pression systolique
alacheville<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 incluent les éléments suivants, sans toutefois s'y limiter : perforation

vasculaire, thrombose, embolie pulmonaire, phlébite, hématome, infection, altération de la pigmentation de

la peau, néovascularisation, paresthésie due a la lésion thermique des nerfs sensoriels voisins, tumescence

anesthésique, irradiation des tissus non ciblés, hémorragie, nécrose, brilures cutanées et douleurs.

PRECAUTION :

e Avant et pendant |'utilisation, éviter d'endommager la fibre en la heurtant, en la soumettant a un stress
ou en la courbant excessivement. Ne pas enrouler la fibre de maniére trop serrée et respecter un
diametre d'au moins 16 cm. Les données d'efficacité et de sécurité clinique ne sont pas disponibles pour
les autres diamétres et conceptions de pointe de fibre.

* Avant et pendant I'utilisation, éviter de plier la gaine d'introduction et le dilatateur sous peine de la tordre
et de I'endommager.

* Toutes les personnes se trouvant dans la salle de traitement doivent porter des lunettes de sécurité
présentant un indice de protection correspondant a la longueur d’onde utilisée.
o «© <
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AVERTISSEMENTS :

* Le traitement d’une veine située a proximité de la surface de la peau peut provoquer une brilure
cutanée.

* Une paresthésie peut survenir suite a une lésion thermique des nerfs sensoriels voisins.

e Lestissus non ciblés par le traitement doivent étre protégés afin de ne pas étre lésés par |'énergie laser
directe ou réfléchie. Le patient et le personnel opérant doivent porter une protection oculaire appropriée.

CONDITIONNEMENT

Conserver dans un endroit frais et sec. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser le dispositif si I'étiquette est incompléte ouillisible.

INSTRUMENTS REQUIS :

e Llaser

¢ Lunettes de protection

RETRAIT DE LA FIBRE DE LA CARTE SUPPORT :

REMARQUE : orienter la carte de sorte que le logo AngioDynamics soit lisible.

1. Utiliser une technique aseptique pour retirer tous les composants des poches.
A. Pour retirer I'extrémité avec pointe de la fibre, commencer par :

2a. Faire avancer légérement la pointe de la fibre dans le tube d'expédition pour faciliter le retrait de
la carte support.

3a. Détacher la fibre de la patte intérieure droite en bas du carton.

4a. Tirer la pointe de la fibre pour I'extraire du tube d'expédition.

5a. Dérouler la fibre dans le sens anti-horaire en tirant la fibre verticalement hors de la carte.
6a. Détacher le SMA des pattes relevées.

B. Pour retirer I'extrémité SMA de la fibre, commencer par :
2b. Détacher le SMA des pattes relevées de la carte.
3b. Dérouler la fibre dans le sens horaire en tirant verticalement hors de la carte.
4b. Tirer la pointe de la fibre depuis le tube d’expédition.

PROCEDURE :

Lire attentivement toutes les instructions et respecter I'ensemble des avertissements avant de réaliser
la procédure. Il existe autrement des risques de complications pour le patient. Cette procédure peut étre
réalisée dans le cabinet du médecin ou sous forme de soins ambulatoires sous anesthésie locale, et doit étre
réalisée par un médecin qualifié ayant suivi une formation sur ces techniques.

1. Procéder a I'examen médical.

Contrdler les mesures échographiques de profondeur et de diameétre des veines.
Marquer la peau avec un crayon chirurgical pour montrer la longueur de veine a traiter.
Préparer le laser conformément au manuel de I'utilisateur du laser a diode fourni.

LAl

Placer le patient dans la position de Tredelenburg inversée afin d’engorger et distendre la veine

ciblée.

6. Utiliser la technique de Seldinger standard pour accéder a la veine souhaitée avec l'aiguille et le
guide correspondant.

7. Faire avancer l'introducteur/dilatateur sur le céble.

8. Retirer le dilatateur et le guide.

9. Attacher correctement la fibre laser NeverTouch Direct stérile jetable a usage unique en retirant le
capuchon de protection du raccord de fibre et en vissant complétement le raccord de fibre dans le
sens horaire sur le connecteur SMA 905 du laser jusqu’a ce qu'il soit bien en place.

10. Faire avancer la fibre laser NeverTouch Direct dans la gaine d’introduction jusqu’a I'emplacement de

traitement. Si vous traitez la grande veine saphene, placer la pointe de fibre 1 a 2 cm sous la jonction

saphéno-fémorale. Vérifier la position de la pointe de fibre sous guidage échographique.

. Administrer une anesthésie tumescente locale sous guidage échographique afin de veiller a ne
réaliser que |'anesthésie suffisante pour assurer une protection thermique.

N

. Régler le laser en mode continu et sur la puissance souhaitée. (lasers 810 nm, 980 nm : 10 a 14 Watts,
lasers 1470 nm: 5 & 7 Watts).

13. Porter des lunettes de protection laser appropriées pour la longueur d’onde applicable.
14. Placer le laser en mode Enable (Activé).
15. Faire glisser la gaine d'introduction hors du vaisseau et la faire revenir le long de la fibre.

REMARAQUE : si la gaine est laissée dans le vaisseau pendant la procédure, lors de la visualisation du
repere d’avertissement de 16 cm, commencer a retirer la gaine du vaisseau avec la fibre.

REMARQUE : s'il faut utiliser I'introducteur Tre-Sheath* de 65 cm, aligner I'arriére de I'embase
Tre-Sheath sur le centre du repere de 72 cm.

REMARQUE : en cas d'utilisation d'un Tre-Sheath, vérifier que la pointe de fibre dépasse d’au moins
2 cm de la pointe du Tre-Sheath avant d'utiliser le laser.

16. Vérifier la position de la pointe de fibre sous guidage échographique.

17. Activer le en appuyant sur la pédale tout en retirant la fibre (et I'introducteur Tré-Sheath le cas
échéant), & un niveau permettant de délivrer I'énergie laser par centimétre souhaitée.

(lasers 810 nm, 980 nm : 50 a 80 Joules par cm)
(lasers 1470 nm : 30 & 50 Joules par cm)

Ne pas appliquer une pression externe directe a la main ni forcer sur la pointe de fibre pendant
I'activation de I'énergie.


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

18. Cesser d’actionner le laser en retirant le pied de la pédale lorsque la pointe de fibre esta 2 a 3 cm du
site d'accés, comme indiqué par les repéres sur le corps de la fibre (ou I'introducteur Tre-Sheath le
cas échéant). La pointe de fibre NeverTouch Direct est a 4 cm du site d'accés au début des repéres
de sortie blancs et a 3 cm du site d’accés a la fin des repéres de sortie blancs.

La procédure est considérée comme terminée lorsque la longueur souhaitée de la veine ciblée est traitée.

POST-PROCEDURE :

Réaliser une deuxieme échographie pour confirmer que la veine est fermée et qu'il ny a plus de circulation

sanguine.

Le mode demploi 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.

Conformément aux exigences du 21 CFR Partie 801.15, vous trouverez ci-dessous un glossaire des

symboles qui apparaissent sans texte associé.

Symbole | Réf. |Titre du symbole |Signification du symbole

a. EN IS0 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et informations de
dispositifs médicaux a fournir.

b. 21 CFR 801.109 - Code des réglementations fédérales.

c. UE 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017

d. 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
512 dans la Communauté Indique le représentant agréé dans la Communauté
*“ | Européenne/I'Union Européenne/I'Union Européenne.?
Européenne
513 | Date de fabrication In('ilq_ue la date de fabrication du dispositif
médical.?
514 | Date limite d'utilisation Indlqule la de}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.?
. Indique le numéro de catalogue du fabricant afin
5.1.6 | Numéro de catalogue L y . IR
de pouvoir identifier le dispositif médical.
518 |Importateur Identn"lg | ermte qui importe le dispositif médical
dans I'établissement.?
Stérilisé a l'oxyde Indique que le dispositif médical a été stérilisé a
523 | ) N
d'éthylene 'oxyde d’éthyléne.?
526 |Ne pas restériliser Indlql{g que le dispositif médical ne doit pas étre
restérilisé.?
N.e pas .U\I|.I39r le Indique qu’un dispositif médical ne devrait pas
dispositif si 'emballage atre utilisé si 'emball 5t6 endommage
528 |estendommagé et etre utlise site ,a. age a ete endommage
consulter le mode ou ouvert et que I'utilisateur devrait consulter
demploi le mode d’emploi pour plus d’informations.?
52.11 Sy’s_tem_e de barriére Indique un systéme de barriére stérile simple.?
stérile simple
Tenir a I'abri de la . . e ooa L
532 |lumiere directe du Indique que le dlsp9§|tlf médical doit étre protégé
) des sources de lumiére.?
soleil
534 | Conserver au sec Indlgue gu_elle dispositif médical doit étre protégé
de 'humidité.2
L . Indique la limite de température supérieure a
Limite de température . e A .
5.3.6 e laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
supérieure i
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 Lr]dlqule gaue I'utilisateur doit consulter le mode
électronique a I'adresse emplol.
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.
Identifiant unique des | Indique un porteur qui contient des informations
5.7.10 R o . s . . i
dispositifs sur un identifiant unique des dispositifs.?
Avertissement : la législation fédérale des
& 0 N LY NaA | Sur prescription Etats-Unis limite la vente de ce dispositif &
uniquement un professionnel de santé diplomé ou sur
ordonnance.”
. . Un code UPN (numéro du produit universel)
Numéro du produit . . . N N
NA X représente le numéro affecté par le fabricant a un
universel .
article.
'ﬁ"ﬂ NA | Quantité dans Indique que le numéro & coté correspond au
}A} '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.
@ 1135 | Emballage recyclable | Emballage recyclable.®
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[] R’ ONLYVorsicht: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf

dessen Anordnung verkauft werden.

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

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit der Verwendung dieses Geréts auftritt, ist
AngioDynamics unter complaints@angiodynamics.com und der zusténdigen nationalen Behdrde zu melden.
Siehe die folgende Internetadresse fiir Kontaktinformationen der zustéandigen EU-Behérden.

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

WARNUNG

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden, falls die sterile
Verpackung beschadigtist. Wenn Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich an lhren Vertriebsmitarbeiter.

Hinweise zur Aufbewahrung: Vor direktem Sonnenlicht schiitzen; trocken halten; obere Temperaturgrenze:
27 Grad Celsius

Nur fir den Einsatz bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Bei der Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneuten Sterilisation kann die strukturelle
Integritdt des Gerats leiden und/oder es kann zu einem Geréateausfall kommen, der wiederum eine Verletzung
des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich ziehen kann. Bei der Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneuten Sterilisation kann zudem die Gefahr einer Kontamination des Geréts entstehen und/oder es
kann zu einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion unter Patienten kommen, einschlieBlich,
jedoch nicht beschrankt auf die Ubertragung infektioser Krankheit(en) von einem Patienten auf einen
anderen. Die Kontamination des Systems kann eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod
nach sich ziehen.

Die VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Schleuse muss nach der Verwendung wie kontaminierter
biomedizinischer Sondermiill behandelt werden. Das gebrauchte oder ungebrauchte Produkt muss gemaR
den Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der drtlichen Behdrden fiir solche Produkte
entsorgt werden.

Nicht verunreinigte Versandverpackungen sollten, sofern mdglich, recycelt werden, oder gemaR den

Vorschriften des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behdrden als Restmiill entsorgt
werden.

HINWEIS: Lesen Sie diese Anleitung und die Bedienungsanleitung des Lasers vor der Verwendung des
VenaCure EVLT*-Verfahrenssets sorgfaltig durch. Beachten Sie alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und
Vorsichtshinweise in diesen Dokumenten. Ein Unterlassen kann zu Komplikationen fiir den Patienten fiihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN:

Die VenaCure EVLT NeverTouch Direct Einfiihrschleuse ist indiziert zur Verwendung mit dem VenaCure EVLT
NeverTouch Verfahrensset, um die Laserfaser in die peripheren GeféRe einzufiihren.

Die AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Verfahrenssets sind indiziert zur endo-
vaskuldren Koagulation der Vena saphena magna (VSA) bei Patienten mit Veneninsuffizienz zur Behandlung
von varikdsen Venen und Varikosen in Zusammenhang mit Veneninsuffizienz der Vena saphena magna (VSA)
und zur Behandlung von Insuffizienz und Riickfluss der oberflachlichen Venen in den unteren Extremitéten.

Dieses Produkt darf nur mit Lasern verwendet werden, die zur Behandlung von varikésen Venen, Varikosen
mit oberflachlichem Riickfluss der VSA und bei der Behandlung von insuffizienten Venen mit Riickfluss im
oberflachlichen Venensystem in den unteren GliedmaRen verwendet werden.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL

Die VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Schleuse ist zur Verwendung durch medizinische Fachleute vorgehen,
u. a. GeféBchirurgen, interventionellen Kardiologen und interventionellen Radiologen. Die Verwendung von
Gerdten fiir die endovendse Laserablation ist auf medizinisches Personal mit Erfahrung in den Fachgebieten
zu beschréanken, die fiir den Verwendungszweck geeignet sind. Es empfiehlt sich, alle Mitarbeiter, die in
Kontakt mit dem Gerat kommen, vorab {iber die geltenden Sicherheitsregeln und Standards zu informieren.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Schleuse ist fiir die Verwendung an Patientenpopulationen
vorgesehen, die in Bezug auf Alter, Kérpergewicht, ethnische Zugehdrigkeit, Nationalitdt, allgemeine
Gesundheit und Krankheiten (gem&R den Warnungen, Vorsichtshinweisen und Kontraindikationen) eine breite
Verteilung aufweisen. Die VenaCure EVLT NeverTouch Direct-Schleuse ist fiir die Behandlung von Patienten
mit Krampfadern vorgesehen.

KLINISCHER NUTZEN

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

¢ Patienten mit Thrombose im zu behandelnden Venenabschnitt

* Patienten mit einem aneurysmatischen Abschnitt im zu behandelnden Venenabschnitt

* Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit einem Kndchel-Arm-Index von < 0,9

* Patienten, die nicht gehfahig sind.

* Patienten mit tiefer Venenthrombose (DVT).

* Schwangere oder stillende Patienten.

* Patienten mit allgemein schlechtem Gesundheitszustand.

* Weitere Kontraindikationen kdnnen vom einzelnen Arzt zum Zeitpunkt der Behandlung erhoben werden.
POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Zu den mdglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Verfahren gehdren unter anderem: GeféBperforation,
Thrombose, Lungenembolie, Phlebitis, H&matom, Infektion, Anderung der Hautpigmentierung,
Neovaskularisierung, Parédsthesie durch Warmeschaden der umliegenden Sinnesnerven, anésthetische
Tumeszenz, Nichtziel-Bestrahlung, Hdmorrhagie, Nekrose, Hautverbrennungen und Schmerz.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Vermeiden Sie vor und wéahrend der Behandlung die Beschadigung der Faser durch StoRe, Belastungen
und iberméRBiges Biegen. Wickeln Sie die Faser nicht in einem Durchmesser auf, der kleiner als 16 cm
ist. Klinische Sicherheits- und Effektivitdtsdaten stehen fiir Faserspitzendesign und -durchmesser nicht
zur Verfligung.

¢ Vermeiden Sie vor und nach der Verwendung ein Biegen der Einfiihrschleuse und des Dilatators, da dies
zu Knicken und Beschédigungen fiihren kann.

¢ Alle Personen im Behandlungsraum miissen Schutzbrillen mit den entsprechenden Werten fiir die
verwendete Wellenlange tragen.
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AUSGANGSMARKIERUNGEN

WARNHINWEISE:
* Die Behandlung einer Vene nahe der Hautoberflache kann zu Verbrennungen der Haut fiihren.

* Durch eine thermische Beschéadigung angrenzender sensorischer Nerven kénnen Pardsthesien
auftreten.

* Gewebe, das nicht zur Behandlung vorgesehen ist, muss vor Verletzungen durch direkte oder reflektierte
Laserenergie geschiitzt werden. Verwenden Sie angemessene Schutzbrillen und -kleidung fiir Patienten
und Operationspersonal.

LIEFERZUSTAND

An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder
beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die Beschriftung unvollsténdig oder unleserlich ist.

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:

e laser

¢ Augenschutz

FASERENTFERNUNG VOM FORMKARTON:

HINWEIS: Legen Sie den Formkarton so hin, dass das AngioDynamics-Logo lesbar ist.

1. Entfernen Sie alle Komponenten mit aseptischer Technik aus den Beuteln.

A. So entfernen Sie das Faserspitzenende zuerst:

2a. Schieben Sie die Faserspitze leicht in den Versandschlauch, um die Entfernung vom
Formkartonstreifen zu erleichtern.

3a. Losen Sie die Faser vom unteren Innenstreifen des Kartons.

4a. Ziehen Sie die Faserspitze aus dem Versandschlauch.

5a. Rollen Sie die Faser gegen den Uhrzeigersinn ab und ziehen Sie die Faser vertikal vom Karton.
6a. Losen Sie die SMA aus den erhéhten Streifen.

B. So entfernen Sie das Ende der SMA zuerst:
2b. Losen Sie die SMA aus den erhdhten Streifen des Kartons.
3b. Rollen Sie die Faser im Uhrzeigersinn ab und ziehen Sie sie vertikal vom Karton.
4b. Ziehen Sie die Faserspitze aus dem Versandschlauch.

VORGEHENSWEISE:

Lesen Sie die gesamte Anweisung sorgféltig durch und beachten Sie alle Warnhinweise, bevor Sie das
Verfahren durchfiihren. Andernfalls kann es zu Komplikationen beim Patienten kommen. Dieses Verfahren
kann in der Arztpraxis oder bei einem ambulanten Patienten unter lokaler Betdubung durchgefiihrt werden
und muss durch einen qualifizierten Arzt ausgefiihrt werden, der in diesen Techniken geschult wurde.

. Fiihren Sie eine kérperliche Untersuchung durch.

. Messen Sie mit Ultraschall Venendurchmesser und -tiefe.

. Markieren Sie mit einem Operationsstift die Haut, um die Lange der zu behandelnden Vene zu zeigen.
. Richten Sie den Laser gemaR des beiliegenden Diodenlaser-Bedienungshandbuchs ein.

. Bringen Sie den Patienten in die Anti-Trendelenburg-Lagerung, um die zu behandelnde Vene zu
stauen und dehnen.
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6. Erlangen Sie mit iiblicher Seldinger-Einfiihrmethode mit der Nadel und dem entsprechenden
Fiihrungsdraht Zugriff auf die gewiinschte Vene.

7. Schieben Sie den Einfiihrer/Dilatator {iber den Draht vor.
8. Entfernen Sie Dilatator und Fiihrungsdraht.

9. Befestigen Sie die sterile, austauschbare NeverTouch Direct-Einweglaserfaser ordentlich, indem Sie
die Schutzkappe vom Fasernippel entfernen und den Fasernippel vollstandig im Uhrzeigersinn auf den
SMA 905-Stecker des Lasers drehen, bis er fest und sicher fixiert ist.

. Schieben Sie die NeverTouch Direct-Laserfaser durch die Schleuse zur Behandlungsposition.

Wenn Sie die Vena saphena magna behandeln, platzieren Sie die Faserspitze so, dass sie 1-2 cm
unterhalb der sapheno-femoralen Einmiindung liegt. Uberpriifen Sie die Position der Faserspitze mit
Ultraschallfiihrung.

. Geben Sie unter Ultraschallfiihrung lokale Tumeszenz-Anésthesie, um die Abgabe von gerade
aus-reichendem Anésthetikum sicherzustellen, um Warmeschutz zu erreichen.

. Stellen Sie den Laser auf Dauerbetrieb und passen Sie die gewiinschte Leistung an. (810 nm, 980 nm
Laser: 10-14 Watt, 1470 nm Laser: 5-7 Watt).

. Setzen Sie eine Laserschutzbrille fiir die entsprechende Wellenlédnge auf.

14. Stellen Sie den Laser auf den Modus ,,Enable” (Aktivieren).

15. Ziehen Sie entlang der Faser die Einfiihrschleuse aus dem GefaR und wieder zuriick.
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HINWEIS: Wenn die Schleuse wéhrend des Verfahrens im GefaB verbleibt, muss nach Visualisierung
der 16-cm-Warnmarkierung damit begonnen werden, die Schleuse zusammen mit der Faser aus dem
GefaR zu entfernen.

HINWEIS: Muss der 65-cm-Einfiihrer Tre-Sheath* statt des Einfiihrers verwendet werden, richten Sie
die Hinterseite des Tre-Sheath-Anschlusses an der Mitte der 72-cm-Positionsmarkierung aus.

HINWEIS: Wird ein Tré-Sheath verwendet, iiberpriifen Sie, dass die Faserspitze mindestens 2 cm
tiber die Spitze des Tré-Sheath hinausragt, bevor Sie den Laser verwenden.
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. Uberpriifen Sie die Position der Faserspitze mit Ultraschallfiihrung.

. Aktivieren Sie den Laser, indem Sie das Fupedal driicken, wéhrend Sie die Faser (und gegebe-
nenfalls den Tré-Sheath) mit einer Geschwindigkeit herausziehen, die fiir die angemessenen Abgabe
von Laserenergie angemessen ist.

J


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

(810 nm, 980 nm Laser: 50-80 Joule pro cm)
(1470 nm Laser: 30-50 Joule pro cm)

Wenden Sie wéhrend der Energieanwendung keinen direkten externen Handdruck oder Kraft tiber
die Faserspitze an.

18. Unterbrechen Sie den Betrieb des Lasers, indem Sie den FuR vom FuRpedal nehmen, wenn sich
die Faserspitze 2-3 cm vom Zugangssitus befindet, was durch die Markierungen auf dem Schaft
der Faser (oder gegebenenfalls der Tre-Sheath-Einfiihrer) angezeigt wird. Die NeverTouch Direct
Faserspitze ist 4 cm vom Zugangssitus entfernt, wenn die weilen Ausgangsmarkierungen beginnen
und 3 cm vom Zugangssitus, wenn die weien Ausgangsmarkierungen enden.

Das Verfahren wird als abgeschlossen angesehen, wenn die gewiinschte Lénge der anvisierten Behand-
lungsvene behandelt wurde.

NACH DEM VERFAHREN:

Fiihren Sie eine zweite Ultraschalluntersuchung durch, um zu bestétigen, dass die Vene geschlossen ist und
kein Blutfluss mehr vorhanden ist.

Bezeichnung des

Siehe Symbols

Symbol Bedeutung des Symbols

Konformitatserklarung des Herstellers zur
Medizinprodukteverordnung 2017/745.

C€2/97| »

CE-Kennzeichnung

Verpackung recycelbar | Verpackung recycelbar.¢

@ |

a. EN IS0 15223-1 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

c. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, veréffentlicht am 5. Mai 2017.

d. EN IS0 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene Anbietererklarungen
(Umweltkennzeichnung Typ I1).

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, einer Schwester- oder

Tochtergesellschaft.
In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 finden Sie nachfolgend ein Glossar der

Symbole, die ohne Begleittext zu finden sind.

. Bezeichnung des
Symbol Siehe Symbols Bedeutung des Symbols
“ 5.1.1 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.?
Bevollméachtigter
Vertreter in der Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der
5.1.2 | Europaischen Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Gemeinschaft/ Union an.?
Europaischen Union
Gibt das Herstellungsdatum des
w 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, damit
5.15 | Chargencode die Charge oder das Los identifiziert werden
kann.2
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.2
523 Sterilisiert mit Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit
- Ethylenoxid Ethylenoxid sterilisiert wurde.?
% 526 Nicht resterilisieren Kennzgl(;hnet ein Medizinprodukt, das nicht
resterilisiert werden darf.?
Bei beschéadigter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt bei
Verpackung nicht beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
528 |verwenden und verwendet werden sollte und der Benutzer
Gebrauchsanweisung | die Gebrauchsanweisung fir zusatzliche
beachten Informationen heranziehen sollte.?
Einzel-Sterilbarrieren- | Kennzeichnet ein System mit einer einzelnen
5.2.11 . X
System Sterilbarriere.?
}l‘"( 532 Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
/.l\ - schitzen Lichtquellen geschiitzt werden muss.?
7
if. . ) .
534 | Trocken halten Kennzellchr)et ein Medlzmprodukt, das vor
Feuchtigkeit geschitzt werden muss.?
536 Obere Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das
- Temperaturgrenze Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.?
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das flir eine
542 | Nicht wiederverwenden elnmallge Anwendung qder fur dll'e Verwepdung
an einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.2
Die gedruckte
Gebrauchsanweisung
oder die digitale . Zeigt an, dass der Benutzer die
543 | Gebrauchsanweisung :
unter Gebrauchsanweisung beachten muss.?
ifu.angiodynamics.com
lesen
577 | Medizinisches Produkt | 2619t an, dass der Artikel ein medizinisches
Produkt ist.?
5710 |Eindeutige Zeigt einen Trager an, der Informationen zu einer
o Produktkennung eindeutigen Produktkennung enthalt.2
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese
NA Nur Rx Vorrichtung ausschlieflich an einen Arzt oder
auf dessen Anordnung verkauft werden.”
NA Universelle Ein UPN-Code (Universelle Produktnummer)
Produktnummer steht fiir die Herstellernummer eines Artikels.
Zur Angabe, dass die nebenstehende Zahl der
NA Menge im Paket Anzahl der im Paket enthaltenen Einheiten
entspricht.
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@ R’ ONLYAﬂenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo

esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica.

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

Qualsiasiincidente grave verificatosi con I'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

AVVERTENZA

Prodotto fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di ossido di etilene (Et0).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso di sterilita compromessa rivolgersi al
rappresentante di vendita.

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

Prodotto per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. In caso contrario, puo risultare
compromessa l'integrita strutturale del dispositivo e/o se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente
rischio di lesioni, malattia o decesso del paziente. Inoltre, si potrebbe incorrere nel rischio di contaminazione
del dispositivo e/o di infezioni nel paziente e di infezione crociata, inclusa, in modo non limitativo, la
trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente. La contaminazione del dispositivo puo provocare
lesioni, malattie o decesso del paziente.

Dopo I'uso, la guaina introduttore VenaCure EVLT NeverTouch Direct deve essere trattata come rifiuto
biomedico contaminato. | dispositivi utilizzati o non utilizzati 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.

NOTA: prima di usare il kit per procedura VenaCure EVLT*, leggere attentamente questo manuale e il Manuale
dell'operatore del laser. Attenersi a tutte le avvertenze, le precauzioni e i messaggi di attenzione riportati in
questi documenti. In caso contrario, potrebbero derivarne complicanze per il paziente.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO:

La guaina introduttore VenaCure EVLT NeverTouch Direct & indicata per I'uso con il kit per procedura
VenaCure EVLT NeverTouch Direct per introdurre la fibra laser nel sistema vascolare periferico.

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

Il prodotto dovra essere usato solo con laser approvati per il trattamento di vene varicose e varici con reflusso
superficiale della VGS, e per il trattamento di vene incompetenti con reflusso nel sistema venoso superficiale
degli arti inferiori.

PROFILO DEI DESTINATARI

La guaina introduttore VenaCure EVLT NeverTouch Direct & destinata 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 l'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

La guaina introduttore VenaCure EVLT NeverTouch Direct & destinata all'uso su una popolazione di pazienti
che puo includere una vasta gamma di eta, pesi, razze, nazionalita, salute generale e condizioni mediche (in
conformita con tutte le avvertenze, precauzioni e controindicazioni). La guaina introduttore VenaCure EVLT
NeverTouch Direct & destinata al trattamento di pazienti con vene varicose.

BENEFICI CLINICI

| risultati clinici previsti dell’ablazione laser endovenosa (incluso I'utilizzo della guaina introduttore 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, infiammazione
e ulcere (valutato utilizzando il punteggio di gravita clinica venosa (Venous Clinical Severity Score, VCSS)).
CONTROINDICAZIONI

* Pazienti con trombo nel segmento della vena da trattare.

* Pazienti con una sezione aneurismatica nel segmento della vena da trattare.

* Pazienti con arteriopatia periferica, come determinato da un indice caviglia-braccio <0,9.

* Pazienti con incapacita di deambulare.

¢ Pazienti con trombosi venosa profonda (TVP).

* Pazientiin stato di gravidanza o che allattano al seno.

* Pazientiin cattive condizioni di salute generale.

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

Le possibilicomplicanze includonoI'elenco seguente, non esaustivo: perforazione vascolare, trombosi, embolia
polmonare, flebite, ematoma, infezione, alterazioni della pigmentazione cutanea, neovascolarizzazione,

parestesia dovuta a danni termici ai nervi sensitivi adiacenti, tumescenza anestetica, irradiazione di tessuto
diverso dal bersaglio, emorragia, necrosi, ustioni cutanee e dolore.

PRECAUZIONI

¢ Prima e durante I'uso, evitare di danneggiare la fibra colpendola, tirandola o piegandola eccessivamente.
Non arrotolare la fibra con un diametro di curvatura inferiore a 16 cm. Non sono disponibili dati su
sicurezza ed efficacia cliniche per altri modelli e diametri di punta della fibra.

* Prima e durante I'uso, evitare di piegare l'introduttore in quanto potrebbero derivarne attorcigliamenti e
danni.

* Tutto il personale presente in sala di trattamento deve indossare occhiali protettivi con una gradazione
adeguata alla lunghezza d’onda in uso.
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AVVERTENZE
* |ltrattamento di una vena vicino alla superficie della cute pud provocare ustioni cutanee.
* Da danni termici ai nervi sensoriali adiacenti puo derivare parestesia.

* Per evitare lesioni, il tessuto fuori dall’area bersaglio del trattamento deve essere protetto dall’energia
laser diretta e riflessa. Sia il paziente sia il personale devono indossare occhiali e indumenti protettivi
adeguati.

MODALITA DI FORNITURA

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Non usare il prodotto se la confezione é stata aperta o danneggiata.
Non usare il prodotto se I'etichetta appare incompleta o illeggibile.

STRUMENTAZIONE NECESSARIA

e Llaser

¢ QOcchiali protettivi

RIMOZIONE DELLA FIBRA DALLALLOGGIAMENTO

NOTA: orientare |'alloggiamento in modo che sia leggibile il logo AngioDynamics.

1. Usare una tecnica asettica per rimuovere tutti i componenti dalle buste.

A. Per rimuovere la fibra dal lato della punta:

2a. Far avanzare leggermente la punta della fibra nel tubo di spedizione per facilitare I'estrazione
dalla linguetta dell'alloggiamento.

3a. Shloccare la fibra dall'estremo inferiore destro all'interno della linguetta dell’alloggiamento.
4a. Estrarre la punta della fibra dal tubo di spedizione.

5a. Srotolare la fibra in senso antiorario, tirando la fibra in verticale dall’alloggiamento.

6a. Sbloccare i connettori SMA dalle linguette rialzate.

B. Per rimuovere la fibra dal lato dei connettori SMA:
2b. Shloccare i connettori SMA dalle linguette rialzate dell’alloggiamento.
3b. Srotolare la fibra in senso orario, tirando la fibra in verticale dall'alloggiamento.
4b. Estrarre la punta della fibra dal tubo di spedizione.

PROCEDURA

Leggere attentamente tutte le istruzioni e osservare tutte le avvertenze prima di eseguire la procedura.
Altrimenti, il paziente puo andare incontro a complicanze. La procedura puo essere eseguita in un ambulatorio
o in day-hospital in anestesia locale e dovra essere condotta da una medico qualificato, adeguatamente
formato per queste tecniche.

1. Eseguire un esame obiettivo.

Rivedere il diametro della vena e le misure di profondita ecografici.

Segnare con una matita chirurgica la cute per mostrare la lunghezza di vena da trattare.
Impostare il laser secondo il Manuale dell'operatore del laser a diodi fornito.

Posizionare il paziente in posizione di Trendelenburg inversa per congestionare e distendere la vena
bersaglio del trattamento.
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6. Tramite tecnica di Seldinger standard, accedere alla vena desiderata con I'ago e il filo guida
corrispondente.

7. Spingere l'introduttore/dilatatore sopra il filo.
8. Rimuovere dilatatore e filo guida.

9. Collegare opportunamente la fibra laser sterile e monouso NeverTouch Direct rimuovendo il
cappuccio protettivo dal raccordo della fibra e avvitandolo completamente in senso orario al
connettore SMA 905 del laser, finché non é e sicuro.

o

. Far avanzare la fibra laser NeverTouch Direct attraverso la guaina introduttore fino alla sede del
trattamento. Se si tratta della vena grande safena, posizionare la punta della fibra a circa 1-2 cm dalla
giunzione safeno-femorale. Verificare la posizione della punta della fibra con I'ecografia.

. Sotto guida ecografica, somministrare anestesia locale tumescente in modo da erogare una quantita
di anestetico appena sufficiente a fornire protezione termica.

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

13. Indossare gli occhiali protettivi per il laser per la lunghezza d'onda utilizzata.
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14. Porre il laser in modo “Enable” (Abilita).
15. Far scivolare la guaina introduttore fuori dal vaso e indietro lungo la fibra.

NOTA: se la guaina viene lasciata all'interno del vaso durante la procedura, al momento della
visualizzazione del segno di avvertenza dei 16 cm iniziare a rimuoverla dal vaso insieme alla fibra.

NOTA: se & necessario impiegare l'introduttore Tré-Sheath* da 65 cm invece dell'introduttore,
allineare I'estremita posteriore del raccordo Tré-Sheath con il centro del segno di repere di 72 cm.

NOTA: se viene usato un Tré-Sheath, assicurarsi che la punta della fibra fuoriesca di almeno 2 cm
dalla punta del Tré-Sheath prima di erogare energia.

16. Verificare la posizione della punta della fibra con I'ecografia.

17. Attivare il laser azionando il pedale mentre si ritira la fibra (e I'introduttore Tré-Sheath, se applicabile),
a una velocita tale da erogare adeguatamente per centimetro I'energia laser desiderata.

(Laser 810 nm, 980 nm: 50-80 Joule per cm)
(Laser 1470 nm: 30-50 Joule per cm)

Non applicare pressione manuale esterna diretta né forza sulla punta della fibra durante
I'attivazione dell’energia.
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. Interrompere I'erogazione del laser rimuovendo il piede dal pedale quando la punta della fibra
€ a 2-3 cm dal sito di accesso, come indicato dai marcatori sul corpo della fibra (o dell'introduttore
Tre-Sheath se applicabile). La punta della fibra NeverTouch Direct & a 4 cm dal sito di accesso
quando iniziano le marcature bianche di uscita e a 3 cm dal sito di accesso quando tali marcature
finiscono.

La procedura € considerata completa quando € stata trattata la lunghezza desiderata della vena bersaglio
del trattamento.


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

DOPO PROCEDURA
Eseguire una seconda ecografia per assicurarsi che la vena sia chiusa e non ci sia pit flusso.

Le istruzioni per l'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo WWW.ANGIODYNAMICS.COM/
IFU-DFU-PORTAL/

* AngioDynamics, il logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, il logo VenaCure EVLT, Tré-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 Indica il produttore del dispositivo medico.?

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

Unione Europea

5.1.2

Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo

5.1.3 | Data di produzione o
medico.

Indica la data oltre la quale il dispositivo medico

5.14 |Data di scadenza -
non deve essere utilizzato.?

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

5.1.6 | Numero di catalogo modo che il dispositivo medico possa essere
identificato.?

5.1.5 | Codice lotto

Indica I'entita che importa il dispositivo medico

5.1.8 | Importatore
sul posto.?

523 di etilene usando ossido di etilene.?

Indica un dispositivo medico che non deve essere

5.26 |Non risterilizzare o
risterilizzato.?

Non utilizzare se Indica un dispositivo medico che non deve essere
la confezione utilizzato se la confezione & stata danneggiata
528 |é& danneggiata o aperta e in tal caso la necessita che I'utente

e consultare le consulti le istruzioni per I'uso per ulteriori
istruzioni per I'uso informazioni.?

52.11 S'St?m? di barriera Indica un sistema di barriera sterile singola.?
sterile singola

Sterilizzato con ossido | Indica che il dispositivo medico & stato sterilizzato
S
e
I~
A
2N
7

Mantenere lontano Indica un dispositivo medico che necessita di
5.3.2 . SO
dalla luce del sole protezione da fonti luminose.?
3ly . " . "
534 | Mantenere asciutto Indica un dl?p0§|tl|\{o medico che deve essere
protetto dall’'umidita.?

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

Limite superiore di

5.36
temperatura

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

Consultare le istruzioni
er I'uso disponibili

m.] 543 gnche in forr%ato Indica la necessita per I'utente di consultare le

elettronico all'indirizzo istruzioni per f'uso.*

ifu.angiodynamics.com

5.7.7 | Dispositivo medico Indica che I'articolo € un dispositivo medico.?

Identificativo unico del | Indica un vettore contenente informazioni che
57.10 | .. o I L e ;
dispositivo identificano il dispositivo in modo univoco.?
Attenzione: la legge federale statunitense

H’ 0 N I_Y NA | solo Rx limita la facolta di vendita di questo dispositivo

ai soli medici o su prescrizione di un medico
autorizzato.”

Universal Product Un codice UPN (Universal Product Number)
U P N NA Number rappresenta il numero del produttore di
un articolo.
'7"1 . ’ Per indicare che il numero adiacente corrisponde
M’}‘ NA [ Quantita in confezione al numero di unita contenute nell'imballaggio.

. Dichiarazione di conformita del produttore al
C E 2797 | na |marchio ce Regolamento sui dispositivi medici 2017/745.°

@ 1135 | Confezione riciclabile | Confezione riciclabile.

Simbolo | Rif |Titolo del simbolo [Significato del simbolo

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.

c. 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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[] R’ ONLYLet op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of

namens een arts kan worden gekocht.

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

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken
indien de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger als er schade
wordt aangetroffen.

Opslaginstructies: niet blootstellen aan zonlicht; droog bewaren; bovengrens van temperatuur: 27 graden
Celsius.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van
de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

De VenaCure EVLT NeverTouch Direct-inbrenghuls moet na gebruik worden behandeld als verontreinigd
biomedisch afval. Gebruikte of ongebruikte hulpmiddelen 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.

* Voorkom buigen van de inbrenghuls en dilatator voorafgaand aan en tijdens gebruik omdat dit knikken en
schade kan veroorzaken.

* Alle personen in de behandelingsruimte moeten geschikte veiligheidsbrillen dragen voor de golflengte
die wordt gebruikt.
=
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UITGANGSMARKERINGEN

WAARSCHUWINGEN:
* Behandeling van een ader die zich nabij het huidoppervlak bevindt, kan leiden tot brandwonden.
* Paresthesie kan optreden als gevolg van thermische schade aan aangrenzende sensorische zenuwen.

* Weefsel dat niet wordt behandeld, moet worden beschermd tegen letsel veroorzaakt door rechtstreekse
en gereflecteerde laserenergie. Gebruik gepaste oogbescherming en beschermende kleding voor zowel
de patiént als het personeel.

LEVERING

Sla het product op een koele, droge plaats op. Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of
beschadigd. Gebruik het product niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

BENODIGDE INSTRUMENTEN:

e Laser

o Veiligheidsbril

VEZEL VERWIJDEREN UIT VERPAKKINGSKARTON:

OPMERKING: Richt het verpakkingskarton zodanig dat het logo van AngioDynamics leesbaar is.

1. Gebruik een aseptische techniek om alle onderdelen uit de zakjes te verwijderen.

A. Het uiteinde van de vezel eerst verwijderen:

OPMERKING: Lees deze handleiding en de bedieningshandleiding van de laser 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-inbrenghuls is geindiceerd voor gebruik met de VenaCure EVLT
NeverTouch-procedureset om de laservezel in het perifere vaatstelsel in te brengen.

De AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*-proceduresets zijn geindiceerd voor
endovasculaire coagulatie van de vena saphena magna bij patiénten met oppervlakkige veneuze reflux voor
de behandeling van spataderen en spataderen die verband houden met oppervlakkige veneuze reflux van de
vena saphena magna en voor de behandeling van incompetentie en reflux van oppervlakkige aderen in de
onderste ledematen.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt met lasers goedgekeurd voor gebruik in de behandeling van
spataderen, spataderen met oppervlakkige veneuze reflux van de vena saphena magna en in de behandeling
van slecht functionerende aderen met reflux in het oppervlakkige veneuze systeem in de onderste ledematen.

PROFIEL VAN BEOOGDE GEBRUIKERS

De VenaCure EVLT NeverTouch Direct-inbrenghuls 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 voor gebruik te informeren over alle toepasselijke veiligheidsregels en -normen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De VenaCure EVLT NeverTouch Direct-inbrenghuls 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-inbrenghuls 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-inbrenghuls) is 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:

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

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

* Patiénten met een perifere slagaderaandoening zoals bepaald aan de hand van een enkel-armindex < 0,9.
* Patiénten die niet kunnen lopen.

¢ Patiénten met diep-veneuze trombose (DVT).

* Zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.

* Patiénten met een slechte algemene gezondheid.

* Andere contra-indicaties kunnen door de individuele arts worden aangegeven op het moment van
behandeling.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot, de volgende: vaatperforatie, trombose,

longembolie, aderontsteking, hematoom, infectie, verandering in huidpigmentatie, neovascularisatie,

paresthesie vanwege thermische schade aan aangrenzende sensorische zenuwen, anesthetische

tumescentie, bestraling van ander weefsel, hemorragie. necrose, brandwonden en pijn.

VOORZORGSMAATREGEL:

* Voorkom schade aan de vezel veroorzaakt door stoten, belasten of overmatig buigen voorafgaand aan en
tijdens gebruik. Rol de vezel niet te strak op; de diameter van de rol mag maximaal 16 cm zijn. Klinische
veiligheid en effectiviteitgegevens zijn niet beschikbaar voor andere modellen en diameters van het
uiteinde van de vezel.
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2a. Voer het uiteinde van de vezel enigszins op in de verzendbuis zodat deze eenvoudiger uit het lipje
van het verpakkingskarton kan worden verwijderd.

3a. Maak de vezel rechtsonder in het lipje van het karton los.
4a. Trek het uiteinde van de vezel uit de verzendbuis.

5a. Rol de vezel linksom uit en trek deze verticaal uit het karton.
6a. Maak SMA los van de verhoogde lipjes.

B. Het SMA-uiteinde van de vezel eerst verwijderen:
2b. Maak SMA los van de verhoogde lipjes van het karton.
3b. Rol de vezel rechtsom uit en trek deze verticaal uit het karton.
4b. Trek het uiteinde van de vezel uit de verzendbuis.

INGREEP:

Lees alle instructies en waarschuwingen voorafgaand aan het uitvoeren van de ingreep zorgvuldig door. Als
u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént. Deze ingreep kan worden uitgevoerd in de praktijk
van de arts of als een poliklinische behandeling onder plaatselijke anesthesie en dient te worden uitgevoerd
door een bevoegd arts die training heeft ontvangen in deze technieken.

1. Voer een lichamelijk onderzoek uit.

. Controleer de diameter van de ader en dieptemetingen door middel van echografie.

Markeer de huid met een chirurgische pen om de lengte van de te behandelen ader weer te geven.
. Stel de laser in volgens de geleverde bedieningshandleiding van de diodelaser.
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Positioneer de patiént in een omgekeerde trendelenburgligging om de te behandelen ader te doen

opzwellen of uitzetten.

6. Pas de standaard techniek van Seldinger toe om met de naald en bijbehorende voerdraad toegang te

verkrijgen tot de gewenste ader.

7. Voer de inbrenger/dilatator op over de voerdraad.

8. Verwijder de dilatator en voerdraad.

9. Bevestig de steriele wegwerplaservezel voor eenmalig gebruik van NeverTouch Direct door het
beschermkapje van de vezelaansluiting te verwijderen en de vezelaansluiting volledig naar rechts te
draaien naar de SMA 905-connector van de laser tot deze goed vastzit.

. Voer de NeverTouch Direct-laservezel door de inbrenghuls op naar de behandelingsplaats. Als u de
vena saphena magna behandelt, plaatst u het uiteinde van de vezel zodat deze zich 1-2 cm onder de
overgang van de vena saphena en vena femoralis bevindt. Controleer de positie van het uiteinde van
de vezel door middel van geleiding met echografie.

o

. Dien tumescent anesthesie toe onder geleiding met echografie zodat er precies voldoende
anesthesie wordt toegediend voor thermale bescherming.

12. Stel de laser in op continue modus en pas deze aan op het gewenste vermogen. (Lasers van 810 nm,
980 nm: 10-14 watt, lasers van 1470 nm: 5-7 watt).

13. Zet een geschikte laserveiligheidsbril op voor de toepasselijke golflengte.
14. Plaats de laser in de modus ‘Enable’ (Inschakelen).
15. Schuif de inbrenghuls uit het vat en terug over de vezel.

OPMERKING: Als de huls tijdens de procedure in het vat wordt gelaten, dient u deze samen met de
vezel te verwijderen uit het vat nadat u de waarschuwingsmarkering op 16 cm hebt gezien.

OPMERKING: Als het gebruik van de Tré-Sheath*inbrenger van 65 cm is vereist in plaats van de
inbrenger, dient u het uiteinde van het Tre-Sheath-aanzetstuk uit te lijnen met het middelpunt van de
markering van 72 cm.

OPMERKING: Als een Tre-Sheath wordt gebruikt, dient u voorafgaand aan het laseren te controleren
of het uiteinde van de vezel ten minste 2 cm voorbij de punt van de Tré-Sheath uitsteekt.

16. Controleer de positie van het uiteinde van de vezel door middel van geleiding met echografie.

17. Activeer de laser door het voetpedaal in te drukken terwijl u de vezel (en Tré-Sheath-inbrenger indien
van toepassing) terugtrekt met een snelheid waarmee de gewenste laserenergie per centimeter
wordt afgegeven.


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

(Lasers van 810 nm, 980 nm: 50-80 Joule per cm)
(Lasers van 1470 nm: 30-50 Joule per cm)

Oefen met de hand geen directe externe druk of kracht uit op het uiteinde van de vezel tijdens
activering van de energie.

18. Staak het gebruik van de laster door uw voet van het voetpedaal te tillen wanneer het uiteinde van
de vezel zich 2-3 cm van de toegangsplaats bevindt zoals aangegeven door de markeringen op de
huls van de vezel (of Tré-Sheath-inbrenger indien van toepassing). Het uiteinde van de vezel van
NeverTouch Direct bevindt zich 4 cm van de toegangsplaats wanneer de witte uitgangsmarkeringen
zichtbaar zijn en 3 cm van de toegangsplaats wanneer de witte uitgangsmarkeringen niet langer

zichtbaar zijn.

De procedure is voltooid wanneer de gewenste lengte van het te behandelen vat is behandeld.

NA DE INGREEP:

Voer een tweede echo uit om te controleren of het vat is gesloten en er geen bloedstroom meer aanwezig is.
De gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

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

In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt hieronder een uitleg van de symbolen die
zonder begeleidende tekst worden weergegeven.

Symbool Ref |Titel van symbool |Betekenis van symbool
Verklaring van de fabrikant dat het hulpmiddel
C € 2797 N.v.t. | CE-markering voldoet aan de verordening 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen.©
@ 1135 | Recyclebare verpakking | Recyclebare verpakking®

a. EN S0 15223-1 — Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik op medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labeling) en informatievoorziening.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

c. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, 5 mei 2017.

d. EN IS0 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken

(Type Il milieu-etikettering).

Symbool Ref |Titel van symbool |Betekenis van symbool
. Geeft de fabrikant van het medische
“ 5.1.1 | Fabrikant hulpmiddel aan.2
Erkende
m 512 ;/negzg;:m/og::ger Geeft de erkende vertegenwoordiger in de
o P Europese Gemeenschap/Europese Unie aan.?
Gemeenschap/
Europese Unie
513 |Fabricagedatum Geeft aan op welke datum het medische
o 9 hulpmiddel is geproduceerd.?
. . Geeft aan na welke datum het medische
g 514 | Uiterste gebruiksdatum hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.?
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®
Gesteriliseerd ) . .
Geeft aan dat het medische hulpmiddel is
STERILE m 523 | met bthIp. van gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.?
ethyleenoxide
% 526 | Niet opnieuw steriliseren Geeft aan dat het niet mogelijk is het medische
- P! hulpmiddel opnieuw te steriliseren.?
Niet gebruiken als de Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
ver gkkin is beschadiad | ™29 worden gebruikt als de verpakking is
528 en faad Ige de 9 beschadigd of geopend en dat de gebruiker
ebruikSaan?Ni'zi in de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
9 Jziging aanvullende informatie.?
5211 Systeem met enkele Geeft een systeem met enkele steriele
- steriele barriere barriére aan.?
;}:’( 532 Niet blootstellen aan Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
\ - zonlicht worden beschermd tegen lichtbronnen.®
2 9
534 | Droog bewaren Geeft aan dat het medische hulpmiddel moet
- 9 worden beschermd tegen vocht.2
Bovengrens van Geeft de maximumtemperatuur aan waaraan
5.3.6 tem e?atuur het medische hulpmiddel veilig kan worden
P 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
543 g?z;ug(isi::';w111|ng Geeft aan dat de gebruiker de
o 9 S gebruiksaanwijzing moet raadplegen.®
gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.com
577 | Medisch hulpmiddel Seeﬂ aan d.at het item een medisch
ulpmiddel is.?
57.10 Unieke Geeft een gegevensdrager aan die de unieke
o hulpmiddelenidentificatie | hulpmiddelenidentificatie bevat.?
Let op: Krachtens de Amerikaanse federale
Lo ... | wetgeving mag dit hulpmiddel slechts door
N-vt. | Uitsluitend op voorschrift of namens een gediplomeerd arts worden
verkocht.?
Universeel Een universeel productnummer (UPN-code)
N.v.t. roductnummer geeft het nummer aan dat de fabrikant aan een
P item heeft toegekend.
Novt Hoeveelheid in Het getal dat naast dit symbool staat, geeft aan
| verpakking hoeveel eenheden er in de verpakking zitten.
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[] R’ ONLYFiirsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av ldkare eller

pa lakares ordination.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med anvéandningen 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 behorig myndighet i din medlemsstat. Se
féljande webbadress for kontaktinformation till EU:s behdriga myndighet.

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

VARNING

Innehéllet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid (EQ). Anvénd inte om det sterila skyddet
ar skadat. Om skador upptécks ska du ringa din forsaljningsrepresentant.

Forvaringsanvisningar: Férvara inte i solljus. Hall produkten torr. Ovre temperaturgréns: 27 grader Celsius

Endast fér anvandning pé en patient. Inte for ateranvéandning, rengéring eller omsterilisering. Ateranvéndning,
ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller
dodsfall. ,&teranvé’ndning, rengdring eller omsterilisering kan dven ge upphov till risk fér kontaminering av
anordningen och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till dverféring
av smittsam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av produkten kan leda till skada,
sjukdom eller patientens dod.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introducer Sheath ska hanteras som kontaminerat biomedicinskt avfall
efter anvéndning. Anvénda eller oanvdnda enheter ska kasseras enligt sjukhusets, administrativa och/eller
kommunala riktlinjer for dessa artiklar.

Ej kontaminerade forpackningar fér enheten skall atervinnas om tillimpligt eller kasseras som vanligt avfall
enligt sjukhusets, administrativa och/eller kommunala riktlinjer fér dessa artiklar.

0BS! Lids noggrant den har manualen och laserns anvandarmanual innan VenaCure EVLT*-ingreppssats
anvands. Observera alla varningar, forsiktighetsatgérder och meddelanden som anges i de har dokumenten.
Férsummelse att géra sé kan resultera i patientkomplikationer.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

VenaCure EVLT Nevertouch Direct-introducern indikeras for anvandning med VenaCure EVLT Nevertouch
Procedure-satsen for inférande av laserfibern i den perifera vaskulaturen.

Ingreppssatserna AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* &r indicerade for endovaskular
koagulation av vena saphena magna hos patienter med ytlig venreflux, for behandling av aderbrack och
varicer som &r férknippade med ytlig reflux hos vena saphena magna samt for behandling av insufficiens och
reflux hos ytliga vener i lagre extremiteter.

Denna produkt far endast anvandas med lasrar som godkénts fér 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 Introducer Sheath &r avsett att anvandas av medicinsk personal, inklusive
men inte begrénsat till kérlkirurger, interventionella kardiologer och interventionsradiologer. Anvandningen av
endovends laserablationsanordning maste begrénsas till medicinsk personal med erfarenhet av specialiteter
som &r [ampliga for indikationerna for anvéndning. Det rekommenderas att all personal som &r i kontakt med
enheten informeras om alla tilldimpliga sékerhetsregler och standarder fore anvéndning.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introducer Sheath &r avsett fér anvéndning i patientpopulationer som
kan inkludera ett brett spektrum av aldrar, vikter, raser, nationaliteter, allmén hélsa och medicinska tillstand
(i enlighet med alla varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer). VenaCure EVLT NeverTouch
Direct Introducer Sheath &r avsett att behandla patienter med aderbrack.

KLINISKA FORDELAR

Det forvantade kliniska resultatet av endovends laserablation (inklusive VenaCure EVLT NeverTouch Direct
Introducer Sheath) ar framgangsrik venstédngning med minimala eller inga komplikationer och forbéttring av
smérta och kliniska symtom som 6dem, hudféréndringar, inflammation och sar (uppmétt med Venous Clinical
Severity Score (VCSS)).

KONTRAINDIKATIONER:

« Patienter med trombos i det venomrade som ska behandlas.

¢ Patienter med aneurysmalt omrade i det venomrade som ska behandlas.

* Patienter med perifer arteriell sjukdom som faststélls med ankel-brakial index < 0,9.

¢ Patienter som inte kan g& omkring.

¢ Patienter med djup ventrombos (DVT).

* Patienter som &r gravida eller ammar.

¢ Patienter med allmént délig hélsa.

* Andra kontraindikationer kan stéllas av den enskilda lédkaren vid behandlingstillfallet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

Méjliga komplikationer innefattar bl.a.: kérlperforation, trombos, pulmonell emboli, flebit, hematom, infektion,
forandrad hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi p.g.a. brannskador pa intilliggande sensoriska

nerver, anestetisk svullnad, stralning utanfér avsett omrade, blodning, nekros, brénnskada pa huden och
smarta.

FORSIKTIGHETSATGARD:

¢ Fore och under anvéandning ska skador genom slag, tryck eller for stark bdjning pé fibret undvikas. Dra
inte ihop fibret ndrmre &n en diameter pa 16 cm. Kliniska sakerhets- och effektivitetsdata finns inte for
andra fiberspetsutforanden och diametrar.

* Fore och under anvéndning, undvik att bdja introducern och dilatatorn eftersom detta kan orsaka veck
och skador.

¢ Alla personer i behandlingsrummet méaste anvanda skyddsglaségon med korrekt klassificering fér den
véaglangd som anvénds.

—10
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VARNINGAR:
¢ Behandling av en ven néra hudytan kan orsaka brannskada pa huden.
e Parestesi kan resultera fran vdrmeskada pa intilliggande sensoriska nerver.

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

LEVERANSSKICK

Férvara kallt och torrt. Far ej anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad. Anvénd inte om etiketten
ar ofullstandig eller oléslig.

ERFORDRADE INSTRUMENT:

e Llaser

* Skyddsglaségon

FIBERBORTTAGNING FRAN FORPACKNINGSKORTET:

0BS! Orientera férpackningskortet s& att AngioDynamics-logotypen &r ldshar.

1. Anvénd en aseptisk metod for att avlidgsna alla komponenter fran pasarna.

A. For att avldgsna fiberspetsénden forst:
2a. For in fiberspetsen nagot i skyddsslangen fér att underlatta avlidgsnande fran férpackningens flik.
3a. Lossa fibern frén den nedre hogra delen inuti fliken pa kortet.
4a. Dra ut fiberspetsen ur skyddsslangen.
5a. Lossa fibern moturs genom att dra den vertikalt frén kortet.
6a. Lossa SMA-kopplingen fran de uppatgaende flikarna.

B. For att avldgsna fiber-SMA-kopplingen forst:
2b. Lossa SMA-kopplingen fran de uppatgaende flikarna pé kortet.
3b. Lossa fibern medurs genom att dra den vertikalt fran kortet.
4b. Dra ut fiberspetsen ur skyddsslangen.

INGREPP:

Lés alla anvisningar och iaktta alla varningar noggrant innan ingreppet utfors. Patientkomplikationer kan
intraffa om man inte gor detta. Ingreppet kan utféras under lokalbeddvning pa ldkarmottagningen eller som en
klinikbehandling, och ska utféras av en legitimerad ldkare som har fatt utbildning i dessa metoder.

1. Gor en fysikalisk undersokning.

. Granska ultraljudsmétningar av venens diameter och djup.

Markera huden med en operationspenna for att visa langden péa den ven som ska behandlas.

. Stélliordning lasern i enlighet med anvéndarmanualen Diode Laser (Diodlaser) som medféljde.

s W N

Placera patienten i omvénd Trendelenburg-position, sé att den avsedda behandlingsvenen utvidgas
och verfylls med blod.

6. Anvind standardtekniken Seldinger och skaffa atkomst till Gnskad ven med nélen och motsvarande
ledare.

7. Forintroducern/dilatatorn dver ledaren.
8. Avldgsna dilatatorn och ledaren.

9. Fastden sterila NeverTouch Direct-engangslaserfibern pa rétt sétt genom att avldgsna skyddshatten
fran fiberfattningen och helt skruva den medurs pa laserns SMA 905-koppling tills den sitter fast
ordentligt.

o

. For in NeverTouch Direct-laserfibern i introducern till behandlingsplatsen. Om vena saphena magna
ska behandlas, placera fiberspetsen sa att den &r 1-2 cm under den punkt dar vena saphena mynnar
i vena femoralis. Kontrollera fiberspetsens position med ledning av ultraljud.

. Administrera lokal svallande anestesi under ledning av ultraljud for att se till att precis tillréckligt med
beddvningsmedel tillfors for att uppné skydd mot varme.

. Stéll in lasern pa kontinuerligt ldge och dnskad effekt. (Lasrar, 810 nm, 980 nm: 10-14 W. Lasrar,
1470 nm: 5-7 W)

13. Sétt pa lasersakerhetsglasdgon for tillamplig vaglangd.
14. Placera lasern i Idget Enable (aktivera).
15. For ut introducern ur kérlet och tillbaka langs fibern.

N~

0BS! Om introducern ldmnas inuti kérlet under ingreppet ska introducern avlagsnas fran karlet
tillsammans med fibern nér varningsmarkdren pa 16 mm visas.

0BS! Om anvéndning med en 65 cm lang Tré-Sheath*-introducer krévs i stéllet fér introducern ska
Tré-Sheath-fattningens bakre dnde riktas in mot mitten av lokaliseringsmarkéren pa 72 cm.

0BS! Om en Tre-Sheath anvands, bekrifta att fiberspetsen sticker ut minst 2 ¢cm forbi Tre-Sheath-
spetsen fore anvéndning av lasern.

16. Kontrollera fiberspetsens position med ledning av ultraljud.

17. Aktivera lasern genom att trycka ned fotpedalen samtidigt som du drar ut fibern (och Tré-Sheath-
introducern om tillampligt) vid en hastighet som pé adekvat sétt levererar 6nskad laserenergi per
centimeter.

(Lasrar, 810 nm, 980 nm: 50-80 joule per cm)
(Lasrar, 1470 nm: 30-50 joule per cm)
Anbringa inte direkt externt handtryck eller tryck dver fiberspetsen under energiaktivering.

=3

. Sluta anvénda lasern genom att ta foten av fotpedalen nar fiberanden ar 2-3 cm fran atkomstplatsen,
sasom anges av markarer pa fiberskaftet (eller Tré-Sheath-introducern om tillimpligt). NeverTouch
Direct-fiberspetsen &r 4 cm fran atkomstplatsen nér de vita exitmarkdrerna bérjar, och 3 cm fran
atkomstplatsen nér de vita exitmarkdrerna slutar.

Ingreppet anses vara slutfort nar énskad langd av den avsedda behandlingsvenen &r behandlad.


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

INGREPP EFTER BEHANDLING:

Utfor ett andra ultraljudsingrepp for att bekréfta att venen &r sluten och att det inte forekommer nagot mer
blodfléde.

Bruksanvisningen finns tillganglig i elektroniskt format pa WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

* AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logotypen, Tre-Sheath och NeverTouch
Direct ar varumérken och/eller registrerade varumérken som tillhor 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

a. EN IS0 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas vid mérkning av medicintekniska
produkter, etikettering och information till anvandare.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

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

d. EN IS0 14021 Miljomérkning och deklarationer. Sjélvdeklaration géllande miljokrav (miljgmarkning typ I1).

Symbol Ref |Symbolens titel Symbolens betydelse
“ 5.1.1 Tillverkare Anger tillverkaren av den medicinska enheten.?
Auktoriserad
representant Anger den auktoriserade representanten
5.1.2 i Europeiska i den Europeiska gemenskapen/Europeiska
gemenskapen/ unionen.?
Europeiska unionen
513 Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicinska enheten
tillverkades.?
514 Hallbarhetstid Anger dgt datum eﬂef vilket den medicinska
enheten inte ska anvéndas. ?
515 Partikod Anger tlllver‘karer\ls partikod sa att partiet eller
satsen kan identifieras. ®
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
5.1.6 Katalognummer - ; -
medicinska enheten kan identifieras.
. Anger vem som importerat den
518 Importor medicintekniska produkten lokalt.?
Ster'llllserlad med Anger att den medicinska enheten har
523 anvandning av L .
N steriliserats med hjalp av etylenoxid. @
etylenoxid
526 Omsterilisera inte Anger en medicinsk enhet som inte far
omsteriliseras. ?
Anvand inte om Anger att en medicinteknisk produkt inte ska
528 forpackningen ar anvandas om forpackningen har skadats
- skadad och las eller 6ppnats och att anvandaren ska lasa
bruksanvisningen bruksanvisningen foér mer information.?
Engéangs sterilt A . N
5.2.11 barridrsystem Anger ett engangs sterilt barridrsystem.
532 Hall borta fran solljus Ange_r en"medmmsk enhet som méste skyddas
mot ljuskallor.?
534 Hall torr Anger en medicins enhet som maste skyddas
mot fukt.
Anger den 6vre temperaturgrans till vilken
5.3.6 Ovre temperaturgréns | den medicinska enheten kan exponeras med
sakerhet.?
Anger en medicinsk enhet som &r avsedd for
542 Ej for ateranvandning | engangsbruk, eller for anvandning pa en enda
patient under en enda procedur.?
Las bruksanvisningen
eller las _den Anger att anvandaren behéver lasa
543 elektroniska L . PN
L bruksanvisningen fére anvandning.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
577 Medicinteknisk produkt Anger att enheterna ar medicinteknisk
produkter.?
Unik Anger en barare som innehaller unik
5710 | enhetsidentifikation ger en barare
enhetsidentifikation (UDI).2
(UDI)
Ei Forsiktighetsatgard: Amerikansk federal lag
0 N I_Y -— ) Endast Rx begransar denna enhet till forsaljning till eller
tillampbar . . . .
pa order av en licensierad utvare.”
. . En UPN-kod (Universal Product Number)
Ej Universellt . .
- representerar tillverkarens nummer for en
tillampbar | produktnummer
produkt.
<A Ej L . For att ange att numret intill terspeglar antalet
M})‘ tillampbar Kvantitet i forpackning enheter som ingar i férpackningen.
Ei Tillverkarens forsakran om dverensstammelse
c E 2797 tillém] bar CE-markning med férordningen om medicintekniska
P produkter (EU) 2017/745.¢
@ 1135 /S:temnnmgsbar Atervinningsbar férpackning.
férpackning
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@ R’ ONLYI'Ipouoxr']: H Opootovdiakf Nopobeaia (H.M.A.) emTpéTrel TNV TTWANGN QUTAG
L J TNG OUOKEUNG HOVO KaTTTIV guvTayoypdenong até 1atpo.

OtrolodnToTe goPfapd CUPBAV TTOU TTAPOUCIAdeTal YE TN XPRAON TNG OUOKEUNG Ba TTpéTmel va
avagépetal otV AngioDynamics oTov eKTTPOOWTIO OTN XWPA GOG.

OtrolodnToTe goPfapd CUPBAV TTOU TTAPOUCIAdeTal YE TN XPHON TNG OUCKEUNG Ba TTpéTmel va
avagépetal otnv AngioDynamics oto complaints@angiodynamics.com kai oTnv €Bvikf appodia
apxn. Avatpégte oTnv TTapakdTtw SielBuvon oTo SIadikTuo yia OTOIXEIO ETTIKOIVWVIOG HE TNV Appddia
Apxn otnv EE.

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

NPOEIAONOIHZH

Ta mepiexdpeva mapéxovral ANOZTEIPQMENA pe tn péBodo amooTteipwong pe aiBulevogeidio
(EO). Mnv 10 XpnoipoTroinaeTe dv £Xel POAPEi 0 OTEIPOG PPayPOG. Z€ TTEPITITWON TTOU EVTOTTIOTET
BAGRN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV EUTTOPIKO AVTITTIPOCWTTO.

Odnyieg amoBrikeuong: Atro@Uyete Tnv €kBeon otov nAIo. Alatnpeite oteyvd. Avwrato 6pio
Bepuokpaciag: 27 Babuoi KeAaiou

Mo pia poévo xprion oe aocBevl. Mnv  €TTavayPnOIYOTIOINCETE, ETTAVETTECEPYQOTEITE N
ETTAVOTTOOTEIPWOETE. H €TTAVOXPNOIPOTIOINGN, ETTAVETTECEPYATIa i} ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPE Va
dlatapdagel TN SOYIKN akePAIOTNTA TNG CUCKEUNG fi/Kal va odnyfnoel o€ BAGRN TNG CUCKEUNG, N OTToia
HE TN O€Ipd TNG PTTOPET va €XEl WG ATTOTEAEOHA TOV TPAUHATIONS, TNV acbéveia fj Tov Bavato Tou
aoBevry. H emavaxpnoipoTroinan, ETTAVETTEEEPYATia 1) ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VA SNUIOUPYHTEI
emriong Kivduvo empOAUVONG TNG OUOKEUNG r/Kal va TTpokaAéoel Aoipwen f eTeporoipwén oTov
aoBevry oupTrepIAapBavopévng, PETaEU GAAWY, TNG HETASOONG MOAUCUATIKWY OOBEVEIWY PETAEU
aoBevwv. H yoAuvon Tng OUOKEUNG PTTOPEl va odnyAoel o€ TPAUPATIONOd, acbéveia rij Bdvato Tou
aoBevn.

To Onkdpr Eicaywyrig VenaCure EVLT NeverTouch Direct 8a mpétrel va Bewpeital eTmpoAucpévo
Bioiatpikd amréBANTO PETE TN XpPrion. H xpnaoipotroinuévn i Pn XPNOIMOTIOINUEVN CUOKEUR TTPETTE
VO OTTOPPITITETAl CUMPWVA HE TIG VOOOKOUEIKEG, DIOIKNTIKES /KAl TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG TTONITIKEG
yia QUTA Ta OTOIXEID.

O1 un €TMPOAUCPEVEG OUOKEUADTEG OUOKEUWY Ba TTPETTEl va avaKUKAWvovTal 6trou IoXUeEl 1 va

QATTOPPITITOVTAI WG KOIVA aTTOBANTA, CUPPWVA HE TN VOOOKOMEIAKH, SIOIKNTIKA r/Kal TOTTIKA KPATIKA
TIONITIKN) VIO QUTA Ta OTOIXEIQ.

THMEIQZH: AiaBAoTe TTPOCEKTIKA QUTO TO EYXEIPIOIO Kal TO £yXelpidio XelpioTr AéIdep TTpIV aTrd TNV
xpnon Tou KIT emePPacewv VenaCure EVLT*. TnproTe OAEG TIG TTPOEIBOTIOINCEIG, TIG TIPOPUAAEEIG
Kal Toug KIvOUVOUG TTou €XOUV OnpEiwBEel o€ OAa auTd Ta £yypaga. Ze avTiOeTn TEPITITWON, PTTOPEI
va TTPOKANBoUV eTTITTAOKEG O€ a0BEVEig.

MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H 6nkn eicaywyng yia VenaCure EVLT Nevertouch Direct evdeikvuTal yia xprion e To KIT diepyaaiag
VenaCure EVLT Nevertouch yia Tnv eicaywyn Tou AéIep ivag oTo TEPIPEPIKO ayyelakd oUoTna..
Ta «iT diepyaoiag AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* evdeikvuvtal yia
evdoayyelakn Beppotngia TnG peifovog capnvous GAEBag ot aoBeveig Pe ETIQAVEIOK QAEBIKA
TTaAIVOpOuNoN, yia Tn Bepartreia KIPOWY KAl EUPUAYYEIWV TTOU EXOUV OXECN ME TNV ETTIPAVEIAKN
QAeBIKA TTOAIVOPOUNCN TNG Meifovog capnvolg GAEBag Kal yia T Bepatreio AVETTEPKEING Kal
TIOAIVEPOUNGCNG TWV ETTIPAVEIOKWY PAEBWYV OTA KATW GKPQ.

To TTPOIGV TTPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAl POVO MHE AEICEP EYKEKPIMEVA yia xprion oTn Bepatreia
KIPOWYV, EUPUOYYEIWY PE ETTIQAVEIAKT QAEBIKA TTAAIVEPOUNCT TNG pEifovog aapnvous GAEBag Kai
QAVETTAPKEIOG KAl TTAAIVOPOUNONG TOU ETTIPAVEIOKOU PAEBIKOU CUCTAPATOG OTA KATW AKPQ.

MPO®IA MPOOPIZOMENQN XPHZITQN

To Onkdapl Eioaywyng VenaCure EVLT NeverTouch Direct mpoopiletal yia xpAon amoé

€TTAYYEAUQTIEG  UYEIQG, OUPTTEPIAAUBAVOPEVWY, EVOEIKTIKA, QYYEIOXEIPOUPYWY, ETTEURATIKWV

KapJSIOAOYWV Kal ETTEURATIKWV aKTIVOAOYWYV. H xprion cuokeuwv evBopAERIag kaTdAuong e Aéidep

Ba TTPETTEl VA TTEPIOPICETAI OE IATPIKO TIPOOWTTIKG JE EPTTEIPIA OTIG KATAAANAEG €181IKATNTEG CUPPWVA

pe Tig Evdeiteig xpriong. Mpoteivetal OAO TO TTPOCWTTIKG TTOU €PXETAl OE ETTAPH PE T OUOKEUN

Va EVNHEPWVETAI OXETIKA ME OAOUG TOUG IOXUOVTEG KAVOVEG KAl Ta TTPOTUTTA GOPAAEING TTPIV ATTO

n Xpron.

MPOOPIZOMENOZ NMAHOYZIMOZ AZOENQN

To ©nkapi Eicaywyrg VenaCure EVLT NeverTouch Direct poopileTal yia xprion o€ TAnfucuouig

aoBevwv TTou eVOEXETal va TTEPIAaUBAvVOUV peydAo e0pog NAIKILY, BAPOUG, QUAWY, EBVIKOTATWY,

YEVIKAG Uyeiag Kal 1aTpIKWY TTabroswy (oUd@wva pe 0Aeg Tig Mpoeidotroinoelg, Tig Mpo@uAdgeig

kail TIg AvTevdeigelg). To Onkdapl Eicaywynig VenaCure EVLT NeverTouch Direct rpoopidetal yia Tn

BepaTreia aoBeVWY pE KIPTOUG.

KAINIKA O®EAH

H avapevopevn kAIVIKR ékBaon Tng evOoPA{BIag katdAuong pe Aéilep (cupTTepIAapBavouévou Tou

Onkapiou Eicaywyng VenaCure EVLT NeverTouch Direct) givai n emtuxrg oUykAion TnG @AEBag pe

eAAXIOTEG £wG KABOAOU €TTITTAOKEG Kal N BEATIWON TOU TTOVOU Kall TwV KAIVIKWV CUPTITWHATWY, OTTWG

oidnua, deppaTiKEG aANayEG, PAEYHOVEG Kal €AKN (CUp@wva pe Tn PéTpnon pe 1o Venous Clinical

Severity Score (VCSS, BaBuoAoyikr @AeBIKAG KAIVIKAG coBapdTnTag)).

ANTENAEIZEIZ:

*  Ze 00Beveig TTou TTapouaiddouv BpopBoug aTo GAERIKO TUANG TTOU XpeldleTal BepaTreia

* Y& 00BevEiG TTOU TTAPOUCIAJOUV AVEUPUCHATIKN TTEPIOXA OTO GAEBIKO TUAKA TTOU XPEIAdETal
Bepatreia

* Y& 00Beveig TTOU TTAPOUCIAdoUV TTEPIPEPIKA apTNPIOKA VOCO, OTIWG TTPoadiopifeTal atrd
opupoBpaxidvio deiktn < 0,9

* AoBeveig TTou dev PTTOPOUV VA TTEPTTATACOUV

* AoBeveig TTou TTapouaiddouy ev Tw BAaBel PAeBIKN Bpoupwon (EBPO)

» AagBeveig TTou Kuogopouv f BnAdlouv

*  AoBeveig TTOU avTIHETWTTICOUV YeVIKA TTPOBAAuaTa UyEiag

*  Mrropei va TeBoUv Kal GAAeG avTevOeitelg aTTd Tov EKACTOTE I0TPO KATA TNV TTEPIOdO TNG
Bepartreiog
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MIGANEZ ENINAOKEZ:

21 mMOavEg emTTAOKEG / avemBUUNTEG evépyeleg TTEpIAApBAvovTal EVOEIKTIKG oI €€AG: dIGTPNON
ayyeiwv, BpdupBwaon, TTVEUHOVIKA €UPOAR, @AEBIMda, aiydTwpa, pOAuvon, PETOROAEG Xpwong
dépuatog, veoayyeloyévean, TTapaioBnaia Adyw Bepuikng BAABNG oTa yeITovIKE aioBnTrpia veupa,
avalonTikr €¢0idnan, akTIvVoBOANGN eKTOG Tou OTOXOU, aijoppayia, VEKpwan, SepUATIKA ykaupaTa
Kal TTOVOG.

MPO®YAA=ZH:

* [piv kai Katd Tn SIGPKEIQ TNG XPrONG, ATTOPUYETE TNV KATASTPOPH TNG ivag e TTIBavr)
TIPAOKPOUADT, KATATIOVNGN 1 UTTEPBOAIKY KAUWN. Mnv TUNIYETE TNV iva TTI0 OQIXTA aTTO
Jia SIGPETPO 16 ekaToaTWV. Agv UTTApYOUV dlaBéaipa dedopéva KAIVIKAG AOPAAEING Kal
QATTOTEAEOHATIKOTNTA YIA GANOUG OXEDIATHOUG KAl DIAUETPOUG KOPUPWY iVag.

* [piv kai Katd Tn SIGPKEIQ TNG XPHONG, ATTOPUYETE TNV KAUWN TNG BrKNG £100YWYAG Kal Tou
S100TOAEQ, KABWG aUTO PTTOPET VO TIPOKAAETEI TOOKIOHATA Kal {nuId.

« OAoi 6001 TTapioTavTal 0To XWPo Bepartreiag TPETTEl va @OPoUV TTPOCTATEUTIKG YUaAId Ye TNV
KatdAAnAn Baduovopnon yia To PAKOG KUPATOG TTOU XPNCIUOTTOIETAl.

o
© < e

ENAIEEIZ EZ0AOY

MPOEIAONOIHZEIZ:

* H Bepatreia piag @AEBag Trou BpiokeTal TTOAU KOVTE OTNV ETTIPAVEIR TOU DEPUATOG PTTOPET va
TIPOKOAETEI SEPUATIKG £YKAUMA.

* H mapaioBbnoia ptropei va rpokAnBei atrd Beppikry BAGRN oTa yeiTovikd aiobntripia velpa.

* 0107166 TToU dev OTOXEUETAI VIO BEPOATTEI TTPETTEI VA TTPOOTATEUETAI ATTO TPAUUATIOPOUG ATTO
dueon kal avakAwpevn evépyela Aéifep. XpnaolpoTroleite KatdAANAa TTpOCTATEUTIKG HATILV Kal
TIPOCTATEUTIKG €VOUUATA, TOOO OTOV a0BeVH GTO KAl GTO TIPOOWTTIKG.

ZYZKEYAZIA

ATToBnKeUoTE O€ dPoaeEPV, ENPd XWpPo. Mnv To XPNOIKOTIOINCETE GV N CUCKEUATTa £XEl dlappayei i
£xel utroaTei BAGBN. Mnv To xpnoipoTroIfoeTe GV N orjpaveon gival ateAng i SuoavayvwoTn.

EPTAAEIA MOY AMAITOYNTAI:

o Néilep

* [lpooTaTeuTIKG YUOAIG aoPaAEiag
A®AIPEZH INAZ AMNMO KAPTA:

ZHMEIQZH: ToTroBeTrioTE TNV KAPTA £TO1 WOTE VA Eival EUAVAYVWAOTO TO AOYOTUTIO TNG
AngioDynamics.

1. XpnoIYOTIOINGTE AONTITIKA TEXVIKI VIO VO aQaIPECETE OAa Ta TUAPATA aTTO TIG OAKEG TOUG.

A. Ma va a@aIpECETE TTPWTA TNV ATTOANEN TNG KOPUPNS ivag:

2a. MpoyxwpraTe TNV Kopu@r ivag eEAa@pd aTo CWANVAKI yia va SIEUKOAUVETE TV aQaipeon
atré TN yAwTTida TG KApTag.

3a. ATTOOUVOEDTE TNV iva aTTd TNV KATW Se€Id E0WTEPIKRA YAWTTIOO TNG KAPTAG.

4a. TpaBAgTe TNV kKopuPr ivag €§w atTd To GWANVAKI.

5a. ZeTUAIETE TNV iva apIoTEPOCTPOPA, TPARBWVTAG TNV KABETA £EW aTTO TNV KAPTA.
6a. AtroouvdéoTte To SMA aTré TIG AVAOKWHEVES YAWTTIOEG.

B. Na va agaipéoete wpwra TNV amwéAngn Tou SMA ivag:
2B. AtroouvdéoTe To SMA aTré TIG AVAONKWHEVES YAWTTIOES TNG KAPTAG.
3B. =eTUAigTE TNV iva SeCI60TPOPA, TPARBWVTAG TNV KABETA £EW aTTO TNV KAPTA.
4B. TpaBAgTe TNV kKopUPH ivag €§w atTd 0TO GWANVAKI.

AIAAIKAZIA:

AioBaoTe TTPOCEKTIKG OAEG TIG 0dnyieg Kal TNPeiTe OAeG TIG MPOEIBOTIOINCEIG TTPIV EKTEAETETE TN
diadikacia. AIGQOPETIKE UTTAPXE! KiVOUVOG ETTITTAOKWYV Yo Tov acBevry. Auth n Siadikaoia PTTopei
VO eKTEAEOTEI PE TOTTIKN avaloBnaoia oTo IATPEIO TOu YIaTPoU i wg Bepatreia o€ e§WTEPIKG laTpEia
KQI TTPETTEI VO TTPAYMATOTTOIEITAl ATTO EEEIBIKEUPEVO YIATPO O OTT0I0G €XEl AGBEI EKTTaIOEUCT O€ QUTEG
TIG TEXVIKEG.

1. EkTeAéoTe pia 1aTpikn e€étaon.

2. EAéygre umepnxnTikd Tn dIGUETPO PAEBAG Ka TIg dlaoTdoelg BABOUG.

3.  Emonudvete 10 dépUa e Eva XEIPOUPYIKO OTUAS, £TIBEIKVUOVTAG TO PHAKOG TNG GAEBAG TTou
Ba uttoBAnBEi o€ Beparreia.

PuBpioTe 10 Aéilep TUPPWVA PE TO TTAPEXOUEVO EyXeIpidIio xeIpIoTr Aéilep di6dou.
TotroBeTAOTE TOV 0BV o€ avTiBetn oT1don Trendelenburg yia va peyaAwaoer kai va
SloyKwOei N aToXEUOEVN PAEBa TNG BeparTTeiag.

6. XpnoigotrolwvTag TUTTIKr TeXVIKA Seldinger, ammoktioTe TpdoBaon oTnv emOuunTA QAEBa pe
Tn BeAdva kail To avtioToixo 0dnyd cUpua.

7. TNpoxwpnoTe To el0aywyIKO/Tov SI00TOAéD TTAVW aTTd TO oUPUA.

A@aipéaTe Tov BI00TOAEA Kal TO 08ny6 aUppa.

© ®

ZUVOEOTE CWOTA TNV ATTOCTEIPWHEVN, Hiag Xprong, avaAwaoiun iva Aéilep NeverTouch

Direct, a@aiplvTag T0 TTPOOTATEUTIKO TIWHA ATTO TO E§APTNHA TG Vag Kal BIdwvovTag

TANPWG TO €§GPTNHA TNG ivag degidaTpopa oTnv utrodoxr) SMA 905 Tou Aéilep, péxpl va

ival oQIXTa BIBWHEVO Kal AOPAAEG.

10. MpoxwpnoTe TV iva Aéiep NeverTouch Direct péoa amé T Brkn eloaywyikol Tpog 1o
onueio BepaTreiag. Ze TTEPITTTWON BepaTreiag TNG pEifovog oapnvolsg GAEBAG, TOTTOBETACTE
TNV KOPU®r| ivag €701 WOTE va BpiokeTal 1-2 K. KATW atrd TN oagnvounpiaia cuBOoAr.
EmaAnBevoTe Tn B€0n TNG KOPUPNAG ivag XPNOIPOTTIOIWVTAG UTTEPAXOUG.

11. XopnyAoTe TotmiKn avaiobnoia tumescent (ToTmikA SloyKwTIK avalobnaia) utré TNV
KaBodriynon Twv UTTEPNXWY, YIa va eEa0@AAiCETE TN XOprynon Tng ToodTnTag avaiodnaoiag
TIOU OPKET yIa TNV €TTiITEUEN BEPUIKAG TTPoaTaTIAG.

12. PubpioTe 10 AéI{ep O€ GUVEXN AEITOUPYia Kal TIPOCAPUOCTE TO OTNV £MBUPNTH 1I0XU. (A&Igep

810nm, 980nm: 10-14 Bart, Aéifep 1470nm: 5-7 Bar).


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

13. ®opéate TPOOTATEUTIKA YUaAIG ao@aAgiog KATAAANAQ yia TO avTioTOIXO HAKOG KUMOTOG.
14. TomoBetoTe T0 Aéilep o€ Asitoupyia «Enablex» (Evepyotroinon).
15. A@aipéoTe Tn Brikn €l0aywyIkoU aTrd To ayyeio Kal Tow KOTd PAKOG TNG ivag.

ZHMEIQXH: Edv n 6rjkn Trapayeivel 0To ECWTEPIKG TOU ayyeiou oTn SIGPKEIX TG
dladikaaoiag, KaTd TNV OTITIKOTIOINGN TNG TTPOEIBOTTOINTIKAG OAuavaong Twv 16 ek., apxioTe
TNV a@aipeon NG Brikng atd To ayyeio o€ guVBUATHO PE TNV iva.

ZUpBoAo Ava@. | TitThog cupBoAou | Znpacia cupBoAou
AvaTpégTe OTIG
odnyieg xprong e . ] .
D}] 543 |1 omic mhekTpovikéc Hgigﬁ;.\é? :;In L; r)](é)gcmg TIPETTEl VA avaTpéEel
odnyieg xpnong '

ifu.angiodynamics.com

577 Imp_pmxvo)\ovmé YmodnAwvel 611 TO s|'6_c_>g aTroTeAE]
o TTpoidv 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOI6V.*
THMEIQZH: Edv amaiteital xprion Tou Tre-Sheath* 65 ex. oTn B¢on Tou eloaywyikou, -
€UBUYpPaPMIoTE TO TTIOW GKPO Tou ouvBETIKOU Tre-Sheath pe 10 KévTpo TNG orjuavong Béong £7.10 zﬂv‘z’%?:)“:cﬂm YT08NAWVEI PopEa TTOU TTEPIEXEI TTANPOPOPIES
72 eK. o GU(JY(EUI%)g HovadikoU avayvwpIoTIKOU GUOKEUNG.®

ZHMEIQZH: Edv xpnoipoTroieital Tré-Sheath, emBeBaiwoTe 6T N KOpuQr) ivag TTPoegEXE!
KaTa TOUAAXIOTOV 2 K. aTT TNV Kopu@r) Tou Tré-Sheath, mrpiv Tn xprion Aéigep.

16. EmaAnBevoTe Tn B£0N TNG KOPUPAG iVaG XPNOIPOTIOIWVTAG UTTEPAHXOUG.

17. EvepyotroioTe 10 Aéilep MECOVTAG TO TTOSWOTHPIO EVW OTTOCUPETE TNV iva (Kal TO
eloaywyIké Tre-Sheath, d1rou 10K UEl) Ye pUBUO TTOU TTAPEXEI ETTAPKWG TNV ETTIBUUNTH
evépyela A€iIZep avd eKAToaTo.

(AéiZep 810nm, 980nm: 50-80 T{AOUA avd €K.)

(Aé1Zep 1470nm: 30-50 TZGOUA avd ex.)

Mnv aokeite atreuBeiag eEWTEPIKNA THEDN HE TO XEPI KAl UNV TIECETE TNV KOPUQPH ivag KaTd
Tn JIGPKEIQ TNG EVEPYOTTOINONG EVEPYEIQG.

18. AlakoyTe TN XpAoN Tou AéIlep, aPAIPWVTAG TO TTEAUA aTTO TO TTOBWOTAPIO, OTAV N KOpuPH
ivag BpiokeTal 2-3 K. Ao T0 onueio TPdoRACNG, OTTWG UTTOdNAWVETAI aTTd TIG EVOEIEEIG
aTov agova TG ivag (1 To eiIcaywyikéd Tre-Sheath, dtou 1oxUel). H kopuer ivag NeverTouch
Direct Bpioketal 4 ek. a1ré T0 onueio TPOaRaONG, dTav EeKIVOUV oI AeUKEG evdeitelg 600U
Kal 3 ek. a1rd 10 onueio TPOoRacng, étav oAokAnpwvovTal of AEUKEG onpdvoelg £E6d0u.

H diadikaoia Bewpeital ohokAnpwuévn étav utroBANnBei og Bepatreia TO €mMOBUPNTS PAKOG TNG
OTOXEUOUEVNG TTPOG Bepartreia GAEBaG.
META TH AIAAIKAZIA:
EkTeAéoTe €vav SeUTepO UTTEPOYXN YO Vo eTTIRERAIOETE OTI N PAERa £xel KAEIOEI KAl BEV UTTAPXE!
&AAN pon aipaTtog.
O1 0dnyieg xpriong eival Siabéaipeg nAekTpovikd atn dietBuvon WWW.ANGIODYNAMICS.COM/
IFU-DFU-PORTAL/
* Ta AngioDynamics, To Aoyétutio AngioDynamics, VenaCure EVLT, o Aoyétutio VenaCure EVLT,
Tré-Sheath kai NeverTouch Direct gival eptropikd orjpara fi/kar orjpata katatefévia g
AngioDynamics Inc., ouvepyadéuevng r BuyaTpikig TnG ETaIPEiag.
Xe ouppépewaon pe Tig amarmioelg Tou 21 CFR Mépog 801.15, mapéyetal mapakdtw yAwoadpl Twv oupBoAwv
TI0U gpavifovTal Xwpig GUVOBEUTIKO KEIUEVO.

ZopBolo

Avag. | TiTAog cupBoAou | Znpacia cupfoAiou

YTTo8NAWVEI TOV KATAOKEUAOTH TNG IATPIKAG

5.1.1 KaraokeuaoTig OUOKEURC.?

EgouciodoTtnuévog

EKTTPOOWTTOG OTNV YTodnAwvel Tov £§0UTIOBOTNUEVO EKTTPOOWTTO

512 EupwTraiki Koivétnta/ | otnv Eupwaikn Koivétnta/EupwTraikn ‘Evwon.©
Eupwtraikr ‘Evwon
513 Huepounvia YTTO3NAWVEI TNV NPEPOUNVIa KATAOKEUNG TNG
o KATAOKEUNG 10TPIKAG OUOKEURG.®

YToSNAWVEI TNV NPEPOPNVIa HETA aTTG TNV OTToIal
Oev Ba TIPETTEN va XPNOIUOTIOIEITaI N 1ATPIKA
OUOKEUR.®

5.1.4 | Huepopnvia Angng

YTrodnAwvel Tov KwdIkd TrapTidag Tou
KATOOKEUAOTH, WOTE Va gival SuvaTth n
TaUTOTIOINON TNG.®

515 | Kwdikég maptidag

Y1odnAwvel Tov apiBud kataAdyou Tou
KATOOKEUQOTH, WOTE va gival duvaTi n
TOUTOTTOINGN TNG IATPIKAG OUOKEURG.®

516 |ApiBu6g kataAdyou

Y1odnAwvel TV eTaipeia TTou €10GYEl TO

518 | Bioaywyéag 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OTNV TTEPIoXN.©

@EémEEz

ATTOOTEIPWHEVO PE Y1rodnAwvel OTI N 1aTPIKA GUOKEUN £XEI

Mévo pe ouvtayn

B,ONLY | »

Mpoooyxn: H opootrovdiakr vopobeaia (H.M.A.)
ETMTPETTEI TNV TIWANON QUTAG TNG CUCKEUNRG PHOVO

ylatpou . . H -
KOTOTTIV gUVTayoypd@nong oo iarpo.
TEvIKGG apIBGC (e} KwﬁIK’O'; levikoU qplepou Trpomvmgy(UPN)
Al aTTOTEAEN TOV APIBUO TOU KATAOKEUOOTH Y
TTPOidVTOG PR
£va €idog.
Wﬂ Al Moo6TmTa ot TTaKETo Yrro’ér])\wvsn omo alplepog agpopd T(?V apibud
A\ HOVASWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTOKETO.

>fua CE

Ce2/97| »

AARAwon ouppépewong Tou KataokeuaoTr|
pe v Odnyia laTpoTEXVOAOYIKWY ZUTKEUWV
2017/745.Y

@ 1135

AVAKUKAWGCIPO TTOKETO

AVOKUKAWOIYO TTOKETO.®

a

€TMONPAVON Kal TANPOYopiEG PG TTaAPOXT.
21 CFR 801.109 - Kwdikag OpoaTovdiakwy Kavoviauwv

o< ™

emonpavon Tomou Il)

. EN ISO 15223-1 - latportexvohoyika mmpoiévTa - ZupBoAa TTou XpnaIHoTIoIoUVTal OF ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWY,

EE 2017/745 Kavoviopoi iarpotexvoloyIkiv Tpoidviwy, dnpoaicuan 5 Maiou 2017
. EN ISO 14021 MepiBarovTiké eTikéTeg kai dnAwaelg. Auto-dnhoUpevol TrepiBarhovTikoi ioxupiopoi (MepiBarhovTiki

0¢¢eidlo Tou alBuAeviou

aTrooTEIpWOET e Xprion o&eldiou Tou alBuAeviou.®

[STERILE] £0] | 52
Mnv

526 |ETOVATIOOTEIPWVETE TO
TIPOidV

YTrodnAwvel 6TI N 1TPIKI GUCKEUN) DV TTPETTEN
Va ETTAVATIOOTEIPWVETALY

Mn xpnoipoTtolgite
TO TIPOIGV av N
OUOKEUOOTa £XEI

YTodnAWVEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV deV
TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI, AV N CUOKEUATia

Ol ® @

528 ’ . £x€l UTTOOTET {nUIG 1} Xl avolxBei kal OTI
UTTOOTEI {NUIG Kal . . . .
QVOTPEETE OTIC 0 Xpromg Ba TpéTel va GV(‘}(\Tpﬁﬁﬁl aTig odnyieg

: ! ONG VIO TIEPIOTOTEPES TTANPOPOPIES.®

0BNYiEC XPAONG Xpnongy P PES TTANPOPOPIES

5211 200TNUA PEpOVWHEVOU | YTTOBNAWVEI GUCTNPO HEPOVWHEVOU OTEIPOU

- oTeipou @payuol @paypou.®

XY 532 AtroguyeTe TNV €kBeon | YTTOONAWVE IaTPIKA) CUOKEUR TTOU OTTaITER

oTtov HAIo

) \\.’
N

TIpooTacia ato TIG TTNYEG PWTOG.*

0N
aa
<
R

534 | Aatnpeite oTEYVO

P

YTTo8NAWVEI 1aTPIKA GUCKEUK) TTOU OTTQITE]
TTpoaTacia aTé TV vypaacia.®

. . YTodnAwvel To avwTato 6pio Beppokpaaciog oTo
Avwraro 6pio . . . . .
5.3.6 9 . OTT0i0 UTTOPEI Va EKTEDE hE ATPAAEID N 1ATPIKN
EPHOKPATIAG. -
GUOKEUT).
My YTTodnAWVEI 1aTPIKH) GUCKEUN TTOU TTAPEXETAI VIO
5.4.2 ETaVaXPROINOTIONENTE Hia xprion pévo i yia xprion ot évav aoBevn
Katé tn didpkela piag diadikaaiag.®
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introducer Sheath, 16601430-01 REV A- Multilingual

[] R’ONLYAtengﬁa: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por

prescricdo médica.

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
endereco 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

AVISO

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). N&o utilize se o selo de esterilizac@o estiver
danificado. Se verificar a presenga de quaisquer danos no produto, contacte o representante de vendas.

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

Para utilizagdo num s6 paciente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizac&o, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por
sua vez, podem causar lesdes, doencas ou conduzir & morte do paciente. A reutilizaco, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo também podem causar o risco de contaminag&o do dispositivo e/ou causar infegcédo ou
infecdo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infeciosas de um paciente
para outro. A contaminacé&o do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou conduzir @ morte do paciente.

A Bainha introdutora VenaCure EVLT NeverTouch Direct deve ser tratada como residuos biomédicos
contaminados apds a utilizagdo. O dispositivo usado ou por utilizar deve ser eliminado 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.

NOTA: Leia atentamente este manual e 0 manual do Operador a laser antes de utilizar o Kit de procedimento
VenaCure EVLT*. Cumpra todos os avisos, precaucdes e indicacdes de cuidado apresentados nestes
documentos. O incumprimento dos mesmos poderd resultar em complicagdes no estado de sadde do
paciente.

UTILIZAGAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

A bainha introdutora VenaCure EVLT Nevertouch Direct estd indicada para ser utilizada com o kit de
procedimento VenaCure EVLT NeverTouch Direct na introducédo da fibra do laser na vasculatura periférica.

Os kits de procedimento VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* da AngioDynamics*, Inc. estdo indicados para
a coagulacdo endovascular da veia safena magna (VSM) em doentes com refluxo superficial da veia, para o
tratamento de varizes e varicosidades associadas ao refluxo superficial da veia safena magna (VSM) e para
o tratamento de incompeténcia e refluxo de veias superficiais da extremidade inferior.

Este produto sé deve ser utilizado com lasers aprovados para utilizagdo no tratamento de varizes
e varicosidades associadas ao refluxo superficial da VSM e no tratamento de veias com refluxo insuficiente
no sistema venoso superficial dos membros inferiores.

PERFIL DO UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA

A Bainha introdutora VenaCure EVLT NeverTouch Direct destina-se a ser utilizada por profissionais médicos
incluindo, entre outros, cirurgides vasculares, cardiologistas de intervencao e radiologistas de intervengao.
0 uso dos dispositivos de ablag&o por laser endovenoso deve ser limitado a pessoal médico com experiéncia
nas especialidades adequadas para as Indicacdes de Utilizacdo. Recomendamos que todo o pessoal em
contacto com o dispositivo seja informado sobre todas as regras e normas de seguranca aplicaveis antes
do uso.

POPULACAO DE PACIENTES PREVISTA

A Bainha introdutora VenaCure EVLT NeverTouch Direct destina-se a uso em populagdes de pacientes que
podem incluir uma vasta gama de idades, pesos, racas, nacionalidades, estado de saide geral e condigdes
médicas (de acordo com todos os Avisos, Precaugdes e Contraindicagdes). A Bainha introdutora VenaCure
EVLT NeverTouch Direct destina-se a tratar pacientes com varizes.

BENEFICIOS CLINICOS

0 resultado clinico esperado da ablag&o por laser endovenoso (inclusive da Bainha introdutora VenaCure
EVLT NeverTouch Direct) é o fecho da veia com éxito com um minimo de complicagdes ou sem complicagdes,
e a melhoria da dor e sintomas clinicos, como edema, alteracdes cutaneas, inflamacao e Glceras (conforme
medido pela Classificagao de Gravidade Clinica Venosa [VCSS]).

CONTRAINDICAGOES:

¢ Pacientes com trombos no segmento da veia a ser tratado

¢ Pacientes com sec¢des aneurismaticas no segmento da veia a ser tratado

* Pacientes com doenca arterial periférica conforme determinado por um indice Tornozelo-Brago < 0,9

¢ Pacientes sem capacidade de locomogé&o.

¢ Pacientes com trombose venosa profunda (TVP).

* Pacientes gravidas ou a amamentar.

¢ Pacientes com um estado geral de saide degradado.

¢ Poderao ser apresentadas outras contraindicacdes pelo médico assistente a data do tratamento.
COMPLICAGOES POTENCIAIS:

As potenciais complicacdes incluem, entre outras, o seguinte: perfuragdo do vaso, trombose, embolia
pulmonar, flebite, hematoma, infec@o, alteracao da pigmentacao da pele, neovascularizacdo, parestesia por
danos térmicos no nervo sensorial adjacente parestesia por danos térmicos no nervo sensorial adjacente,
tumescéncia anestésica, irradiacdo sem alvo, hemorragia, necrose, queimaduras de pele e dor.

PRECAUCAO:

* Antes e durante a utilizag@o, evite danificar a fibra, sujeitando-a a choque, extensao ou flexao excessiva.
N&o enrole a fibra num circulo com um didmetro inferior a 16 cm. N&o existem dados sobre a seguranca
e eficacia clinicas de outras concecdes e diametros da ponta da fibra.

¢ Antes e durante a utilizag&o, evite fletir a bainha introdutora uma vez que esta agao podera provocar
dobras ou danos.

¢ Todas as pessoas que estejam na sala de tratamento tém de usar dculos de protec@o da categoria
adequada ao comprimento de onda a ser utilizado.

o 0 < 1°-
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AVISOS:
* 0O tratamento de veias localizadas a superficie da pele podera causar queimaduras de pele.
* Podera ocorrer parestesia causada por dano térmico nos nervos sensoriais adjacentes.

* 0Otecido que ndo seja visado pelo tratamento tem de estar protegido contra lesdes causadas pela
energia laser direta e refletida. Tanto o doente como o pessoal técnico tém de utilizar protec@o ocular
e vestuério de protegdo adequado.

APRESENTAGAOD

Guarde num local fresco e seco. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se
a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

INSTRUMENTOS NECESSARIOS:

e Laser

¢ Protecéo ocular de seguranca
REMOVER A FIBRA DO MOLDE DE CARTAO:

NOTA: oriente molde de cartdo de modo a que o logétipo AngioDynamics fique legivel.

1. Utilize a técnica assética para retirar todos os componentes das divisorias.

A. Para retirar primeiro a ponta de fibra:

2a. Facga a ponta de fibra avancar para o tubo da embalagem ligeiramente, de modo a facilitar
a retirada da aba do molde do cartao.

3a. Solte a fibra da parte inferior direita dentro da aba do cartao.

4a. Puxe a ponta de fibra para fora do tubo da embalagem.

5a. Desenrole a fibra para a esquerda, puxando a fibra verticalmente do cartao.
6a. Solte 0 SMA das abas levantadas.

B. Para retirar primeiro a extremidade da fibra SMA:
2b. Solte 0 SMA das abas levantadas do cartéo.
3b. Desenrole a fibra para a esquerda, puxando-a verticalmente do cartao.
4b. Puxe a ponta de fibra do tubo da embalagem.

PROCEDIMENTO:

Antes de realizar o procedimento, leia todas as instrucdes com ateng&o e observe todos os avisos. Caso
contrério, poderdo ocorrer complicagdes para os pacientes. 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 formacéo nestas técnicas.

1. Faca um exame fisico.

Reveja as medicdes ecogréficas do didmetro e da profundidade da veia.

Marque a pele com uma caneta cirrgica para mostrar o comprimento da veia a tratar.
Configure o laser de acordo com o Manual do Operador do Laser de Diodo.

Coloque o doente na posi¢ao de Trendelenburg invertida, de modo a encher e distender a veia visada

pelo tratamento.

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

7. Avance o introdutor/dilatador sobre o fio.

[ S

8. Retire o dilatador e o fio-guia.

9. Fixe corretamente a fibra de laser NeverTouch Direct esterilizada, de uma Unica utilizagdo e
descartével retirando a tampa de protec&o e apertando ao maximo o encaixe da fibra no conector
SMA 905 do laser até que esteja apertado e fixo.

o

. Introduza a fibra de laser NeverTouch Direct na bainha através do introdutor até a area a tratar. Em
caso de tratamento na Veia safena magna, posicione a ponta da fibra de modo a ficar 1-2 cm abaixo
da jungdo safeno-femoral. Confirme a localizag&o da fibra por orientacdo ecogréfica.

. Administre anestesia local tumescente por orientacao ecografica, de modo a garantir a
administrac@o de anestésico suficiente para obter protecdo térmica.

. 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. Coloque os dculos de seguranga adequados para laser e para o comprimento de onda a utilizar.
14. Coloque o laser no modo de “Enable” (ativo).
15. Deslize a bainha introdutora para fora e para tras do vaso ao longo da fibra.

N~

NOTA: se a bainha ficar dentro do vaso durante o procedimento, ao ver a marca de aviso dos 16 cm,
comece a remover a bainha do vaso em conjunto com a fibra.

NOTA: se for necessério utilizar o introdutor Treé-Sheath* de 65 cm em vez do introdutor, alinhe
a extremidade traseira do polo Tre-Sheath com o centro da marca de localizagdo dos 72 cm.

NOTA: em caso de utilizagdo de um Tré-Sheath, confirme que a ponta de fibra fica pelo menos 2 cm
fora da ponta do Tre-Sheath antes de aplicar o laser.

16. Confirme a localizagdo da fibra por orientagao ecografica.

17. Ative o laser carregando no pedal ao mesmo tempo que retira a fibra (e o introdutor Tré-Sheath, se
aplicavel), a uma taxa que administre adequadamente a energia de laser desejada por centimetro.

(Lasers de 810 nm, 980 nm: 50-80 Joules por cm)
(Lasers de 1470 nm: 30-50 Joules por cm)

N&o exerca pressao ou forca externa direta com a méo sobre a ponta da fibra durante a ativagao
da energia.
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. Pare o funcionamento do laser retirando o pé do pedal quando a ponta da fibra estiver a 2-3 cm do
local de acesso, conforme indicado por marcadores no eixo da fibra (ou do introdutor Tre-Sheath, se
aplicavel). A ponta da fibra NeverTouch Direct tem 4 cm desde o local de acesso onde comegam as
marcas brancas de saida e 3 cm a partir do local de acesso onde terminam as marcas brancas de
saida.

Considera-se que o procedimento esta terminado quando o comprimento pretendido da veia visada pelo

tratamento estiver tratado.


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

APQS 0 PROCEDIMENTO:

Realize uma segunda ecografia para confirmar que a veia esté fechada e que ndo ha mais fluxo sanguineo.

As instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis eletronicamente em WWW.ANGIODYNAMICS.COM/

IFU-DFU-PORTAL/

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

Em conformidade com os requisitos do 21 CFR seccdo 801.15, é apresentado de seguida um glossario 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
autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

5.1.2

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia.?

5.1.3 | Data de fabrico

Indica a data em que foi fabricado o dispositivo
médico.?

Utilizar até a data

514 indicada

Indica a data a partir da qual o dispositivo médico
nao deve ser utilizado.?

5.1.5 | Cddigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante para poder
identificar o lote.?

5.1.6 | Numero de catalogo

Indica o nimero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.?

5.1.8 | Importador

Indica a entidade responsavel pela importagéo do
dispositivo médico para o local.?

Esterilizado por 6xido

523 de etileno

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
utilizando 6xido de etileno.?

5.26 |N&o reesterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
reesterilizado.?

Nao utilizar se

a embalagem estiver
5.2.8 |danificada e consultar
as instrugdes de
utilizagdo

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificada ou
aberta e que o utilizador deve consultar as
instrugdes de utilizagdo para informagao adicional.?

Sistema de barreira

5211 | esteril individual

Indica um sistema de barreira estéril individual.?

Manter afastado da

53.2
luz solar

Indica um dispositivo médico que precisa de
protegédo de fontes de luz.?

534 |Manter seco

Indica um dispositivo médico que precisa de ser
protegido da humidade.?

Limite superior de

5.36
temperatura

Indica o limite superior de temperatura ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto de forma
segura.®

5.4.2 | N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que foi concebido
para uma utilizagdo Unica ou para utilizagdo num
Unico paciente durante um procedimento Unico.?

Consultar as instrugoes
de utilizagéo ou

5.4.3 |consultar as instrugdes
de utilizagao eletronicas
ifu.angiodynamics.com

Indica a necessidade do utilizador consultar as
instrugdes de utilizagdo.?

5.7.7 | Dispositivo médico

Indica que os itens sdo um dispositivo médico.?

Identificador unico do

5710 dispositivo

Indica um transportador que contém a informagao
do identificador Unico do dispositivo.?

H, ONI.Y NA | Apenas Rx

Cuidado: De acordo com a lei federal norte-
americana, este dispositivo s6 pode ser vendido
a médicos ou por indicagdo destes.”

O cdédigo do nimero do produto universal (UPN)
representa o nimero do fabricante de um artigo.

U P N NA Numero universal do
produto

—

(] Quantidade na
%’)‘ NA embalagem

Para indicar que o nimero adjacente reflete
o numero de unidade incluidas na embalagem.

C€2797 | w [marcace

Declaragao de conformidade do fabricante
em relagdo a Diretiva 2017/745 relativa aos
dispositivos médicos.®

@ 1135 | Embalagem reciclavel

Embalagem reciclavel.

médico, as etiquetas e as informacdes serdo fornecidas.
b. 21 CFR 801.109 — Cadigo de Regulamentos Federais.

a. EN IS0 15223-1 - Dispositivos médicos — Os simbolos devem ser utilizados com as etiquetas do dispositivo

c. UE 2017/745 — Regulamentos relativos a dispositivos médicos, publicados a 5 de maio, 2017
d. EN IS0 14021 — Rétulos e declaragdes ambientais. Autodeclaragdes ambientais (Rotulagem ambiental Tipo I1)
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@ R’ ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym w USA) sprzedaz
L J tego wyrobu moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamdéwienie
lekarza.

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

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas uzywania tego urzadzenia, nalezy
zgtasza¢ do firmy AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com i do wiasciwego
organu krajowego. Informacje kontaktowe wtasciwego organu UE mozna znalez¢ pod ponizszym
adresem internetowym.

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

OSTRZEZENIE

Zawarto$¢ opakowania poddano sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) i dostarczono w stanie
STERYLNYM. Nie uzywac¢, jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem handlowym.

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

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie rekondycjonowac ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co w konsekwencji
moze skutkowa¢ obrazeniami ciata pacjenta, jego chorobag lub $miercig. Ponowne uzycie,
rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moze takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym do przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Ostone introduktora VenaCure EVLT NeverTouch Direct nalezy po uzyciu traktowac jako skazony
odpad biomedyczny. Zuzyty lub nieuzywany wyréb nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykami
szpitalnymi administracyjnymi i/lub samorzadowymi dla takich przedmiotow.

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

UWAGA: Przed uzyciem zestawu zabiegowego VenaCure EVLT* nalezy doktadnie przeczyta¢
niniejszy podrecznik oraz podrecznik operatora lasera. Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezen
i przestr6g zawartych w tych dokumentach oraz stosowaé¢ opisane w nich $rodki ostroznosci.
W przeciwnym razie u pacjenta moga wystgpi¢ powiktania po zabiegu.

PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Ostona introduktora VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczona do stosowania wraz
z zestawem zabiegowym VenaCure EVLT NeverTouch w celu wprowadzania wtékna laserowego
do obwodowego uktadu naczyniowego.

Zestawy zabiegowe VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* firmy AngioDynamics*, Inc. sg
przeznaczone do wewnatrznaczyniowej koagulacji zyt odpiszczelowych (GSV) u pacjentéw
z refluksem w zytach powierzchownych, do leczenia zylakéw i zylakowatosci zwigzanych
z refluksem w zytach odpiszczelowych (GSV) oraz do leczenia niewydolnosci i reflukséw w zytach
powierzchownych konczyn dolnych.

Produktu nalezy uzywac¢ wytgcznie z laserami przeznaczonymi do stosowania w leczeniu zylakéw,
zylakowato$ci zwigzanych z refluksem w Zzytach odpiszczelowych (GSV) oraz niewydolnosci
i reflukséw w uktadzie zyt powierzchownych koriczyn dolnych.

PROFIL DOCELOWEGO UZYTKOWNIKA

Ostona introduktora VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczona do stosowania przez
personel medyczny, w tym miedzy innymi chirurgéw naczyniowych, kardiologéw interwencyjnych
i radiologéw interwencyjnych. Stosowanie wyrobéw do laserowej ablacji wewnatrzzylnej nalezy
ograniczy¢ do personelu medycznego posiadajagcego doswiadczenie w specjalnosciach
odpowiednich dla wskazan do stosowania. Zaleca sig, aby caly personel majgcy kontakt
z wyrobem zostat przed uzyciem poinformowany o wszystkich obowiazujacych zasadach i normach
bezpieczenstwa.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Ostona introduktora VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczona do stosowania
w populacjach pacjentéw obejmujacych szeroki zakres wieku, masy, rasy, narodowosci, ogéinego
stanu zdrowia i stanéw medycznych (zgodnie ze wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci
i przeciwwskazaniami). Ostona introduktora VenaCure EVLT NeverTouch Direct jest przeznaczony
do leczenia pacjentéw z zylakami.

KORZYSCI KLINICZNE

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

PRZECIWWSKAZANIA:

+ Skrzeplina w leczonym odcinku zyty.

» Tetniak w leczonym odcinku zyty.

» Choroba tetnic obwodowych, gdy wskaznik kostka-ramie < 0,9.

» Niezdolno$¢ do chodzenia.

« Zakrzepica zyt gtebokich (ang. Deep vein thrombisis, DVT).

» Cigza lub karmienie piersig.

« Ogolny zly stan zdrowia.

» Lekarz moze poinformowac¢ pacjenta o innych przeciwwskazaniach w trakcie leczenia.
MOZLIWE POWIKLANIA:

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

» Przed rozpoczeciem uzytkowania i w jego trakcie nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢
Swiattowodu przez uderzenie, nadmierne naprezenie lub zgiecie. Nie wolno ciasno zwija¢
$wiatlowodu (minimalna dozwolona $rednica zwoju wynosi 16 cm). W przypadku innych
koncowek i $rednic $wiattowodu informacje o bezpieczenstwie klinicznym i skutecznoéci
nie sg dostepne.

* Przed rozpoczeciem uzytkowania i w jego trakcie nalezy unika¢ zginania ostony introduktora
i rozszerzacza, poniewaz moze to spowodowac ich zatamanie i uszkodzenie.

«  Wszystkie osoby obecne w gabinecie zabiegowym muszg nosi¢ okulary ochronne
dostosowane do dtugosci fali uzywanego lasera.

o © <
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ZNACZNIKI KONCOWE
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OSTRZEZENIA:

* W przypadku leczenia zyt znajdujgcych sig blisko powierzchni skéry moze doj$¢ do
oparzenia skory.

» Termiczne uszkodzenie przylegtych nerwéw czuciowych moze prowadzi¢ do niedowtadu.

» Tkanki nieprzeznaczone do leczenia nalezy chroni¢ przed uszkodzeniem spowodowanym
oddziatywaniem bezposredniej lub odbitej energii lasera. Zaréwno pacjent, jak i personel
obecny w gabinecie zabiegowym muszg nosi¢ odpowiednie okulary ochronne i odziez
ochronng.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Nie uzywadé, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

WYMAGANE NARZEDZIA:

« Laser

« Okulary ochronne

WYJMOWANIE SWIATLOWODU Z KARTONOWEJ WKLADKI:

UWAGA: Kartonowg wktadke nalezy trzymac w taki sposéb, aby logo AngioDynamics byto
czytelne.

1. Wyja¢ wszystkie elementy z woreczkéw, stosujgc techniki aseptyczne.

A. Aby wyjac¢ najpierw koncowke swiattowodu:

2a. Nieznacznie wsung¢ koncowke swiattowodu do rurki transportowej, aby utatwi¢ jego
wyjmowanie z wypustek na kartonowej wktadce.

3a. Odtaczy¢ swiattowdd od prawej dolnej wypustki wewnetrznej na kartonowej wktadce.
4a. Wyjac koncowke swiattowodu z rurki transportowe;j.

5a. Rozwing¢ swiattowdd w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, ciagnac za
Swiattowdd pionowo w stosunku do kartonowej wkiadki.

6a. Odtgczy¢ ztagcze SMA od uniesionych wypustek.

B. Aby wyjac¢ najpierw koncowke ze ztagczem SMA:
2b. Odtgczyc¢ ztgcze SMA od uniesionych wypustek na kartonowej wktadce.
3b. Rozwing¢ $wiattowdd w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, ciagnac
pionowo w stosunku do kartonowej wktadki.
4b. Wyja¢ koncoéwke $wiattowodu z rurki transportowe;j.
ZABIEG:
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje i przestrzegac
wszystkich ostrzezen. W przeciwnym razie moze dojs¢ do powiktan u pacjenta. Zabieg
mozna wykonywa¢ w znieczuleniu miejscowym w gabinecie lekarskim lub w ramach leczenia
ambulatoryjnego. Zabieg moze wykonywa¢ wytgcznie wykwalifikowany lekarz, ktory przeszedt
szkolenie w zakresie opisanych technik.
1. Wykonac¢ badanie przedmiotowe.

2. Zapozna¢ sie z wynikami pomiaréw ultradzwiekowych $rednicy i gtebokosci zyt.

3. Markerem chirurgicznym oznaczy¢ na skorze dtugosc leczonej zyty.

4. Ustawi¢ laser zgodnie z dostarczonym podrecznikiem operatora lasera diodowego.
5. Ustawi¢ pacjenta w odwroconej pozycji Trendelenburga w celu napetnienia krwig

i rozszerzenia leczonej zyty.

6. Stosujgc standardowg metode Seldingera, uzyskac dostep do leczonej zyty za pomocg igly
i odpowiedniego prowadnika.

7. Wsuna¢ introduktor/rozszerzacz po prowadniku.

8. Wyjac rozszerzacz i prowadnik.

9. Odpowiednio podtgczy¢ sterylne, jednorazowe wiokno laserowe NeverTouch Direct.

W tym celu zdja¢ naktadke ochronng ze ztgcza $wiattowodu i dokreci¢ je do oporu
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do ztgcza SMA 905 lasera, tak aby
potgczenie byto mocne i bezpieczne.

10. Wsung¢ widkno laserowe NeverTouch Direct przez ostong introduktora do miejsca leczenia.
W przypadku leczenia zyty odpiszczelowej ustawi¢ korcowke swiattowodu 1-2 cm ponizej
ujscia odpiszczelowo-udowego. Sprawdzi¢ potozenie koncowki $wiattowodu pod kontrolg
ultradZzwigkowa.

11. Podac¢ $rodek do tumescencyjnego znieczulenia miejscowego pod kontrolg ultradzwigkowa,
tak aby zapewni¢ ochrone termiczng przy minimalnej dawce $rodka znieczulajgcego.

12. Ustawi¢ laser w trybie pracy ciggtej i wyregulowaé jego moc. (Lasery o dtugosci fali 810 nm
i 980 nm: 10-14 W, lasery o dtugosci fali 1470 nm: 5-7 W).

13. Zatozy¢ okulary ochronne dostosowane do dtugosci fali uzywanego lasera.

14. Ustawic laser w trybie Enable (Wt.).

15. Wysuna¢ ostone introduktora z naczynia krwiono$nego i kontynuowa¢ wysuwanie wzdtuz
Swiattowodu.


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

UWAGA: Jesli podczas zabiegu ostona bedzie sie znajdowata w naczyniu krwiono$nym,
wowczas po uwidocznieniu znacznika ostrzegawczego 16 cm nalezy rozpoczaé
wyjmowanie ostony z naczynia krwionosnego razem ze swiattowodem.

UWAGA: Jesli konieczne jest uzycie introduktora Tre-Sheath™ o diugos$ci 65 cm zamiast
standardowego introduktora, wéwczas koniec kielicha introduktora Tre-Sheath nalezy
ustawi¢ réwno ze $rodkiem znacznika 72 cm.

UWAGA: W razie uzycia introduktora Tre-Sheath przed rozpoczeciem pracy lasera nalezy
sie upewnic, ze koncowka swiattowodu wystaje co najmniej 2 cm z koncowki introduktora
Tre-Sheath.

16. Sprawdzi¢ potozenie koncowki $wiattowodu pod kontrolg ultradzwiekowa.

17. Aktywowac laser, naciskajac pedat przy jednoczesnym wyjmowaniu $wiattowodu (oraz
introduktora Tré-Sheath, jesli zostat uzyty) w tempie umozliwiajacym dostarczenie
odpowiedniej ilosci energii lasera na centymetr.

(Lasery o dtugosci fali 810 nm i 980 nm: 50-80 J/cm)
(Lasery o dtugosci fali 1470 nm: 30-50 J/cm)

Podczas pracy lasera nie dociska¢ bezposrednio rekg koncéwki $wiattowodu ani nie
przyktadac¢ do niej sity.

18. Zakonczy¢ prace lasera, zdejmujgc noge z pedatu w momencie, gdy koncéwka
Swiattowodu znajdzie si¢ 2-3 cm od miejsca dostepu, zgodnie ze znacznikami na trzonie
$wiattowodu (lub introduktora Tre-Sheath, jesli zostat uzyty). Koncowka $wiattowodu
NeverTouch Direct znajduje sie 4 cm od miejsca dostepu po uwidocznieniu poczatku
biatych znacznikéw koncowych i 3 cm od miejsca dostepu po uwidocznieniu konca biatych
znacznikéw koricowych.

Zabieg mozna uznac¢ za zakonczony, jesli zyta zostata wyleczona na wymaganej dtugosci.

PO ZABIEGU:

Wykona¢ drugie badanie ultradzwiekowe w celu potwierdzenia zamkniecia zyly i braku
przeptywu krwi.

Instrukcje uzytkowania sg dostepne w
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.

formie elektronicznej na stronie

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

Symbol Ref |Nazwa symbolu Znaczenie symbolu
MD 577 | Wyréb medyczny Wskazuje, z:} przedmiot jest wyrobem
medycznym?.
Unikalny identyfikator | Wskazuje operatora, ktéry zawiera unikalne
5.7.10 . s | .
wyrobu informacje identyfikujgce wyrob?.
Przestroga: prawo federalne (Stanéw
& 0 N LY Nd. [ Tylko Rx Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
produktu wytgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie®.
U P N Nd Uniwersalny numer Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN) to
* | produktu numer elementu nadany przez producenta.
'ﬁ"ﬂ Ng, | Liczba sztuk w Wskazuje, ze podana obok liczba oznacza liczbe
}A} * | opakowaniu sztuk w opakowaniu.
Deklaracja zgodnosci producenta zgodna
c E 2797 Nd. |Znak CE z dyrektywg dotyczgca wyrobéw medycznych
2017/745°.
1 Opakowanie nadajgce . . . -
135 Opakowanie nadajace sie do recyklingu®.

sig do recyklingu

a.EN ISO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

b.21 CFR 801.109 — Kodeks regulacji federalnych (ang. Code of Federal Regulations).

c. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 .

d.EN ISO 14021 Etykiety i deklaracje srodowiskowe. Wtasne stwierdzenia $rodowiskowe
(etykietowanie $rodowiskowe Il typu).

Symbol Ref |Nazwa symbolu Znaczenie symbolu

5.1.1 | Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego?.

Upowazniony
przedstawiciel
5.1.2 | we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii
Europejskiej

Oznacza upowaznionego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej?.

5.1.3 | Data produkcji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego®.

Oznacza datg, po uptywie ktérej nie wolno uzywac

5.1.4 |Data waznosci
wyrobu medycznego®.

Oznacza kod partii producenta, aby mozna byto
zidentyfikowac partie lub serie?.

o
—

5.1.5 | Kod partii

Oznacza numer katalogowy producenta, aby

516 | Numer katalogowy mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny?.

518 |Importer Oznacza podmiot importujgcy wyréb medyczny

do regionu®.
Wysterylizowano Oznacza, ze wyréb medyczny zostat
STERILE m 523 tlenkiem etylenu wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu®.
526 Nie sterylizowa¢ Oznacza, ze wyrobu medycznego nie wolno
" | ponownie ponownie sterylizowac?.
- PR Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
Nie uzywac, jesli . PR ;
s uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
opakowanie jest S ; s .
5.2.8 . . | otwarte oraz ze uzytkownik powinien zapozna¢
uszkodzone i zapozna¢| _. . G tuai | ani
sie  instrukcig obstugi sie z instrul cia obs ugi w celu uzyskania
dodatkowych informacjie.
5211 System pojedynczej Wskazuje na system pojedynczej bariery
- bariery sterylnej sterylneje.
532 Chroni¢ przed $wiattem | Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢

stonecznym przed zroédtami $wiatta®.

0| @ @!@EIME e

.
a
<

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢

5.3.4 | Chroni¢ przed wilgocig przed wilgocia?.

= )

Goérna warto$¢
graniczna temperatury

Oznacza goérng warto$¢ graniczng temperatury,

536 w jakiej stosowanie wyrobu jest bezpieczne?.

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do
jednorazowego uzytku lub do uzytku u jednego
pacjenta w ramach jednego zabiegu?.

5.4.2 |Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie

z instrukcjg obstugi
lub zapozna¢ sig

z elektroniczng
instrukcja obstugi

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sie

543 z instrukcjg uzytkowania?.

B (@

ifu.angiodynamics.com
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[] R’ ONLYFursiktig: Faderal lov (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre

fra en lege.

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 falgende nettadresse
for kontaktinformasjon for vedkommende myndigheter i EU.

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

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILT etter sterilisering med etylenoksid (EO). Bruk ikke produktet hvis den sterile
emballasjen er skadet. Kontakt din salgsrepresentant dersom du péviser skade.

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

Bare til bruk til én pasient. Skal ikke brukes flere ganger, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfere strukturell skade pa anordningen og/eller fare til at
anordningen svikter. Dette kan forarsake pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan dessuten medfare risiko for kontaminasjon av produktet og/eller fare til pasientinfeksjon
eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittesykdommer fra én pasient til en
annen. Kontaminasjon av produktet kan fore til at pasienten utsettes for skade, sykdom eller dedsfall.
VenaCure EVLT NeverTouch Direct-innfarerhylse behandles som kontaminert biomedisinsk avfall etter bruk.
Brukt eller ubrukt enhet 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.

MERK: Les denne handboken og operaterhandboken ngye for du bruker VenaCure EVLT* prosedyresett. Se
alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsmerknader i disse dokumentene. Hvis det ikke blir gjort, kan det
resultere i pasientkomplikasjoner.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

VenaCure EVLT NeverTouch Direct-innfererhylsen er tiltenkt for bruk sammen med VenaCure EVLT NeverTouch
Direct-prosedyresettet for innfering av laserfiberen inn i den perifere vaskulaturen.

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*prosedyresettene er tiltenkt for endovaskuleer
koagulasjon av den store overflatiske larvenen hos pasienter med overfladisk venerefluks, for behandling
av areknuter og varikositeter forbundet med overfladisk venerefluks i den store overflatiske larvenen, og for
behandling av inkompetente vener og vener med refluks i underekstremitetene.

Dette produktet mé bare brukes med lasere som er klarert for bruk i behandlingen av areknuter, varikositeter
med overflatisk refluks i den store overflatiske larvenen, og i behandling av inkompetente vener med refluks
i det overfladiske venesystemet i underekstremitetene.

PROFIL FOR TILTENKTE BRUKERE

VenaCure EVLT NeverTouch Direct-innfarerhylse skal brukes av medisinsk fagpersonell, inkludert, men
ikke begrenset til karkirurger, intervensjonskardiologer og intervensjonsradiologer. Bruken av endovengst
laserablasjonsutstyr méa 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 far bruk.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

VenaCure EVLT NeverTouch Direct-innfarerhylse er tiltenkt pasientpopulasjoner som kan spenne over
etbredtspekter med hensyn il alder, vekt, etnisk opprinnelse, nasjonalitet, generell helsetilstand og medisinske
forhold (i samsvar med advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner). VenaCure EVLT NeverTouch
Direct-innfarerhylse er tiltenkt brukt til 8 behandle pasienter med varikose vener.

KLINISKE FORDELER

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

KONTRAINDIKASJONER:

¢ Pasienter med tromber i venen som skal behandles

¢ Pasienter med aneurisme i en del av venen som skal behandles

* Pasienter med perifer arteriesykdom bestemt av en ankel-brakial indeks < 0.9

* Pasienter med en manglende evne til & bevege seg

¢ Pasienter med dyp venetrombose (DVT)

¢ Pasienter som er gravide eller ammende

e Pasienter med generelt darlig helse

* Andre kontraindikasjoner kan tas opp av den individuelle legen under behandlingen
MULIGE KOMPLIKASJONER:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende: karperforasjon, trombose, lungeemboli,
flebitt, hematom, infeksjon, endring i hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi pa grunn av termisk
skade pa nerliggende sensoriske nerver, anestesitumescens, bestréling av andre steder enn malstedet,
hemoragi, nekrose, brannsér og smerte.

FORHOLDSREGEL:

¢ Bade for og under bruk ma du unnga skade pa fiberen ved & pafere den stet, stress eller overdreven
bayning. Ikke kveil fiberen strammere enn en diameter pa 16 cm. Kliniske sikkerhets- og effektivitetsdata
er ikke tilgjengelige for andre fiberspissutforminger og diametre.

¢ Unnga baying av innfarerhylsen og dilatatoren bade for og under bruk da dette kan forarsake bayninger
og skade.

¢ Alle personer i behandlingsrommet ma bruke vernebriller med riktig gardering mot balgelengden
som brukes.

o
-

UTGANGSMERKER

21

ADVARSLER:
* Behandling av en vene som er for neerme huden, kan resultere i at huden blir forbrent.
* Parestesi kan oppsta ved termisk skade pa neerliggende sensoriske nerver.

¢ Vev som ikke skal behandles, ma beskyttes mot skade som forarsakes av direkte og reflektert
laserenergi. Bruk passende vernebriller og -kleer for bade pasienten og personell.

LEVERINGSMATE

Oppbevares pa et kjolig, tart sted. Bruk ikke hvis emballasjen er apnet eller skadet. Bruk ikke hvis etiketten er
ufullstendig eller uleselig.

NODVENDIGE INSTRUMENTER:

e laser

¢ Vernebriller

TA FIBEREN UT AV PAPIRUNDERLAGET:

MERKNAD: Orienter papirunderlaget sa AngioDynamics-logoen kan leses.

1. Bruk en aseptisk teknikk for & ta alle komponenter ut av posene.

A. Slik tar du av fiberspissens ende forst:
2a. For fiberspissen litt inn i forsendelsesroret for & gjore det enklere & ta den av papirunderlaget.
3a. Lasne fiberen fra den innerste fliken pa underlagets hayreside.
4a. Trekk fiberspissen ut av forsendelsesraret.
5a. Trekk fiberen ut mot klokkens retning ved a trekke fiberen vertikalt fra kortet.
6a. Losne SMA-en fra de forhayede flikene.

B. Slik tar du av fiberens SMA-ende forst:
2b. Lesne SMA-en fra kortets forhayede fliker.
3h. Trekk fiberen ut med klokkens retning ved & trekke den vertikalt fra kortet.
4b. Trekk fiberspissen helt ut av forsendelsesraret.

PROSEDYRE:

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

1. Utfar en generell helsesjekk.

2. Ga gjennom ultralydmélingene av venens diameter og dybde.

3. Merk huden med kirurgisk penn for & vise lengden pa venen som skal behandles.
4. Klargjer laseren i henhold til medfelgende handbok for diodelaseroperatarer.
5

. Legg pasienten i omvendt Trendelenburgs stilling slik at malvenen som skal behandles, fylles opp og
strekker seg ut

. Bruk standard Seldinger-teknikk, og fa tilgang til mélvenen med nal og korresponderende ledetrad.
. Farinnfareren/dilatatoren over traden.
. Fjern dilatatoren og ledetraden.

. Festden sterile NeverTouch Direct-fiberlaseren til engangsbruk ordentlig ved a ta av
beskyttelseshetten fra fiberkoblingen, og skru fiberkoblingen med klokkens retning pa laserens SMA
905-kobling, helt til den sitter stramt og sikkert.

10. For NeverTouch Direct-laserfiberen inn gjennom innfererhylsen til behandlingsstedet. Hvis den

store overflatiske larvenen behandles, skal fiberspissen plasseres slik at den er 1-2 cm under

saphena-femoralis-punktet. Bekreft plasseringen av fiberspissen ved hjelp av ultralydveiledning.

© © N o

. Administrer tumescent lokalanestesi under ultralydveiledning for & sikre akkurat nok anestesi til
& oppna termisk beskyttelse.

. Sett laseren pa kontinuerlig modus, og juster til ensket styrke. (Lasere pa 810 nm, 980 nm: 10-14 watt,
lasere pa 1470 nm: 5-7 watt).

. Ta pa vernebriller som egner seg for balgelengden som brukes.

N~

w

14. Sett laseren i modusen «Enable» (aktiver).

o

. Trekk innfarerhylsen ut av karet og tilbake langs fiberen.

MERKNAD: Hvis hylsen forblir i karet under prosedyren, for visualisering av 16 cm-merket, skal hylsen
fiernes fra karet sammen med fiberen.

MERKNAD: Hvis det er nadvendig a bruke Tré-Sheath*innfareren pa 65 cm i stedet for innfareren,
ma baksiden av Tré-Sheath-navet justeres mot midten av plasseringsmerket pa 72 cm.

MERKNAD: Hvis en Tré-Sheath brukes, ma det kontrolleres at fiberspissen er minst 2 cm lengre enn
spissen til Tre-Sheath for laseren brukes.

16. Bekreft plasseringen av fiberspissen ved hjelp av ultralydveiledning.

~

. Aktiver laseren ved 4 trykke ned fotpedalen samtidig som fiberen trekkes ut (og evt. Tré-Sheath-
innfareren), med en hastighet som gir tilstrekkelig ansket laserenergi per centimeter.

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

(Lasere pa 1470 nm: 30-50 joule per cm)

Ikke legg pé direkte eksternt handtrykk eller tving fiberspissen gjennom under energiaktivisering.
1

I

Stans laseren ved & ta vekk foten fra fotpedalen nér fiberspissen er 2-3 cm fra tilgangsstedet som
indikert av markarene pa hylsen eller fiberen (eller evt. pa Tre-Sheath-innfareren). NeverTouch
Direct-fiberspissen er 4 cm fra tilgangsstedet nar de hvite utgangsmerkene starter, og 3 cm fra
tilgangsstedet nar det ikke lenger er flere hvite utgangsmerker.

Prosedyren anses som fullfert nar ensket lengde av malvenen er behandlet.

ETTER PROSEDYREN:

Utfar en ny ultralyd for & bekrefte at venen er lukket og ikke lenger har blodomlap.

Den elektroniske bruksanvisningen er tilgjengelig pa WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/
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* AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT-logoen, Tré-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.

emballasje

Symbol Ref |Title of Symbol Meaning of Symbol
511 Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret.2
Autonsert re_presentant Viser autorisert representant i Det europeiske
5.1.2  |iDet europeiske fellesskap / EU.2
fellesskap / EU prED.
513 | Produksjonsdato Angir datoen nar det medisinske utstyret ble
produsert.?
514 Utlapsdato Angir datoen som det medisinske utstyret ikke
skal brukes etter.?
515 Batchkode Angir produsen_tens _b_atchkode slik at batchen
eller lotten kan identifiseres.?
Angir produsentens katalognummer slik at det
516 Katalognummer medisinske utstyret kan identifiseres.?
518 Importar Angir en.hetlen som importerer det medisinske
utstyret inn i lokalet.
Sterilisert ved bruk av | Angir at det medisinske utstyret er blitt sterilisert
523 ) -
etylenoksid med etylenoksid.?
526 Ikke steriliser pa nytt Viser medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres
pa nytt.2
Skal ikke brukes hvis Indikerer e_lt et mgdlsmsk utstyr som ikke skal
h brukes hvis pakningen er skadet eller apnet,
528 pakningen er skadet, N -
Ny - og at brukeren ma sjekke bruksanvisningen
sjekk bruksanvisningen N .
for mer informasjon.?
5.2.11 Enk_elt sterilt Angir et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
532 Hold unna sollys Angir m§d|5|nsk utstyr som behgver beskyttelse
mot lyskilder.
534 Ma holdes terr Anglr et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot
fuktighet.?
Angir den gvre temperaturgrensen som det
536 @vre temperaturgrense medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet
542 | Ma ikke brukes pa nytt | for engangsbruk eller til bruk pa én pasient
| lgpet av en enkeltprosedyre.?
Se bruksanvisningen
eller se den .
543 | eolektroniske Anglr behgveﬁ for at brukeren skal se
L i bruksanvisningen.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
577 | Medisinsk utstyr Indikerer at enhetene er medisinsk utstyr.?
5710 | Unik enhetsidentifikator Angir en baerer som |nAnlehoIder informasjon om
den unike enhetsidentifikatoren®
Gielder Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning
R 0 N I_Y :kke Kun pa resept skal dette produktet kun selges av eller etter
foreskriving fra lege.®
U P N Gjelder |Universelt Kode med universelt produktnummer (UPN)
ikke produktnummer som angir produsentens artikkelnummer.
<A Gjelder ) Angir at det anfarte 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.®

informasjon.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.
c. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017.
d. EN IS0 14021 Miljgmerker og deklarasjoner. Egenerklzerte miljopastander (Miljgmerking type I1).

a. EN 1S0 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking eller til
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[] R’ ONLYDikkat: Federal Yasaya (ABD) gore bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan

satin alinabilir veya siparis edilebilir.

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

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar, complaints@angiodynamics.com adresi
Uzerinden AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama bildirilmelidir. AB Yetkili Makaminin iletisim
bilgileri icin asagidaki web adresine bakin.

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

UYARI

ierik etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde saglanmistir. Steril bariyer hasar
goérmisse kullanmayin. Hasar gorillrse satis temsilcinizle gorisin.

Saklama talimatlari: Gunes 1s1gindan uzak tutun; Kuru tutun; Sicaklik st siniri: 27 Santigrat derece

Yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilize etme cihazin yapisal butinligina
bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilecek cihaz
arizasina yol acabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilize etme cihazda bulasma
riski olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya hastane igi enfeksiyona (hastadan hastaya
aktarilan bulasici hastalik dahildir, ancak bununla sinirli degildir) neden olabilir. Cihazdaki kirlenme
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct introduser Kilifi, kullanildiktan sonra kontamine olmus
biyomedikal atik olarak muamele gérmelidir. Kullanilmis veya kullanilmamis cihaz, hastanenin,
yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tur cihazlara yonelik politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

Kontamine olmamis cihaz ambalaji, miimkiin oldugunda geri dontstiriimelidir veya hastanenin,

yonetimin ve/veya yerel yonetimin bu tip materyallere yonelik ilkelerine goére genel atik olarak
atiimalidir.

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

VenaCure EVLT Nevertouch Direct Yonlendirici Kilifi, lazer fiberin periferal vaskulatire yerlestiriimesi
amaciyla VenaCure EVLT Nevertouch Prosedr Kitiyle Kullanim igin endikedir.

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Prosedir Kitleri, ylizeyel ven reflisu
bulunan hastalarda Biyiik Safen Venin (GSV) endovaskiiler koagiilasyonu, Blylk Safen Venin
(GSV) yiizeyel reflisi ile iligkili varikéz venlerin ve varislerin tedavisi ve alt ekstremitelerdeki
ylizeyel venlerin yetersizligi ve refliistiniin tedavisi i¢in endikedir.

Bu Uriin yalnizca varikéz venlerin, GSV'nin yiizeyel reflisiyle iligkili varislerin tedavisi ve alt
ekstremitelerde ylizeyel vendz sistemindeki reflii olusturan yetersiz venlerin tedavisinde kullanim
icin onaylanmig lazerlerle kullaniimalidir.

HEDEF KULLANICI PROFiLI

VenaCure EVLT NeverTouch Direct introduser Kilifi, vaskiiler cerrahlar, girisimsel kardiyologlar
ve girisimsel radyologlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere saglik calisanlar tarafindan
kullaniimak lizere tasarlanmistir. Endovendz lazer ablasyon cihazlarinin kullanimi, Kullanim
Endikasyonlarina uygun uzmanlik alanlarinda deneyim sahibi saglik personeliile sinirlandiriimalidir.
Cihazla temas halinde olan tim personelin kullanim éncesinde gegerli tim giivenlik kurallari ve
standartlari hakkinda bilgilendirilmesi onerilir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introduser Kilifi, gesitli yas, viicut agirhgi, irk, milliyet, genel
saglk durumu__ve tibbi durumlari igeren hasta popllasyonlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir
gtUm Uyarilar, Onlemler ve Kontrendikasyonlara uygun olarak). VenaCure EVLT NeverTouch Direct
Introduser Kilifi, varikoz venleri olan hastalari tedavi etmek igin tasarlanmistir.

KLINiK FAYDALAR

Endovendz lazer ablasyonunun (VenaCure EVLT NeverTouch Direct Introduser Kilifi dahil)
beklenen klinik sonucu, minimal komplikasyonla veya hi¢ komplikasyon olmadan venin basaril
sekilde kapatilmasi ve 6dem, cilt degisiklikleri, enflamasyon ve Ulser gibi klinik semptomlarin yani
sira agrida iyilesmedir (Venoz Klinik Siddet Skoru (VCSS) ile dlgilen sekilde).
KONTRENDIKASYONLAR:

» Tedavi edilecek ven kesiminde trombiis bulunan hastalar.

+ Tedavi edilecek ven kesiminde anevrizmal bolim bulunan hastalar.

» Ankle-Brachial Endeksi < 0,9 ile saptanmis gevresel arteryel hastaligi olan hastalar.

* Ylrtme engelli hastalar.

» Derin ven trombozu (DVT) olan hastalar.

* Gebe veya emziren hastalar.

* Genel saghg: kotl hastalar.

» Tedavi sirasinda doktor tarafindan baska kontrendikasyonlar belirtilebilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Olasi komplikasyonlar asagidaki igerir ancak bunlarla sinirli degildir: damar delinmesi, tromboz,
pulmoner emboli, filebit, hematom, enfeksiyon, cilt pigmentasyon degisimleri, neovaskilerizasyon,
civardaki duyu sinirlerinin termal hasar almasi sonucu parestezi, anestetik sislik, hedef disi
irradyasyon, hemoraj, nekroz, cilt yaniklari ve agri.

ONLEM:

» Kullanim éncesinde ve sirasinda, fiber darbeden, gerilmeden veya asiri biikiilmeden
korunmalidir. Fiberi, capi 16 cm’den daha kiiglik olacak sekilde sarmayin. Klinik glivenlilik ve
etkililik verileri diger fiber ug tasarimlari ve ¢aplari igin kullanilamaz.

« Blkllmeye ve hasara neden olabileceginden kullanim éncesinde ve sirasinda yonlendirici
kilifini ve dilatéri bikmemeye 6zen gdsterin.
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» Tedavi odasinda bulunan herkes kullanilan dalga boyuna uygun, dogru degerde koruyucu
g6zluk takmaldir.

o © <

| |
GIKIS iSARETLERI
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i

UYARILAR:
« Deri yuzeyine yakin ven tedavisi ciltte yaniga neden olabilir.
» Yakindaki duyu sinirlerinde termal hasar olusmasi sebebiyle parestezi meydana gelebilir.

« Tedavi igin hedeflenmemis dokular dogrudan veya yansimali lazer enerji yoluyla olusacak
yaralanmalardan korunmalidir. Hem hasta hem de operasyon personeli igin uygun gozliik ve
koruyucu kiyafet kullanin.

TEMIN SEKLI

Serin, kuru bir yerde saklayin. Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik veya
okunamaz haldeyse kullanmayin.

GEREKLIi ALETLER:

e Lazer

* Guvenlik gézligu

KALIP KARTINDAN FiBERIN GIKARILMASI:

NOT: Kalip kartinin yoéniinii AngioDynamics logosu okunabilecek sekilde ayarlayin.

1. Keselerin igindeki bilesenleri gikarmak igin aseptik teknigi kullanin.

A. ik 8nce fiber ucu gikarmak igin:
2a. Kalip kartinin tirnagindan ¢ikarma islemini kolaylastirmak igin fiber ucu tasima tiiplinin
icine hafifge itin.
3a. Fiberi, kartin sag alttaki i¢ kisminda yer alan tirnaktan ¢ikarin.
4a. Fiber ucu tasima tiiptinden gekip gikarin.
5a. Fiberi, karttan dikey konumda cekerek saat yoniiniin tersinde agin.
6a. Yukseltiimis tirnaklardan SMAYyi gikarin.

B. ilk 6nce fiber SMA ucunu gikarmak igin:
2b. SMAYyI Kartin yiikseltiimis tirnaklarindan gikarin.
3b. Fiberi, karttan dikey konumda cekerek saat yoniinde agin.
4b. Fiber ucu tagima tuiptnden gekin.

PROSEDUR:

Prosediirii gergeklestirmeden énce tim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun ve tiim Uyarilari dikkate
alin. Aksi halde hastada komplikasyonlar gorilebilir. Bu prosedir doktorlarin muayenehanesinde
veya lokal anestezi uygulanarak ayakta tedavi yoluyla gergeklestirilebilir ve bu teknikler konusunda
egitim almis kalifiye bir doktor tarafindan gerceklestiriimelidir.

Fiziksel muayene gergeklestirin.
Ultrasonla ¢ekilmis ven ¢api ve derinlik 6lgimlerine bakin.
Tedavi edilecek venin uzunlugunu belirlemek igin cerrahi kalemle cildi isaretleyin.

NI

Lazeri, verilen Diyot Lazer Operator Kilavuzuna gére ayarlayin.

Tedavi edilmesi hedeflenen veni tikamak ve sisirmek igin hastayi ters Trendelenburg

pozisyonuna alin.

6. igne ve igneye uygun kilavuz telle birlikte istenen vene erisim saglamak iin standart
Seldinger teknigini kullanin.

7. Yonlendiriciyi/dilatori telin Gzerinden ilerletin.

8. Dilatori ve kilavuz teli gikarin.

9. Steril, tek kullanimlik NeverTouch Direct lazer fiberi, fiber baglantidan koruyucu kapagi
cikararak ve fiber baglantiyi yerine oturana kadar saat yoniinde lazerin SMA 905
konnektoriine tamamen sikistirarak glvenli bir sekilde yerlestirin.

10. NeverTouch Direct lazer fiberi yonlendirici kilifinin icinden gegirerek tedavi edilecek bélgeye

ilerletin. Blylik Safen Veni tedavi ederken, fiber ucu Safeno-Femoral Birlesme Noktasinin

1-2 cm altinda olacak sekilde konumlandirin. Ultrasonun ydnlendirmesiyle fiber ucun

konumunu dogrulayin.

o

11. Isiya karsi koruma saglamak icin yeterli miktarda anestezi uygulandigindan emin olmak
amaciyla ultrason yardimiyla lokal timesan anestezi uygulayin.

12. Lazeri slirekli moda ve istenen glice ayarlayin. (810 nm, 980 nm Lazerler: 10-14 Watt,
1470 nm Lazerler: 5-7 Watt).

13. Dalga boyuna uygun lazer guvenlik gozIugi takin.
14. Lazeri “Enable” (Etkinlestir) moduna alin.
15. Yonlendirici kilifini damarin digina ve tekrar fiber boyunca geriye kaydirin.

NOT: Kilif prosediir sirasinda damarin iginde kalirsa, 16 cm uyari isaretini goriintiledikten
sonra, kilifi fiberle birlikte damardan gikarmaya baslayin.

NOT: Yonlendirici yerine 65 cm Tre-Sheath* yonlendirici ile kullaniimasi gerekiyorsa,
Tre-Sheath gobeginin arka ucunu 72 cm yerlestirme isaretinin ortasina gelecek sekilde
hizalayn.

NOT: Tré-Sheath kullanilacaksa, lazerleme isleminden 6nce fiber ucun Tré-Sheath ucundan
en az 2 cm digari ¢iktigindan emin olun.

16. Ultrasonun y6nlendirmesiyle fiber ucun konumunu dogrulayin.

17. Santimetre basina istenen lazer enerjisini yeterli bir sekilde dagitacak oranda, fiberi (ve
varsa Tre-Sheath yoénlendiriciyi) geri gekerken ayak pedalina basarak lazeri etkinlestirin.


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

(810 nm, 980 nm Lazerler: 50-80 Jul/cm)
(1470 nm Lazerler: 30-50 Jul/cm)
Enerjinin etkinlestiriimesi sirasinda fiber ucun tzerine elinizle harici baski veya gu¢

uygulamayin.

18. Fiber ug, fiber saftinda (veya varsa Tré-Sheath yonlendiricide) yer alan isaretleyicilerle
gosterilen erisim alanindan 2-3 cm mesafede oldugunda ayaginizi pedaldan cekerek lazer
uygulamasini kesin. NeverTouch Direct fiber ug, beyaz gikis isaretleri bagladigi zaman
erisim alanindan 4 cm mesafededir ve beyaz cikis isaretleri bittigi zaman erisim alanindan

3 cm mesafededir.

istenen uzunluktaki hedef ven tedavisi bittigi zaman prosediiriin tamamlandi§ diistindliir.

PROSEDUR SONRASI:
Venin kapatildigini ve artik kan akisi olmadigini dogrulamak igin ikinci kez bir ultrason goériintilemesi

yapin.

Kullanim talimatlari, WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/ adresinde elektronik

olarak mevcuttur.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT logosu, Tré-Sheath ve
NeverTouch Direct; AngioDynamics Inc. firmasinin, ortaginin veya istirakinin ticari markalari ve/veya

tescilli ticari markalaridir.

21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan gériinen sembollerin sézIigi

asagida yer almaktadir.

Sembol Ref

Semboliin Adi

Semboliin Anlami

@ 1135

Geri Donlstimli
Ambalaj

Geri Donuistimli Ambalaj.

a.EN ISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri icin

kullanilacak semboller.

b.21 CFR 801.109 - Federal Y6netmelikler Kanunu.

c. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, 5 Mayis 2017’de yayinlanmistir
d.EN ISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre etiketleri)

Sembol Ref |Semboliin Adi Semboliin Anlami
“ 5.1.1 | Uretici Tibbi cihaz lreticisini belirtir.2
Avrupa Toplulugu/ N . . -
m 512 | Avrupa Birligi yetkil Avru;l)a"l"oplu'lugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili
I temsilciyi belirtir.2
temsilcisi
w 513 |Uretim tarihi Tibbi cihazin iiretildigi tarihi belirtir.*
E 5.1.4 | Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.2
. Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin
515 | Parti kodu parti kodunu belirtir.2
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin
5.1.6 | Katalog numarasi L
katalog numarasini belirtir.2
@ 5.1.8 |ithalatgi Tibbi cihazi ithal eden kurumu belirtir.?
Etilen oksit kullanilarak | Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
STERILE m 523 sterilize edilmistir edilmis oldugunu belirtir.?
% 526 Yeniden sterilize Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi
7 | etmeyin cihazi belirtir.2
Ambalaj hasarliysa Bir tibbi cihazin, ambalaji hasarl veya agilmig
kullanmayin ve ise kullanilmamasi gerektigini ve kullanicinin daha
528 . PR A
kullanim talimatlarina | fazla bilgi igin kullanim talimatlarina bagvurmasi
bagvurun gerektigini belirtir.
O 5211 | [eKi steril barlyer Tekli steril bariyer sistemini belirtir.2
sistemi
< Gi gind Istk kaynaklarindan k ken bir tibbi
TN 532 lines I1sigindan sik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
/.l\ - uzak tutun cihazi belirtir.?
X ’ -
534 |Kuru tutun Ne_mFien korunmasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir.2
- Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz
Y 536 | Sicakiik st sinin birakilabilecegi sicaklik Gst sinirini belirtir.
Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir prosedir
5.4.2 | Yeniden kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullanim igin olan bir
tibbi cihazi belirtir.?
Kullanim
ltallmatllarlna veya Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi
5.4.3 |ifu.angiodynamics.com erektidini belirtir#
sayfasindaki elektronik 9 9 .
talimatlara bagvurun
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir
5.7.10 -
Tanimlayicisi tastyici belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasasi, bu cihazin satigini
& 0 N LY Yok | Recete ile satiir lisansli bir saglik personeline veya lisansl bir
saglik personeli talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlar.?
U PN Yok Evrensel Uriin Bir Evrensel Urtin Numarasi (UPN) kodu dreticinin
Numarasi bir malzemeye verdigi numarayi temsil eder.
<A L Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan
M})‘ Yok | Ambalaj igindeki mikiar Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.
c € 2797 Yok | CE sareti U[ehcmnn_l?_U 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Ydnetmeligine uygunluk beyani.©
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@ R’ ONLY Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg galima parduoti
L J tik gydytojui arba jo nurodymu.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j prietaisg, reikia pranesti ,AngioDynamics" arba
Salies atstovybei.

Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j jrenginj, reikia pranesti ,AngioDynamics” adresu
complaints@angiodynamics.com bei nacionalinei kompetentingai institucijai. Kompetentingy ES
istaigy kontakting informacijg rasite pateiktu interneto adresu.

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

|SPEJIMAS

Gaminio turinys STERILIZUOTAS etileno oksidu (EO). Nenaudokite, jei sterilusis apvalkalas
pazeistas. Jei radote pazeidimo pozymiy, skambinkite prekybos atstovui.

Laikymo nurodymai: Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy; laikyti sausai; virSutiné temperattiros
riba: 27 laipsniai pagal Celsijy

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite.
Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali bati paZeistas prietaiso struktdrinis
vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas, dél to pacientg galima suzaloti, sukelti ligg ar
mirtj. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant prietaisas gali bati uzterstas ir
(arba) sukelti pacientui infekcijg ar kryZmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
nuo vieno paciento kitam, bet tuo neapsiribojant. UZterSus prietaisg, kyla pavojus pacientg suzaloti,
sukelti ligg ar net mirtj.

,VenaCure EVLT NeverTouch® tiesioginio jvediklis mova po naudojimo turi bati tvarkoma kartu
su uzterStomis biomedicininémis atliekomis. Panaudotg ar nepanaudotg prietaisg reikia $alinti
laikantis ligoninés ir (arba) vietos valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

NeuzterStg prietaiso pakuote, jei taikytina, reikia perdirbti arba Salinti kaip bendrasias atliekas
laikantis ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdZios tokiems prietaisams numatytos tvarkos.

PASTABA. Prie§ naudodami ,VenaCure EVLT** proceddros rinkinj, atidZiai perskaitykite §j
vadovg ir lazerio operatoriaus vadovg. Laikykités visy Siuose dokumentuose pazyméty jspéjimuy,
perspéjimy ir atsargumo priemoniy. To nepadarius pacientams galimos komplikacijos.

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

,VenaCure EVLT NeverTouch Direct” jvediklio mova skirta naudoti su ,VenaCure EVLT NeverTouch*
procediros komplektu, lazerio pluosto jvedimui j periferines kraujagysles.

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* procediros komplektai skirti pacienty,
pasizyminciy pavir$iniy veny refliuksu, didZiosios poodinés kojos venos (GSV) endovaskulinei
koaguliacijai, gydant mazginius veny iSsiplétimus ir mazguotas venas, kai Sie sutrikimai susije¢ su
didZiosios poodinés kojos venos (GSV) pavirsiniu refliuksu ir su apatiniy galtiniy pavirsiniy veny
nepakankamumu bei refliuksu.

Sis gaminys turi bdti naudojamas tik su lazeriais, patvirtintais naudoti gydant mazginius veny
iSsiplétimus ir mazguotas venas, kai Sie sutrikimai susijg su GSV pavirSiniu refliuksu ir su apatiniy
gallniy pavirsiniy veny sistemos veny nepakankamumu ir refliuksu.

NUMATYTASIS NAUDOTOJO PROFILIS

,VenaCure EVLT NeverTouch® tiesioginio jvediklio mova skirta naudoti medicinos specialistams,
iskaitant, bet neapsiribojant, kraujagysliy chirurgus, intervencijas atliekancius kardiologus bei
intervencijas atliekancius radiologus. Endoveninés lazerinés abliacijos prietaisus naudoti gali tik
medicinos personalas, turintis reikalingos patirties prietaisui naudoti pagal naudojimo indikacijas.
Visg su prietaisu kontaktg turintj personalg rekomenduojama prie$ naudojimg informuoti apie visas
galiojancias saugos taisykles bei standartus.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

,VenaCure EVLT NeverTouch” tiesioginio jvediklio mova skirta naudoti jvairaus amziaus, svorio,
rasés, tautybés, sveikatos bei medicininés buklés pacienty populiacijai (pagal visus jspéjimus,
atsargumo priemones ir kontraindikacijas). ,VenaCure EVLT NeverTouch* tiesioginio jvediklio mova
skirta gydyti veny varikoze sergancius pacientus.

KLINIKINE NAUDA

Numatytas klinikinis endoveninés lazerinés abliacijos rezultatas (jskaitant ,VenaCure EVLT
NeverTouch® tiesioginio jvediklio mova) yra sékmingas venos uzdarymas su minimaliomis
komplikacijomis arba be komplikacijy bei skausmo ir klinikiniy simptomy, pavyzdziui, edemos,
odos pakitimy, uzdegimo ir opy pagerinimas (vertinant pagal veny buklés klinikinio sudétingumo
sistemg (VCSS).

KONTRAINDIKACIJOS:

« Pacientai, kuriy venos gydytiname segmente yra trombas.

» Pacientai, kuriy venos gydytiname segmente yra atkarpa su aneurizma.

« Pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga, kurig rodo kulk$nies-Zasto indeksas < 0,9.

+ Pacientai, negalintys vaikscioti.

» 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 apima toliau nurodytus reiskinius, bet jais neapsiriboja: kraujagyslés
perforacija, trombozé, plauciy embolija, flebitas, hematoma, infekcija, odos pigmentacijos
pakitimas, neovaskuliarizacija, parestezija, kurig sukelia Siluminis $alia esanciy jutimo nervy

pazeidimas, anestetiko sukeltas patinimas, netiksliné radiacija, kraujavimas, nekrozé, odos
nudegimai ir skausmas.

ATSARGUMO PRIEMONES:

* Prie$ naudojimg ir naudodami nesugadinkite pluosto jj sutrenkdami, jtempdami ar per smarkiai
lenkdami. Nevyniokite pluo$to mazesniu nei 16 cm skersmeniu. Kity pluo$to galo konstrukcijy
ir skersmeny klinikiniai saugumo ir veiksmingumo duomenys negalimi.
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» Prie$ naudojimg ir naudodami nelenkite jvediklio movos ir plétiklio, nes jie gali susisukti ir
sugesti.

» Visi procedirinéje esantys asmenys turi dévéti apsauginius akinius, kurie pritaikyti
naudojamam bangos ilgiui.

o ) < 9‘

ISEJIMO ZYMES

|SPEJIMAL:
» Gydant Salia odos pavirsiaus esancias venas galimi odos nudegimai.
» Parestezijg gali sukelti Siluminis $alia esanciy jutimo nervy pazeidimas.

» Negydomus audinius nuo suzeidimo reikia apsaugoti tiesiogine ir atspindima lazerio energija. Ir
pacientas, ir visi operacinéje esantys asmenys turi naudoti tinkamas akiy apsaugos priemones
ir drabuZius.

KAIP PATEIKIAMA

Laikykite vésioje sausoje vietoje. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Nenaudokite, jei
etiketé yra ne visa ar nejskaitoma.

REIKALINGI |RANKIALI:

* Lazeris

» Akiy apsaugos priemonés

PLUOSTO ISEMIMAS 1S KARTONINES PAKUOTES PLOKSTELES:

PASTABA. Kartoning pakuotés plokstele pasukite taip, kad matytysi ,AngioDynamics”
logotipas.

1. 18imdami i$ maiSeliy visus komponentus, naudokite sterilius metodus.

A. Kaip pirmiausia nuimti pluosto galiuka:

2a. Kad palengvintuméte iS$émima i$ kartoninés pakuotés plokstelés, pluosto galiuka Siek
tiek pastumkite j apsauginj vamzdelj.

3a. Atsekite pluosto galiukg nuo kartoninés plokstelés desinéje puséje esancios vidinés
apatinés gselés.

4a. I$ apsauginio vamzdelio iStraukite pluosto galiuka.

5a. Vertikaliai traukdami i$ kartoninés plokstelés, iSvyniokite pluostg prie$ laikrodZio
rodykle.

6a. Nuo pakelty gseliy atsekite SMA.

B. Kaip pirmiausia nuimti pluosto SMA gala:
2b. Nuo pakelty kartoninés plokstelés gseliy atsekite SMA.
3b. Vertikaliai traukdami i$ kartoninés plokstelés, iSvyniokite pluosta laikrodzio rodyklés
kryptimi.
4b. 18 apsauginio vamzdelio iStraukite pluosto galiuka.
PROCEDURA:
Prie$ atlikdami procedira atidziai perskaitykite visas instrukcijas ir laikykités visy jspéjimy. To
nepadarius, gali jvykti komplikacijy pacientams. Procedirg galima atlikti taikant vieting nejautrg
gydytojo kabinete arba gydant pacientg ne ligoninéje, procedirg atlikti turi kvalifikuotas gydytojas,
specialiai iSmokytas taikyti Siuos metodus.
1. Atlikite fizing apzilrg.
Perziarékite veny skersmens ir gylio ultragarso matavimus.
Chirurginiu rasikliu ant odos pazymékite gydytinos venos ilgj.
Nustatykite lazerj remdamiesi pridétu diodinio lazerio operatoriaus vadovu.
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Guldykite pacienta j atvirk$¢ig Trendelenburgo padétj, kad gydytina vena pritvinkty kraujo ir
padidéty.
6. Taikydami standartinj Seldingerio metodg pasiekite norimg veng adata ir atitinkama
kreipiamaja viela.
UZstumkite jvediklj ir (ar) plétiklj ant vielos.
I1Simkite plétiklj ir kreipiamaja viela.
9. Tinkamai pritvirtinkite sterily vienkartinio naudojimo ,NeverTouch Direct” lazerio pluosta, nuo
pluosto jungiamosios detalés nuimdami apsauginj dangtelj ir visiskai prisukdami pluosto
jungiamajg detalg pagal laikrodzio rodykle prie lazerio SMA 905 jungties, kol ji bus saugiai
pritvirtinta.

10. Stumkite ,NeverTouch Direct* lazerio pluosta per jvediklio movg iki gydymo vietos.
Jei gydoma didzioji poodiné kojos vena, nustatykite pluosto galiukg taip, kad jis baty
1-2 cm Zemiau poodinés—S$launies jungties. Patikrinkite pluosto galiuko padétj
naudodamiesi ultragarsu.

11. Vieting tumescentine nejautrg atlikite naudodamiesi ultragarsu, kad jsitikintuméte, jog
nejautra yra pakankama apsisaugoti nuo karscio.

12. Nustatykite lazerj nuolatiniu rezimu ir pagal poreikj pakoreguokite galig (810 nm, 980 nm
lazeriai: 10-14 vaty, 1470 nm lazeriai: 5-7 vatai).

13. UZsidékite apsaugos nuo lazerio akinius, pritaikytus taikomam bangos ilgiui.
14. Nustatykite lazerio rezimg ,Enable” (jjungti).
15. Stumkite jvediklio mova i$ kraujagyslés ir atgal kartu su pluostu.

PASTABA. Jei mova lieka kraujagysléje atliekant procediirg ties matoma 16 cm jspéjimo
zyma, kartu su pluo$tu pradékite traukti mova i$ kraujagyslés.

PASTABA. Jei vietoje jvediklio reikia naudoti 65 cm Tré-Sheath* jvediklj, tuomet
,Tré-Sheath” jvorés uzpakalinj galg sulygiuokite su 72 cm padéties Zymés centru.

PASTABA. Jei naudojamas , Tré-Sheath”, prie§ naudodami lazerj sitikinkite, kad pluosto
galiukas iSsikis$a maziausiai 2 cm uz ,Tre-Sheath” galiuko.



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

16. Patikrinkite pluosto galiuko padétj naudodamiesi ultragarsu. . .
. . Simbolio . . Do .
17. Suaktyvinkite lazerj paspausdami pedalg tuo pat metu, kai traukiate pluosta (ir , Tré-Sheath® Simbolis Nuor. Simbolio reikS§mé

avadinimas
jvediklj, jei taikoma), tokiu greiciu, kuris skleidZia pakankama reikalingg lazerio energija P

vienam centimetrui.
(810 nm, 980 nm lazeriai: 50-80 dzauliy vienam cm) @ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.*
(1470 nm lazeriai: 30-50 dzauliy vienam cm)

Suaktyvinus energijg lazerio pluosto nespauskite ranka ir nenaudokite jégos. a.EN ISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi biti naudojami su medicinos prietaisy

18. Lazerio naudojimg baikite patraukdami kojg nuo pedalo, kai pluo$to galiukas nuo prieigos etiketémis, Zenklinimu ir teiktina informacija.
vietos yra nutoles 2—3 cm, kaip nurodo ant pluosto (arba , Tré-Sheath® jvediklio, jei taikoma) b.21 CFR 801.109 — Federaliniy reglamenty kodeksas.
koto esancios zymés. ,NeverTouch Direct pluosto galiukas nuo prieigos vietos yra nutoles c. EU 2017/745 — Medicinos prietaiso reglamentai, iSleisti 2017 m. geguzés 5 d. _
4 cm, kai ima matytis baltos i§&jimo zymés, ir 3 cm nuo prieigos vietos, kai baltos Zymés d. EN_ 1ISO 140_2j A'pllnk_0§augos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (Il tipo
pasibaigia. aplinkosauginis Zenklinimas).

Procedira laikoma baigta, kai iSgydomas norimas gydytinos venos ilgis.

PO PROCEDUROS:

Atlikite antrg ultragarsinj tyrimg, kad jsitikintuméte, jog vena yra uzdaryta ir neteka kraujas.

Naudojimo instrukcijg elektroniniu bddu galima gauti adresu WWW.ANGIODYNAMICS.COM/

IFU-DFU-PORTAL/

* Vertimas: ,AngioDynamics®, ,AngioDynamics"“ logotipas, ,VenaCure EVLT*, ,VenaCure EVLT" logotipas,
,Tré-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.

Simbolis Nuor. S'mbo.h? Simbolio reik§meé
pavadinimas

5.1.1 Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintojg.®

|galiotasis atstovas
5.1.2 Europos Bendrijoje /
Europos Sgjungoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje.?

Rodo medicinos priemonés

513 Pagaminimo data L
pagaminimo datg.?

Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné

s.14 Naudojimo data negali bati naudojama.?

Rodo gamintojo partijos koda, kad baty

515 [Partijos kodas galima identifikuoti partija.®

Rodo gamintojo katalogo numerj, kad baty

516 Katalogo numeris galima identifikuoti medicinos priemone.?

Nurodo medicinos priemone j numatyta Salj

518 Importuotojas importuojanti bendrové.?

@Eﬁmggz

Sterilizuotas naudojant | Nurodo medicinos priemone, kuri buvo
STERILE m 523 etileno oksidg sterilizuota naudojant etileno oksidag.?
% 526 Nesterilizuoti Nurodo medicinos priemoneg, kurios negalima
- pakartotinai pakartotinai sterilizuoti.®
Nenaudokite. iei Nurodo, kad medicinos prietaiso naudoti
akuoté yra ’Jaieista negalima, jei pakuoté buvo paZeista ar
5.2.8 iprskait k\{te npaudo'imo atidaryta ir kad papildomos informacijos
instruk)::i' ) naudotojui reikia ieSkoti naudojimo
1a instrukcijoje.?
O 52.11 \S/ilsetr;cr)nsaterllaus barjero Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.?
;‘:’( 532 Laikykite atokiau nuo Nurodo medicinos priemoneg, kuriai reikia
2 \ - saulés spinduliy apsaugos nuo Sviesos $altiniy.?
P

Nurodo medicinos priemone, kuri turi bati

534 Laikyti sausai AR
saugoma nuo drégmés.?

-

Nurodo auk$cCiausig temperataros ribg, kuriai

VirSutiné temperataros L - . AR .
esant medicinos priemoné gali bati saugiai

5.3.6

riba .
naudojama.?
Nurodo medicinos prietaisa, kuris yra
542 Negalima pakartotinai | skirtas tik vienkartiniam naudojimui arba

naudoti skirtas naudoti vienam pacientui vienos
procediros metu.?

Skaitykite naudojimo
instrukcijg arba

543 elektronine naudojimo
instrukcijg adresu
ifu.angiodynamics.com

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su
naudojimo instrukcija.?

Nurodo priemones, kurios yra medicinos

B & |

5.17.7 Medicinos prietaisas o
prietaisas.?
£7.10 Unikalus prietaiso Nurodo turétoja, kuris turi unikalig prietaiso
o identifikatorius identifikavimo informacija.?
Perspéjimas: pagal JAV federaliniy jstatymy
R 0 N I_Y Netaikoma | Tik Rx reikalavimus §j jtaisg galima parduoti tik

licencijuotam specialistui arba jo nurodymu.®

. Universalus gaminio Universalus gaminio numerio (UPN) kodas
Netaikoma - . S )
numeris nurodo prekés gamintojo numer;j.

e —

Nurodo, kad gretimas skaicius atspindi
pakuotéje esanciy vienety skaiciy.

Gamintojo atitikties deklaracija pagal
c E 2797 Netaikoma | CE Zenklas medicinos prietaisy reglamentg ES
2017/745.°

}X{}X‘ Netaikoma | Kiekis pakuotéje
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