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Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la
prescriptia acestuia.

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

Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui
dispozitiv trebuie raportat catre AngioDynamics, la
adresa complaints@angiodynamics.com si la Autoritatea
Nationala Competentd. Consultati urmatoarea adresa
web pentru informatii de contact ale autoritatii competente
a UE.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

AVERTISMENT

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de
sterilizare cu oxid de etilena (EO). Nu utilizati daca bariera
sterila este deterioratda. Daca sunt detectate deteriorari,
apelati reprezentantul de vanzari.

Instructiuni de depozitare: A se pastra ferit de lumina
soarelui; Ase pastra uscat; Limita superioara a temperaturii:
27 grade Celsius.

Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu reutilizati,
reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea
sau sterilizarea pot compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea acestuia,
rezultdnd ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot creste riscul de contaminare a dispozitivului si/sau
pot cauza infectarea pacientului sau infectia incrucisata,
inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea bolii (bolilor)
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
moartea pacientului.

Teaca de introducere VenaCure EVLT NeverTouch Direct
Introducer Sheath trebuie tratatd ca deseu biomedical
contaminat dupa utilizare. Dispozitivele folosite sau
nefolosite trebuie eliminate in conformitate cu politica
guvernamentald a spitalului, administrativa si/sau locala
pentru astfel de articole.

Ambalajele necontaminate ale dispozitivelor trebuie
reciclate, daca este cazul, sau eliminate ca deseuri comune
in conformitate cu politica guvernamentala a spitalului,
administrativa si/sau locald pentru astfel de articole.

NOTA: Cititi in fintregime acest manual, precum si
manualul pentru operatorul Laserului, nainte de a utiliza
setul de procedura VenaCure EVLT*. Aveti in vedere toate
avertismentele, masurile de precautie si atentionarile
notate in cuprinsul acestor documente. Nerespectarea
acestei indicatii poate determina aparitia unor complicatii
ale pacientului.

DESTINATIA UTILIZARIVINDICATII DE UTILIZARE:

Teaca introductoare VenaCure EVLT Nevertouch Direct se
utilizeaza mpreund cu Setul de procedura VenaCure EVLT
Nevertouch pentru introducerea fibrei laser in vasele periferice.

Seturile de procedura AngioDynamics*, Inc. VenaCure
EVLT* NeverTouch Direct* sunt indicate pentru coagularea
endovasculara a venei safene mari (VSM) la pacientii cu
reflux venos superficial, pentru tratamentul venelor varicoase
si varicozitatilor asociate cu reflux superficial din vena safena
mare (VSM), si pentru tratamentul insuficientei si refluxului
venelor superficiale ale extremitatilor inferioare.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu laserele aprobate
pentru a fi utilizate n tratamentul venelor varicoase,
varicozitatilor cu reflux superficial din VSM si in tratamentul
venelor incompetente cu reflux din sistemul venos superficial
al extremitatilor inferioare.

PROFILUL UTILIZATORULUI TINTA

Teaca de introducere VenaCure EVLT NeverTouch Direct
Introducer Sheath este destinata utilizarii de catre profesionistii
din domeniul medical, inclusiv, dar fara a se limita la chirurgi
vasculari, cardiologi interventionali si radiologi interventionali.
Utilizarea dispozitivelor de ablatie cu laser endovenos trebuie sa
fie limitata la personalul medical cu experienta in specialitatile
adecvate pentru Indicatiile de utilizare. Se recomanda ca tot
personalul care intra in contact cu dispozitivul sa fie informat cu
privire la toate normele si standardele de siguranta aplicabile
fnainte de utilizare.

GRUPE DE PACIENTI TINTA

Teaca de introducere VenaCure EVLT NeverTouch Direct
Introducer Sheath este destinata utilizarii la populatii de
pacienti care pot include o gama larga de varste, greutati,
rase, nationalitdti, stare generalda de sdnatate si afectiuni
medicale (in conformitate cu toate avertismentele, precautiile
si contraindicatiile). Teaca de introducere VenaCure EVLT
NeverTouch Direct Introducer Sheath este destinata tratarii
pacientilor cu varice.

BENEFICII CLINICE

Rezultatul clinic preconizat al ablatiei cu laser endovenos
(inclusiv teaca de introducere VenaCure EVLT NeverTouch
Direct Introducer Sheath) este inchiderea cu succes a venelor,
cu complicatii minime sau inexistente, si ameliorarea durerii si
a simptomelor clinice, cum ar fi edemul, modificarile cutanate,
inflamatia si ulcerele (masurate prin scorul de severitate clinica
venoasa (VCSS)).

CONTRAINDICATII:

< Pacienti cu un tromb la nivelul segmentului venos ce ar
urma sa fie tratat.

« Pacienti cu o sectiune anevrismala la nivelul segmentului
venos ce ar urma sa fie tratat.

« Pacienti cu boala arteriala periferica, determinata printr-un
indice glezna-brat < 0,9.

« Pacienti care nu se pot deplasa.

» Pacienti cu tromboza venoasa profunda (TVP).

« Paciente insarcinate sau care alapteaza.

« Pacienti cu o stare generala de sanatate precara.

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

COMPLICATII POTENTIALE:

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza Ia,
urmatoarele: perforarea vaselor, tromboza, embolia pulmonara,
flebita, hematomul, infectia, modificarea pigmentarii pielii,
neovascularizarea, parestezia datoratd afectarii termice a
nervilor senzitivi adiacenti, tumescenta anestezica, iradiere in
afara zonei tinta, hemoragie, necroza, arsuri si dureri ale pielii.

MASURA DE PRECAUTIE:

« Inainte de utilizare si in timpul acesteia, evitati deteriorarea
fibrelor prin lovirea, presarea sau indoirea in exces a
acestora. Nu infasurati fibra intr-un colac cu raza mai
mica de 16 cm. Nu exista date statistice privind siguranta
si eficacitatea clinica pentru alte modele si diametre ale
varfurilor fibrelor.
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MARCAJE DE IESIRE

+ Tnainte de utilizare si in timpul acesteia, evitati indoirea
tecii de introducere si a dilatatorului, deoarece aceasta
ar putea determina rasucirea si deteriorarea acestora.

» Toate persoanele din camera de tratament trebuie
sa poarte ochelari cu o protectie adecvata pentru
lungimea de unda utilizata.

AVERTISMENTE:

» Tratamentul unei vene aflate aproape de suprafata
tegumentelor poate determina arsuri cutanate.

* Leziunile termice la nivelul nervilor senzoriali adiacenti
pot determina aparitia unor parestezii.

+ Tesuturile aflate in afara tintei de tratament trebuie
protejate pentru a nu fi lezate de energia laser directa
sau reflectata. Utilizati un echipament de protectie
si ochelari adecvati atat pentru pacient, cat si pentru
personalul care manipuleaza laserul.

MOD DE FURNIZARE

Depozitati intr-un loc racoros, uscat. Nu utilizati daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca
etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

INSTRUMENTE NECESARE:

+ Laser

+ Ochelari de protectie
SCOATEREA FIBREI DIN SUPORT:

NOTA: Orientati cardul astfel incat logo-ul
AngioDynamics s fie lizibil.

1. Utilizand o tehnica aseptica, scoateti toate
componentele din pungi.

A. Pentru a scoate mai intai capatul cu fibra:
2a. Impingeti usor varful cu fibrd in tubul de
transport pentru a facilita scoaterea sa din
suport.

3a. Desfaceti fibra din agatatoarea situata in partea
inferioara dreapta a suportului.

4a. Trageti capatul fibrei din tubului de transport.

5a. Desfasurati fibra in sens antiorar, tragand fibra
vertical din suport.

6a. Desfaceti SMA din agatatorile ridicate.

B. Pentru a scoate mai intai capatul cu fibra SMA:

2b. Desfaceti SMA din agatatorile ridicate ale
suportului.

3b. Desfasurati fibra in sens orar, tragand-o vertical
din suport.

4b. Trageti capatul fibrei din tubului de transport.
PROCEDURA:

Cititi cu atentie toate instructiunile si retineti toate
avertismentele inainte de efectuarea procedurii. in cat
contrar, ar putea aparea complicatii pentru pacienti.
Aceasta procedura poate fi efectuata in cabinetul medicului
sau ca tratament in ambulatoriu, cu anestezie locala, si
trebuie efectuatd de un medic calificat care a fost instruit
n aceste tehnici.

1. Efectuati un examen fizic.

2. Consultati masuratorile ecografice ale diametrului
venei si de profunzime.

3. Marcati pe piele cu un marker chirurgical lungimea
venei ce urmeaza a fi tratata.

4. Configurati laserul conform instructiunilor din
Manualul pentru utilizator al diodei laser.

5. Pozitionati pacientul in Trendelenburg inversat,
pentru a umple si destinde segmentul venos vizat
pentru tratament.

6. Efectuand tehnica Seldinger standard, abordati vena
dorita cu acul si firul ghid corespunzator.

~

Avansati introductorul/dilatatorul peste fir.
Scoateti dilatatorul si firul ghid.
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9. Atasati corect fibra laser sterila de unica folosinta
NeverTouch Direct prin scoaterea capacului de
protectie de pe conectorul fibrei si insurubarea
completa a conectorul fibrei in sens orar la
conectorul SMA 905 al laserului pana cand se
fixeaza in pozitie.

10. Avansati fibra laser NeverTouch Direct in teaca
introductorului inspre locul vizat pentru tratament.
n cazul in care vena vizata pentru tratament este
vena safena mare, pozitionati varful fibrei astfel
incéat sa ajunga la 1-2 cm sub jonctiunea safeno-
femurala. Verificati pozitia varfului fibrei cu ajutorul
unei ecografii.

11. Efectuati o anestezie tumescenta locald sub
indrumare ecografica pentru a administrarea unei
cantitati suficiente de anestezic pentru a realiza
protectie termica.

12. Setati laserul in modul continuu si reglati puterea
dorita. (Laserele de 810 nm, 980 nm: 10-14 Wati,
Laserele de 1470 nm: 5-7 Watj).

13. Puneti ochelari de protectie pentru laser
corespunzatori pentru lungimea de unda aplicabila.

14. Treceti laserul in modul ,Enable” (Activare).

15. Trageti teaca introductoare din vas si inapoi peste
fibra.

NOTA: Daci teaca este I4sata in interiorul vasului
n timpul procedurii, dupa vizualizarea semnalului
de avertizare de 16 cm, incepeti sa scoateti teaca
din vas impreuna cu fibra.

NOTA: Daca este necesara utilizarea introductorului
Tre-Sheath* de 65 cm in locul introductorului, aliniati
capatul distal al conectorului Tré-Sheath cu centrul
marcajului de localizare de 72cm.

NOTA: Daci este utilizat un Tre-Sheath, verificati
ca varful fibrei sa treaca cu cel putin 2 cm dincolo
de varful Tre-Sheath Tnainte de utilizarea razei laser.

16. Verificati pozitia varfului fibrei cu ajutorul unei
ecografii.

17. Activati laserul apasand pedala in timp ce retrageti
fibra (si introductorul Tre-Sheath, daca este cazul),
cu o frecventa care sa ofere in mod adecvat energia
laser dorita pe centimetru.

(Laserele de 810 nm, 980 nm: 50-80 Jouli pe cm)
(Laserele de 1470 nm: 30-50 Jouli pe cm)

Nu aplicati o presiune externa sau forta directa
asupra varfului fibrei in timpul activarii energiei.

18. Opriti functionarea laserului prin indepartarea
piciorului de pe pedala atunci cand varful fibrei
este la 2-3 cm de la locul de acces, asa cum
este indicat de marcatorii de pe tija fibrei (sau de
introductorul Tré-Sheath, daca este cazul). Varful
fibrei NeverTouch Direct este la 4 cm de locul de
acces atunci cand incepe marcajul de iesire alb si la
3 cm de locul de acces cand semnele de iesire albe
se termina.

Procedura este consideratd finalizatd atunci cand
tratamentul este realizat pe intreaga lungime a venei
vizate.

DUPA PROCEDURA:

Efectuati o altd ecografie pentru a confirma ca vena este
sigilata si ca nu mai exista flux sanguin.
Instructiunile de utilizare sunt disponibile n format
electronic la adresa WWW.ANGIODYNAMICS.COM/
IFU-DFU-PORTAL/
*  AngioDynamics, sigla AngioDynamics, VenaCure EVLT,

sigla VenaCure EVLT, Tré-Sheath si NeverTouch Direct sunt

marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale
AngioDynamics, Inc., ale companiilor afiliate sau filiale.
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Tn conformitate cu cerintele din 21 CFR Partea 801.15, mai jos este prezentat un glosar al simbolurilor care apar fara text insotjtor.

Simbol Ref | Denumirea simbolului | Semnificatia simbolului
5.1.1 Producétor Indica producatorul dispozitivului medical.?
Reprezentant autorizat in
5.1.2 Comunitatea europeana/ Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea europeana/Uniunea europeana.
Uniunea europeana
5.1.3 | Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.2
514 Termen de utilizare Indica data dupé care dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.?
51.5 Cod lot Indica codul de lot al producatorului, in vederea identificarii lotului.?
5.1.6 Numar catalog Indica numarul de catalog al producatorului, in vederea identificarii dispozitivului medical.?
5.1.8 Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in localitate.?
523 Sterilizat cu oxid de etilena | Indica faptul ca dispozitivul medical a fost sterilizat cu oxid de etilena.?
5.2.6 Anu se resteriliza Indica faptul ca este un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat.?
Nu Llll\lZaUl daca lambalajull Indica faptul ca un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis
528 este deteriorat si consultati R, L . -~ o . Lo
N T *|'si ca utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare.?
instructiunile de utilizare ’ ! ’
5211 LS":siiZm de barierd sterila Indic un sistem de bariera sterila unica.”
53.2 Ase feri de lumina soarelui | Indica faptul ca dispozitivul medical trebuie protejat de sursele de lumina.?
5.3.4 A'se mentine uscat Indica faptul cé dispozitivul medical trebuie protejat de sursele de umezeala.?
5.3.6 Limita superioara de Indica limita superioara de temperatura la care poate fi expus in siguranta dispozitivul medical.?
temperatura ’
5.4.0 Anu se reutiliza Indl_ca_faptul ca d\spoz_nwul medical este destinat unei singure utilizéri sau pe un singur pacient in timpul
unei singure proceduri.?
Consultati instructiunile
de utilizare sau
543 consultati instructiunile Indica faptul ca utilizatorul trebuie s& consulte instructiunile de utilizare.?
electronice de utilizare
ifu.angiodynamics.com
577 Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.2
5.7.10 Id_entlfl_catorql unic al Indica un suport care cuprinde informatii de identificare unice privind dispozitivul.2
dispozitivului !
N I_Y Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
NA Doar Rx ; N - T
practicant autorizat sau la prescriptia acestuia.
U P N NA Numér produs universal Un numar de produs universal (UPN) reprezintd numarul producétorului pentru un articol.
X’X‘ NA Cantitatea din ambalaj Pentru a indica faptul ca numérul alaturat reprezinta numarul de unitti din ambalaj.
C € 2797 NA Marcaj CE Declaratia de conformitate a producatorului conform Regulamentului privind dispozitivele medicale UE
2017/745.
@ 1135 Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil.2

a. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.
b. 21 CFR 801.109 - Codul reglementarilor federale.
c. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017.

d. ENISO 14021 Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de mediu de tip II).
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