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Forsigtig: Iht. amerikansk, federal lovgivning (USA) ma denne
anordning kun salges af eller pa opfordring af en laege.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet med brugen af denne
enhed, skal rapporteres til AngioDynamics eller repreesentanten
ilandet.

Enhver alvorlig handelse, der er opstdet med brugen af
denne enhed, skal rapporteres til AngioDynamics pa
complaints@angiodynamics.com og til den nationale kompetente
myndighed. Se felgende webadresse for kontaktoplysninger til
den kompetente EU-myndighed.

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

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjelp af
ethylenoxid (E0). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Kontakt salgsrepreesentanten, hvis du finder
en skade.

Opbevaringsvejledning: Ma ikke udsattes for sollys. Holdes ter.
@vre temperaturgreense: 27 grader Celsius

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller
medfare, at anordningen fejler, hvilket igen kan forérsage skade
pa patienten, sygdom eller ded. Genanvendelse, genbehandling
eller resterilisering kan ogsa udgere en risiko for kontaminering
af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder men ikke begraenset til, overfarsel af smitsom(me)
sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af
anordningen kan medfare skade, sygdom, eller at patienten dar.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct-indfaringshylster
skal héndteres som forurenet biomedicinsk affald efter
anvendelse. De brugte eller ubrugte enheder skal bortskaffes
i overensstemmelse med sygehusets, administrative og/eller
de lokale myndigheders politikker for sadanne elementer.

Ikke-forurenet emballage skal genanvendes, hvis det er relevant,
eller bortskaffes som almindeligt affald i overensstemmelse med
sygehusets,administrativeog/ellerdelokalemyndighederspolitikker.

BEMARK: Les denne vejledning og Vejledning til laseroperater
grundigt, fer du bruger VenaCure EVLT* indgrebskittet. Overhold
alle advarsler, forholdsregler og forsigtighedsregler, der er
naevnt i disse dokumenter. Undladelse heraf kan resultere
i patientkomplikationer.

TILSIGTET BRUG/BRUGSINDIKATIONER:

VenaCure EVLT Nevertouch Direct-indferingshylsteret er
indiceret til brug sammen med VenaCure EVLT Nevertouch-
proceduresettet til indfering af laserfiber i perifervaskulaturen.

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*
proceduresaet er indiceret til endovaskulaer koagulation af den
store saphenusvene hos patienter med overfladisk tilbagelab, til
behandling af areknuder og areknudeagtige heevelser forbundet
med overfladisk tilbagelab i den store saphenusvene og vener
i underekstremiteter med insufficiens og overfladisk tilbagelab.

Dette produkt ber kun anvendes sammen med lasere, som er godkendt
til brug i forbindelse med behandling areknuder, areknudeagtige
heevelser med overfladisk tilbageleb i den store saphenusvene og
behandling af vener med utilstraekkeligt tilbagelgb i det overfladiske
venesystem i benene.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

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

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

VenaCure EVLT NeverTouch Direct-indferingshylster er beregnet
til brug hos patientpopulationer, der omfatter en bred vifte af aldre,
veaegtkategorier, racer, nationaliteter, generelt helbred og medicinske
tilstande (i overensstemmelse med alle advarsler, forholdsregler
og kontraindikationer). VenaCure EVLT NeverTouch Direct-
indfaringshylster er beregnet til at behandle patienter med areknuder.

KLINISKE FORDELE

Det forventede kliniske resultat af en endovengs laserablation
(herunder med VenaCure EVLT NeverTouch Direct-indfaringshylster)
er en vellykket venelukning med minimale til ingen komplikationer og
forbedring for sa vidt angér smerter og kliniske symptomer sdsom
gdem, hudforandringer, inflammation, sar (som malt af Venous Clinical
Severity Score (VCSS)).

KONTRAINDIKATIONER:

* Patienter med blodpropper i det venesegment, der skal
behandles.

* Patienter med en aneurismatisk del i det venesegment, der skal
behandles.

* Patienter med perifer arteriesygdom som bestemt ved et Ankle-
Brachial-indeks < 0,9.

* Patienter, der ikke er i stand til at g& omkring.

¢ Patienter med dyb venetrombose (DVT).

* Patienter, der er gravide eller ammer.

* Patienter med generelt darligt helbred.

« Andre kontraindikationer kan blive papeget af den enkelte leege
pa behandlingstidspunktet.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til,

falgende: karperforering, trombose, lungeemboli, flebitis, heematom,

infektion, endringer i hudpigmentering, neovaskularisering,

pareestesi som falge af termisk skade pa naerliggende sensoriske

nerver, haevelser grundet anaestesi, bestraling ved siden af malet,
hemorrhagi, nekrose, hudforbraendinger og smerter.

FORSIGTIG:

¢ Undga at beskadige fiberen far og under brug ved at sl pa den,
belaste den eller baje den for meget. Rul ikke fiberen teettere
sammen end til en diameter pa 16 cm. Der findes ingen data
om klinisk sikkerhed og effekt for andre fiberspidsdesigns og
diametre.

* Undga at bgje indfaringshylsteret og dilatoren for og under brug,
da det kan medfere knaek og skader.

¢ Alle personer i behandlingsrummet skal beere beskyttelsesbriller
med en styrke, som passer til den anvendte bglgeleengde.

ADVARSLER:

¢ Behandling af en vene teet pa hudens overflade kan medfare
hudforbreending.

e Paretesi kan opsta som folge af termisk skade pa neerliggende
sensoriske nerver.

¢ Veeyv, som ikke skal behandles, skal beskyttes mod skader
fra direkte eller reflekterende laserenergi. Anvend passende
beskyttelsesbriller og beskyttelsesheklaedning til bade patient
o0g personale pa operationsstuen.
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EXITMARKER

LEVERING

Opbevares pa et koligt, tart sted. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis
maerkatet er mangelfuld eller ikke kan leeses.

PAKRAVEDE INSTRUMENTER:

e Laser

o Sikkerhedsbriller

FJERNELSE AF FIBER FRA PLADE:

BEMARK: Vend pladen, s& man kan se AngioDynamics-
logoet.

1. Anvend en aseptisk teknik til at fierne alle komponenter
fra lommerne.

A. Sadan fjernes fiberspidsen forst:

2a.Skub fiberspidsen en smule ind i leveringsraret for
nemmere at kunne fjerne det fra pladen.

3a.Klik fiberen fri nederst til hare pa pladen.

4a.Treek fiberspidsen ud af leveringsraret.

5a.Rul fiberen ud mod urets retning ved at traekke fiberen
lodret veek fra pladen.

6a.Klip SMA fri af klapperne.

B. Sadan fijernes SMA-enden forst:
2b.Klip SMA fri af klapperne pa pladen.

3b.Rul fiberen ud med urets retning ved at treekke fiberen
lodret veek fra pladen.

4b. Traek fiberspidsen ud af leveringsraret.
PROCEDURE:

Lees alle instruktioner grundigt, og veer opmaerksom pé
alle advarsler for udferelse af proceduren. Der kan opstéd
patientkomplikationer, hvis instruktioner og advarsler ikke
falges. Denne procedure kan udfares i leegens praksis eller som
ambulant behandling under lokalbedevelse, og den bar udfares
af en uddannet leege, som er uddannet i disse teknikker.

1. Gennemfar en fysisk undersagelse.
2. Kontrollér ultralydsvenens diameter og dybde.

3. Markér huden med en kirurgisk pen for at angive l&engden
pa den vene, der skal behandles.

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

5. Anbring patienten i omvendt Trendelenburg-position for at
fylde og udvide behandlingsvenen.

6. Anvend standard Seldinger-teknik, opné adgang til den
gnskede vene med nalen og den tilhgrende ledetrad.

7. Fremfer indfereren/dilatoren over traden.
8. Fjern dilatoren og ledetraden.

9. Fastger den sterile NeverTouch Direct-laserfiber til
engangsbrug ved at fijerne beskyttelseshatten fra
fibefittingen og skrue fiberfittingen i urets retning helt
frem til laserens SMA 905-connector, indtil den sidder
godt fast.

10. Fremfar NeverTouch Direct-laserfiberen gennem
indfaringshylsteret til behandlingsstedet. Ved behandling
af den store saphenusvene skal fiberspidsen vendes, sa
den er 1-2 cm under det sted, hvor saphenusvenen og
femoralvenen krydser hinanden. Kontrollér fiberspidsens
placering med ultralyd.

. Administrer fuld lokalbedgvelse ved brug af ultralyd for
at sikre, at der gives nok bedgvelse til at opna termal
beskyttelse.

12. Indstil laseren til kontinuerlig tilstand, og juster til den
gnskede effekt. (810 nm, 980 nm lasere: 10-14 watt,
1470 nm lasere: 5-7 watt).

13. Beer laserbeskyttelsesbriller, som passer til den anvendte
balgeleengde.

14. Indstil laseren i tilstanden “Enable” (Aktivér).

15. Skyd fremgaringshylsteret ud af venen og tilbage langs
fiberen.
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BEMZARK: Hvis hylsteret efterlades i venen under
proceduren, ved visualisering af 16 cm-advarselsmeerket,
skal fremfaringshylsteret fiernes fra venen sammen med
fiberen.

BEMARK: Hvis det er ngdvendigt at bruge 65 cm
Tré-Sheath*fremfareren i stedet for fremfareren, skal
bagsiden af Tre-Sheath-hubben tilpasses til midten af
72 cm-maerket.

BEMARK: Ved brug af Tre-Sheath skal det kontrolleres,
at fiberspidsen stikker mindst 2 cm ud over spidsen pé
Tre-Sheath for laserbehandling.

16. Kontrollér fiberspidsens placering med ultralyd.

17. Aktivér laseren ved at trykke pa fodpedalen, mens fiberen
treekkes tilbage (og Tré-Sheath-fremfareren, hvis denne
anvendes) med en hastighed som leverer den gnskede
maengde laserenergi pr. centimeter.

(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 joule pr. cm.)
(1470 nm lasere: 30-50 joule pr. cm.)

Pafer ikke direkte tryk med handen eller kraft pa
fiberspidsen under energiaktivering.

18. Sluk for laseren ved at fjerne foden fra fodpedalen, nar
fiberspidsener 2-3 cm fra adgangsstedet som indikeret af
markarerne pa fiberskaftet (eller Tré-Sheath-fremfareren,
hvis denne bruges). NeverTouch Direct-fiberspidsen er
4 c¢m fra adgangspunktet, nar de hvide exitmaerker starter
o0g 3 cm fra adgangsstedet, nar de hvide exitmeerker
slutter.

Proceduren er slut, ndr den gnskede lengde pa den behandlede
vene er behandlet.

EFTER PROCEDUREN:

Udfere endnu en ultralyd for at kontrollere, at venen er lukket, og
at der ikke mere blodflow.

En elektronisk version af brugsanvisningen er tilgaengelig pa
WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

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

Symbol Ref Symbolets titel Symbolets betydning
51.1 Producent Angiver producenten af den medicinske anordning.?
5.1.2 ﬁég;ﬁem repreesentant Angiver den autoriserede repraesentant i EF/EU.?
513 Fremstillingsdato Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.?
514 Holdbarhedsdato Angiver sidste anvendelsesdato for det medicinske udstyr.?
515 Batchnummer Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan identificeres.®
5.1.6 Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.?
5.1.8 Importer Angiver det selskab, som importerer den medicinske anordning til landet.?
523 Sterilisering med ethylenoxyd | Angiver, at det medicinske udstyr er blevet steriliseret med ethylenoxid.?
5.2.6 Ma ikke resteriliseres Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma resteriliseres.
Ma ikke bruges, hvis . Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma anvendes, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet,
5.2.8 emballagen er beskadiget, L . ! )
o og at brugeren skal se brugsanvisningen for yderligere information.
og se brugsanvisningen
5.2.11 Enkelt sterilt barrieresystem Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.?
5.3.2 Ma ikke udsaettes for sollys Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.?
534 Opbevares tort Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.
5.3.6 @vre temperaturgraense Angiver den gvre temperaturgreense, som det medicinske udstyr pa sikker vis kan udszettes for.2
5.4.0 Ms ikke genanvendes Anglver medicinsk udstyr, som er beregnet til en enkelt anvendelse eller til brug pa en enkelt
patient under en enkelt procedure.?
Se brugsanvisningen,
54.3 eller se d_en _elektromske Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.?
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.2
5.7.10 Unik udstyrsidentifikation Angiver en holder, som har oplysninger om den unikke udstyrsidentifikation.?

R ONLY

Ikke relevant

Kun pa recept

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

UPN

Ikke relevant

Universelt produktnummer

En kode for det universelle produktnummer (UPN) repraesenterer producentens nummer il
et element.

Ikke relevant

Antal i pakke

Til angivelse af, at det tilstadende tal afspejler antallet af enheder, der findes i pakken.

C€2797

Ikke relevant

CE-maerke

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

@

1135

Genanvendelig pakke

Genanvendelig pakke.?

oo oo

. ENISO 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med maerkater til medicinsk udstyr, meerkning og oplysninger, der skal leveres.
. 21 CFR 801.109 - Kodeks for faderale direktiver.
. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017.

. ENISO 14021 Miljgmaerkater og -erkleeringer. Selverkleerede miljgkrav (Type Il-miljgmaerkning).
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