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NOT: VenaCure EVLT* iglem kitini kullanmadan 6nce bu kilavuzu ve

Lazer Kullanim Kilavuzunu bagtan sona okuyun. Bu belgelerde yer alan

tlim uyarilara, 6nlemlere ve dikkat notlarina uyun. Bunun yapilmamasi

durumunda hastada komplikasyonlar olusabilir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI:
AngioDynamics* VenaCure EVLT* NeverTouch* Islem Kitleri, orta
toplardamar refluksu olan olan hastalarda Biyik Safenéz Damarin
(GSV) endovaskiiler pihtilagsmasi igin, Bilyiik Safendz Damarin (GSV)
orta toplardamarinin varisli damarlarinin ve varislerinin tedavisi igin ve
alt ekstrimitelerde orta toplardamarlarin yetersizliginin ve refluksunun
tedavisi igin endikedir.

Bu iriin sadece varisli damarlarin, GSV'nin orta toplardamar
refluksu ile varislerin tedavisinde ve alt ekstremitelerdeki orta
toplardamar venoz sistemindeki yetersiz refluksa sahip damarlarin
tedavisinde kullanilabilen lazerler ile kullaniimalidir.

HEDEF KULLANICI PROFiLI
VenaCure EVLT NeverTouch Iglem Kiti, vaskiiler cerrahlar, girisimsel
kardiyologlar ve girisimsel radyologlar dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak Uizere saglik calisanlari tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Endovendz lazer ablasyon cihazlarinin kullanimi,
Kullanim Endikasyonlarina uygun uzmanlik alanlarinda deneyim sahibi
saglik personeli ile sinirlandiriimalidir. Cihazla temas halinde olan
tlim personelin kullanim éncesinde gegerli tim giivenlik kurallari ve
standartlari hakkinda bilgilendirilmesi 6nerilir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
VenaCure EVLT NeverTouch Islem Kiti, gesitli yas, vicut agirhgr,
irk, milliyet, genel saglik durumu ve tibbi durumlari iceren hasta
popiilasyonlarinda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir (tim Uyarilar,
Onlemler ve Kontrendikasyonlara uygun olarak).

VenaCure EVLT NeverTouch Islem Kiti, varikdz venleri olan hastalar
tedavi etmek igin tasarlanmstir.

KLINIK FAYDALAR _
Endovendz lazer ablasyonunun (VenaCure EVLT NeverTouch Islem
Kiti dahil) beklenen klinik sonucu, minimal komplikasyonla veya hi¢
komplikasyon olmadan venin basarili sekilde kapatiimasi ve 6dem,
cilt degisiklikleri, enflamasyon ve ilser gibi klinik semptomlarin yani
sira agrida iyilesmedir (Vendz Klinik Siddet Skoru (VCSS) ile élglilen
sekilde).

ISTISNALAR:

o Damar kesitinde tedavi edilecek trombiis bulunan hastalar.

o Damar kesitinde tedavi edilecek anevrizmatik kesit bulunan hastalar.

o Ankle-Brachial Indeksi <0,9 olmasiyla belirlenen periferik arter hastaligi
olan hastalar.

e Yiriime engelli hastalar.

o Derin ven trombozu (DVT) olan hastalar.

e Gebe veya emziren hastalar.

L]

L]

Genel saghg koétii 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, neovaskiilerizasyon, civardaki
duyu sinirlerinin termal hasar almasi sonucu parestezi, anestetik sislik,
hedef disi irradyasyon, hemoraj, nekroz, hava embolizmi, skarlasma,
cilt yaniklari ve agri.

ONLEMLER:

e Kullanmadan 6nce ve kullanim esnasinda garparak, gerdirerek veya
asiri biikerek fibere hasar vermekten kaginin Fiberi 20cm’den daha siki
bir capta sarmayin. Diger fiber ug tasarimlari ve ¢aplari igin glivenlik ve
verimlilik verisi heniiz mevcut degildir.

o Kullanmadan énce ve kullanim esnasinda introduser kilifini ve
genisleticiyi blikmekten kaginin, ¢iinkii bikiilmelere ve hasara neden
olabilir.

e Tedavi odasindaki herkes, kullanilmakta olan dalga boyuna uygun
siniflandirmaya sahip koruyucu gézllikleri takiyor olmaldir.

UYARILAR:

o Deri ylizeyine yakin yerde bulunan damarlarin tedavisinde cilt yaniklari
meydana gelebilir.

e Komsu duyu sinirlerindeki termal hasardan dolayi parestezi meydana
gelebilir.

o Tedavisi amaglanmayan dokular dogrudan ve yansiyan lazer
enerjisinden korunmalidir. Hasta ve islem personeli igin uygun koruyucu
gozliik ve kiyafetler kullanilmalidir.

ierik etilen oksit (EO) iglemi kullanilarak STERIL sekilde saglanmistir. Steril
bariyer hasar gérmugsse kullanmayin. Hasar goriilirse satis temsilcinizle
gorustin. Nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin
kullanmadan dnce inceleyin.

Saklama talimatlari: Glines 1sigindan uzak tutun; Kuru tutun; Sicaklik tst
sinirt: 27 Santigrat derece.

Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi potansiyel olarak hasta veya
kullanici enfeksiyonu riski olusturabilir. Cihazin kontaminasyonu hastada
yaralanmaya, hastaliga veya 6lime yol agabilir.

Yeniden islemden gegirme, cihazin biitiinligini tehlikeye atabilir ve/veya
cihazin arizalanmasina yol agabilir. Bu da hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya 6liimtine neden olabilir.

VenaCure EVLT NeverTouch Islem Kiti, kullanildiktan sonra kontamine olmus
biyomedikal atik olarak muamele gérmelidir. Ek olarak, kit icerisinde verilen
igne keskin bir cihazdir. Kullanilmis veya kullaniimamis cihazlar ve keskin
cihazlar, hastanenin, ydnetimin ve/veya yerel yénetimin bu tir cihazlara
yonelik politikalarina uygun sekilde atilmalidir.

Kontamine olmamis cihaz ambalaji, miimkiin oldugunda geri
déniistiriimelidir veya hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin

bu tip materyallere yonelik ilkelerine gore genel atik olarak atilmalidir.
Fiber, kilavuz tel ve igne kobalt igerir. Kobalt CMR 1B olarak siniflandirilir
ve agirlik hesabliyla %0,1'den yiiksek konsantrasyonda mevcuttur.

GEREKLI CIHAZLAR:

Lazer
Givenlik gozliigii

NEVERTOUCH KIiT IGERIGi:

SMA 905 baglanti parcasi ve Sheath-Lok* Baglanti ile NeverTouch Altin
Uglu Fiber .

4 French Tre-Sheath* Introduser ve Genisletici

0,018" velveya 0,035" kilavuz tel

Igne

5 French, 10cm kilif/genisletici - (istege bagl)

AYRI PAKETLI Tré-Sheath IGERIGi:

4 French Tré-Sheath introduser ve Genisletici

ISLEM:

Islemi gergeklestirmeden énce tiim talimatlari dikkatle okuyun ve tiim
Uyarilari takip edin. Bu gerceklestirimezse hastada komplikasyonlar
olusabilir. Bu islem doktorun ofisinde veya lokal anestezi altinda ayakta
tedavi olarak gerceklestirilebilir ve bu teknikler konusunda egitim almis bir
uzman doktor tarafindan gergeklestirilmelidir.

1. Fiziksel muayene gerceklestirin.

2. Ultrasonlu damar gapi ve derinlik 6lgtimlerini inceleyin.

3. Tedavi edilecek damar boyunu géstermek icin cerrahi bir kalemle
deriyi isaretleyin.

4. Lazeri, tedarik edilen “Lazer isleminin Ayarlanmasi” kullanim
kilavuzuna gore ayarlayin.

5. Tedavisi hedeflenen damari tikamak ve gerdirmek igin hastayi ters
Trendelenburg konumunda yerlestirin.

6. Standart Seldinger teknigini kullanarak igne ve ilgili kilavuz telle
istenen damara erigim saglayin.

7. Uygulanabiliyorsa, daha blyiik capli tel i¢in degisiklik olarak
mikro-erisim introduserini kullanin.

8. 4Fr Tré-Sheath introduserini tel (izerinden tedavi konumuna
ilerletin. Biyuk Safenéz Damar tedavi ediliyorsa, kilif ucunu
Safeno-Femoral badlantisinin 1-2cm altinda olacak sekilde
konumlandirin. Ultrason kilavuzlugunu kullanarak kilif konumunu
dogrulayin.

9. Genisleticiyi ve kilavuz teli gikartin.

10.  Kilifi normal salin ile temizleyin.

11.  Fiber baglantisindaki koruyucu kapag ¢ikartarak ve fiber
baglantisini lazerlerin SMA 905 konektoriine siki ve giivenli olana
kadar tamamen vidalayarak, steril ve tek kullanimlik NeverTouch
lazer fiberi dlizglin bir sekilde baglayin.

12.  Fiber Durdurma Diizenegi, Kilif Gobeginin ucuna temas

edene kadar NeverTouch lazer fiberini kilif igine yerlestirin.
(Asagiya bakin)

13.  Fiber Durdurma Diizenegini ¢ikartin. Kilifi geri cekin ve Sheath-Lok
baglantisina kilitleyin.

14, Ultrason kilavuzlugunu kullanarak fiberin konumunu onaylayin.

15.  GSV tedauvisi sirasinda, NeverTouch fiber ucu Safeno-Femoral
baglantisinin 2 cm altinda olmalidir.

16.  Kilifin son konumunu isaretlemek icin, Kayar Kilif Olgegini
yerlestirme alanina yaslanana kadar hareket ettirin.

17.  Termal korumayi saglamak icin yeterli anestezinin verildiginden
emin olmak igin, lokal sislik anestezisini ultrason kilavuzluguyla
uygulayin.

18.  Lazeri stirekli moda ayarlayin ve istenen glice getirin.

(810nm, 980nm Lazerler: 10-14 Watt)
(1470nm Lazerler: 5-7 Watt)

19.  Dalga boyuna uygun lazer giivenlik gézligi takin.

20.  Lazeri Etkin moda getirin.

21.  Fiber ucunun ve kayar kilif kilavuzunun konumunu kontrol edin;
gerekiyorsa konumu ayarlayin.

22.  Santimetre basina istenen lazer enerjisini vermeye yeterli bir
oranda olacak sekilde, fiberi ve kilifi birlikte geri gekerken ayak
pedalina basarak lazeri etkinlestirin.

(810nm, 980nm Lazerler: 50-80 Joule/cm)

(1470nm Lazerler: 30-50 Joule/cm)

Eneriji aktivayonu sirasinda fiber ucu tizerine elle dogrudan harici
basing veya kuvvet uygulamayin.

23.  Fiber ucu, Tre-Sheath introduserin uzak ucu lizerindeki isaretlerle
gosterildigi Uizere erisim sahasindan 2 — 3 cm mesafede
oldugunda, ayaginizi ayak pedalindan gekerek lazer calismasini
durdurun. Istenen hedef tedavi damar boyu tedavi edildiginde,
islem tamamlanmis olarak kabul edilir.

ISLEM SONRASI:

Damarin kapandigini ve artik kan akisi olmadigini onaylamak igin ikinci bir
ultrason gergeklestirin.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tiim ciddi olaylar,
AngioDynamics’e veya Ulkenizdeki temsilcinize bildirilmelidir.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tiim ciddi olaylar,
complaints@angiodynamics.com adresi lizerinden 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
Kullanim talimatlari, www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/ adresinde
elektronik olarak mevcuttur.

GARANTI

AngioDynamics, Inc. bu driinlin tasariminda ve Uretiminde gerekli

6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, belirli bir amag icin satis

ya da uygunlukla ilgili ima edilen garantiler dahil ancak sadece bunlarla
sinirlandiriimaksizin yasalar tarafindan agikga belirtilen ya da ima edilen ve
burada agikga ifade edilmeyen tiim garantileri iptal eder ve onlarin yerine
geger. Hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve dogrudan AngioDynamics,
Inc.’nin kontrollinde olmayan diger hususlarla ilgili faktérler ve bu aletin
kullanimi, depolanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonuyla ilgili hususlar
aleti ve aletin kullanimini etkiler. AngioDynamics, Inc.’'nin bu garanti
kapsamindaki yukaimlil tnlin tamiri veya degistiriimesi ile sinirlidir;
AngioDynamics, Inc., tesad(ifi veya dolayli hasar, zarar ya da dogrudan
veya dolayl olarak Uriiniin kullanimindan kaynaklanan giderlerden sorumlu
degildir. AngioDynamics, Inc. bu Urinle ilgili olarak, herhangi bir baska

ya da ilave yukimlilik ya da sorumluluk altina girmemekte ve tglncl
sahislara yikumlulik ve sorumluluk altina girme yetkisi vermemektedir.
AngioDynamics, Inc., tekrar kullanilan, yeniden isleme sokulan veya
tekrar sterilize edilen Urinle ilgili olarak sorumluluk tstlenmez ve s6z
konusu Uriinle ilgili agikga belirtilen veya ima edilen satis ya da amaglanan
kullanima uygunluk dahil ancak sadece bunlarla sinirlandiriimaksizin
herhangi bir ylikiimliiliik altina girmemektedir.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, NeverTouch, VenaCure EVLT,
VenaCure EVLT logosu, Tre-Sheath ve Sheath-Lok; AngioDynamics Inc.
firmasinin, ortaginin veya istirakinin ticari markalari ve/veya tescilli ticari
markalaridir.
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21 CFR Kisim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, metin olmadan goriinen sembollerin s6zIigu asagida yer almaktadir.

Ambalaj

Sembol Ref |Semboliin Adi |Semboliin Anlami
“ 511 | Uretici Tibbi cihaz ireticisini belirtir.2
Avrupa Toplulugu/ N e
512 | Avupa Birig yetiii Avrupa_T_opIqugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili
o temsilciyi belirtir.
temsilcisi
m 5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.2
g 5.1.4 | Son kullanim tarihi Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.2
. Parti veya lotun tanimlanabilmesi i¢in dreticinin
LOT 515 | Partikodu parti kodunu belirtir.2
516 |Katalog numarasi Tibbi cihazin tanlmlangb!lmesw igin dreticinin
katalog numarasini belirtir.2
% 5.1.8 |lithalatgi Tibbi cihaz! ithal eden kurumu belirtir.2
Etilen oksit kullanilarak | Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
STERILE m 523 sterilize edilmigtir edilmis oldugunu belirtir.2
Yeniden sterilize Yeniden sterilize ediimemesi gereken bir tibbi
A 526 ; ) -
etmeyin cihaz belirtir.2
Ambala hasarliysa Bir tibbi cihazin, amba_lfa_u _hasarh veya aclimig ise
kullaniimamasi gerektigini ve kullanicinin daha
5.2.8 | kullanmayin ve kullanim . .
N fazla bilgi iin kullanim talimatlarina bagvurmasi
talimatlarina bagvurun AR,
gerektigini belirtir.2
O 52,41 | oKl steril bariyer Teki steril bariyer sistemini belirtir2
sistemi
}}"{ 532 Giines I1s1gindan Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
% \ - uzak tutun cihazi belirtir.
X PR
534 | Kurututun Nem@en korunmasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir.2
. Tibbi cihazin emniyetli bir sekilde maruz
r 536 [ Srcaklik st sinin birakilabilecegi sicaklik Ust sinirini belirtir.2
Yalnizca tek kullanimlik olan veya tek bir prosediir
5.4.2 | Yeniden kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullanim igin olan bir
tibbi cihazi belirtir.?
Kullanim
!ahmatl_anna veya Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi
5.4.3 |ifu.angiodynamics.com erekiigini belirtir®
sayfasindaki elektronik 9 Y )
talimatlara bagvurun
Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR)
;: :; - .. | maddeler veya endokrin bozucu ¢zellikleri olan
5410 | Tehlikeli maddeler icerir maddeler iceren tibbi cihazi belirtir.2
Cobalt
Paslanmaz celik bileseni olarak kobalt igerir. Bu
cihaz mide iginde kullanim igin tasarlanmamistir.
Paslanmaz geligin mide sivisi gibi yiiksek
6lglide asidik sivilara maruz kalmasi, paslanmaz
celikten kobalt sizmasina yol agabilir. Kobalt,
EC 1272/2008'de kanserojen sinifi 1B ve lireme
toksini sinifi 1B olarak listelenmektedir.
5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgilerini igeren bir
5.7.10 o
Tanimlayicisi taslyici belirtir.2
Dikkat: (ABD) Federal yasasl, bu cihazin satigini
0 N LY Yok | Regete fle satir lisansli bir saglik personeline veya lisansli bir
saglik personeli talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlar.®
U P N Yok Evrensel Uriin Bir Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu (ireticinin
Numarasi bir malzemeye verdigi numarayi temsil eder.
'7"1 . - Yanindaki sayinin ambalaj igerisinde bulunan
M})‘ Yok | Ambalaj igindeki mikiar Unitelerin sayisini yansittigini belirtir.
C E 2797 Yok | CE Isaret U[et|C|n|nll§lU 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygunluk beyani.©
@ 1135 | Geri Dontistimid Geri Déntisimii Ambalaj.¢

semboller.

o

b. 21 CFR 801.109 - Federal Yonetmelikler Kanunu.
. EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri, 5 Mayis 2017'de yayinlanmistir
d. EN SO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il cevre etiketleri)

a. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin kullanilacak
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