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VenaCure EVLT

Procedure Kit with Spotlight OPS Sheath

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call your sales representative. Inspect prior to
use to verify that no damage has occurred during shipping.

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 resultin patientinjury, illness 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,
iliness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy.

Extremely tortuous vein segments may require treatment by alternative techniques
(phlebectomy, sclerotherapy).

ADVERSE EVENTS
Potential complications include, but are not limited to the following:

* Hematoma e Skin Burns
¢ Infection e Thrombophlebitis
* Paresthesia e Thrombosis
¢ Phlebitis * Vessel Perforation

¢ Pulmonary Embolism

WARNINGS
¢ Treatment of a vein located close to the skin surface may result in a skin burn.
e Parethesia 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 with appropriate eye and protective wear for any person
present in the operating room.

¢ Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

* Reprocessing may compromise the integrity of the device and/ or lead to device
failure.

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.

ATTENTION: Insure expiration dates are still valid.

DEVICE DESCIPTION
The VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber procedure kit is a kit for use during
endovascular laser procedures in the superficial venous system.

VenaCure EVLT Procedure kit contents

PACK A e Percutaneous entry needle
e Double ended Guidewire
PACK B e QOptical fiber with distance markers (SiteMarks*)

¢ Introducer sheath with fiber clamp and entry point marker

Additional equipment required but not supplied

¢ Diode Laser with suitable Laser Safety glasses

e Duplex Ultrasound

In addition to the above a variety of consumable and disposable items will be required
such as local anesthetic, drapes, syringes and needles. These will vary according to
physician preference.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Laser and VenaCure EVLT Procedure Kit are intended for use in the treatment of
varicose veins and varicosities associated with superficial vein reflux of the Great
Saphenous vein, and with veins in the lower limbs with superficial reflux.

The D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 and VenaCure 1470 nm lasers and VenaCure
EVLT Kits are indicated for treatment of incompetent refluxing veins in the superficial
venous system.

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 arterial disease as determined by an Ankle-Brachial
Index < 0.9.

e Patients with an inability to ambulate.

e Patients with deep vein thrombosis (DVT).

e Patients who are pregnant or breast feeding.
* Patients in general poor health.

e Qther contraindications may be raised by the individual physician at the time of
treatment.

PRECAUTION

e Prior to and during use, avoid damaging the fiber by striking, stressing or excessive
bending. Do not coil the fiber tighter than a radius of 60 mm.

¢ The positions of the sitemarks on the VenaCure EVLT fiber have been matched to
the introducer sheath provided in the EVLT procedure kit. Alternative sheaths must
not be substituted.

e Prior to and during use, avoid tight bending the introducer sheath as this can cause
kinks and damage. Do not coil the sheath tighter than a radius of 60 mm.

¢ The entry needle provided with this kit is matched to the size of the guidewire and
should not be substituted.

* Do not tighten the compression clamp on sheath until fiber is in position.

Notification of the presence of phthalates is indicated on package label.

Contains DEHP
w DEHP (Bis (2-ethylhexyl) phthalate)

CAUTION: This product is manufactured using polyvinyl chloride (PVC) which contains
one or more phthalates, including di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is used to
soften the polymer and make it suitable for use in this application. Small quantities of
DEHP may leach out into the patient during clinical use. Animal studies have shown
that high-level exposure to DEHP affects male fertility and reproductive development
in rats. There is currently no scientific consensus which suggests that the same effect
occurs in humans.

NOTE: Patients on anticoagulant therapy are still eligible for treatment. Most physicians
will only treat patients with an I.N.R. (International Normalised Ratio) at the lower
therapeutic limits.

NOTE: It is sometimes helpful to nick the skin with a scalpel at the puncture site either to
aid insertion of the needle, or after guidewire insertion.

e VenaCure EVLT can be performed under local anesthesia in the physician’s office or
as an outpatient treatment.

¢ VenaCure EVLT must only be performed by a qualified physician who has received
specialized training in the techniques described.
HOW SUPPLIED

Store in a cool, dry, dark place. Protect from UV light. Do not use if package is opened or
damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Do not open the package until ready to use the VenaCure EVLT Procedure Kit.
EQUIPMENT HANDLING REQUIREMENTS

AngioDynamics Diode Laser:

e Prepare for use in accordance with the Laser Operator Manual.

VenaCure EVLT Procedure Kit (PACKS A & B)
e Using sterile technique, remove both Packs (A & B) from the outer packing.
¢ Packs A & B may be placed in the sterile field if desired



VenaCure EVLT Procedure Kit (PACK A)

e Using sterile technique open the pack, remove all contents, and inspect for
damage.

e DO NOT USE if any component is damaged.
e |fdamage is seen, contact Customer Service or your local distributor.

VenaCure EVLT Procedure Kit (PACK B)
* Do NOT open until access has been made to the vein using the contents of PACK A

e Using sterile technique open the pack, remove all contents, and inspect for
damage.

e DO NOT USE if any component is damaged.
e |fdamage is seen, contact Customer Service or your local distributor.

VenaCure EVLT Laser Fiber

* When required, remove the sterile fiber from the package, keeping it coiled.

¢ Remove the securing ties and gently uncoil the fiber. Do no remove the SMA
connector cover at this time.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1. Prepare and drape the leg using standard practice.
2. Use sterile technique to remove and open Pack A.
3. Place the patientin reverse Trendelenburg position and use the percutaneous

needle to gain access to the vein (under local anesthesia and ultrasound guidance).

NOTE: USE ULTRASOUND GUIDANCE THROUGHOUT THE PROCEDURE to ensure
that devices are correctly located.

4. Advance the guidewire through the needle until it reaches the junction with the
deep vein system.

5. Remove and discard the percutaneous needle.
6. Use sterile technique to remove and open Pack B.

7. Insertthe VenaCure EVLT Spotlight OPS* sheath over the guidewire until it reaches
the junction with the deep vein system.

CAUTION: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE to introduce the sheath. Excessive force
may cause damage to, or separation of the sheath.

8. Remove and discard the guidewire.

9. Advance the VenaCure EVLT optical fiber through the Spotlight OPS sheath until the
distal SiteMark on the optical fiber is coincident with the compression clamp (back
of sheath).

CAUTION: DO NOT USE EXCESSIVE FORCE to introduce the optical fiber. Use
ultrasound to confirm that the Spotlight OPS is correctly positioned if strong
resistance is encountered.

10. Use ultrasound guidance in conjunction with the echogenic tip of the Spotlight OPS
sheath to confirm that the tip of the sheath is 1-2 cm below the junction with the
deep vein system.

j—

. While keeping the optical fiber in its location, withdraw the sheath until the
compression clamp is coincident with the proximal SiteMark on the optical fiber.

12. Tighten the compression clamp.

13. Slide the Entry Point Marker (EPM) to the tissue access site to record the length of
vein treated.

14. Place the patient in the Trendelenburg position and administer tumescent
anesthesia along the entire length of vein being treated.

15. Attach the optical fiber to the laser.

WARNING: Laser protective eyewear must be worn by everyone in the treatment
room.

16. Use trans-illumination of the red aiming beam through the skin, and ultrasound to
make final confirmation that the tip of the optical fiber is more than 1 cm from the
junction with the deep vein system.

17. Activate the laser and using the distance markers along the length of the Spotlight
OPS sheath, withdraw the sheath (with optical fiber) at a rate consistent with the
venous anatomy.

CAUTION: Stop the laser firing before the optical fiber is withdrawn through the
access site.

18. Instruct the patient to ambulate.

WARNING: Instruct the patient to avoid hot baths and vigorous activity for 7 days
following VenaCure EVLT.

19. Dress the patient’s leg and schedule subsequent follow-up according to physician
preference.

WARRANTY

AngioDynamics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design
and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
representations and warranties not expressly setforth herein, whether express orimplied
by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures and other matters beyond AngioDynamics control
directly affect the instrument and the results obtained from its use. AngioDynamics
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and AngioDynamics shall not be liable for any incidental or consequential losses,
damages or expenses directly or indirectly arising from the use of this instrument.
AngioDynamics neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it,
any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.
AngioDynamics assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized, modified or altered in any way, and makes no warranties or representations,
express or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular
purpose, with respect to such instruments.

*AngioDynamics, the AngioDynamics logo, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS and SiteMarks are trademarks and/
or registered trademarks of AngioDynamics Inc., an affiliate or a subsidiary.
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VenaCure EVLT

Kit de procedimientos con vaina Spotlight OPS

B, ONLY

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de este
dispositivo por parte de un médico o por prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No lo utilice
si la barrera estéril estd danada. Si encuentra dafios, pongase en contacto con el
representante de ventas. Antes de cada uso, realice un examen para asegurarse de que
no se han producido dafios durante el envio.

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 también crear 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 contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del
hospital, administrativas o de las autoridades locales.

NOTA: Lea detenidamente este manual y el manual del usuario del laser antes de utilizar
el kitde procedimientos VenaCure EVLT*. Observe todas las advertenciasy precauciones
indicadas en estos documentos. No hacerlo podria provocar complicaciones al paciente.

ATENCION: Aseglrese de que no se haya sobrepasado la fecha de caducidad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El kit de procedimientos con fibra y vaina de una pieza (OPS) VenaCure EVLT esta
destinado para su uso en procedimientos endovasculares por laser en el sistema
venoso superficial.

Contenido del kit de procedimientos VenaCure EVLT

PAQUETEA ¢ Aguja deintroduccion percutanea
e (Guia de doble extremo
PAQUETEB e« Fibra dptica con marcadores de distancia (SiteMarks*)
¢ Vaina de introduccion con pinza de fibra y marcador de punto de
introduccion
Equipos adicionales requeridos no suministrados
e Laser de diodo con gafas de proteccion adecuadas para laser
e Ecdgrafo doble

Ademas de los anteriores, se requeriran varios consumibles y elementos desechables
como, por ejemplo, anestesia local, pafios quirdrgicos, jeringuillas y agujas. Estos
variaran en funcion de las preferencias del médico.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El laser y el kit de procedimientos VenaCure EVLT estan disefiados para su uso en
el tratamiento de venas varicosas y varicosidades asociadas con el reflujo venoso
superficial de la vena safena interna, y con venas de las extremidades inferiores con
reflujo superficial.

Los laseres D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 y VenaCure de 1470 nm y los kits
VenaCure EVLT estan indicados para el tratamiento de la insuficiencia venosa o las
venas con reflujo del sistema venoso superficial.

CONTRAINDICACIONES

e Pacientes con trombos en el segmento de vena por tratar.

¢ Pacientes con seccion aneurismatica en el segmento de vena por tratar.

¢ Pacientes con arteriopatia periférica segin lo determinado por un indice tobillo-
brazo inferior a 0,9.

e Pacientes conincapacidad para andar.

e Pacientes con trombosis venosa profunda (TVP).

* Pacientes embarazadas o en lactancia.

¢ Pacientes en un estado de salud general delicado.

e (Cada médico puede determinar otras contraindicaciones en el momento de realizar
el tratamiento.

Los segmentos extremadamente tortuosos pueden requerir un tratamiento con técnicas
alternativas (flebectomia o escleroterapia).

EPISODIOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

¢ Hematomas e Quemaduras en la piel

¢ Infecciones e Tromboflebitis

e Parestesia e Trombosis

* Flebitis e Perforacion de los vasos

¢ Embolia pulmonar

ADVERTENCIAS

* Sise trata una vena ubicada cerca de la superficie de la piel, se puede producir
una quemadura en la piel.

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

¢ Todas las personas presentes en el quiréfano deben llevar ropa y gafas de
proteccion adecuadas para proteger todo tejido que no sea objetivo del tratamiento
de posibles lesiones causadas por la energia directa y reflejada del laser.

e Lareutilizacion de los dispositivos para un (inico uso supone un riesgo potencial de
infecciones para el paciente o el usuario. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

¢ Elreprocesamiento puede comprometer la integridad del dispositivo o hacer que
este falle.

PRECAUCION

e Antes de usarla y durante su uso, evite que la fibra se dafie por golpes, presion o un
doblado excesivo. No enrolle la fibra con un radio inferior a 60 mm.

¢ Las posiciones de los SiteMarks en la fibra VenaCure EVLT coinciden con la vaina
de introduccion proporcionada en el kit de procedimientos EVLT. No se debe
sustituir con vainas alternativas.

¢ Antes de usarla y durante su uso, evite que la vaina de introduccion se doble en
exceso, ya que podria torcerse o dafiarse. No enrolle la vaina con un radio inferior
a 60 mm.

¢ Laaguja de introduccion proporcionada en este kit se corresponde con el tamafio
de la guia y no se debe sustituir.

¢ No apriete la pinza de compresion de la vaina hasta que la fibra se encuentre en su
posicion.

La presencia de ftalatos se indica en la etiqueta del paquete.

Contiene DEHP
DEHP (di[2-etilhexil] ftalato)
PRECAUCION: Este producto se ha fabricado con cloruro de polivinilo (PVC), que
contiene uno o mas ftalatos, incluido di(2-etilhexil) ftalato (DEHP), que se utiliza para
ablandar el polimero y poder darle este uso. Pequefias cantidades de DEHP podrian
filtrarse en el paciente durante su uso clinico. Diversos estudios en animales han
demostrado que una alta exposicion al DEHP afecta a la fertilidad del macho y al
desarrollo reproductor de las ratas. Actualmente, no hay consenso cientifico que
afirme que se produce el mismo efecto en los seres humanos.

NOTA: Los pacientes que toman anticoagulantes pueden someterse al tratamiento. La
mayoria de los médicos solo trataran a los pacientes que presenten un INR (cociente
normalizado internacional, del inglés “International Normalised Ratio”) en los limites
terapéuticos mas bajos.

NOTA: En ocasiones, resulta (til realizar una hendidura en la piel con un bisturi en la
zona de puncion, ya sea para facilitar la insercion de la aguja o tras la introduccion de
la guia.

¢ El procedimiento con VenaCure EVLT se puede realizar con anestesia local en el
consultorio o como tratamiento ambulatorio.

¢ Elprocedimiento con VenaCure EVLT solo lo puede realizar un médico cualificado
que haya recibido formacién especializada en las técnicas descritas.
FORMA DE PRESENTACION

Guardelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Protéjalo de la luz ultravioleta. No lo utilice si
el envase esté abierto o dafiado. No lo utilice si la etiqueta estd incompleta o es ilegible.

No abra el paquete hasta que esté listo para utilizar el kit de procedimientos VenaCure
EVLT.



REQUISITOS DE MANEJO DEL EQUIPO

Laser de diodo AngioDynamics:
e Preparelo para su uso de acuerdo con el manual del usuario del laser.

Kit de procedimientos VenaCure EVLT (PAQUETES Ay B)
¢ Mediante una técnica estéril, extraiga los paquetes (A y B) del envase.
¢ Silodesea, puede colocar los paquetes Ay B en el campo estéril.

Kit de procedimientos VenaCure EVLT (PAQUETE A)

* Mediante una técnica estéril, abra el envase, extraiga todo el contenido y
examinelo en busca de dafios.

e NO LO UTILICE si alguno de los componentes esta dafiado.

* Sihay dafios, pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente o con el
distribuidor local.

Kit de procedimientos VenaCure EVLT (PAQUETE B)

* NOlo abra hasta que haya accedido a la vena con el contenido del PAQUETE A.

* Mediante una técnica estéril, abra el envase, extraiga todo el contenido y
examinelo en busca de dafios.

e NO LO UTILICE si alguno de los componentes esta dafiado.

» Sihay dafios, pongase en contacto con el Servicio de atencion al cliente o con el
distribuidor local.

Fibra laser VenaCure EVLT

¢ Cuando la necesite, extraiga la fibra estéril del envase y manténgala enrollada.

* Retire las ataduras de sujecion y desenrolle la fibra con cuidado. No retire la
cubierta del conector SMA de momento.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Preparey cubra la pierna siguiendo el procedimiento estandar.
2. Utilice una técnica estéril para extraery abrir el paquete A.

3. Coloque al paciente en la posicion de Trendelenburg invertida y utilice la aguja
percutanea para acceder a la vena (con anestesia local y seguimiento mediante
ecografia).

NOTA: UTILICE EL ECOGRAFO DURANTE TODO EL PROCEDIMIENTO para
asegurarse de colocar los dispositivos correctamente.

4. Haga avanzar la guia a través de la aguja hasta que llegue a la unioén con el sistema
venoso profundo.

5. Extraigay deseche la aguja percuténea.
6. Utilice una técnica estéril para extraery abrir el paquete B.

7. Inserte la vaina VenaCure EVLT Spotlight OPS* por la guia hasta que llegue a la
unioén con el sistema venoso profundo.

PRECAUCION: NO APLIQUE DEMASIADA FUERZA para introducir la vaina, ya que
podria dafiar la vaina o provocar que se separara.

8. Extraigay deseche la guia.

9. Haga avanzar la fibra dptica VenaCure EVLT a través de la vaina Spotlight OPS
hasta que el SiteMark distal de la fibra dptica coincida con la pinza de compresion
(parte posterior de la vaina).

PRECAUCION: NO APLIQUE DEMASIADA FUERZA para introducir |a fibra optica.
Utilice el ecografo para confirmar que la vaina Spotlight OPS se ha colocado
correctamente si encuentra mucha resistencia.

10. Utilice el ecografo para realizar el seguimiento de la punta ecogénica de la vaina
Spotlight OPS y confirmar que esta se encuentra a entre 1y 2 cm por debajo de la
union con el sistema venoso profundo.

—_

. Mientras mantiene la fibra dptica en su lugar, retire la vaina hasta que la pinza de
compresion coincida con el SiteMark proximal de la fibra 6ptica.

12. Apriete la pinza de compresion.

13. Deslice el marcador de punto de introduccion (EPM) por el punto de acceso al
tejido para registrar la longitud de la vena que se va a tratar.

14. Coloque al paciente en la posicion de Trendelenburg y administre anestesia
tumescente a lo largo de toda la vena que se esta tratando.

15. Fije la fibra optica al laser.

ADVERTENCIA: Todo el personal presente en la sala de tratamiento debe llevar
gafas protectoras contra el laser.

16. Utilice la técnica de transiluminacion con haz apuntador rojo a través de la piel y
el ecografo para confirmar de forma definitiva de que la punta de la fibra dptica se
encuentra a mas de 1 cm de la unién con el sistema venoso profundo.

17. Active el laser y, utilizando los marcadores de distancia que se encuentran a lo
largo de la vaina Spotlight OPS, retire la vaina (con la fibra dptica) a una velocidad
conforme a la anatomia venosa.

PRECAUCION: Deje de apuntar con el laser antes de retirar |a fibra optica por el
punto de acceso.

18. Indique al paciente que ande.

ADVERTENCIA: Indique al paciente que evite los bafios calientes y la actividad
fisica intensa durante los 7 dias posteriores al procedimiento con VenaCure EVLT.

19. Vende la pierna del paciente y programe un seguimiento segun la preferencia del
médico.

GARANTIA

AngioDynamics, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio
y la fabricacién de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma explicita o implicita
por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia o representacion
implicita de comerciabilidad o de adecuacién para un fin concreto. La manipulacién,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este instrumento, asi como
otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las
intervenciones quirtirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de AngioDynamics
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de
su uso. Segin queda establecido en esta garantia, las obligaciones de AngioDynamics
se limitan a la reparacion o sustitucién de este instrumento. AngioDynamics no se
responsabilizara de pérdidas, dafios o gastos, incidentales o consecuentes, derivados
directa o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics tampoco
asumird ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada con este instrumento
ni autorizara a persona alguna a que lo haga en su nombre. AngioDynamics rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados,
reesterilizados, modificados o alterados de cualquier forma y no ofrece garantia ni
representacion alguna respecto a ellos, ya sea explicita o implicita, incluidas entre otras
la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS y SiteMarks son marcas
comerciales 0 marcas comerciales registradas de AngioDynamics, Inc., de sus filiales o subsidiarias.
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VenaCure EVLT

Kit de procédure avec Gaine Spotlight OPS

B, ONLY

Attention : La législation fédérale des Ftats-Unis limite la vente de ce dispositif a un
médecin ou a une personne agissant sur son ordre.

AVERTISSEMENT

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant commercial.
Inspecter le dispositif avant de I'utiliser en vue de vérifier qu'il n'a pas été endommagé
pendant I'expédition.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni 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 lésions, 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 conduire a une blessure ou une maladie grave, voire
mortelle du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux réglements de
|'établissement, de I'administration et/ou des autorités locales.

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 |'ensemble de ces documents. Toute négligence a cet
égard risque d'entrainer des complications pour le patient.

ATTENTION : S'assurer que les dates d'expiration ne sont pas dépassées.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le kit de procédure avec fibre VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) est un kit utilisé
lors des procédures endovasculaires laser dans le systéme veineux superficiel.

Contenu du kit de procédure VenaCure EVLT

PACKA ¢ Aiguille d'insertion percutanée
e Guide a extrémité double
PACKB < Fibre optique avec repéres de distance (SiteMarks*)

e Gaine d'introduction avec clamp pour fibre et repére du point d'insertion

Equipement supplémentaire requis mais non fourni

e Laseradiode avec lunettes de sécurité laser adaptées

 Echographie duplex

En plus des éléments précités, une série d'articles consommables et jetables seront
nécessaires, notamment des anesthésiques locaux, des textiles chirurgicaux, des
seringues et des aiguilles. Ces articles peuvent varier selon les préférences du médecin.
UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le laser et le kit de procédure VenaCure EVLT sont congus pour étre utilisés pour le
traitement des varices et varicosités associées au reflux veineux superficiel de la
grande veine saphéne, ainsi que pour le traitement des veines des membres inférieurs
présentant un reflux superficiel.

Les lasers D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 et VenaCure 1470 nm et les kits
VenaCure EVLT sont indiqués dans le traitement des veines incontinentes dans le
systéme veineux superficiel.

CONTRE-INDICATIONS

e Patients présentant un thrombus dans le segment veineux a traiter ;

¢ Patients présentant une section anévrismale dans le segment veineux a traiter ;

e Patients souffrant d'une maladie artérielle périphérique déterminée par un indice
de pression systolique a la cheville <0,9;

e Patients incapables de déambuler;

e Patients atteints d'une thrombose veineuse profonde ;
* Patientes enceintes ou allaitantes;

e Patients ayant un mauvais état de santé général ;

* D'autres contre-indications peuvent étre relevées par le médecin au moment du
traitement.

Le traitement des segments veineux extrémement tortueux peut nécessiter des
techniques alternatives (phlébectomie, sclérothérapie).
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications éventuelles incluent, mais ne se limitent pas, aux complications
suivantes :

* Hématome e Brilures cutanées

¢ Infection e Thrombophlébite

e Paresthésie e Thrombose

e Phlébite * Perforation vasculaire

e Embolie pulmonaire

AVERTISSEMENTS

e 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 Iésion thermique des nerfs sensoriels
voisins.

e Lestissus non ciblés par le traitement doivent étre protégés afin de ne pas étre
lésés par I'énergie laser directe ou réfléchie au moyen d'une protection oculaire
adaptée a chaque personne présente dans la salle d'opération.

e Laréutilisation de dispositifs @ usage unique peut créer un risque d'infection pour le
patient ou I'utilisateur. La contamination du dispositif peut conduire a une blessure
ou une maladie grave, voire mortelle du patient.

¢ Le retraitement peut compromettre I'intégrité du dispositif et/ou provoquer un
dysfonctionnement du dispositif.

PRECAUTION

e Avant et pendant I'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 maniere trop serrée et respecter un rayon d'au moins 60 mm.

¢ Les positions des reperes SiteMarks sur la fibre VenaCure EVLT correspondent a
ceux de la gaine d'introduction fournie dans le kit de procédure EVLT. La gaine ne
doit pas étre remplacée par d'autres gaines alternatives.

e Avant et pendant I'utilisation, éviter de plier la gaine d'introduction de maniére
excessive sous peine de la tordre et de I'endommager. Ne pas enrouler la gaine de
maniéere trop serrée et respecter un rayon d'au moins 60 mm.

e L'aiguille d'insertion fournie avec ce kit correspond a la taille du guide et ne doit
pas étre remplacée par une autre aiguille.

* Ne pas serrer le clamp de compression sur la gaine tant que la fibre n'est pas en
place.

Une notification concernant la présence de phtalates figure sur I'étiquette de
I'emballage.

Contient du DEHP
DEHP [phtalate de di(2-ethylhexyle)]
ATTENTION : Ce produit est fabriqué avec du polychlorure de vinyle (PVC) contenant
un ou plusieurs phtalates, notamment du phtalate de di(2-éthylhexyle) (DEHP), servant
a assouplir le polymere et a le rendre utilisable pour cette application. De petites
quantités de DEHP peuvent étre absorbées par le patient en cours d'utilisation
clinique. Les études sur les animaux ont montré qu'un fort taux d'exposition au DEHP
affecte la fertilité masculine et le développement reproducteur des rats. Actuellement,
aucun consensus scientifique ne suggere que le méme effet peut se reproduire chez
I'Homme.

REMARQUE : Les patients sous traitement anticoagulant restent éligibles a un traitement.
La majorité des médecins ne traiteront que les patients ayant un Rapport normalisé
international (RNI) équivalant aux limites thérapeutiques les plus basses.

REMARQUE : Il est parfois utile d'inciser la peau a I'aide d'un scalpel au niveau du site
de ponction, soit pour favoriser l'insertion de I'aiguille, soit aprés l'insertion du guide.

e Laprocédure VenaCure EVLT peut étre réalisée sous anesthésie locale dans le
cabinet du médecin ou sous forme de soins ambulatoires.

e Laprocédure VenaCure EVLT ne doit étre réalisée que par un médecin qualifié
ayant été diment formé aux techniques décrites.
CONDITIONNEMENT

Conserver dans un endroit sec, a |'abri de la lumiére et de la chaleur. Protéger de la
lumiére UV. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser le dispositif si I'étiquette est incompléte ou illisible.



Ne pas ouvrir I'emballage avant que tout ne soit en place pour I'utilisation du kit de
procédure VenaCure EVLT.

EXIGENCES LIEES A LA MANIPULATION DE L'EQUIPEMENT

Laser a diode AngioDynamics :
e Se préparer a utiliser le laser conformément au manuel de I'utilisateur du laser.

Kit de procédure VenaCure EVLT (PACKS A & B)

e Enrespectant une technique stérile, sortir les deux packs (A & B) de I'emballage
externe.

e Lespacks A & B peuvent étre positionnés dans le champ stérile le cas échéant.

Kit de procédure VenaCure EVLT (PACK A)

* Enrespectant une technique stérile, ouvrir le pack, sortir tout son contenu et
vérifier qu'il ne soit pas endommagé.

e NE PAS UTILISER si un composant est endommagé.
* Encasde dommage, contacter le service client ou le distributeur local.

Kit de procédure VenaCure EVLT (PACK B)

e NE PAS ouvrir tant que l'acces veineux n'a pas été réalisé a I'aide du contenu du
PACK A.

* Enrespectant une technique stérile, ouvrir le pack, sortir tout son contenu et
vérifier qu'il ne soit pas endommagé.

e NE PAS UTILISER si un composant est endommagé.
e Encas de dommage, contacter le service client ou le distributeur local.

Fibre laser VenaCure EVLT

e Aumomentindiqué, sortir la fibre stérile de I'emballage sans la dérouler.

* Retirer les liens de maintien et dérouler délicatement la fibre. Ne pas retirer le
cache du connecteur SMA pour I'instant.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Préparer et recouvrir la jambe de textile chirurgical conformément a la pratique
standard.

2. Utiliser une technique stérile pour sortir et ouvrir le pack A.

3. Placer le patient dans la position de Trendelenburg inversée et utiliser I'aiguille
percutanée pour accéder a la veine (sous anesthésie locale et radioscopie).

REMARQUE : UTILISER UN ECHOGUIDAGE PENDANT TOUTE LA DUREE DE LA
PROCEDURE pour veiller a ce que les dispositifs soient bien en place.

4. Faire progresser le guide dans l'aiguille jusqu'a ce qu'il atteigne la jonction avec le
systéme veineux profond.

5. Retirer et éliminer l'aiguille percutanée.
6. Utiliser une technique stérile pour sortir et ouvrir le pack B.

7. Insérer la gaine VenaCure EVLT Spotlight OPS* par-dessus le guide jusqu'a ce
qu’elle atteigne la jonction avec le systeme veineux profond.

ATTENTION : NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE pour introduire la gaine,
sous peine d'endommager ou de rompre la gaine.

8. Retirer et éliminer le guide.

9. Faire progresser la fibre optique VenaCure EVLT via la gaine Spotlight OPS
jusqu'a ce que le repére SiteMark de la fibre optique soit aligné avec le clamp de
compression (arriere de la gaine).

ATTENTION : NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE pour introduire la fibre
optique. Utiliser un échoguidage pour confirmer la bonne position de la gaine
Spotlight OPS en cas de forte résistance.

10. Utiliser un échoguidage combiné a I'extrémité échogéne de la gaine Spotlight OPS
pour confirmer que I'extrémité de la gaine est située a 1 ou 2 cm en dessous de la
jonction avec le systeme veineux profond.

—_

. Tout en maintenant la fibre optique en place, retirer la gaine jusqu'a ce que le
clamp de compression soit aligné avec le repére SiteMark proximal présent sur la
fibre optique.

12. Serrer le clamp de compression.

13. Faire glisser le repere du point d'insertion jusqu'au site d'accés aux tissus pour
consigner la longueur de la veine traitée.

14. Placer le patient en position de Trendelenburg et lui administrer une anesthésie
tumescente sur toute la longueur de la veine a traiter.

15. Fixer la fibre optique au laser.

AVERTISSEMENT : Toute personne se trouvant dans la salle de traitement doit
porter des lunettes de protection contre le rayonnement laser.
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. Utiliser la transillumination du rayon de visée rouge a travers la peau et
I'échoguidage pour une derniere confirmation du bon positionnement de I'extrémité
de la fibre optique a plus de 1 cm de la jonction avec le systéme veineux profond.
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. Activer le laser et, en utilisant les reperes de distance présents le long de la
gaine Spotlight OPS, retirer la gaine (et la fibre optique) a une vitesse adaptée a
|'anatomie veineuse.

ATTENTION : Arréter les émissions laser avant de retirer la fibre optique via le site
d'acces.

18. Demander au patient de déambuler.

AVERTISSEMENT : Demander au patient d'éviter de prendre des bains chauds ou
de pratiquer une activité intense pendant 7 jours suite a la procédure VenaCure
EVLT.

19. Panser la jambe du patient et programmer une consultation de suivi selon les
préférences du médecin.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garantit que ce dispositif a été concu etfabriqué avec le soin requis.
Cette garantie remplace et exclut toute autre déclaration et garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi
ou de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation de cet instrument, ainsi que les facteurs relatifs au patient,
au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du
contrdle d'AngioDynamics affectent directement I'instrument et les résultats obtenus
lors de son utilisation. Les obligations d'AngioDynamics en vertu des termes de la
présente garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument,
et AngioDynamics ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. AngioDynamics
n'assume aucune autre responsabilité ayant trait a8 ce matériel et n'autorise aucune
autre personne a le faire en son nom. AngioDynamics ne peut étre tenue responsable
en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n"assume
aucune déclaration ou garantie, explicite ou implicite, y compris, mais de fagon non
limitative, de qualité marchande ou de conformité a un but particulier quant a ces
instruments.

*AngioDynamics, le logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS et SiteMarks sont des marques
commerciales et/ou des marques déposées d'AngioDynamics, Inc. ou d'une de ses filiales.
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VenaCure EVLT

Verfahrensset mit Spotlight OPS-Schleuse

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

WARNUNG

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden,
falls die sterile Verpackung beschéadigt ist. Wenn Schaden festgestellt werden,
wenden Sie sich an lhren Vertriebsmitarbeiter. Vor der Verwendung kontrollieren, um
sicherzustellen, dass beim Versand keine Schéaden aufgetreten sind.

Nur fiir den Einsatz bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren. Bei der Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneuten
Sterilisation kann die strukturelle Integritdt des Geréts leiden und/oder es kann zu
einem Gerateausfall 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, einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf die Ubertragung
infektioser Krankheit(en) von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination
des Gerdts kann eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich
ziehen.

Entsorgen Sie nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemé&R den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltungsbehorden und/oder
lokalen Behorden.

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 beim Patienten fiihren.

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass die Verfallsdaten nicht abgelaufen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber Verfahrensset ist zur Verwendung bei
endovaskuldren Laserverfahren im oberflachlichen Venensystem vorgesehen.

Inhalt des VenaCure EVLT-Verfahrenssets

PACKUNG A ¢ Perkutane Zugangsnadel
¢ Fiihrungsdraht mit zweifachem Ende
PACKUNG B e« Optische Faser mit Abstandsmarkierungen (SiteMarks™®

¢ Einfiihrschleuse mit Faserklemme und Eintrittspunkt-Marker

Zusétzlich erforderliches, jedoch nicht mitgeliefertes Zubehor
¢ Diodenlaser mit geeigneten Schutzbrillen
* Duplex-Ultraschallgerat

Zusétzlich zu oben Genanntem sind weitere Einweg- und Verbrauchsmaterialien, wie
beispielsweise lokales Anésthetikum, Tiicher, Spritzen und Nadeln, erforderlich. Diese
sind je nach Vorliebe des Arztes unterschiedlich.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Laser und das VenaCure EVLT-Verfahrensset sind vorgesehen zur Verwendung bei
der Behandlung varikdser Venen und von Varikosen im Bereich des oberflachlichen
Venenriickflusses der Vena saphena magna und bei Venen der unteren Extremitaten mit
oberflachlichem Riickstrom.

Die D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 und VenaCure 1470-nm-Laser und
VenaCure EVLT-Sets sind zur Behandlung von Venen mit inkompetentem Riickstrom im
oberflachlichen Venensystem vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ Patienten mit Thrombose im zu behandelnden Venenabschnitt.

¢ Patienten mit einem aneurysmatischen Abschnitt im zu behandelnden
Venenabschnitt.

e Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit einem Knochel-Arm-
Index von < 0,9.

¢ Patienten, die nicht gehféhig sind.

¢ Patienten mit tiefer Venenthrombose (DVT).
e Schwangere oder stillende Patienten.
e Patienten mit allgemein schlechtem Gesundheitszustand.

¢ Weitere Kontraindikationen kdnnen vom einzelnen Arzt zum Zeitpunkt der
Behandlung erhoben werden.

Extrem gewundene Venenabschnitte erfordern mdglicherweise alternative
Behandlungsmethoden (Phlebektomie, Sklerotherapie).

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Verfahren gehéren unter
anderem:

¢ Hématome e Verbrennungen der Haut
¢ Infektion e Thrombophlebitis

e Parésthesie e Thrombose

¢ Phlebitis e GefaBperforation

¢ Lungenembolie

WARNHINWEISE

¢ Die Behandlung einer Vene nahe der Hautoberflache kann zu Verbrennungen der
Haut fiihren.

e Durch eine thermische Beschéddigung angrenzender sensorischer Nerven kdnnen
Parésthesien auftreten.

e Séamtliche im Operationsraum anwesende Personen miissen durch Tragen von
Schutzbrillen und -kleidung vor der Verletzung nicht zur Behandlung vorgesehenen
Gewebes durch direkte und reflektierte Laserenergie geschiitzt sein.

¢ Die Wiederverwendung von Einmal-Vorrichtungen birgt ein potenzielles Risiko
beziiglich Infektionen des Patienten oder des Anwenders. Die Kontamination des
Gerats kann eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich
ziehen.

* Eine Wiederaufbereitung kann die Intaktheit des Gerats beeintrachtigen und/oder
zu einem Versagen des Geréts fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vermeiden Sie vor und wahrend der Behandlung die Beschédigung der Faser durch
StoRe, Belastungen und iiberméRiges Biegen. Wickeln Sie die Faser nicht in einem
Radius auf, der kleiner als 60 mm ist.

¢ Die Seitenmarkierungen auf der VenaCure EVLT-Faser sind auf die Einfiihrschleuse
abgestimmt, die im EVLT-Verfahrensset enthalten ist. Alternative Schleusen diirfen
nicht verwendet werden.

¢ Vermeiden Sie vor und nach der Verwendung ein iibermaRiges Biegen der
Einfiihrschleuse, da dies zu Knicken und Beschédigungen fiihren kann. Wickeln Sie
die Schleuse nicht in einem Radius auf, der kleiner als 60 mm ist.

¢ Diein diesem Set mitgelieferte Zugangsnadel ist auf die GroRe des Fiihrungs-
drahtes abgestimmt und sollte nicht ausgetauscht werden.

* Befestigen Sie die Druckklemme nicht an der Schleuse, bevor die Faser in Position
ist.

Der Hinweis zum Vorhandensein von Phthalaten befindet sich auf dem
Verpackungsetikett.

Enthilt DEHP
w DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalate)

VORSICHT: Dieses Produkt wurde unter Verwendung von Polyvinylchlorid (PVC)
hergestellt, welches eines oder mehrere Phthalate enthélt. Darunter findet sich
Diethylhexylphthalat (DEHP), welches verwendet wird, um das polymere Material

zu erweichen und fiir diese Anwendung verwendbar zu machen. Kleine Mengen

des DEHP kdnnen wahrend der klinischen Verwendung in den Patienten auslaugen.
Tierversuche haben gezeigt, dass eine andauernde Belastung mit DEHP die ménnliche
Fruchtbarkeit und die reproduktive Entwicklung bei Ratten beeinflusst. Es besteht
derzeit kein wissenschaftlicher Konsens dariiber, dass derselbe Effekt auch beim
Menschen auftritt.

HINWEIS: Auch Patientgn, die Antikoagulanzien erhalten, sind fiir eine Behandlung
geeignet. Die meisten Arzte behandeln nur Patienten mit einer INR (International
Normalised Ratio) im unteren Bereich der therapeutischen Grenzwerte.

HINWEIS: Es kann manchmal hilfreich sein, die Haut an der Punktionsstelle mit einem
Skalpell einzuschneiden, um entweder das Einfiihren der Nadel zu erleichtern, oder
nach dem Einfiihren des Fiihrungsdrahtes.

¢ Das VenaCure EVLT-Verfahren kann unter Verwendung eines Lokalanésthetikums in
der Arztpraxis oder als ambulante Behandlung in einem Krankenhaus erfolgen.



* Das VenaCure EVLT-Verfahren darf nur von einem qualifizierten Arzt, der eine
spezielle Schulung fiir die beschriebenen Techniken erhalten hat, durchgefiihrt
werden.

LIEFERZUSTAND

An einemkiihlen, trockenen, dunklen Ortlagern. Vor UV-Licht schiitzen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschéadigt ist. Nicht verwenden, wenn die
Beschriftung unvollstandig oder unleserlich ist.

Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor der Verwendung des VenaCure EVLT-
Verfahrenssets.
ANFORDERUNGEN ZUR VERWENDUNG DES ZUBEHORS

AngioDynamics Diodenlaser:

o Treffen Sie die Vorbereitungen zur Verwendung gemaR dem Bedienungshandbuch
fiir den Laser.

VenaCure EVLT-Verfahrensset (PACKUNGEN A + B)

e Verwenden Sie eine sterile Technik, um beide Packungen (A + B) aus ihrer duBeren
Verpackung zu entnehmen.

¢ Falls gewiinscht, konnen die Packungen A + B in einem sterilen Bereich platziert
werden.
VenaCure EVLT-Verfahrensset (PACKUNG A)

e Verwenden Sie zum Offnen der Packung eine sterile Technik, entnehmen Sie den
gesamten Inhalt und tiberpriifen Sie ihn auf Beschadigungen.

e NICHT VERWENDEN, falls eine der Komponenten beschadigt ist.

e Wenn eine Beschédigung vorhanden ist, kontaktieren Sie den Kundendienst oder
lhren Vertreter vor Ort.

VenaCure EVLT-Verfahrensset (PACKUNG B)

e NICHT 6ffnen, bevor der Zugang zur Vene unter Verwendung des Inhalts von
PACKUNG A gelegt wurde.

e Verwenden Sie zum Offnen der Packung eine sterile Technik, entnehmen Sie den
gesamten Inhalt und tiberpriifen Sie ihn auf Beschadigungen.

e NICHT VERWENDEN, falls eine der Komponenten beschadigt ist.

¢ Wenn eine Beschédigung vorhanden ist, kontaktieren Sie den Kundendienst oder
lhren Vertreter vor Ort.

VenaCure EVLT Laserfaser:

* Nehmen Sie die sterile Faser erst bei Bedarf aus der Verpackung und lassen Sie
diese im aufgewickelten Zustand.

e Entfernen Sie die Sicherungsbénder und wickeln Sie die Faser vorsichtig
auseinander. Entfernen Sie zu diesem Zeitpunkt noch nicht die Schutzkappen der
SMA-Stecker.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Verwenden Sie die Standardpraktiken, um das Bein vorzubereiten und abzudecken.

2. Verwenden Sie eine sterile Technik zum Entfernen der Verpackung und Offnen der
Packung A.

3. Bringen Sie den Patienten in die Anti-Trendelenburg-Lagerung und legen Sie
mithilfe der perkutanen Nadel einen Zugang zur Vene (unter Verwendung von
Lokalanasthetikum und mithilfe von Ultraschallfiihrung).

HINWEIS: GEHEN SIE WAHREND DES GESAMTEN VERFAHRENS UNTER
ULTRASCHALLFUHRUNG VOR, um sicherzustellen, dass die Gerate korrekt platziert
werden.

4. Schieben Sie den Fiihrungsdraht durch die Nadel vor, bis er den Ubergang zum
tiefen Venensystem erreicht hat.

5. Entfernen und entsorgen Sie die perkutane Nadel.

6. Verwenden Sie eine sterile Technik zum Entfernen der Verpackung und Offnen der
Packung B.

7. Fihren Sie die VenaCure EVLT Spotlight 0PS*-Schleuse tiber dem Fiihrungsdraht
ein, bis sie den Ubergang zum tiefen Venensystem erreicht hat.

VORSICHT: Wenden Sie beim Vorschieben der Schleuse KEINE UBERMASSIGE
KRAFT an. Eine {ibermaRige Kraftanwendung kann zu Beschadigungen oder
Auftrennen der Schleuse fiihren.

8. Entfernen und entsorgen Sie den Fiihrungsdraht.

9. Schieben Sie die VenaCure EVLT optische Faser durch die Spotlight OPS-Schleuse
vor, bis die distale SiteMark auf der optischen Faser mit der Druckklemme (hinterer
Teil der Schleuse) deckungsgleich ist.

VORSICHT: Wenden Sie beim Vorschieben der optischen Faser KEINE UBER-
MASSIGE KRAFT an. Wenn Sie einen starken Widerstand bemerken, iiberpriifen
Sie mittels Ultraschall, ob die Spotlight OPS korrekt positioniert ist.

1

o

. Verwenden Sie eine Ultraschallfiihrung zusammen mit der echogenen Spitze der
Spotlight OPS-Schleuse, um sicherzustellen, dass sich die Spitze der Schleuse
1-2 cm unterhalb des Ubergangs zum tiefen Venensystem befindet.

1

. Halten Sie die optische Faser an ihrem Platz und ziehen Sie die Schleuse heraus,
bis die Druckklemme mit der proximalen SiteMark auf der optischen Faser
deckungsgleich ist.

1
1

N

. Ziehen Sie die Druckklemme an.

w

. Verschieben Sie den Eintrittspunkt-Marker (EPM) zur Zugangsstelle im Gewebe, um
die Lange der zu behandelnden Vene aufzuzeichnen.

1

S

. Bringen Sie den Patienten in die Trendelenburg-Lagerung und verabreichen Sie
entlang der gesamten zu behandelnden Lange ein Tumeszenz-Anasthetikum.

1

ol

. Bringen Sie die optische Faser am Laser an.

WARNUNG: Alle Personen im Behandlungsraum miissen Laser-Schutzbrillen
tragen.

16. Bestatigen Sie zum Schluss mithilfe der Transillumination des roten Zielstrahls
durch die Haut und mittels Ultraschall nochmals endgiltig, dass sich die Spitze der
optischen Faser mehr als 1 cm entfernt vom Ubergang zum tiefen Venensystem
befindet.

17. Aktivieren Sie den Laser und ziehen Sie die Schleuse (mit der optischen Faser)
unter Zuhilfenahme der Abstandsmarkierungen auf der Spotlight OPS-Schleuse mit
einer auf die vendse Anatomie abgestimmten Riickzugsgeschwindigkeit zuriick.

VORSICHT: Beenden Sie die Laser-Energieabgabe, bevor Sie die optische Faser
durch die Zugangsstelle ziehen.

18. Weisen Sie den Patienten an umherzugehen.

WARNUNG: Weisen Sie den Patienten an, fiir die folgenden 7 Tage nach dem
VenaCure EVLT-Verfahren heie Bader und ibermaRige Aktivitat zu vermeiden.

19. Bandagieren Sie das Bein des Patienten und vereinbaren Sie |hrer Praferenz
entsprechend einen Termin zur Nachsorgeuntersuchung.

GEWAHRLEISTUNG

AngioDynamics, Inc., garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses
Geréats mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie tritt an die Stelle
aller sonstigen Erklarungen und Garantien, die hierin nicht ausdriicklich aufgefiihrt
sind, und ersetzt diese, ungeachtet dessen, ob ausdriicklich oder stillschweigend,
kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlieflich, jedoch nicht beschrénkt auf alle
stillschweigenden Garantien der Marktfahigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisierung dieses Gerats
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung und
den Eingriff beziehen und auBerhalb der Kontrolle von AngioDynamics liegen, wirken
sich direkt auf das Gerét und auf die Ergebnisse aus, die sich aus der Verwendung des
Geréts ergeben. Die Haftung von AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie ist auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Geréts beschrénkt. AngioDynamics ist nicht haftbar fiir
sich ergebende oder Folgeverluste, Schéaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt
aus der Verwendung dieses Gerats ergeben. AngioDynamics beauftragt bzw. autorisiert
auch Dritte nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw. Verantwortung in Verbindung
mit dieser Vorrichtung fiir sie selbst oder andere Firmen zu ibernehmen. AngioDynamics
{ibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Geréate oder in irgendeiner Weise modifizierte oder verédnderte Geréte und {ibernimmt
keinerlei Garantien oder Gewahrleistungen, weder ausdriicklich noch stillschweigend,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, ihre marktgéngige Qualitat oder ihre Eignung
fiir einen bestimmten Zweck.

*AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS und SiteMarks sind Marken und/
oder eingetragene Marken von AngioDynamics Inc. oder eines Schwester- oder Tochterunternehmens.
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VenaCure EVLT

Kit per procedura con guaina Spotlight OPS

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica.

AVVERTENZA

Prodotto fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di ossido di
etilene (EQ). Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso di sterilita
compromessa rivolgersi al rappresentante di vendita. Prima dell’'uso, ispezionare il
dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante la spedizione.

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 inoltre provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le normative ospedaliere e
amministrative e/o secondo le leggi locali.

Segmenti di vena estremamente tortuosi possono richiedere un trattamento con
tecniche alternative (flebectomia, scleroterapia).

EFFETTI COLLATERALI
Le complicanze potenziali includono, tra I'altro:

¢ Ematoma » Ustioni cutanee

e Infezione e Tromboflebite

e Parestesia e Trombosi

* Flebite * Perforazione del vaso

¢ Embolia polmonare

AVVERTENZE

* |l trattamento di una vena vicino alla superficie della pelle puo provocare un'ustione
della pelle.

¢ Da danni termici ai nervi sensoriali adiacenti puo derivare parestesia.

¢ |tessuti non destinati al trattamento devono essere protetti da lesioni causate da
energia laser diretta e riflessa; a questo scopo qualsiasi persona presente in sala
operatoria deve indossare protezioni per gli occhi e abbigliamento protettivo idonei.

e |l riutilizzo di dispositivi monouso genera rischi potenziali di infezione per paziente o

operatore. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattie
o morte del paziente.

e |l ritrattamento puo compromettere I'integrita del dispositivo e/o causare guasto del
dispositivo.

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.

ATTENZIONE: accertarsi che le date di scadenza siano ancora valide.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il kit per procedura con fibra One Piece Sheath (OPS) VenaCure EVLT & un kit da utilizzare
durante procedure laser endovascolari nel sistema venoso superficiale.

Contenuto del kit per procedura VenaCure EVLT

CONFEZIONEA ¢ Ago per accesso percutaneo
* Filo guida a doppia estremita
CONFEZIONEB  Fibra ottica con marcatori di distanza (SiteMarks*)
e (Guaina introduttore con clampa per fibra e marcatore del punto
d'ingresso
Attrezzature supplementari richieste ma non fornite
e Laseradiodi con idonei occhiali di sicurezza per applicazioni laser
¢ Sistema ecografico duplex

Oltre a quanto sopra, sara richiesta una varieta di materiali monouso e di consumo,
quali anestetico locale, telini, siringhe e aghi. Questi varieranno secondo la preferenza
del medico.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il Laser e il kit per procedura VenaCure EVLT sono destinati all'uso nel trattamento
di vene varicose e varici associate a reflusso venoso superficiale della vena grande
safena e di vene degli arti inferiori con reflusso superficiale.

| laser D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 e VenaCure da 1470 nm e i kit VenaCure
EVLT sono indicati per il trattamento delle vene incompetenti con reflusso del sistema
venoso superficiale.

CONTROINDICAZIONI

e Pazienti con trombo nel segmento della vena da trattare.

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

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

e Pazienti con incapacita di deambulare.

e Pazienti con trombosi venosa profonda (TVP).

¢ Pazientiin stato di gravidanza o che allattano al seno.
e Pazientiin cattive condizioni di salute generale.

e Altre controindicazioni possono essere indicate dal singolo medico al momento del
trattamento.

PRECAUZIONE

¢ Prima e durante |'uso, evitare di danneggiare la fibra colpendola, tirandola o
piegandola eccessivamente. Non arrotolare la fibra con un raggio di curvatura
inferiore a 60 mm.

¢ Le posizioni dei SiteMarks sulla fibra VenaCure EVLT sono state abbinate alla
guaina introduttore fornita nel kit per procedura EVLT. Tale guaina non deve essere
sostituita con guaine alternative.

* Prima e durante |'uso, evitare di piegare troppo l'introduttore in quanto potrebbero
derivarne attorcigliamenti e danni. Non arrotolare la guaina con un raggio di
curvatura inferiore a 60 mm.

e L'ago diaccesso in dotazione con questo kit corrisponde alla dimensione del filo
guida e non va sostituito.

* Non serrare la clampa di compressione sulla guaina finché la fibra non & in
posizione.

La comunicazione sulla presenza di ftalati e riportata sull'etichetta della confezione.

Contiene DEHP
w DEHP (di-2-etilesilftalato)

ATTENZIONE: questo prodotto € stato realizzato utilizzando PVC (cloruro di

polivinile) che contiene uno o piu ftalati, incluso il DEHP (di-2-etilesilftalato), usato

per ammorbidire il polimero e renderlo idoneo all'uso in questa applicazione.

Piccole quantita di DEHP potrebbero penetrare nel paziente durante I'uso clinico.

Studi condotti su animali hanno dimostrato che un'esposizione a livelli elevati di

DEHP potrebbe avere un'influenza negativa sulla fertilita maschile e sullo sviluppo
riproduttivo nei topi. Attualmente non esiste alcun consenso scientifico che suggerisce
che lo stesso effetto si verifica negli esseri umani.

NOTA: i pazientiin terapia anticoagulante possono anch'essi beneficiare del trattamento.
La maggior parte dei medici curera i pazienti solo con un INR (Rapporto Internazionale
Normalizzato) ai limiti terapeutici inferiori.

NOTA: a volte e utile incidere |a pelle con un bisturi presso il sito di puntura per facilitare
I'inserimento dell'ago o dopo I'inserimento del filo guida.

¢ Laprocedura VenaCure EVLT puo essere eseguita in anestesia locale nello studio
del medico o come trattamento ambulatoriale.

e Laprocedura VenaCure EVLT deve essere eseguita solo da un medico qualificato
sottoposto ad addestramento specializzato nelle tecniche descritte.
MODALITA DI FORNITURA

Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Proteggere dai raggi UV. Non
usare il prodotto se la confezione é stata aperta o danneggiata. Non usare il prodotto se
|'etichetta appare incompleta o illeggibile.

Non aprire la confezione fino al momento di utilizzare il Kit per procedura VenaCure EVLT.



REQUISITI PER L'USO DELLE ATTREZZATURE

Laser a diodi AngioDynamics:
e Preparare perl'uso in conformita con il Manuale dell'operatore del laser.

Kit per procedura VenaCure EVLT (CONFEZIONI A e B)

¢ Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere entrambe le confezioni (A e B)
dall'imballo esterno.

¢ Le confezioni A e B possono essere poste nel campo sterile se lo si desidera

Kit per procedura VenaCure EVLT (CONFEZIONE A)

» Utilizzando una tecnica sterile, aprire la confezione, rimuovere tutto il contenuto e
ispezionare per eventuali danni.

e NON UTILIZZARE se qualche componente appare danneggiato.
* Se e presente danno, contattare |'Assistenza clienti o il rappresentante locale.

Kit per procedura VenaCure EVLT (CONFEZIONE B)

* NON aprire finché non sia stato effettuato I'accesso alla vena utilizzando il
contenuto della CONFEZIONE A

» Utilizzando una tecnica sterile, aprire la confezione, rimuovere tutto il contenuto e
ispezionare per eventuali danni.

e NON UTILIZZARE se qualche componente appare danneggiato.
* Se e presente danno, contattare |'Assistenza clienti o il rappresentante locale.

Fibra laser VenaCure EVLT

* Quando necessario, rimuovere la fibra sterile dalla confezione, mantenendola
arrotolata.

¢ Rimuovere le fascette difissaggio e svolgere delicatamente la fibra. Non rimuovere
il coperchio del connettore SMA in questa fase.
ISTRUZIONI PER LUSO

1. Preparare e avvolgere nel telino la gamba usando la pratica standard.
2. Usare una tecnica sterile per rimuovere e aprire la Confezione A.

3. Posizionare il paziente in posizione di Trendelenburg inversa e utilizzare I'ago
percutaneo per accedere alla vena (sotto anestesia locale e guida ecografica).

NOTA: UTILIZZARE LA GUIDA ECOGRAFICA DURANTE TUTTA LA PROCEDURA in
modo che i dispositivi siano correttamente posizionati.

4. Far avanzare il filo guida attraverso I'ago fino a raggiungere il punto di giunzione
con il sistema venoso profondo.

5. Rimuovere e smaltire I'ago percutaneo.
6. Usare una tecnica sterile per rimuovere e aprire la Confezione B.

7. Inserire la guaina OPS Spotlight*VenaCure EVLT sul filo guida, fino a raggiungere il
punto di giunzione con il sistema venoso profondo.

ATTENZIONE: NON USARE FORZA ECCESSIVA per introdurre la guaina. Una forza
eccessiva puo causare danno o separazione della guaina.

8. Togliere e gettare il filo guida.

9. Far avanzare la fibra ottica del VenaCure EVLT attraverso la guaina Spotlight
OPS, finché il SiteMark distale sulla fibra ottica non coincide con la clampa di
compressione (retro della guaina).

ATTENZIONE: NON USARE FORZA ECCESSIVA per introdurre la fibra ottica. Se si
incontra forte resistenza, verificare mediante ecografia che lo Spotlight OPS sia
posizionato correttamente.

10. Utilizzare la guida ecografica in associazione con la punta ecogenica della guaina
Spotlight OPS per confermare che la punta della guaina si trovi a 1-2 ¢cm sotto il
punto di giunzione con il sistema venoso profondo.

—_

. Mantenendo la fibra ottica nella sua posizione, estrarre la guaina fino a quando la
clampa di compressione non coincide con il SiteMark prossimale sulla fibra ottica.

12. Serrare la clampa di compressione.

13. Far scorrere il marcatore del punto di accesso (Entry Point Marker - EPM) nel sito di
accesso del tessuto per registrare la lunghezza della vena trattata.

14. Porre il paziente nella posizione di Trendelenburg e somministrare anestesia
tumescente lungo l'intera lunghezza della vena da trattare.

15. Collegare la fibra ottica al laser.

AVVERTENZA: tutte le persone presenti nella stanza di trattamento devono
indossare gli occhiali di protezione laser.

16. Mediante la transilluminazione del fascio di puntamento rosso attraverso la
pelle e I'ecografia, verificare in modo definitivo che la punta della fibra ottica sia
posizionata a pit di 1 cm dal punto di giunzione con il sistema venoso profondo.

17. Attivare il laser e, mediante i marcatori di distanza lungo tutta la guaina Spotlight
OPS, estrarre la guaina (con fibra ottica) a una velocita compatibile con I'anatomia
venosa.

ATTENZIONE: interrompere I'attivazione del laser prima di ritirare |a fibra ottica
attraverso il sito di accesso.

18. Chiedere al paziente di deambulare.

AVVERTENZA: chiedere al paziente di evitare bagni caldi e attivita fisica intensa per
i 7 giorni successivi alla procedura VenaCure EVLT.

19. Bendare la gamba del paziente e programmare i successivi controlli secondo la
preferenza del medico.

GARANZIA

AngioDynamics, Inc. garantisce che nella progettazione e nella realizzazione del
presente strumento e stata usata adeguata cura. La presente garanzia annulla e
sostituisce tutte le altre rappresentazioni e garanzie non esplicitamente qui dichiarate,
siano esse esplicite o implicite per applicazione di disposizioni dilegge o altro, comprese,
ma non in via limitativa, le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita per uno scopo
specifico. L'uso, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo strumento e altri
fattori, relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altri aspetti
non soggetti al controllo di AngioDynamics, condizionano direttamente le prestazioni
dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli obblighi di AngioDynamics in base
a questa garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e
AngioDynamics non sara responsabile per eventuali perdite, danni o spese incidentali
o consequenziali derivate direttamente o indirettamente dall’'uso di questo strumento.
AngioDynamics non si assume, né autorizza nessun’altra persona ad assumersi per
suo conto alcuna responsabilita aggiuntiva o diversa in relazione a questo strumento.
AngioDynamics non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, ritrattamento o
risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti e non offre alcuna garanzia
o rappresentazione, né implicita né esplicita, incluse, in modo non limitativo, garanzia di
commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

*AngioDynamics, il logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS e SiteMarks sono marchi e/o marchi
registrati di AngioDynamics, Inc. e sue affiliate o consociate.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B



AngioDynamics, Master DFUTemplate 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B

VenaCure EVLT

Procedureset met Spotlight OPS huls

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of
namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces en wordt STERIEL
geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op
met uw verkoopvertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen. Controleer
voorafgaand aan gebruik of het hulpmiddel niet is beschadigd tijdens het transport.

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.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het hiervoor
geldende beleid van de instelling en de overheid.

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.

LET OP: Controleer of de uiterste gebruiksdata nog niet zijn verstreken.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De VenaCure EVLT OPS (One Piece Sheath) procedureset met vezel is een set voor
gebruik tijdens endovasculaire laserprocedures in het oppervlakkige veneuze systeem.

Inhoud van de VenaCure EVLT procedureset

PAKKET A ¢ Naald voor percutane toegang
e Voerdraad met dubbel uiteinde
PAKKET B e Optische vezel met afstandsmarkeerders (SiteMarks™®)

¢ Inbrenghuls met vezelklem en ingangspuntmarkeerder

Aanvullende apparatuur die is vereist maar niet wordt meegeleverd

¢ Diodelaser met geschikte laserveiligheidsbril

e Duplex-echografie

Naast het bovenstaande is een aantal verbruiksitems en wergwerpitems vereist, zoals
plaatselijke anesthetica, lakens, injectiespuiten en naalden. Deze kunnen verschillen
naar gelang van de voorkeur van de arts.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De laser en VenaCure EVLT procedureset zijn bedoeld voor gebruik bij de behandeling
van spataderen en spataderen die verband houden met oppervlakkige veneuze reflux
van de vena saphena magna en aderen in de onderste ledematen met oppervlakkige
reflux.

De D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 en VenaCure 1470 nm lasers en de VenaCure
EVLT sets zijn geindiceerd voor de behandeling van slecht functionerende aderen met
reflux in het oppervlakkige veneuze systeem.

CONTRA-INDICATIES

e Patiénten met trombus in het te behandelen gedeelte 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.

e Patiénten die niet kunnen lopen.

e Patiénten met diep-veneuze trombose (DVT).

e Zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.
¢ Patiénten met een algemene slechte gezondheid.

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

Bij sterk kronkelende gedeelten van aderen kan het noodzakelijk zijn alternatieve
technieken (flebectomie, sclerotherapie) te gebruiken voor de behandeling.

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

e Hematoom e Brandwonden

¢ Infectie e Tromboflebitis

¢ Paresthesie e Trombose

¢ Aderontsteking * Perforatie van het vat

¢ Longembolie

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 door alle personen
die aanwezig zijn in de operatiekamer, te voorzien van gepaste oogbescherming en
beschermende kleding.

¢ Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot infecties bij
patiént of gebruiker. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

¢ Opnieuw verwerken kan de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of
leiden tot defect raken van het hulpmiddel.

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 straal
van de rol mag maximaal 60 mm zijn.

* Delocatie van de SiteMarks op de VenaCure EVLT vezel komen overeen met de
inbrenghuls die in de EVLT procedureset is meegeleverd. U mag geen andere
hulzen gebruiken.

¢ Voorkom buigen van de inbrenghuls voorafgaand aan en tijdens gebruik omdat dit
knikken en schade kan veroorzaken. Rol de huls niet te strak op: de straal van de rol
mag maximaal 60 mm zijn.

¢ Detoegangsnaald die met deze set wordt meegeleverd, komt overeen met de
afmeting van de voerdraad en mag niet worden vervangen.

e Zetde compressieklem niet op de huls vast totdat de vezel op zijn plaats zit.

Op het etiket op de verpakking is de aanwezigheid van ftalaten aangegeven.

Bevat DEHP
w DEHP (Bis(2-ethylhexyl)ftalaat)

LET OP: Voor het vervaardigen van dit product wordt polyvinylchloride (PVC) gebruikt
dat een of meer ftalaten bevat, waaronder bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP), dat het
polymeer soepeler maakt en geschikt maakt voor gebruik bij deze toepassing. Tijdens
klinisch gebruik kunnen kleine hoeveelheden DEHP naar de patiént weglekken.
Dierstudies hebben uitgewezen dat sterke blootstelling aan DEHP van invloed is op

de vruchtbaarheid en reproductieve ontwikkeling van mannelijke ratten. Er bestaat
momenteel geen wetenschappelijke consensus over het optreden van hetzelfde effect
bij de mens.

OPMERKING: Patiénten die een anticoagulatiebehandeling ondergaan, komen wel in
aanmerking voor behandeling. De meeste artsen behandelen uitsluitend patiénten met
een I.N.R. (International Normalised Ratio) nabij de lagere therapeutische grens.

OPMERKING: Het kan soms handig zijn om een kleine inkeping in de huid te maken met
een scalpel op de punctieplaats om het inbrengen van de naald te vergemakkelijken of
na hetinbrengen van de voerdraad.

¢ VenaCure EVLT kan worden uitgevoerd onder plaatselijke anesthesie in de praktijk
van de arts of als een poliklinische behandeling.

¢ VenaCure EVLT mag uitsluitend worden uitgevoerd door een bevoegd arts die een
gespecialiseerde training heeft ontvangen in de beschreven technieken.
LEVERING

Sla het product op een koele, droge, donkere plaats op. Bescherm het product tegen
uv-licht. Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd. Gebruik
het product niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.



Open de verpakking pas als u de VenaCure EVLT procedureset gaat gebruiken.
HANTERINGSVEREISTEN VOOR APPARATUUR

AngioDynamics diodelaser:

¢ Bereid deze voor gebruik voor in overeenstemming met de bedieningshandleiding
van de laser.

VenaCure EVLT procedureset (PAKKET A EN B)

¢ Neem beide pakketten (A en B) uit de buitenverpakking aan de hand van steriele
technieken.

¢ Pakketten A en B kunnen indien gewenst in het steriele veld worden geplaatst

VenaCure EVLT procedureset (PAKKET A)

e Gebruik steriele technieken om het pakket te openen, de volledige inhoud uit het
pakket te nemen en deze te controleren op schade.

e NIET GEBRUIKEN indien een onderdeel is beschadigd.

* Neem contact op met de klantenservice of uw plaatselijke distributeur als er sprake
is van schade.

VenaCure EVLT procedureset (PAKKET B)

e Opende set NIET totdat toegang is verkregen tot de ader met behulp van de inhoud
van PAKKET A

e Gebruik steriele technieken om het pakket te openen, de volledige inhoud uit het
pakket te nemen en deze te controleren op schade.

e NIET GEBRUIKEN indien een onderdeel is beschadigd.

* Neem contact op met de klantenservice of uw plaatselijke distributeur als er sprake
is van schade.

VenaCure EVLT laservezel

¢ Neem de steriele vezel uit de verpakking wanneer dit nodig is en houd de vezel
opgerold.

* Verwijder de binders en rol de vezel voorzichtig uit. Verwijder op dit moment de
afdekking van de SMA-connector niet.
BEDIENINGSINSTRUCTIES

1. Bereid het been voor en dek deze af volgens de standaardprocedure.
2. Gebruik steriele technieken om pakket A uit de verpakking te halen en te openen.

3. Positioneer de patiént in een omgekeerde trendelenburgligging en gebruik de
percutane naald om toegang te verkrijgen tot de ader (onder plaatselijke anesthesie
en geleiding met echografie).

OPMERKING: MAAK GEBRUIK VAN GELEIDING MET ECHOGRAFIE GEDURENDE DE
PROCEDURE om ervoor te zorgen dat de hulpmiddelen juist zijn geplaatst.

4. Voer de voerdraad op door de naald totdat de voerdraad de overgang naar het
diepe adersysteem bereikt.

5. Verwijder de percutane naald en voer deze af.
6. Gebruik steriele technieken om pakket B uit de verpakking te nemen en te openen.

7. Breng de VenaCure EVLT Spotlight OPS*huls in over de voerdraad totdat deze de
overgang naar het diepe adersysteem heeft bereikt.

LET OP: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT om de huls in te brengen.
Overmatige kracht kan leiden tot schade aan of losraken van de huls.

8. Verwijder de voerdraad en voer deze af.

9. Voer de VenaCure EVLT optische vezel op door de Spotlight OPS huls totdat de
distale SiteMark op de optische vezel samenvalt met de compressieklem (op
achterzijde van huls).

LET OP: GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT bij het inbrengen van de optische
vezel. Gebruik echografie om te bevestigen dat de Spotlight OPS juist is geplaatst
als u sterke weerstand ondervindt.

10. Maak gebruik van geleiding met echografie samen met het echogene uiteinde van
de Spotlight OPS huls om te bevestigen dat het uiteinde van de huls zich 1-2 ¢cm
onder de overgang naar het diepe adersysteem bevindt.

—_

. Trek de huls terug terwijl u de optische vezel op zijn plaats houdt totdat de
compressieklem samenvalt met de proximale SiteMark op de optische vezel.

12. Zet de compressieklem vast.

13. Schuif de ingangspuntmarkeerder naar de toegangsplaats in het weefsel om de
lengte van de behandelde ader te registreren.

14. Positioneer de patiént in een trendelenburgligging en dien tumescent anesthesie
toe over de gehele lengte van ader die wordt behandeld.

15. Bevestig de optische vezel op de laser.

WAARSCHUWING: ledereen in de behandelingsruimte moet ooghescherming tegen
lasers dragen.

16. Doorschijn de huid met de rode richtstraal en gebruik echografie om een laatste
maal te bevestigen dat het uiteinde van de optische vezel zich meer dan 1 cm van
de overgang naar het diepe adersysteem bevindt.

17. Activeer de laser en trek de huls (met optische vezel) terug met een snelheid
die consistent is met de veneuze anatomie en maakt daarbij gebruik van de
afstandsmarkeerders op de Spotlight OPS huls.

LET OP: Stop de laser voordat u de optische vezel uit de toegangsplaats terugtrekt.

18. Vraag de patiént te lopen.

WAARSCHUWING: De patiént mag gedurende 7 dagen na de VenaCure EVLT geen
heet bad nemen en moet intensieve activiteiten vermijden.

19. Verbind het been van de patiént en plan een vervolgcontrole aan de hand van de
voorkeur van de arts.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen
en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
beweringen en garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij
impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, reinigen en sterilisatie van dit instrument alsmede
andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van AngioDynamics vallen, zijn direct
van invioed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De
aansprakelijkheid van AngioDynamics volgens deze garantievoorwaarden is beperkt
tot het repareren of vervangen van dit instrument; AngioDynamics aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. AngioDynamics. aanvaardt geen, en geeft
niemand de bevoegdheid tot het in naam van AngioDynamics aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
AngioDynamics aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt, gesteriliseerd of op enigerlei wijze zijn veranderd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties en doet geen uitdrukkelijke dan wel
impliciete beweringen in verband met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

*AngioDynamics, het logo van AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS en SiteMarks zijn
handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van AngioDynamics, Inc., een gelieerde onderneming of een
dochteronderneming.
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VenaCure EVLT

Proceduresaet med Spotlight OPS-hylster

B, ONLY

Forsigtig: Iht. amerikansk, faderal lovgivning ma denne anordning kun seelges af eller pa
opfordring af en lege.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EOQ). Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Kontakt salgsrepraesentanten, hvis du
finder en skade. Inspicér enheden far anvendelse for at bekreefte, at der ikke er opstéet
skader under forsendelsen.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfgre, at anordningen fejler, hvilket igen kan
forarsage 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 begreenset til, overfarsel af
smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan
medfere skade, sygdom, eller at patienten dar.

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, nationale og/
eller lokale myndigheders politik.

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

ATTENTION: Kontrollér udlgbsdatoen.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) fiberproceduresattet er et set til brug under
endovaskulere laserprocedurer i det overfladiske venesystem.

VenaCure EVLT-procedureszettet indeholder

PAKKE A e Perkutan indfgringsnal
¢ Dobbeltendet ledetrad
PAKKE B e Optisk fiber med afstandsmarkarer (SiteMarks*)

* Indfgringshylstre med fiberklemme og markaer til indfaringspunkt.

Yderligere udstyr, der kraeves, men ikke medfalger

¢ Diodelaser med passende lasersikkerhedsbriller

e Duplex ultralyd

Udover ovennavnte kraeves en raekke hjeelpematerialer og engangsmaterialer, sasom
lokalbedavelse, afdeekningsstykker, sprojter og nale. Disse varierer afheengig af l&egens
preeferencer.

TILTANKT ANVENDELSE/INDIKATIONER VEDR. BRUGEN

Laser- og VenaCure EVLT-proceduresattet er beregnet til brug i behandlingen af
areknuder og areknudeagtige heevelser forbundet med overfladisk tilbagelgb i den store
saphenusvene og vener i underekstremiteter med overfladisk tilbagelab.

D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 og VenaCure 1470 nm lasere og VenaCure EVLT-
seterindicerettil behandlingen af vener med utilstraekkeligttilbagelab i det overfladiske
venesystem .

KONTRAINDIKATIONER

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

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

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

o Patienter, der ikke er i stand til at g& omkring.
e Patienter med dyb venetrombose (DVT).

e Patienter, der er gravide eller ammer.

¢ Patienter med generelt darligt helbred.

¢ Andre kontraindikationer kan blive naevnt af den enkelte leege pa
behandlingstidspunktet.

Ekstremt snoede venesegmenter kan kraeve behandling med alternative teknikker
(operation for &reknuder, scleroterapi).

BIVIRKNINGER
De mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreenset til, falgende:

* Hematoma e Hudforbreendinger
¢ Infektion e Thrombophlebitis
e Parastesi e Trombose

¢ Flebitis e Karperforation

¢ Lungeemboli

ADVARSLER
¢ Behandling af en vene teet pa hudens overflade kan medfare en hudforbraending.
¢ Paratesi kan opsté som falge af termisk skade pa naerliggende sensoriske nerver.

e Vev, som behandlingen ikke er malrettet imod, skal beskyttes mod skade fra direkte
og reflekteret laserenergi med passende beskyttelsesbriller og beskyttende taj for
at beskytte enhver, der er til stede pa operationsstuen.

¢ Genbrug af engangsinstrumenter skaber en potentiel risiko for patient- eller
brugerinfektioner. Kontaminering af anordningen kan medfgre skade, sygdom, eller
at patienten dor.

¢ Genbehandling kan kompromittere udstyrets integritet og/eller medfare, at udstyret
svigter.

FORHOLDSREGEL

¢ Undga at beskadige fiberen far og under brug ved at sla pa den, belaste den eller
baje den for meget. Rul ikke fiberen teettere sammen end til en radius pa 60 mm.

¢ Positionerne for sitemarks pa VenaCure EVLT-fiberen svarer til det indfaringshylster,
der falger med EVLT-proceduresaettet. Alternative hylstre ma ikke anvendes.

¢ Undga at bgje indfgringshylsteret stramt far og under brug, da det kan medfare
kneek og skader. Rul ikke fiberen teettere sammen end til en radius pa 60 mm.

¢ Denindfaringsnal, der falger med dette seet, svarer til starrelsen pa ledetraden og
ma ikke udskiftes.

o Stram ikke kompressionsklemmen pa hylsteret, for fiberen er pa plads.

Notifikation om tilstedeveerelsen af ftalater angives pa pakkens etiket.

DEHP (3 (2 stihephtrla)

FORSIGTIG: Dette produkt er fremstillet ved brug af polyvinylklorid (PVC), som
indeholder ét eller flere ftalater, herunder di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), der anvendes
til at bledgere polymeren og gere den egnet til brug med dette produkt. Sma meaengder
DEHP kan leekke ud i patienten under klinisk brug. Dyrestudier har vist, at en hgj
eksponering for DEHP pavirker fertiliteten hos hanrotter og den reproduktive udvikling
hos rotter. Der er i gjeblikket ingen videnskabelig konsensus om, at de samme
virkninger opstar hos mennesker.

BEMARK: Patienter, der modtager blodfortyndende medicin, kan stadig behandles. De
fleste leeger vil kun behandle patienter med en INR-veerdi (International Normalised
Ratio) pa de laveste terapeutiske graenser.

BEMZARK: Det kan vaere nyttigt at leegge et snit ved punkturstedet med en skalpel, enten
for at lette indfaring af nalen eller efter indseettelse af ledetraden.

e VenaCure EVLT kan udferes under lokalbedgvelse i leegens praksis eller som
ambulant behandling.

¢ VenaCure EVLT mé kun udferes af en kvalificeret lsege, som har modtaget
specialiseret uddannelse i de beskrevne teknikker.

LEVERING

Opbevares kaligt, tert og markt. Beskyttes mod UV-straler. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis meerkaten er mangelfuld
eller ikke kan laeses.

Abn ikke pakken, far du er klar til at bruge VenaCure EVLT-proceduresattet.
KRAV TIL HANDTERING AF UDSTYRET

AngioDynamics diodelaser:

e Klarger til brug i overensstemmelse med Vejledning til laseroperater.

VenaCure EVLT-proceduresaet (PAKKE A 0G B)
¢ Tag bade pakke A og B ud af den ydre emballage ved hjelp af steril teknik.
o Safremt det gnskes, kan pakke A og B placeres i det sterile felt



VenaCure EVLT-procedureszet (PAKKE A)

e Abn pakken ved hjeelp af steril teknik, tag al indholdet ud, og inspicér for skader.
 MA IKKE ANVENDES, hvis nogen af komponenterne er beskadiget.

¢ Kontakt Kundeservice eller din lokale distributer, safremt der konstateres en skade.

VenaCure EVLT-proceduresat (PAKKE B)

e Ma IKKE &bnes, far der er opnaet adgang til venen ved hjelp af indholdet i Pakke A
o Abn pakken ved hjeelp af steril teknik, tag al indholdet ud, og inspicér for skader.
 MA IKKE ANVENDES, hvis nogen af komponenterne er beskadiget.

¢ Kontakt Kundeservice eller din lokale distributer, safremt der konstateres en skade.

VenaCure EVLT-laserfiber

e Nartiden erinde, tages den sterile fiber ud af pakken, og lad den veere rullet
sammen.

¢ Fjern sikringshandene, og rul forsigtigt fiberen ud. Fjern ikke SMA-
konnektordeekslet pa nuvaerende tidspunkt.
OPERATIONSINSTRUKTIONER

1. Klarger og afdeek patientens ben ifalge standardpraksis.
2. Brug steril teknik til at fierne og dbne pakke A.

3. Placér patienten i omvendt Trendelenburg-position, og brug den perkutane nal til at
opna adgang til venen (under lokalbedavelse og ultralydvejledning).

BEMARK: BRUG ULTRALYDVEJLEDNING GENNEM HELE PROCEDUREN for at sikre,

at enhederne er placeret korrekt.

4. For ledetraden frem gennem nélen, indtil den nér overgangen med det dybe
venesystem.

5. Fjern den perkutane nal, og kassér den.
6. Brug steril teknik til at fierne og abne pakke B.

7. Indsaet VenaCure EVLT Spotlight OPS*-hylsteret over ledetraden, indtil det nar
overgangen med det dybe venesystem.

FORSIGTIG: BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT til at indfare hylsteret. Overdreven
kraft kan medfare skade pa eller separation af hylsteret.

8. Fjern ledetrdden, og kassér den.

9. Far VenaCure EVLT optisk fiber gennem Spotlight OPS-hylsteret, indtil den distale
SiteMark pa den optiske fiber svarer til kompressionsklemmen (bag pa hylsteret).

FORSIGTIG: BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT til at indfere den optiske fiber. Brug
ultralyd til at bekreefte, at Spotlight OPS er placeret korrekt, safremt der maerkes
stor modstand.

10. Brug ultralydvejledning sammen med den ekkogene spids péa Spotlight OPS-
hylsteret for at bekreefte at hylsteret er 1-2 cm under overgangen med det dybe
venesystem.

11. Mens den optiske fiber holdes pa plads, treekkes hylsteret tilbage, indtil
kompressionsklemmen svarer til den proximale SiteMark pa den optiske fiber.

12. Stram kompressionsklemmen.

13. Skub markgren for indfaringspunktet (EPM) til stedet for veevsadgang for at
registrere l&engden af den vene, der skal behandles.

14. Placér patienten i Trendelenburg-position, og administrér fuld lokalbedevelse langs
hele den vene, der skal behandles.

15. Seet den optiske fiber pa laseren.

ADVARSEL: Alle, der er til stede i behandlingsrummet, skal beere
laserbeskyttelsesbriller.

16. Brug gennemlysning af den rode sigtestrale gennem huden og ultralyd for endelig
bekraeftelse af, at spidsen pa den optiske fiber er mere end 1 cm fra forgreningen i
det dybe venesystem.

17. Aktivér laseren, og traek hylsteret (med den optiske fiber) tilbage ved hjelp
af afstandsmarkererne pa Spotlight 0PS-hylsteret med en hastighed, der er i
overensstemmelse med den vengse anatomi.

FORSIGTIG: Stop laseraffyringen, far den optiske fiber treekkes tilbage gennem
adgangsstedet.

18. Instruér patienten om at ga omkring.

ADVARSEL: Instruér patienten om at undgé varme bade og kraftig aktivitet i 7 efter
VenaCure EVLT.

19. Forbind patientens ben, og aftal efterfalgende opfelgning i henhold til leegens
preeference.

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer, at der er udvist den ngdvendige omhu ved design
og fremstilling af instrumentet. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker enhver
anden reprasentation og garanti, der ikke udtrykkeligt er beskrevet heri, det vare sig
udtrykkelige eller stiltiende lovgivningsmaessige eller pd anden made, inklusive, men
ikke begreenset til, stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formél. Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af instrumentet samt forhold,
der vedrogrer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre
forhold, der er uden for AngioDynamics' kontrol, pavirker direkte instrumentet og
resultaterne opndet ved dets anvendelse. AngioDynamics' forpligtelser under denne
garanti er begreanset til at reparere eller udskifte instrumentet, og AngioDynamics er
ikke ansvarlig for enhver handelig skade eller falgeskade, tab eller omkostninger, der
direkte eller indirekte opstar fra brugen af instrumentet. AngioDynamics hverken patager
sig eller bemyndiger nogen anden person til pa firmaets vegne at patage sig nogen form
for ansvar i forbindelse med instrumentet. AngioDynamics patager sig intet ansvar med
hensyn til genbrugte, ombearbejdede eller resteriliserede, a&ndrede eller pd nogen
made manipulerede instrumenter og afgiver ingen garantier eller repraesentationer,
udtrykkelige eller underforstaede, inklusive, men ikke begraenset til, god handelsmaessig
kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sddanne instrumenter.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS og SiteMarks er varemaerker og/eller
registrerede varemaerker tilherende AngioDynamics Inc., et datterselskab eller sgsterselskab.
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VenaCure EVLT

Kit emeuBdaoswv ue Orikn Spotlight OPS

B, ONLY

Mpocoxn: H Opoomovdiakry NopoBeoia (H.M.A) emTpémel TNV mWANCN AUTAG TNG
OGUOKEUNG HOVO KATOTILV OLVTAYOYPA®NnoNG amo 1aTpo.

NPOEIAONOIHZH

Ta mepiexdpeva mapéyxovtal AMOITEIPOMENA pe tn péBodo amooteipwong He
atBulevoleidio (EO). Mnv To XpnoIUOTIOINCETE €AV €xEl POAPEl O OTEIPOC PPAYHOG.
J€ mepIMTWOoNn mou evtomoTel BAAPBN, EMKOIVWVAOTE UE TOV EUTTOPIKO AVTITPOOWTIO.
EmBewpriote To mpoidv mptv amd tn xprion yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel onuelwOei
{nu1da katd T SIAPKELD TNG METAPOPAG,.

Ma pia povo xprion oe acBevr). Mnv emavaypnolLOTIONOETE, EMAVENMECEPYAOTTEITE 1
EMAVATIOOTEIPWOETE. H emavaypnaoluomnoinon, enaveneepyacia fj EMAvVanooTeipwon
pmopei va Slatapdgel tn Sopikr akepALOTNTA TNG CUOKEUNG fi/Kat va odnynoet og BAAPN
NG OUOKEUNG, N OTTOIA JIE TN OELPA TNG UMOPE( VA €XEL WC ATTOTEAECHLA TOV TPAUUATIOUO,
mv acbévela 1) To Bavato tou acBbevn. H emavaypnotomnoinon, emaveneepyasia 1
emavamooteipwon pmopei va Slatapdéel Tn SOMIKA aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1/
Kal va odnynoel og BAAPN TNG CUOKEUNG, N OTo{a PE TN OEIPA TNG UITOPEL va €XEL WG
AMOTENECUA TOV TPAUMATIONO, TNV acBévela 1) Tov Bdvato Tou acBevry. H pdAuvon tng
OUOKEUNC UITOPE( va 08Ny OEL O€ TPAUUATIONO, AoBEVela 1) BAvaTo Tou acbevi.

MeTd T Xprion, amoppiyTe To MPOIOV KAl T CUCKEVAGIA CUUPWVA E TN VOOOKOUELOK
1} TN S10IKNTIKA TTOATIKA fi/Kal TNV avTioTolxNn TONITIKN TNG TOTIKIG autodloiknong.

THMEIQXIH: AiaBdote MPOOeKTIKA autd To eyXelpidlo Kal To eyxelpidlo Xelplot
Aélep mptv amod TNV xpron tou Kit emepPacewy  VenaCure EVLT* . Tnprote OAeG TIG
TIPOEISOTIOIROELS, TIC TTPOPUAAEELG KAl TOUC KIVOUVOUE TToU €XoUuV onuelwBei og dAa autd
Ta éyypaga. X avTiBetn mepIMTwon, umopei va mpokAnBoUv emmAoKEG og aoBeveic.

+  Xe aoBeveig mou mapouvaiaouv ev Tw BABel AeBikr OpopBwon (EBOO).
« Y& aoBeveig mou KuogopouLv rj OnAalouv.
«  Xe aoBeveig mou avtipeTwmiouv yevikd mpoBArpata vyeiag.

«  Mmopei va teBoUv Kat ANEeC avTeVSEeiEeIC amd Tov I81WTN ylatpo Katd tnv mepiodo
¢ Bepareiac.

MNa ta 1daitepa eNkoeldry QAEPIKA TUAUATO, PMOPEl va xpelaoTel Bepameia e
EVAMAKTIKES TEXVIKES (OAEBeKTOUN, OKANPOBEPaTEiQ).

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
OrmBavég emmiokég mepAapBavouy, petady dAwy, Ta akdAouba:

« Apdtwpa «  Agppatikd eykavpata
«  ModAuvon «  OpoppopAefitida

+  Mapaiodnoia « Opdupwon

- OAefitda « Aldtpnon ayysiwv

«  Tveupovikn eppolr

MPOEIAOMOIHZEIX

« HBepaneia piag eAéRag mou BpiokeTal TOAD KOVTA OTNV EMPAVELD TOU SEPUATOG
UITOPEl va TPOKAAEDEL SEPUATIKO EYKAUUA.

«  HmapawoBbnoia pmopei va mpokAnBei amd Bepuikn PAABN OTa YEITOVIKA
aloOntrpla vevpa.

« O 1016¢ mou Sev mpoopiletal yia Oepamneia MPEMel va TPOOTATEVETAL ATTO
TPAUUATIONOUG TTOU UMTOPE( va TPOKANBOUV armod Tnv APEDN Kal TNV AVAKAWHEVN
€VEPYELQ TOU AEL(EP ME KATAANNAA TIPOOTATEVUTIKA YUAALA KAl TIPOOTATEVTIKN
£vuon yla Ta ATopa Tou TapiocTAVTAL OTO XELPOUPYEIO.

+ Hemavaypnolpomnoinon CUCKELWY TTOU TPOOPICOVTAL YO HIa OVO XPRON EVEXEL
mBavo kivduvo péAuvong tou acBevr fj Tou XpRotn. H poAuvon tng CUOKEURG
umopei va odnynRoel o€ TpavpaTiopo, acBévela i Bdvato tou acBevn.

- Hemavene€epyaoia pmopei va Slatapd&el Tn SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG N
/ kat va odnynoel o€ BAAPN TNG CUOKEUNG.

MPOXOXH: BePaiwbeite 611 ot npepopnvieg Aj€ng e€akohoubolv va tIoxouv.

MEPIFPA®OH ZYZKEYHZ

To kit emepPaocewv ivag OAkng evog tepayiou VenaCure EVLT (OPS) eival éva kit mou
xpnotuoroleital Katd v SldpKela Twv evoayyelokwy emeppdocwv pe Aéillep oto
EMPAVEIOKO GAEPIKO oLUOTNA.

Mepiexopeva tou kit EmepBacewv VenaCure EVLT

MAKETOA .« Belova Sladepuikng elcddou

« 08nyoc oupuatog pe Svo dkpa

MAKETOB - Omntikn iva pe deikteg amootaong (SiteMarks®)

«  ONKn €10ayWYEa PE OOLYKTHPA VWV Kal SEIKTN onpeiou el0650u

Anaiteitan mpooBeTog e§0MANIGHOG 0 omoiog Sev mapéxeTat

« Nélep S1660U pe KATAANAA TPOOTATEVTIKA Yuad yia Aéilep

«  Ymepnyoypdgnua Duplex

Exto¢ and ta mapandvw, Ba xpelaotouv emiong Sid@opa avalwolpa avTIKEIMEVA Kal
QVTIKEIPEVA piag xpriong, Omwg Tomikd avaloOnTikd, KaOAUPPATA, CUPLYYEG KAt BENOVEG.
Autd Ba Slapépouv avaloya HE TIG TTPOTIUATELS TOU YlaTPoU.

MPOBAEMOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ XPHIHZ

To Néilep kat to Kit emeppdoewv VenaCure EVLT mpoopilovtal yia xprion otn Bepaneia
KIPOWV KAl EVPUAYYELWV TTOU EXOUV OXEON HE TNV EMPAVEIOKN GAEBIKN TaAvEpOUnon
¢ peilovog cagnvolg AERAC Kal PE TIC GAEREC TWV KATW AKPWY UE EMOAVELNKN
moAvdpdéunon

TaAéilep D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 katVenaCure 1470 vavou£Tpwy KaBwe
kat Ta Kit VenaCure EVLT evdeikvuvTal yia tn Ogpameia TnG GAERIKNAG OVEMAPKELANG OTO
EMPAVEIOKO GAEPIKO cUOTNHA.

ANTENAEIZEIZ

« Y& aoBeveig mou mapouctalouv BpduPBouc 0To GAEPRIKS TURUa TTou XpetaleTal
Beparneia.

« Y& aoBeveig ou mapouotalouv aveEUPUCUATIKY TIEPLOXT) OTO GAEBIKO TUAHA TTOU
Xpeldletal Bepameia.

« Y& aoBeveig mou mapouctalouy MEPIPEPIKN apTNPELAKN VOoo, dTIw mpoodiopileTal
anoé opupoBpaytovio deiktn < 0,9.

« Y& aoBeveig mou ev pmopouv va TTEPTIATHCOUV.

NMPO®YAAZH:

« Mpwv Kal Katd tn SIGPKELA TNG XPrONG, ATTOQUYETE TNV KATAOTPO®N TNG ivag pe
mOavr mpooKpouon, Katamévnon fi umePBOAIKN KAUPn. Mnv TuAiyeTe Tnv iva mo
oQIXTA amod pia akTiva 60 XINOoTWV.

«  O16¢oelg Twv onpeiwv tomoBeoiag (sitemarks) otnv iva VenaCure EVLT €xouv
QAVTIOTOLXIOTEL ME TN BriKn €l0aywyn¢ Tou TTapEXETaL 0TO KIT enepdoewy EVLT. Ot
EVANNOKTIKEC OriKeG Sev TIPETEL VA AVTIKATAOTAOOUV.

« Mpwv Kal Katd tn SIGPKELD TNG XPNONG, ATTOQUYETE TO OPIXTO SECIO TNG BriKNg
£l0aywy£éa KaBwe autd Umopei va pokaAéoel Toakiopata kat {npid. Mnv Tuliyete
™ OrKN Mo oEIXTA amd pia akTiva 60 XINOOTWV.

+  HBelova el068ou mou mapéxetal padi pe autd To KIT Tapladel Ye To HéyeBog Tou
08nyou cUppaTog Kat Sev Ba MPEMeL va avTIKATAOTADEL.

« Mn o@iyyeTe TOV OQLYKTHPA CUUTIEONG TTAVW OTN OKN PEXPL VA Urel oTn B€on Tng
n iva.

H &18omoinon oxeTikd pe TV mapoucia @OAMKWY EVWOEWV avaypAapeTal TNV
ETIKETA TNG CUCGKEVATIAG.

Mepiéxet @BaNKO St (2-ailBue€ul) eotépa (DEHP)
DEHP (®Bakikog 81 (2-alBule€ul) eotépac)
MPOXOXH: Na TNV KATAOKELT) TOU TTAPOVTOG TIPOIOVTOG XPNOLHoToIONKE
XAwptovuxo moAuBivUAio (PVC) mou mepiéxel pia fj meploooTePEG POANKEG EVWOELS,
oupmepilapPavopévou tou eBaAikou Si(2-ailBule€ul)eotépa (DEHP), o omoiog
XPNOLUOTIOLETAL YO YEIWON TNG OKANPATNTAG TOU TTOANUHEPOUG WOTE VA KATOOTEL
KATEAANAO yla XPrion OTn CUYKEKPLHEVN EQAPUOYH. KaTd TNV KAWVIKH Xprion, HIKPEG
moootnTeg DEHP evdéxetal va mapapeivouv otov opyavioud tou acBevr). Mehéteg o
{wa katédelav 6ti n ékBeon o€ vPnAd emimeda DEHP empeddel Tn yovipotnTa Kat
TNV avAamTuén Tou avamapaywyikol CUGTAHATOG 0TOUG apoupaiouc. Mpog to mapody,
Sev UTTAPYEL KAPIA EMOTNHOVIKY) CUVAIVESN TTOU va UTTOSNAWVEL OTL GTOUG AVBPWTTOUG
eppaviCovtal Ta idla amoteAéopata.

THMEIQZXH: H Oepaneia pmopei va xopnynOei o€ aoBeveic mou Aapavouv avTimnKTIKe
aywyn. O meploodTepol ylatpoi Ba xopnyrioouv Bepameia povo oe aoBeveic e
Seiktn AleBvoug Opalomoinpévng Xxéong (INR). (Aiebvric Opalomoinpévn Xxéon) ota
KATWTEPA BEPAMEVTIKA OpLa.

IHMEIQXH: Oplopéveg Qopég, ival 18laiTepa XPNOIHO va eyxapdooeTal To Séppa
UE €va XEIPOUPYIKO VUOTEPL OTO ONMEi0 Tapakévtnong &ite yla va SleukoAuvBei n
£loaywyn Tng BeENOVAC, iTe META TNV El0AYWYN TOU 08NYOL CUPUATOC.




«  HeméupPaon VenaCure EVLT mpémel va eKTENEOTEL e TOTTIKY avalobnoia oto
L0TPEIO TOV ylaTPOU 1 WG Bepameia oe eEWTEPIKA LOTPEIQ.

«  Heméupaon VenaCure EVLT pmopei va ekTeNeoTel LOVO amo e€eISIKEUUEVO YIaTPO
0 om0i0¢ €xel AAPel €I8IKN EKTTAIGEVON OTIG TEXVIKEG TIOU TIEPLYPAPOVTAL.
ZYZIKEYAZIA

®uldooete T0 MPOIdV Ot SpooePd, ENPd kal OKOTEWO Xwpo. Mpootatelote 1O
amé v umepldn akTivoBolia. Mnv To XPNOIUOTIOINOETE €AV N CUOKELAGIA EXEL
Slappayei i) €xet umooTei {npId. Mnv To XPNOIUOTIOINCETE €AV N OHAVON €ival aTeNNG
1 ducavayvwoTn.

Mnv avoiyete T ouokevacia av Sev €icaoTte Tolol va Xpnotpomolnoete 1o Kit
eneppdaoewv VenaCure EVLT.
ANAITHZEIZ XEIPIZMOY TOY EZOMNAIZMOY

Nélep 51060u AngioDynamics:
«  Mpoetowpacia xpriong cuUPwva pe o Eyxelpidio xeiptot Aéwlep.
Kit emepBacewv VenaCure EVLT (MAKETA A kat B)

+ XPNOIHOTIOWWVTAG TNV TEXVIKI] ATTOOTEIPWONG, APAIPECTE TO EEWTEPIKO TEPIBANHA
kat ané ta dvuo Makéra (A kat B).

- Edv Béhete, pnopeite va tomoBetroete ta MNakéta A kat B o€ amooTtelpwiévo Xwpo

Kit emepBacewv VenaCure EVLT (MAKETO A)

+ XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TEXVIKI} AMTOOTEIPWONC, AVOIETE TO TIAKETO, APaAIPECTE OAA
T TIEPIEXOMEVA KAl ENEYETE Yl TUXOV POOPEC.

« MHN TO XPHZIMOIOIHZETE gdv éxel Bapei 0 0TEIPOG PPAYUOC.

« |Av SlamotwOei {npId, EMKOIVWVIOTE UE TO TUAHA EUTTNPETNONG TTEAATWY 1) LE TO
Slavopéa oTnv meploxn oag.

Kit emepBaocswv VenaCure EVLT (MAKETO B)

« MHN avoiyete péxpt va amoktnBei mpdoBacn otn GAERa Pe T Xprion Twv
neplexopévwy Tou MAKETOY A

+ XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TEXVIKI} AMTOOTEIPWONC, AVOIETE TO TIAKETO, APaAIPECTE OAA
T TIEPIEXOMEVA KAl ENEYETE Yl TUXOV POOPEC.

« MHN TO XPHZIMOIOIHZETE gdv €xel Bapei 0 0TEIPOG PPAYUOC.

« |Av SlamotwOei {npId, EMKOIVWVNOTE UE TO TUAHA £UTTNPETNONG TTEAATWY 1) LE TO
Slavopéa oTnv meploxn oag.

Mélep ivag VenaCure EVLT

« 'Otav anarteital, a@aipéoTe TNV AMOCTEIPWHEVN iva amod Tn CUOKEVAOTIA,
S10TNPWVTAG TN CUCTIEIPWHEVN.

«  Agaipéote Toug Seopol ao@aleiag kat EETUNETE MPOCEKTIKA TNV iva. Mnv
agatpeite To KdAUPpa Tou cuvdétn SMA otnv mapoloa kKatdoTaon.
OAHTIEX XPHZHX

1. MNPOETOIUATTE Kal KAAUYTE TO TTOSI XPNOILOTIOLWVTAG TN OUVRON TTPAKTIKH.

2. XpNOIUOTIOINOTE TNV TEXVIKI AMOOTEIPWONG YIa VO AQAIPECETE KAl VA AVOIEETE TO
Makéto A.

3. TomoBetrote Tov acbevr oe avtiBetn otdon Trendelenburg kat xpnotlomoote
™ S1adepuIkn BENOVA yia va amoKTAOETE TPOoRacn otn GAERA (Ue TOTIKNA
avalodnaoia kal tnv kabodrynon umeprixou).

IHMEIQXH: XPHZIMOMOIHZTE THN KAOOAHIHZH YMEPHXOY KA®' OAH
TH AIAPKEIA THX ENEMBAXHZ wote va gioTe BERatol 6Tt 0l CUOKEVEG gival
TomoOEeTNUEVEC OWOTA.

4. Ewoaydyete Tov 0dnyd cUppatog pEow TG BEAOVAG PEXPL Va TACEL 0TO CUVEETHO
He To Babu AERIKO cvOTNUA.

5. Ag@aipéoTe kat amoppiPte Tnv Stadepuikn Berdva.

6. XPNOIUOTIOINOTE TNV TEXVIKH ATTOOTEIPWONG YIa VO APAIPECETE KAl VA AVOIEETE TO
Makéto B.

7. Ewcaydyete tn Orkn VenaCure Spotlight OPS* mavw amd tov 0dnyd cUppatog
HEXPL VA PTACEL 0TO OUVSEDHO PE TO BaBU QAEPIKO cuoTNUa.

MPOZOXH: MHN AXKEITE YMEPBOAIKH AYNAMH katd tnv eilcaywyn TG Onkng. H
urepBoAkr) duvaun pmopei va mpokahéoel {nuid 1 Staxwplopd TG BrKng.

8. A@aip£oTe Kal amoppiPte Tov 08nyo cUPUATOC.

9. Eioaydyete v omtikn iva VenaCure EVLT péow tng Orkng Spotlight OPS péxpt
TO TIEPIPEPIKO onpeio TomoBeaiag (SiteMark) otnv omTikr iva va cupminTel pe Tov
OQIYKTAPA CUUTTEONC (TTiow PEPOG TNG BKNG).

MPOZOXH: MHN AZKEITE YTEPBOAIKH AYNAMH katd Tnv €l0aywyn TnNG OMTIKAG
ivac. Xpnotgomolote umépnxo yia va BeBaiwbeite 6t to Spotlight OPS eivat
OWOTA TOMOBETNEVO EQV CUVAVTATAL LOXUPN aAVTIOTAON.

10. Xpnolpononote Tnv KaBodrynon umépnxou o€ GUVOUAGCHO LIE TNV UTIEPNXOYEVH
Kopuen TNG Orkng Spotlight OPS wote va Stacealioete 6Tt n Kopun TNG ORKNG
€ival 1-2 eKaTooTd KATW amod Tov 6UVEEOUO HE To Babl AEPIKO cuoTnua.

11. Katd tn Statripnon g omTIkiG ivag oTn B€0n TnG, amooupeTe T ORAKN UéXPL 0
OQIYKTAPAC CUUTTIEGNC VO CUUTTITITEL JE TO €yyUTATO onpeio TomoBeaiac (SiteMark)
oTNV OTTIKA iva.

12.3¢ite TOV OQIYKTAPA oLUTTiEONC.

13. KuArjote to S€iktn Tou onueiou el066ou (AXE) oTo onpeio mpdoBaong Tou 10Tou
yla va KataypawpeTe To HKog TnG PAEBag mou déxetal Bepameia.

14, TonoBetrioTe Tov a0Bevn) oe otdon Trendelenburg kat xopnynote avaiodnoia
tumescent (Tomkr SIOYKWTIKA avalonoia) Katd urikog tng AERag mou Séxetalt
Oeparneia.

15.Zuvd£€0TE TNV OMTIKN iva 0T0 Aéiep.

MPOEIAOMOIHZH: ‘O\ot ool mapioTavtal 0To Xwpo Beparmneiag mpEmel va popouv
TIPOCTATEVTIKA YUAMA yia Nélep.

16. XpnolHomolnoTe TN S10gpavooKOTINGON TNG KOKKIVNG SE0UNG OTOXEUONG HECW TOU
SEPUATOC Kal UTTEPNXO Yia va Tipaypatomolndei n oploTikn empBePaiwon otin
KOPU®PI| TNG OTTITIKNG (vag ATTEXEL TTEPIOOOTEPO amd 1 EKATOOTO amd ToV CUVEECHO
Ue To Babu @AePIKO cuoTnua.

17. Evepyomoliote 1o Aé1{eP Kal XPNOIUOTIOIVTAG TOUG SEIKTEC amdaTaonG KAtd
urikog TG Brikng Spotlight OPS, amocUpete Tn OriKkn (Ke OmTIKA {va) pe pubud mou
VA CUUTTTTTEL JE TN GAEPIKN avaTopia.

MPOXOXH: AlakdYte TNV mMupoddtnon Tou Aéllep TPV ATTOCUPETE TNV OTTIKY va
ané 1o onueio mpoofaonc.

18. ZupBoulevoTe TOV A0BEVH va TTEPTIATAEL

MPOEIAOMOIHZH: ZuuBoulevote Tov aoBevr va amo@UyeEL TO Umavio pe (E0TO
VEPO Kal TNV évtovn §pactneldTnTa yia 7 nuéPeg UeTd Tnv eméuPaon VenaCure
EVLT.

19. EmkaAOYTe To MOSL Tou aoBevr| Kal Mpoypappatiote e€€taon mapakoAovOnong
avdloya Pe TNV TIPOTiUNon Tou ylatpou.

EITYHZH

H AngioDynamics, Inc. eyyudtal 6Tl 0 OXeSIOOMOG KAl N KOATAOKELH autol Tou
opyavou éxouv mpaypatoroinBei pe tn Séouca empélela. H mapovoa eyyunon
avTIKAOIOTA Kal amoKAeiel ONeC TIC AANEC TIAPAOTACEI( KAl €YYUNOEIG Tou Oev
nmpoPAémovTal pntd oTnV Mapoloa, PNTEC 1y CLWTNPEC, 1A TNG AEITOUPYIAG TOU VOUOU
N Me AANo TpdTO, cupmePINapBavopévwy, eVOEIKTIKY, TUXOV OLWTTNPWY EYYUROEWY
TEP( EUMOPEVCIUOTNTAG i KATOANNAOTNTAG YIA CUYKEKPIUEVO OKOTIO. O XEIPIOHOG, N
amoBnkKevon, o KABAPIOUOG Kal N AMOCTEIPWON AUTOU Tou opydvou, KaBwg Kat Aot
TapAyovTeG Tou oxetiovtal pe Tov acBevry, T Stdyvwon, Tn Bepareia, TIC XEPOUPYIKEG
emepPaocelg kat dAa Bépata mépav Tou eAéyxou TG AngioDynamics, Inc. emnpedlouv
dUECA TO OPYavo Kal Ta AmOTEAECHATA TIOU emTuyXdvovtal amd tn xprion tou. H
unoxpéwaon t¢ AngioDynamics, Inc. Suvapel Tng mapovoag gyyonong meplopiletat
OTNV EMOKEVA 1 avTIKatdoTtaon Tou mapdvtog opydvou Kat n AngioDynamics, Inc.
Sev euBuvetal yla omoladnmote mapendueVn 1 amoBeTIKn anmwAela, {nuia 1} Samdvn
TTOU TIPOKUTITEL, AMEOA H EUUEDQ, amd TN XPHoNn Tou mapdévtog opyavou. Emiong, n
BSC &ev avahauPdvel oute kal e€ouciodotei omolodnmote dtopo va avoAdpel ek
Ué€Poug TNG omoladnmote AAN 1 CUUMANPWHATIKY umartiétnTa f €uBUvVn og oxéon
pe 1o gpyaAeio autd. H AngioDynamics, Inc. dev avahappavel kapia eubovn éoov
apopd ta dpyava mou £xouv uToAnBei og emavaypnaolpomoinan, emaveneéepyaaoia i
EMAVATIOOTEIPWON, 1 £X0UV TpoTToTIoINBE( e omolovdnToTe TPATO, Kal Sev poBaivel
o€ Kapia pntA i olwmnpr eyyunon fj mapdotacn CUUTTEPINAMPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA,
EYYUNOEWV EUTTOPEVCIUOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG Y10 GUYKEKPIUEVO OKOTIO, OXETIKA UE
TO OUYKEKPLUEVA Opyava.

*H enmwvupia AngioDynamics, To Aoyétunio AngioDynamics kat ta VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS kat
SiteMarks gival eprmopika orjpata i/kat orjpata katatebévra g AngioDynamics, Inc., cuvepyalouevng i
BuyaTpIKAC TG ETaIPEIag.
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VenaCure EVLT

Kit de procedimento com Bainha Spotlight OPS

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por médicos ou por
prescricdo médica.

AVISO

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). Nao utilize se o selo de
esterilizacdo estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer danos no produto,
contacte o representante de vendas. Inspeccione o dispositivo antes de o utilizar para
verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte.

Para utilizagdo num s6 paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A
reutilizagdo, 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 reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo também podem causar o risco de contaminagdo do dispositivo e/ou
causarinfecgdo ou infecgao cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmissao
de doencgas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doengas ou conduzir @ morte do paciente.

Apos a utilizacao, elimine o produto e a respectiva embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou local.

Segmentos de veia extremamente sinuosos poderdo necessitar de tratamento com
recurso a técnicas alternativas (flebotomia, escleroterapia).

EFEITOS ADVERSOS
As complicacdes possiveis relacionadas com o procedimento incluem, entre outras:

* Hematoma e Queimaduras de pele
* Infeccao e Tromboflebite

¢ Parestesia e Trombose

* Flebite e Perfuragao de vasos

¢ Embolia pulmonar

AVISOS

* 0 tratamento de veias localizadas a superficie da pele podera causar queimaduras
de pele.

e Poderd ocorrer parestesia causada por dano térmico nos nervos sensoriais
adjacentes.

» Enecessario proteger o tecido que ndo vai ser tratado contra lesdes causadas por
energia laser directa ou reflectida, pelo que todas as pessoas presentes na sala de
operagdes deverao utilizar material de protecgdo ocular e vestuario adequado.

e Areutilizacao de dispositivos de utilizagdo Gnica cria um risco potencial de
infecgdes para o paciente ou utilizador. A contaminacgéo do dispositivo pode causar
lesdes, doencas ou conduzir a morte do paciente.

* O reprocessamento poderd comprometer a integridade do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo.

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, precaugdes e indicagdes
de cuidado apresentados nestes documentos. O incumprimento dos mesmos podera
resultar em complicagdes no estado de sadde do paciente.

ATEN(}AO: Certifique-se de que o produto ainda se encontra dentro da data de validade.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 kit de procedimento VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) destina-se a utilizagdo
durante procedimentos endovasculares a laser no sistema venoso superficial.

Conteido do kit de procedimento VenaCure EVLT:

PACOTE A e Agulha de acesso percutaneo
¢ Fio-guia de extremidade dupla
PACOTE B e Fibra 6ptica com marcadores de distancia (SiteMarks*)
e Bainha introdutora com grampo de fibra e marcador do ponto de

entrada

Equipamento adicional necessario mas nao fornecido

e Laser de Diodo com 6culos de seguranca adequados a utilizacao de laser

» Ultra-sons Duplex

Adicionalmente aos dispositivos acima mencionados, serd necessaria uma variedade
de itens consumiveis e descartaveis, tais como anestesia local, lencdis cirdrgicos,
seringas e agulhas. Estes itens poderdo variar consoante a preferéncia do médico.
UTILIZACAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 laser e o kit de procedimento VenaCure EVLT destinam-se ao tratamento de varizes
e varicosidades associadas ao refluxo venoso superficial da grande veia safena e as
veias com refluxo superficial dos membros inferiores.

Os lasers D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 e VenaCure 1470 nm estdo indicados
no tratamento de veias incompetentes com refluxo do sistema venoso superficial.
CONTRA-INDICACOES

e Pacientes com trombos no segmento da veia a ser tratado.

* Pacientes com seccdes aneurismaticas no segmento da veia a ser tratado.

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

e Pacientes sem capacidade de locomocéo.

¢ Pacientes com trombose venosa profunda (TVP).

e Pacientes gravidas ou a amamentar.

e Pacientes com um estado geral de salde degradado.

* Poderdo ser apresentadas outras contra-indicagdes pelo médico assistente a data
do tratamento.

PRECAUCAOQ

* Antes e durante a utilizag&o, evite danificar a fibra, sujeitando-a a choque,
extensdo ou flexdao excessiva. Nao enrole a fibra num circulo com um raio inferior a
60 mm.

¢ As posigdes das marcas de distancia na fibra VenaCure EVLT foram feitas de forma
a coincidir com a bainha introdutora fornecida no kit de procedimento evlt. As
bainhas alternativas ndo devem ser substituidas.

¢ Antes e durante a utilizag&o, evite flectir excessivamente a bainha introdutora uma
vez que esta acg@o poderd provocar dobras ou danos. Nao enrole a bainha num
circulo com um raio inferior a 60 mm.

e Aagulha de acesso fornecida com este kit tem correspondéncia com a dimensao
do fio-guia e ndo deve ser substituida.

* Nao aperte o grampo de compressdo na bainha antes de a fibra se encontrar na
posicéo correcta.

A notificacao da presenca de ftalatos esta indicada na etiqueta da embalagem.

Contém DEHP
w DEHP Ftalato de bis (2-etil-hexilo)

ATEN(,‘AO: Este produto é fabricado com policloreto de vinilo (PVC) que contém um

ou mais ftalatos, incluindo ftalato bis (2-etil-hexilo) (DEHP), o qual é utilizado para
suavizar o polimero e torné-lo adequado para utilizagdo nesta aplicagdo. Uma pequena
quantidade de DEHP pode infiltrar-se no paciente durante utilizagcdo clinica. Estudos
com animais demonstraram que uma elevada exposicdo a DEHP afecta a fertilidade
masculina e o desenvolvimento reprodutivo em ratos. Ndo existe actualmente um
consenso cientifico que sugira que o mesmo efeito ocorra também em humanos.

NOTA: Os pacientes submetidos a terapéuticas anticoagulantes também podem receber
este tratamento. A maioria dos médicos tratara apenas pacientes que apresentem uma
R.N.I. (Razao Normalizada Internacional) dentro dos limites terapéuticos inferiores.

NOTA: £ por vezes (til fazer uma pequena insergao na pele utilizando um bisturi no local
da puncdo para ajudar a insercao da agulha ou apés a insercéao do fio-guia.

¢ 0 procedimento VenaCure EVLT pode ser executado sob efeito de anestesia local
no consultério médico ou como tratamento em regime ambulatério.

¢ 0 procedimento VenaCure EVLT s6 pode ser executado por um médico qualificado
que tenha recebido formacé&o especializada relativa as técnicas descritas.
APRESENTACAO

Guarde num local fresco, seco e escuro. Proteja da luz UV. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. No utilize se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

Nao abra aembalagem sem que esteja tudo preparado para utilizar o kit de procedimento
VenaCure EVLT.



REQUISITOS DE MANUSEAMENTO DO EQUIPAMENTO

Laser diodo AngioDynamics:
e Prepare para utilizagdo de acordo com o Manual do operador do laser.

Kit de procedimento VenaCure EVLT (PACOTES A e B)

¢ Utilizando uma técnica estéril, remova os dois Pacotes (A e B) da embalagem
exterior.

e (OsPacotes A e B poderao ser colocados na zona esterilizada, se assim entender

Kit de procedimento VenaCure EVLT (PACOTE A)

» Utilizando uma técnica estéril, abra o pacote, retire o conteldo e inspeccione para
determinar se o material ndo apresenta danos.

o NAO UTILIZE se algum dos componentes estiver danificado.

* No caso de existirem danos, contacte o Servigo de apoio ao cliente ou o seu
representante local.

Kit de procedimento VenaCure EVLT (PACOTE B)

o NAO abra o produto sem que tenha acedido primeiro a veia utilizando o contetido
do PACOTE A.

» Utilizando uma técnica estéril, abra o pacote, retire o contetdo e inspeccione para
determinar se o material ndo apresenta danos.

o NAO UTILIZE se algum dos componentes estiver danificado.

* No caso de existirem danos, contacte o Servigo de apoio ao cliente ou o seu
representante local.

Fibra do laser VenaCure EVLT

¢ Quando necessario, retire a fibra esterilizada do pacote, mantendo-a enrolada.

* Remova a tampa de seguranca e desenrole cuidadosamente a fibra. Ndo remova a
cobertura do conector SMA neste momento.

INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

1. Prepare e cubra com lencol cirdrgico a perna do paciente de acordo com a prética
padrdo.

2. Utilize uma técnica de estéril para remover e abrir o Pacote A.

3. Coloque o paciente na posigdo Trendelenburg inversa e utilize a agulha percutanea
para aceder a veia (utilizando anestesia local e sob orientagdo ecogréfica).

NOTA: UTILIZE ORIENTAGAO ECOGRAFICA DURANTE O PROCEDIMENTO para
garantir a colocagdo e localizagdo adequadas de todos os dispositivos.

4. Faca avancar o fio-guia através da agulha até atingir a jungao com o sistema
venoso profundo.

5. Retire e descarte a agulha percutanea.
6. Utilize uma técnica estéril para remover e abrir o Pacote B.

7. Introduza a bainha do VenaCure EVLT Spotlight OPS* sobre o fio-guia até atingir a
juncd@o com o sistema venoso profundo.

ATENGAO: NAO APLIQUE DEMASIADA FORCA para introduzir a bainha. 0 uso de
forga excessiva pode provocar danos ou a separagado da bainha.

8. Retire e descarte o fio-guia.

9. Faga avancar a fibra optica VenaCure EVLT através da bainha do Spotlight OPS
até fazer a SiteMark distal na fibra dptica coincidir com o grampo de compressao
(atrés da bainha).

ATENCAO: NAO APLIQUE DEMASIADA FORGA para introduzir a fibra éptica.
Utilize ecografia para confirmar que a bainha Spotlight OPS esta correctamente
posicionada, se encontrar grande resisténcia.

10. Utilize orientac@o ecografica em conjunto com a ponta ecogénica da bainha
Spotlight OPS para confirmar que a ponta da bainha esté localizada 1 a 2 cm abaixo
da juncdo com o sistema venoso profundo.

—_

. Mantendo a fibra dptica na respectiva localizagdo, remova a bainha até o grampo
de compressao coincidir com o SiteMark proximal da fibra 6ptica.

12. Aperte o grampo de compressao.

13. Faca deslizar o marcador do ponto de entrada (MPE) até ao local de acesso ao
tecido para registar a extensao de veia tratada.

14. Coloque o paciente na posicdo Trendelenburg e administre anestesia tumescente
em toda a extensdo de veia a ser tratada.

15. Prenda a fibra 6ptica ao laser.

AVISO: Tém de ser utilizados 6culos de proteccao contra laser por todas as
pessoas presentes na sala de tratamento.
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. Utilize trans-iluminacgao do feixe de direccionamento vermelho através da pele
e faca ecograficamente a confirmacgao final de que a ponta da fibra dptica se
encontra a mais de 1 cm de distdncia da jungdo com o sistema venoso profundo.

17. Active o laser e, utilizando os marcadores de distancia ao longo da bainha Spotlight
OPS, retire a bainha (com a fibra dptica) a um ritmo consistente com a anatomia
venosa.

ATENGAO: Interrompa os disparos de laser antes da fibra optica ser removida do
local de acesso.

18. Peca ao paciente que se movimente.

AVISO: Aconselhe o paciente a evitar banhos quentes e actividades vigorosas
durante 7 dias a seguir ao procedimento VenaCure EVLT.

19. Faca o penso e ligue perna do paciente e marque consultas de acompanhamento
subsequentes, de acordo com a indicagao do médico.

GARANTIA

A AngioDynamics, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados razoaveis durante
a concepgdo e o fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui quaisquer
outras representacdes e garantias ndo especificadas no presente documento,
explicitas ou implicitas na legislacdo em vigor, ou por qualquer outra forma, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou de adequacéao para
determinada finalidade. 0 manuseamento, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacao
deste instrumento, bem como outros factores relacionados com o paciente, o
diagnéstico, o tratamento, os procedimentos cirlirgicos e outras questdes fora do
controlo da AngioDynamics afectam directamente o dispositivo e o resultado obtido
da respectiva utilizacdo. No ambito desta garantia, a obrigacdo da AngioDynamics
limita-se a reparacao ou substituicdo deste dispositivo, ndo podendo a AngioDynamics
ser responsabilizada por quaisquer perdas, acidentais ou consequentes, danos ou
despesas directa ou indirectamente decorrentes da utilizacdo do dispositivo. A BSC
também ndo assume nem autoriza qualquer outra entidade a assumir, em seu nome,
quaisquer outras responsabilidades relacionadas com a utilizacdo deste dispositivo.
A AngioDynamics nao assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, modificados ou alterados e nédo fornece
quaisquer garantias ou representacdes, explicitas ou implicitas, incluindo, mas nao se
limitando a quaisquer garantias de comercializagado ou adequacg&o a determinado fim,
relativas aos referidos dispositivos.

*AngioDynamics, o logétipo da AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS e SiteMarks sao marcas
comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, Inc., uma afiliada ou uma subsidiaria.
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VenaCure EVLT

Ingrepssats med Spotlight OPS-skida

B, ONLY

Varning: Enligt amerikansk federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller
pa ordination av en lakare.

VARNING

Innehallet har STERILISERATS med hjélp av en etylenoxidprocess (EO) nér det levereras.
Anvénd inte om det sterila skyddet ar skadat. Om skador upptécks ska du ringa din
forséljningsrepresentant. Inspektera fore anvandning for att bekréfta att inga skador har
uppstatt under leveransen.

Endast for anvéndning pa en enda patient. Inte for ateranvandning, rengdring eller
omsterilisering. Ateranvandning, rengdring eller omsterilisering kan férsdmra den
strukturella integriteten av enheten och/eller leda till att enheten forstors vilket i sin
tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning, rengdring eller
omsterilisering kan dven ge upphov till risken for kontaminering av anordningen och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive men inte begrénsat till 6verféringen
av smittsam(ma) sjukdom(ar) frén en patienttill en annan. Kontamination av enheten kan
leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

Efter anvdndning, kassera produkten och férpackningen i enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller lokala myndigheters regler.

0BS!

Lds noggrant den hér manualen och laserns anvdndarmanual innan

VenaCure EVLT*ingreppssats anvédnds. Observera alla varningar, forsiktighetsétgarder
och meddelanden som anges i de hdr dokumenten. Forsummelse att gora sa kan
resultera i patientkomplikationer.

OBSERVERA: Kontrollera att best fére-datumen fortfarande géller.

BESKRIVNING AV ENHETEN

VenaCure EVLT OPS (One Piece Sheath)-fiberingreppssats ar en sats som ska anvéndas
under endovaskuldra laseringrepp i det ytliga vendsa systemet.

Innehall i VenaCure EVLT ingreppssats

FORPACKNING A o

FORPACKNING B o

Perkutan inféringsnal
e Dubbeldndad ledare
Optiskt fiber med avstandsmarkarer (SiteMarks™)

e Inforingsskida med fiberklimma och ingdngspunktsmarkor.

Ovrig utrustning som krivs men som inte medfdljer

Diodlaser med ldampliga laserskyddsglasdgon
Duplex-ultraljud

Forutom artiklarna som anges ovan krdvs en mangd olika férbruknings- och
engangsvaror, som lokalbeddvning, kldder, sprutor och nélar. De kommer att variera
beroende pé vad ldkaren féredrar.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Lasern och VenaCure EVLT-ingreppssatsen &r avsedda for att anvandas vid behandling
av aderbrock och utvidgningar med anknytning till ytlig venreflux i den stora safenusa
venen och till vener i de lagre lemmarna med ytlig reflux.

Lasrarna D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 och VenaCure 1470 nm och VenaCure
EVLT-ingreppssatser indikeras for behandling av vener med reflux i det ytliga vendsa
systemet.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med trombos i det venomrade som ska behandlas.

Patienter med aneurysmalt omréde i det venomrade som ska behandlas.

Patienter med perifer arteriell sjukdom som faststélls med ankel-brakial index < 0,9.
Patienter som inte kan ga omkring.

Patienter med djup ventrombos (DVT).

Patienter som ar gravida eller ammar.

Patienter med allmént délig hélsa.

Andra kontraindikationer kan stéllas av den enskilda l&karen vid
behandlingstillféllet.
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Extremtslingrade venomraden kan krdva behandling med alternativa tekniker (flebektomi
eller injektionsbehandling).

BIVERKNINGAR
Méjliga komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsat till foljande:

¢ Hematom e Brannskador pa huden
e Infektion e Tromboflebit

e Parestesi e Trombos

¢ Flebit e Kaérlperforation

¢ Lungemboli

VARNINGAR

¢ Behandling av en ven som sitter nara hudens yta kan leda till brénnskador pa
huden.
¢ Parestesi kan forekomma pé grund av varmeskador pa kanselnerver i ndromradet.

e Vavnad som inte &r foremal for behandling maste skyddas fran skador av
direkt och reflekterad laserenergi, med hjélp av ldmpliga skyddsglasdgon och
skyddsutrustning pa alla personer som visas i operationssalen.

3 Ateranv'éndning av engangsprodukter innebér en potentiell risk for infektion hos
patienten eller anvandaren. Kontamination av enheten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall.

* Rengoring kan férsémra enhetens integritet och/eller leda till tekniska fel i enheten.

FORSIKTIGHETSATGARD

e Fore och under anvandning ska skador genom slag, tryck eller for stark bojning pa
fibret undvikas. Dra inte ihop fibret ndrmre &n en radie pa 60 mm.

¢ SiteMarks platser pa VenaCure EVLT-fibret har inpassats med inforingskidan som
medfdljer i EVLT-ingreppssatsen. Alternativa skidor far inte anvéndas istéllet.

e Fore och under anvandning ska hard bojning undvikas eftersom det kan orsaka
trassel och skador. Rulla inte ihop skidan narmre &n en radie pa 60 mm.

¢ Ingéngnalen som medféljer med den hér ingreppssatsen ar inpassad med ledarens
storlek och bor inte bytas ut.

¢ Drainte 4t kompressionsklamman pa skidan forrén fibret ar pa ratt plats.

Anmaérkning angaende andel ftalater finns pa forpackningens etikett.

Innehéller DEHP
w DEHP (Bis(2-ethylhexyl)ftalat)

VARNING: Denna produkt &r tillverkad med polyvinylklorid (PVC) som innehaller en eller
flera ftalater, inklusive di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), som anvénds for att mjuka upp
polymererna och anpassa det fér anvandning i denna produkt. Sma méngder av DEHP
kan lacka in i patienten under kliniskt bruk. Férs6k pa djur har visat att exponering

av DEHP i hdga doser péaverkar fertiliteten hos mén och fortplantningsegenskaperna
hos rattor. Det finns fér ndrvarande ingen vetenskaplig samstammighet som visar att
samma effekt forekommer hos ménniskor.

0BS! Patienter som far blodfértunningsbehandling &r dock beréttigade till behandling.
De flesta ldkare behandlar endast patienter som har ett internationellt normaliserat ratio
(INR). (Internationellt normaliserat ratio) vid den lagre behandlingsgransen.

0BS! Ibland kan det hjélpa att gora ett hack i huden med en skalpell vid snittet for att
antingen gora det |attare att fora in nalen eller efter att ledaren har forts in.

¢ VenaCure EVLT-ingreppet kan utféras under lokalbeddvning pa lakarens kontor eller
som vid behandling av en poliklinikpatient.

¢ VenaCure EVLT-ingreppet far endast utféras av en uthildad lakare som har
genomgatt specialistutbildning i de tekniker som beskrivs.
LEVERANS

Forvara utrustningen i ett svalt, torrt och morkt utrymme. Skydda fran UV-ljus. Anvand
inte om férpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand inte om etiketten ar ofullstandig
eller olaslig.

Oppna inte férpackningen forran VenaCure EVLT-ingrepssatsen &r redo att anvéndas.
KRAV PA HANTERING AV UTRUSTNING

AngioDynamics diodlaser:
e Forbered for anvandning i enlighet med laserns anvéndarmanual.

VenaCure EVLT-ingreppssats (FORPACKNINGAR A OCH B)

¢ Tillimpa steril teknik for att ta bort férpackningarna (A och B) fran
huvudfdérpackningen.

e Forpackningarna A och B far placeras i det sterila omradet om det 6nskas.



VenaCure EVLT-ingreppssats (FORPACKNING A)

e Tillampa steril teknik for att 6ppna férpackningen, ta ut allt innehall och inspektera
efter skador.

e ANVAND INTE om ndgon komponent &r skadad.
e 0Om skador upptécks kontaktas kundtjanst eller den lokala distributéren.

VenaCure EVLT-ingreppssats (FORPACKNING B)
« OPPNA INTE férrén venen har natts med hjalp av innehallet i FORPACKNING A

e Tillampa steril teknik for att 6ppna férpackningen, ta ut allt innehall och inspektera
efter skador.

« ANVAND INTE om ndgon komponent &r skadad.
e 0Om skador upptécks kontaktas kundtjanst eller den lokala distributéren.

VenaCure EVLT-laserfiber

¢ Vid behov ska det sterila fibret tas ut ur forpackningen och héllas hoprullat.

¢ Ta bort sékerhetshanden och veckla forsiktigt ut fibret. Ta inte bort SMA-
kontaktskyddet i det hér skedet.

OPERATIONSANVISNINGAR

1. Forbered och drapera benet med standardrutiner.
2. Tillampa steril teknik fér att ta bort och dppna forpackning A.

3. Placera patienten i omvéant backenhdgldge och anvédnd den perkutana nalen for att
komma at venen (under lokalbeddvning och ultraljudsvéagledning).

0BS! TILLAMPA ULTRALJUDSVAGLEDNING UNDER HELA INGREPPET for att se till
att enheterna befinner sig pa ratt platser.

. For ledaren genom nalen tills den nér forbindelsen med det djupa vensystemet.
. Ta bort och sléng den perkutana nélen.
. Tilldmpa steril teknik for att ta bort och dppna forpackning B.

. Séttin VenaCure EVLT Spotlight OPS*-skidan Gver ledaren tills den nar férbindelsen
med det djupa vensystemet.

~N o o &

VARNING: TA INTE | FOR HART NAR skidan férs inét. For mycket kraft kan skada
eller ta isar skidan.

8. Tabortoch slédng ledaren.

9. For VenaCure EVLT optiska fiber genom Spotlight OPS-skidan tills distalt SiteMark
pa det optiska fibret sammanfaller med kompressionsklamman (skidans baksida).

VARNING: TA INTE | FOR HART nér det optiska fibret fors inat. Anvand ultraljud for
att bekréfta att Spotlight OPS har placerats korrekt om starkt motstand férekommer.

10. Tillampa ultraljudsvégledning tillsammans med den ekogena &nden pa Spotlight
OPS skida for att bekrafta att skidans spets dr 1-2 cm under férbindelsen med det
djupa vensystemet.

j—

. Nér det optiska fibret halls pa plats ska skidan dras tillbaka tills
kompressionsklamman sammanfaller med proximalt SiteMark pa det optiska fibret.

12. Dra at kompressionsklamman.

13. Skjut ingangspunktmarkéren till vdvnadens dtkomstplats for att registrera langden
pa den behandlade venen.

14. Placera patienten i backenhdgldge och administrera lokalbeddvning ldngs hela den
behandlade venens langd.

15. Fast det optiska fibret pa lasern.

VARNING: Laserskyddsglasdgon maste anvandas av alla i behandlingssalen.

16. Anvénd genomlysning av den roda riktningsstralen genom skinnet och anvénd
ultraljud for att faststélla att det optiska fibrets dnde ar langre &n 1 ¢cm fran
forbindelsen med det djupa vensystemet.

17. Aktivera lasern, och med hjélp av avstandsmarkérerna ldngs ldngden péa Spotlight
0PS-skidan ska skidan dras tillbaka (med optiskt fiber) i en hastighet som &r forenlig
med den vendsa anatomin.

VARNING: Stoppa lasertillforseln innan det optiska fibret dras tillbaka genom
atkomstplatsen.

18. Instruera patienten att g omkring.
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VARNING: Instruera patienten att undvika varma bad och krdvande aktiviteter under
7 dagar efter VenaCure EVLT.

19. KI&d patientens ben och boka in en uppfdljningstid fér undersdkning i enlighet med
vad lékaren foredrar.

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid konstruktion och
tillverkning av detta instrument. Denna garanti galler i stdllet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig uttryckliga eller underférstadda
genom lag eller pa annat sitt, inklusive, men inte begrinsade till, underférstadda
garantier for séljbarhet eller lamplighet for ett visst dandamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av detta instrument sé val som andra faktorer relaterande till
patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra omstandigheter bortom
AngioDynamics kontroll paverkar direktinstrumentet och resultatet av dess anvandande.
AngioDynamics skyldighet under denna garanti inskrédnker sig till reparation eller
utbyte av detta instrument och AngioDynamics skall inte hallas ansvarigt for oavsiktlig
eller atfoljande forlust, skada eller utgift som direkt eller indirekt uppstar till félid av
anvdndning av detta instrument. AngioDynamics patar sig inte heller eller bemyndigar
nagon annan person att pa dess vdgnar pata sig andra eller ytterligare skyldigheter
eller ansvar i samband med detta instrument. AngioDynamics patar sig inget ansvar vad
galler ateranvdnda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument, och ldmnar inga
garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till, séljbarhet
eller lamplighet for ett visst &ndamal for sddana instrument.

*AngioDynamics, AngioDynamics logotypen, VenaCure EVLT, EVLT Spotlight OPS och SiteMarks &r varumérken
och/eller registrerade varumarken som tillhér AngioDynamics, Inc. eller nagot av dess anslutna foretag eller
dotterbolag.
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VenaCure EVLT

eljdrdskészlet Spotlight OPS hiivellyel

B, ONLY

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szbvetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

VIGYAZAT!

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILEZVE szallitjuk. Ne hasznalja
fel, ha a steril védécsomagolas sérilt. Ha sériilést talal, hivja értékesitési képvisel6jét.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a szallitds soran nem
tortént karosodas.

Kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél. Tilos ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni és
Ujrasterilezni. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozés és az Ujrasterilezés ronthatja
az eszkOz szerkezeti integritasat, és/vagy az eszkdz elégtelenségéhez vezethet,
ami a beteg sériilését, betegségét vagy haladlat okozhatja. Az uUjrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozés és az \Ujrasterilezés az eszkoz fert6z6 anyaggal vald
beszennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését
vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6zé betegségek egyik
betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz fert6z6 anyaggal valé szennyezédése
a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat utdn a termék és a csomagolas hulladékként valo kezelését a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy a helyi korményzati iranyelvek szerint kell végezni.

MEGJEGYZES: Alaposan olvassaatajelen hasznélati utasitast ésalézer mikodtetésére
vonatkozé utasitasokat, miel6tt haszndlni kezdené a VenaCure EVLT* eljaraskészletet.
Tekintse at a dokumentumokban szereplé 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és
ovintelmet. Ennek elmulasztasa a beteggel kapcsolatos komplikaciokhoz vezethet.

FIGYELEM! Ellendrizze, hogy a termék szavatossaga nem jart-e le.

ESZKOZLEIRAS
A VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber eljaraskészlet a fellletes vénas
rendszerben végzett endovaszkularis 1ézeres eljarasok elvégzésére szolgal.

A VenaCure EVLT eljaraskészlet tartalma

A.CSOMAG - Perkutadn bevezetétd

« Kett6s végli vezetédrot

B.CSOMAG - Optikai szal tavjelolésekkel (SiteMarks*)

« Szélkapoccsal és belépésipont-jeldlével ellatott bevezetéhiively

Tovabbi sziikséges eszk6zok, amelyeket a csomag nem tartalmaz

- Diddalézer megfeleld lézervéd6 szemiiveggel

+ Duplex ultrahang

A fent emlitetteken kivil sziikség lesz még olyan fogyd- és egyszer hasznalatos
eszkozokre is, mint példaul a helyi érzéstelenitd, izolacios lepeddk, fecskendék és tiik.
Ezek az orvos beldtasa szerint valtozhatnak.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET

A lézer és a VenaCure EVLT eljaraskészlet a visszeres vénak és a nagy vena saphena
fellletes vénas refluxaval, valamint az als6 végtagok feltletes refluxaval 6sszekothetd
visszértagulatok kezelésére szolgalnak.

A D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 és VenaCure 1470 nm lézerek, valamint
a VenaCure EVLT készletek felhaszndlasi terlletét a feliiletes vénds rendszer
inkompetens szakaszaiban kialakuld vénas reflux kezelése képezi.
ELLENJAVALLATOK

+  Trombus a kezelni kivant vénds szakaszban.

«  Ertagulat a kezelni kivant vénas szakaszban.

« A boka-kar index (< 0,9) alapjan meghatarozott periférias artérias betegség.

« Jarasképtelenség.

+  Mélyvénas trombdzis (DVT).

«  Terhesség, illetve szoptatas.

+ Rossz éltalanos egészségi allapot.

«  Akezelés soran az orvos tovabbi ellenjavallatokat dllapithat meg.
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A rendkivil kanyargds vénaszakaszok eltéré kezelési technikdt igényelhetnek
(flebektdmia, szkleroterapia).

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Lehetséges szovodmények tobbek kozott az alabbiak:

+  Hematéma « A bOr égési sériilései
«  Fert6zés «  Tromboflebitisz

«  Paresztézia «  Trombdzis

«  Vénagyulladas . Erperforacié

. Tudéembdlia

FIGYELMEZTETESEK

« A bobrfelszinhez kozeli vénak kezelése soran égési sériilések keletkezhetnek a
boron.

« A szomszédos érzéidegek hé okozta sériilései kovetkeztében el6fordulhat
paresztézia.

« Annak érdekében, hogy elkeriiljék a kdzvetlen vagy visszaverédé lézerenergia
altal okozott sériiléseket a nem kezelend6 széveteken, megfeleld
védészemiiveget és védéruhézatot kell viselnie a mitében jelenlévé 6sszes
személynek.

« Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznaldsa a beteg vagy a felhasznalo
fertézédésének potencialis kockazataval jar. Az eszkoz fertézé anyaggal valo
szennyez6édése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz
vezethet.

- Az Ujrafeldolgozas ronthatja az eszkoz integritasat és/vagy az eszkéz
elégtelenségéhez vezethet.

OVINTEZKEDES

. Ugyeljen ra, hogy a hasznalat elétt és alatt ne hizza, feszitse vagy hajlitsa meg
tulsagosan a szalat. Ne tekerje fel a szalat 60 mm-nél kisebb sugaru korben.

«AVenaCure EVLT szélon lévé SiteMark jelolések az EVLT eljaraskészletben
taldlhato bevezetShivelyhez tartoznak. Tilos ettdl eltéré hiivelyt alkalmazni.

. Ugyeljen arra, hogy a hasznalat el6tt és alatt ne hajlitsa meg tulsagosan a
bevezetéhiivelyt, mert az a hlively megtoréséhez és sériiléséhez vezethet. Ne
tekerje fel a hiivelyt 60 mm-nél kisebb sugaru korben.

«  Akészletben talalhaté bevezetétld mérete megfelel a vezetédrét méretének és
nem helyettesitheté mas tlvel.

«Ne szoritsa meg a hiivelyen l1évé kompresszids kapcsot, amig a szal nincs a
helyén.

A ftalatok jelenlétérol szol6 tajékoztatas a csomagolason l1évo cimkén
talalhato.

DEHP-t tartalmaz
DEHP di-(2-etilhexil)-ftalat
FIGYELEM! A termék polivinil-klorid (PVC) felhasznélasaval készult. A PVC egy vagy
tobb ftalatot tartalmaz, tébbek kézott di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP-t), amely a
polimer lagyitasara hasznalatos, és ezaltal elésegiti a jelen célra valé felhasznalasat.
Kis mennyiségui DEHP kerllhet a beteg szervezetébe a termék klinikai hasznalata
soran. Allatokon végzett tanulményok kimutattak, hogy patkanyoknal a nagy
mennyiségli DEHP befolyasolja a him nemz6képességet és a reproduktiv szervek
kifejlédését. Jelenleg nincs olyan egységes tudomanyos allaspont, amely azt
allitand, hogy ez a hatas jelentkezik az emberi szervezetben is.

MEGJEGYZES: Antikoaguldns terapidban részesiild betegek is alkalmasak a
kezelésre. A legtébb orvos csak alacsony INR-értékkel (International Normalised
Ratio - Nemzetkozi normalizalt arany) rendelkezd betegeket fog kezelni.

MEGJEGYZES: Egyes esetekben segithet, ha a tli bevezetésének elésegitése céljabol,
vagy a vezetédrot bevezetését kdvetden egy szike segitségével metszést ejtenek a
bdéroén a szuras helyén.

« AVenaCure EVLT eljards az orvosi rendel&ben, helyi érzéstelenitéssel, illetve a
jarébeteg-ellatas keretein belil is elvégezhetd.

«AVenaCure EVLT eljarast kizaroélag az ismertetett technikakrol sz616 képzésben
részesllt orvosok végezhetik el.
KISZERELES

Szaraz, hlvos, sotét helyen tartand6. Ovja az UV-fénytél. Ne hasznélja, ha a
csomagolas nyitva van vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy
olvashatatlanok.



Csak akkor nyissa ki a csomagot, ha készen all a VenaCure EVLT eljaraskészlet
hasznalatéra.

AZ ESZKOZOK KEZELESI KOVETELMENYEI
AngioDynamics diédalézer:
« Alézer hasznalati utasitasanak megfelel6en készitse el6 a hasznalatra.

A VenaCure EVLT eljaraskészlet (A. ES B. CSOMAG)

- Steril technika alkalmazasaval vegye ki mindkét csomagot (A. és B.) a kiilsé
csomagolasbol.

+ Amennyiben sziikséges, helyezze steril teriiletre az A. és B. csomagokat.

A VenaCure EVLT eljaraskészlet (A. CSOMAG)

- Steril technika alkalmazasaval nyissa ki a csomagot, vegye ki a benne talalhaté
eszkozoket és vizsgélja meg azokat sériilések utan kutatva.

« NEHASZNALJA FEL, ha barmely komponensen sériilést talal.

- Ha valamelyik komponens sériilt, vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal, vagy
a helyi forgalmazoéval.

A VenaCure EVLT eljaraskészlet (B. CSOMAG)

«  NE nyissa ki, amig a vénahoz valé hozzaférés nincs biztositva az A. CSOMAG
tartalmanak felhasznalasaval.

- Steril technika alkalmazasaval nyissa ki a csomagot, vegye ki a benne talalhaté
eszkozoket és vizsgélja meg azokat sérlilések utan kutatva.

« NEHASZNALJA FEL, ha barmely komponensen sériilést talal.

- Ha valamelyik komponens sériilt, vegye fel a kapcsolatot a vevészolgalattal, vagy
a helyi forgalmazoéval.

VenaCure EVLT lézerszal

« Amikor sziikséges, vegye ki a steril szélat a cscomagbol és tartsa feltekert
allapotban.

- Tavolitsa el a rogzitécsomodkat és dvatosan tekerje ki a szalat. Ekkor még ne
vegye le az SMA csatlakozo boritasat.

KEZELESI UTASITASOK

1. Készitse el6 és takarja le a labat egy izolalokenddvel az altalanos gyakorlat
szerint.

2. Steril technika alkalmazasaval vegye ki és nyissa ki az A. cscomagot.

3. Helyezze a beteget forditott Trendelenburg-helyzetbe, és perkutan ti
segitségével biztositson hozzaférést a vénahoz (helyi érzéstelenités és
ultrahangos iranyitas mellett).

MEGJEGYZES: Az eszkdz megfelel elhelyezkedésének biztositasa érdekében
HASZNALJON ULTRAHANGOS IRANYITAST A TELJES ELJARAS ALATT.

4. Tolja elére a vezetddrotot a tlin keresztiil, amig a mélyvénds rendszer kezdeti
szakaszahoz nem ér.

5. Tavolitsa el és dobja ki a perkutén tt.
6. Steril technika alkalmazasaval vegye ki és nyissa ki a B. cscomagot.

7. Vezesse be a VenaCure EVLT Spotlight OPS* hiivelyt a vezetédrét mentén, amig el
nem éri a mélyvénds rendszer kezdeti szakaszat.

FIGYELEM! NE ALKALMAZZON TULZOTT ERQT a hiively bevezetéséhez. A talzott
erékifejtés sériiléshez, vagy a hively levalasdhoz vezethet.

8. Tavolitsa el és dobja ki a vezetddrétot.

9. Tolja elére a VenaCure EVLT optikai szalat a Spotlight OPS hiivelyen keresztdil,
amig az optikai szalon 1évé disztalis SiteMark jelolés a kompresszids kapocshoz
(a hively hatuljan) nem ér.

FIGYELEM! NE ALKALMAZZON TULZOTT EROT az optikai szl bevezetéséhez.
Amennyiben er6s ellenallast érez, ultrahang segitségével ellenérizze, hogy a
Spotlight OPS hiively megfeleléen helyezkedik-e el.

10.Ultrahangos iranyitassal és a Spotlight OPS hiively echogén csucsdnak
hasznélataval gy6z6djon meg réla, hogy a hiively csticsa a mélyvénas rendszer
csatlakozasa alatt 1 -2 cm-rel helyezkedik el.

11. Az optikai szalat a helyén tartva hizza vissza a hiivelyt, amig a kompressziés
kapocs az optikai szalon Iévé proximalis SiteMark jel6léshez nem ér.

12.Szoritsa le a kompresszios kapcsot.
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13. A kezelt véna hosszanak rogzitéséhez csusztassa a belépési pontot jel6l6 eszkozt
(EPM) a bevezetési helyhez.

14.Helyezze a beteget Trendelenburg-helyzetbe, és alkalmazzon helyi (,tumescent”)
érzéstelenitést a kezelt véna teljes szakaszan.

15. Csatlakoztassa az optikai szélat a lézerhez.

VIGYAZAT! A kezel6helyiségben mindenkinek lézervédé szemiiveget kell
viselnie.

16. A piros célzésugarral végzett béron keresztili atvildgitassal és ultrahang
hasznélataval még egyszer ellenérizze, hogy az optikai szal csucsa legaldbb
1 cm-rel a mélyvénas rendszer csatlakozasan tul helyezkedik-e el.

17.Aktivélja a lézert, és a Spotlight OPS hiively mentén talalhato tavjelolések

segitségével a véna anatémiajanak megfelelé sebességgel huzza vissza a hiivelyt
(az optikai szallal egydtt).

FIGYELEM! Allitsa le a Iézerenergia leadasat, miel6tt kihiizna az optikai szélat a
bevezetési helyen.

18.Szdlitsa fel a beteget, hogy sétaljon.

VIGYAZAT! T4jékoztassa a beteget, hogy a VenaCure EVLT eszkozzel végzett
eljarast kovetden 7 napig kerdlje a forro flrdét és az intenziv mozgast.

19.Ko6t0zze be a beteg labat, és Gitemezzen be egy nyomon kdvetési vizsgalatot
belatasa szerint.
JOTALLAS
Az AngioDynamics, Inc. garantdlja, hogy az eszkdz tervezése és gyartdsa soran
megfelelé mértékd gondossaggal jartak el. A jelen jétéllas helyettesit és kizar minden
egyéb, a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett nyilatkozatot és jotallast,
legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb uton érvényesithetd,
ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetéség vagy
valamilyen adott célra valé megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilezése, valamint a betegre, a diagnoézisra, a kezelésre, a sebészeti
eljarasokra és egyéb, az AngioDynamics hatokorén kivil allé tgyekre vonatkozéd
tényezbk kozvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve a hasznélatabol szarmazéd
eredményekre. A jétallas értelmében az AngioDynamics feleléssége csupan az
eszkoz javitasara és cseréjére terjed ki. Az AngioDynamics nem vallal felel6sséget a
kozvetlenil vagy kdzvetetten az eszkdz hasznalatabdl eredé semmilyen véletlen vagy
kovetkezményes karért, veszteségért és koltségért. Az AngioDynamics az eszkodzzel
kapcsolatban semmilyen mas felelésséget nem véllal, és az ilyen felelésségvallalasra
senkit nem hatalmaz fel. Az AngioDynamics nem vallal felelésséget az
Ujrafelhaszndlt, ujrafeldolgozott, Ujrasterilezett, barmilyen moédon médositott
vagy atalakitott eszkozokért, és semmilyen - sem kifejezett, sem hallgatélagos -
garanciat vagy felel6sséget nem vallal az ilyen termékek tekintetében, ideértve azok
értékesithetéségét vagy valamely célra valé alkalmassagat.

*Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a VenaCure EVLT, az EVLT, a Spotlight OPS és a SiteMarks az
AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve lednyvéllalatédnak védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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VenaCure EVLT

Souprava pro vykon s jednodilnym pldstém
Spotlight OPS

B, ONLY

Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
|ékafe nebo na lékarsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte, pokud doslo
k porusenti sterilni bariéry. Pokud zjistite poskozeni, kontaktujte svého obchodniho
zastupce. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat, zpracovédvat ani
sterilizovat. Opakované pouZiti, zpracovani ¢i sterilizace mlze ohrozit strukturdlni
integritu prostfedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz muize zplsobit poranéni
pacienta, onemocnéni nebo smrt. Opakované pouziti, zpracovani ¢i sterilizace muze
také vytvaéret riziko kontaminace prostiedku a/nebo zplsobit pacientovi infekci ¢i
prenos infekce, véetné zejména pienosu infekénich chorob z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostiredku muze vést k Grazu, onemocnéni ¢i umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v souladu s predpisy nemocnice, spravnimi
predpisy a/nebo mistni vladni politikou.

POZNAMKA: Tuto pfiru¢ku a piru¢ku k obsluze laseru si pozorné prec¢téte drive,
nez pouzijete soupravu pro vykon VenaCure EVLT*. Dodrzujte vsechna varovéni,
bezpecnostni opatfeni a upozornéni uvedend v téchto dokumentech. Pokud tak
neudinite, mize to mit za nasledek komplikace u pacienta.

UPOZORNENI: Ujistéte se, ze dosud nevypriela doba pouzitelnosti.

POPIS ZARIZENI

Souprava pro vykon VenaCure EVLT s jednodilnym (OPS) plastém pro vldkno je
souprava urcend k pouziti pfi endovaskularnich laserovych vykonech na povrchovych
zilach.

Obsah soupravy pro vykon VenaCure EVLT

BALICEKA + Jehla k perkutannimu pfistupu
+ Vodici drat s dvojim zakoncenim
BALICEKB - Optické vlakno se znackami vzdalenosti (znacky SiteMarks*)
+  Plastovy zavadéc se svorkou vlakna a popisovacem vstupniho bodu

Dalsi potfebné vybaveni, které neni soucasti dodavky

- Diodovy laser s vhodnymi protilaserovymi brylemi

«  Duplexni ultrazvuk

Kromé vyse uvedeného budete potiebovat spotifebni materidl a jednorazové
pomlcky, jako napt. mistni anestetika, rousky, stiikacky a jehly. Ty se mohou lisit
podle preferenci lékare.

UCEL POUZITI/INDIKACE PRO POUZITI

Laser a souprava pro vykon VenaCure EVLT jsou urceny pro pouziti pfi lécbé
varikdéznich zil a varikozit spojenych s Zilnim refluxem do povrchového Zilniho
systému v. saphena magna a zil dolnich koncetin s refluxem do povrchovych zil.

Lasery D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 a VenaCure 1470 nm a soupravy

VenaCure EVLT jsou indikovany k 1é¢bé zilni insuficience s refluxem v povrchovém

Zilnim systému.

KONTRAINDIKACE

+ Pacienti s trombem v Zilnim segmentu, ktery ma byt lécen.

- Pacienti s aneurysmatickym postizenim useku zilniho segmentu, ktery ma byt
lécen.

» Pacienti s ischemickou chorobou dolnich koncetin potvrzenou indexem kotnik-
paze <0,9.

« Pacienti neschopni chiize.

« Pacienti s hlubokou zilni trombdzou (DVT).

« Téhotné a kojici pacientky.

« Pacienti ve $patném celkovém zdravotnim stavu.

«  Osettujici Iékaf maze v dobé lécby uplatnit dalsi kontraindikace.

Mimoradné vinuté zilni segmenty vyzaduji 1é¢bu jinymi metodami (flebektomie,
skleroterapie).

NEZADOUCI PRIHODY
Mezi potencialni komplikace patii:

+  Hematom «  Popéleniny kiize
+ Infekce «  Tromboflebitida
. Parestezie «  Trombdza

« Flebitida « Perforace cévy

«  Plicni embolie

VAROVANI

«  Lécba zily v blizkosti povrchu kiize mGze mit za nasledek popaleni klize.

«  Tepelnym poskozenim prilehlych senzorickych nervi mize dojit ke vzniku
parestezii.

«  Tkang, které nejsou léceny, musi byt chranény pred poskozenim piimou
a odrazenou laserovou energii a kazda osoba pfitomna na zakrokovém salku
musi byt chrédnéna vhodnymi ochrannymi brylemi a ochrannym odévem.

« Opakované pouziti zafizeni pro jedno poufziti pfedstavuje mozné riziko infekce
pro pacienta nebo uzivatele. Kontaminace prostiedku muze vést k Urazu,
onemocnéni ¢i umrti pacienta.

«  Zpracovani k dalSimu pouziti mlze narusit integritu zafizeni anebo vést k jeho
poruse.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pred pouzitim a béhem pouziti zabrante poskozeni vlakna uderem, napétim ¢i
nadmérnym ohybanim. VIdkno nesvinujte s polomérem mensim nez 60 mm.

« Poloha znacek na vlaknu VenaCure EVLT odpovida zavadécimu plasti dodanému
v soupravé EVLT. Tento plast nelze nahradit jinym plastém.

«  Pred pouzitim a béhem pouziti neohybejte zavadéci plast ve vétsim uhlu,
protoze to by mohlo zpUsobit jeho zalomeni nebo poskozeni. PIast nesvinujte
s polomérem mensim nez 60 mm.

« Pfistupova jehla dodana v této soupravé odpovida velikosti vodiciho dratu
a nelze ji nahradit jinou jehlou.

« Kompresni svorku na plasti neutahujte, dokud je v ném zavedeno vlédkno.

Upozornéni na pfitomnost ftalati je uvedeno na stitku na obalu.

Obsahuje DEHP
DEHP (Bis (2-ethylhexyl) ftalat)
UPOZORNENI: Pii vyrobé tohoto vyrobku byl pouzit polyvinylchlorid (PVC), ktery
obsahuje jeden nebo vice ftalatl véetné di(2-ethylhexyl) ftalatu (DEHP), ktery se
pouziva ke zmékceni polymeru, aby byl vhodny pro tuto aplikaci. Béhem klinického
pouziti se mohou do téla pacienta vyluhovat mala mnozstvi DEHP. Studie na
zvitatech prokazaly, ze expozice vysokym hladinam DEHP maji negativni vliv na
plodnost samct a reprodukeni vyvoj u potkand. V soucasnosti neexistuje védecka
shoda na prikazu stejného ucinku u lidi.

POZNAMKA: Pacienti prochézejici antikoagula¢ni lé¢bou mohou byt touto
metodou léceni. Vétsina Iékarl 1é¢i pouze pacienty s hodnotou INR (mezinarodni
normalizovany pomér) v dolnim pasmu lécebnych hodnot.

POZNAMKA: Nékdy je uzite¢né provést skalpelem malou incizi v misté punkce, bud
aby se usnadnilo zavedeni jehly, anebo po zavedeni vodiciho dratu.

+  Vykon VenaCure EVLT mUze byt proveden v mistni anestezii v ordinaci lékare
nebo jako ambulantni vykon.

«  Vykon VenaCure EVLT smi provadét pouze kvalifikovany Iékat, ktery absolvoval
specializované skoleni v popsanych technikach.
ZPUSOB DODANI

Skladujte v suchu, temnu a chladu. Chrante pfed UV zafenim. Nepouzivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, pokud je oznaceni nelplné nebo necitelné.

Obal neotevirejte, dokud nebudete pripraveni soupravu pro vykon VenaCure EVLT
pouzit.
POZADAVKY NA MANIPULACI S PRISTROJEM

Diodovy laser AngioDynamics:
- Pfipravte jej k pouziti podle pfiru¢ky k obsluze laseru.



Souprava pro vykon VenaCure EVLT (BALICEK A a B)
+  Za poutiti sterilni techniky vyjméte oba balicky (A a B) z vnéjsiho obalu.
- Balicky A a B Ize podle potieby vlozit do sterilniho pole

Souprava pro vykon VenaCure EVLT (BALICEK A)

+ S pouzitim sterilni techniky otevfete baleni, vyjméte viechen obsah
a prohlédnéte jej, zda neni poskozeny.

«  NEPOUZIVEJTE, pokud je kterakoli sou¢ast poskozena.
+ Naleznete-li poskozeni, kontaktujte zdkaznicky servis nebo mistniho zéstupce.

Souprava pro vykon VenaCure EVLT (BALICEK B)
«  NEOTEVIREJTE, dokud nebude pomoci obsahu BALICKU A zaji$tén piistup do Zily

+ S pouzitim sterilni techniky otevfete baleni, vyjméte viechen obsah
a prohlédnéte jej, zda neni poskozeny.

«  NEPOUZIVEJTE, pokud je kterakoli sou¢ast poskozena.
+ Naleznete-li poskozeni, kontaktujte zdkaznicky servis nebo mistniho zastupce.

Laserové vlakno VenaCure EVLT

« Az budete pripraveni, vyjméte sterilni vldkno z obalu a nechejte je svinuté.

+ Odstrante zajistovaci pasky a opatrné vlakno rozvinte. Nyni jesté nesundavejte
kryt konektoru SMA.

NAVOD K OBSLUZE

1. Dolni koncetinu pfipravte a zarouskujte standardnim zpGsobem.
2. Za pouziti sterilni techniky vyjméte a otevrete balicek A.

3. Pacienta ulozte do reverzni Trendelenburgovy polohy a perkutanni jehlou
zajistéte pfistup do zily (v mistni anestezii a za vedeni ultrazvukem).

POZNAMKA: V PRUBEHU CELEHO VYKONU POUZIVEJTE VEDEN{ ULTRAZVUKEM,
aby bylo zajisténo spravné umisténi prostredku.

4. Zasunujte vodici drét jehlou, az dosahne mista spojeni s hlubokym zilnim
systémem.

5. Perkutanni jehlu vytadhnéte a zlikvidujte.
6. Za pouziti sterilni techniky vyjméte a otevrete balicek B.

7. Zavedte plast VenaCure EVLT Spotlight OPS* po vodicim dratu, aZz dosahne mista
spojeni s hlubokym zZilnim systémem.

UPOZORNENI: Pi zavadéni plasté NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.
Nadmérnou silou byste mohli zpUsobit poskozeni nebo oddéleni plasté.

8. Vodici drat vytdhnéte a zlikvidujte.

9. Zasunujte optické vlakno VenaCure EVLT plastém Spotlight OPS, az bude distalni
znacka SiteMark na optickém vlaknu v misté kompresni svorky (na zadni strané
plasté).

UPOZORNENI: P¥i zavadéni optického vldkna NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SLU.
Pokud zjistite silny odpor, ovéfte ultrazvukem, Ze je Spotlight OPS ve spravné
poloze.

10. Za pouziti vedeni ultrazvukem a pomoci echogenniho konce plasté Spotlight
OPS si ovérte, ze je konec plasté 1-2 cm pod spojenim s hlubokym Zilnim
systémem.

11.Optické vlakno drzte ve stavajici poloze a vytahujte plast, az bude kompresni
svorka v misté proximalni znacky SiteMark na optickém vlaknu.

12.Utdhnéte kompresni svorku.

13. Posunite znacku vstupniho bodu (EPM) k mistu vstupu do tkané, abyste mohli
zaznamenat délku [écené Zily.

14.Ulozte pacienta do Trendelenburgovy polohy a aplikujte tumescentni anestezii
podél celé 1écené Zily.
15.Optické vlakno pfipojte k laseru.

VAROVANI: Vsichni pfitomni na zékrokovém salku musi pouzivat protilaserové
ochranné bryle.

16. Pouzijte transiluminaci kGizi pomoci ¢erveného zamérovaciho paprsku
a ultrazvukem provedte konec¢né potvrzeni, ze konec optického vlédkna je dale
nez 1 cm od spojeni s hlubokym Zilnim systémem.
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17. Aktivujte laser a pomoci distan¢nich znacek po délce plasté Spotlight OPS
vytahnéte plast (s optickym vlaknem) rychlosti odpovidajici anatomickym
pomérdm zily.

UPOZORNENI: Aplikaci z laseru zastavte dfive, nez bude optické vldkno
vytazeno mistem pfistupu.

18.Doporucte pacientovi, aby se prochazel.

VAROVANI: Poucte pacienta, ze se ma po dobu 7 dndl po vykonu VenaCure EVLT
vyhybat horké koupeli a intenzivni fyzické ¢innosti.

19.0bvazte dolni koncetinu pacienta a podle rozhodnuti Iékafe naplénujte dalsi
kontrolu.

ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics, Inc. zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostredku
byla vénovéana nalezita péce. Tato zaruka vylucuje a nahrazuje jakékoli dalsi zaruky,
které nejsou vyslovné uvedené v tomto dokumentu, at vyslovné ¢i predpokladané,
vyplyvajici ze zdkona ¢i jiné, vcetné zejména jakychkoli predpokladanych zéaruk
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pouziti k ur¢itému Gcelu. Manipulace, skladovani,
cisténi a sterilizace tohoto prostredku, jakoz i jiné faktory vztahuijici se k pacientovi,
diagnoéza, 1écba, chirurgické postupy a dalsi zalezitosti neovlivnitelné spole¢nosti
AngioDynamics maji pfimy vliv na prostiedek a vysledky ziskané jeho pouzitim.
Zavazek spole¢nosti AngioDynamics se na zékladé této zaruky omezuje na opravu
¢i vyménu tohoto prostiedku. Spole¢nost AngioDynamics nenese odpovédnost za
zadné ndhodné ¢i nasledné ujmy, poskozeni ani vydaje pfimo ¢i neptimo souvisejici
s pouzitim tohoto prostfedku. Spole¢nost AngioDynamics nepiebird zadné jiné i
dodatecné ruceni nebo odpovédnost v souvislosti s timto prostredkem, ani v tomto
smyslu neopraviuje zadnou jinou osobu. Spole¢nost AngioDynamics nepiebira
zadnou odpovédnost za prostiedky, které byly opakované pouzivany, osetreny,
sterilizovany, pozménény nebo jakymkoli zptisobem upraveny a na takové prostiedky
neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené nebo micky predpokladané, mimo jiné ani
zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ucelu.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS a SiteMarks jsou obchodni znacky
nebo registrované obchodni znacky spole¢nosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo dcefiné spolec¢nosti.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B



AngioDynamics, Master DFUTemplate 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT
Zestaw zabiegowy z ostonq Spotlight OPS

B, ONLY

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym w USA) sprzedaz tego
wyrobu moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamdéwienie
lekarza.

OSTRZEZENIE

Zawarto$¢ opakowania poddano sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) i dostarczono
w stanie STERYLNYM. Nie uzywag, jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem
handlowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony
podczas transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie rekondycjonowac
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna
sterylizacja moze naruszyc¢ integralnos¢ wyrobu i/lub moze prowadzi¢ do awarii
wyrobu, co w konsekwencji moze skutkowac obrazeniami ciata pacjenta, jego
choroba lub $miercia. 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.

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt wraz z opakowaniem zgodnie z przepisami
szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi.

UWAGA: Przed uzyciem zestawu zabiegowego VenaCure EVLT* nalezy doktadnie
przeczyta¢ niniejszy podrecznik oraz podrecznik operatora lasera. Nalezy
przestrzegac wszystkich ostrzezen i przestrég zawartych w tych dokumentach oraz
stosowac opisane w nich srodki ostroznosci. W przeciwnym razie u pacjenta moga
wystapi¢ powikfania po zabiegu.

UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze nie uptynat termin waznosci.

OPIS URZADZENIA

Zestaw zabiegowy VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber jest przeznaczony
do stosowania podczas laserowych zabiegéw wewnatrznaczyniowych na ukfadzie
zyt powierzchownych.

Zawartosc zestawu zabiegowego VenaCure EVLT

OPAKOWANIEA - Igta dostepowa do iniekcji przezskérnej

«  Prowadnik z podwdjna korncowka
OPAKOWANIEB - Swiattowdd ze znacznikami odlegtosci (SiteMarks*)

+ Ostona introduktora z zaciskiem swiattowodu i znacznikiem

miejsca wprowadzenia

Sprzet dodatkowy wymagany, ale nie dostarczony
- Laser diodowy z odpowiednimi okularami ochronnymi do pracy z laserem
+ Aparat do badan ultrasonograficznych metoda podwadjnego obrazowania
Oprécz produktéw wymienionych powyzej potrzebne beda rézne materiaty
eksploatacyjne i produkty jednorazowego uzytku, takie jak leki miejscowo
znieczulajace, serwety chirurgiczne, strzykawki i igty. Moga sie one rézni¢
w zaleznosci od preferencji lekarza.
PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Laser oraz zestaw zabiegowy VenaCure EVLT sg przeznaczone do stosowania
w leczeniu zylakéw i zylakowatosci zwiazanych z refluksem w powierzchownej zyle
odpiszczelowej oraz refluksem w zytach powierzchownych konczyn dolnych.

Lasery D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 i VenaCure 1470 nm oraz zestawy
VenaCure EVLT s3 zalecane do stosowania w leczeniu niewydolnych ujs¢ zylnych
w ukfadzie zyt powierzchownych.

PRZECIWWSKAZANIA

+  Skrzeplina w leczonym odcinku zyty.

«  Tetniak w leczonym odcinku zyty.

+ Choroba naczyn obwodowych, gdy indeks kostka-ramie < 0,9.

+ Niezdolnos¢ do chodzenia.
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Zakrzepica zyt gtebokich.
« Ciaza lub karmienie piersia.
«0Ogodlny zty stan zdrowia.

« Lekarz moze poinformowac pacjenta o innych przeciwwskazaniach w trakcie
leczenia.

Bardzo krete odcinki zyt moga wymagac leczenia przy uzyciu alternatywnych metod
(np. flebektomii lub skleroterapii).

DZIALANIA NIEPOZADANE
Potencjalne powikfania zwigzane z zabiegiem obejmujg m.in. nastepujace stany:

+  Krwiak « Oparzenia skory

« Zakazenie « Zapalenie zakrzepowe zyt

+  Niedowtad « Zakrzepica

« Zapalenie zyt - Perforacja naczyn krwionosnych

« Zator ptucny

OSTRZEZENIA
« W przypadku leczenia zyt znajdujacych sie blisko powierzchni skory moze dojs¢
do oparzenia skory.

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

- Oddziatywanie bezposredniej i odbitej energii lasera na tkanki, ktore nie maja
by¢ leczone, moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia. Z tego powodu wszystkie
osoby obecne na sali operacyjnej powinny nosi¢ odpowiednie okulary ochronne
i odziez ochronna.

«  Powtorne uzywanie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza potencjalne
ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

+  Rekondycjonowanie moze naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
jego awarii.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Przed rozpoczeciem uzytkowania i w jego trakcie nalezy uwaza¢, aby nie
uszkodzi¢ Swiattowodu przez uderzenie, nadmierne naprezenie lub zgiecie. Nie
wolno ciasno zwija¢ swiattowodu (minimalny dozwolony promien zwoju wynosi
60 mm).

«  Rozmieszczenie znacznikéw potozenia na swiattowodzie VenaCure EVLT
dopasowano do ostony introduktora dostarczonej w zestawie zabiegowym EVLT.
Nie nalezy stosowac innych oston.

+  Przed rozpoczeciem uzytkowania i w jego trakcie nalezy unika¢ nadmiernego
wyginania ostony introduktora, poniewaz moze to spowodowac jej zatamanie
i uszkodzenie. Nie wolno ciasno zwija¢ ostony (minimalny dozwolony promien
Zwoju wynosi 60 mm).

- Igta dostepowa dostarczona w zestawie jest dopasowana do rozmiaru
prowadnika i nie nalezy jej zamienia¢ na inna.

- Nie nalezy zamykac¢ zacisku uciskowego na ostonie przed odpowiednim
ustawieniem $wiattowodu.

Powiadomienie o obecnosci ftalanéw znajduje sie na etykiecie na opakowaniu.

Zawiera DEHP
w DEHP  (ftalan bis(2-etyloheksylu))

PRZESTROGA: Do wytwarzania tego produktu uzywa sie polichlorku winylu (PCW).
Ten zwiazek zawiera co najmniej jeden ftalan, w tym ftalan bis(2-etyloheksylu)
(DEHP). Za jego pomoca zmiekcza sie polimer, dzieki czemu mozna go uzywac

w tym zastosowaniu. Podczas stosowania klinicznego niewielkie ilosci ftalanu DEHP
moga uwalniac sie do organizmu pacjenta. Badania na zwierzetach dowiodty, ze
poddawanie organizmu dziataniu duzych dawek ftalanu DEHP negatywnie wptywa
na ptodnosc¢ osobnikéw ptci meskiej i zdolnosci reprodukcyjne u szczuréw. Obecnie
nie istnieje wspodlne stanowisko naukowcéw co do takich samych skutkéw dziatania
ftalanéw na ludzi.

UWAGA: Pacjenciw trakcie leczenia przeciwzakrzepowego kwalifikuja sie do leczenia.
Wiegkszos¢ lekarzy leczy wytacznie pacjentow, u ktérych wartos¢ miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR) plasuje sie w dolnej granicy terapeutycznej.

UWAGA: Skére mozna nacig¢ skalpelem w miejscu naktucia, aby utatwic
wprowadzanie igty. Mozna to zrobic¢ réwniez po wprowadzeniu prowadnika.

« Zabieg przy uzyciu zestawu VenaCure EVLT mozna wykonywa¢ w znieczuleniu
miejscowym w gabinecie lekarskim lub w ramach leczenia ambulatoryjnego.



- Zabieg przy uzyciu zestawu VenaCure EVLT moze wykonywac wytacznie
wykwalifikowany lekarz, ktéry przeszedt specjalistyczne szkolenie w zakresie
opisanych technik.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Chroni¢ przed
promieniowaniem UV. Nie uzywa¢, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie uzywa, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Opakowanie zestawu zabiegowego VenaCure EVLT nalezy otworzy¢ dopiero przed
zabiegiem.
WYMAGANIA DOTYCZACE OBSLUGI SPRZETU

Laser diodowy AngioDynamics:

+ Urzadzenie nalezy przygotowac do uzycia zgodnie z Podrecznikiem operatora
lasera.

Zawartosc zestawu zabiegowego VenaCure EVLT (OPAKOWANIA A i B)

- Nalezy wyjac oba opakowania (A i B) z opakowania zewnetrznego w sposob
zapewniajacy sterylnosc.

+ W razie potrzeby mozna umiesci¢ opakowania A i B w obszarze sterylnym.

Zawartosc zestawu zabiegowego VenaCure EVLT (OPAKOWANIE A)

- Otworzyc¢ opakowanie w sposdb zapewniajacy sterylnosé, wyjac cata zawartosé
zestawu i sprawdzi¢, czy jego elementy nie sg uszkodzone.

« NIEUZYWAC w przypadku uszkodzenia jakiegokolwiek elementu.

« W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac sie dziatem obstugi
klienta lub lokalnym dystrybutorem.

Zawartosc zestawu zabiegowego VenaCure EVLT (OPAKOWANIE B)

+ NIE nalezy otwiera¢ opakowania przed uzyskaniem dostepu do zyty przy
pomocy zawartosci OPAKOWANIA A

- Otworzyc¢ opakowanie w sposdb zapewniajacy sterylnosé, wyjac cata zawartosé
zestawu i sprawdzi¢, czy jego elementy nie sg uszkodzone.

«  NIEUZYWAC w przypadku uszkodzenia jakiegokolwiek elementu.

« W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac sie dziatem obstugi
klienta lub lokalnym dystrybutorem.

Swiatlowéd do lasera VenaCure EVLT

+  Sterylny $wiattowoéd nalezy wyjaé¢ z opakowania, gdy bedzie potrzebny. Nie
nalezy go rozwijac.

- Nalezy zdja¢ wigzadta zabezpieczajace i delikatnie rozwina¢ swiattowod. Nie
nalezy zdejmowac ostony ztagcza SMA na tym etapie.
INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

1. Przygotowac noge do zabiegu chirurgicznego.
2. Wyjac i otworzy¢ opakowanie A w sposéb zapewniajacy sterylnosé.

3. Umiescic¢ pacjenta w odwréconej pozycji Trendelenburga. Uzyskac dostep do
zyly za pomoca igty do iniekcji przezskérnej (w znieczuleniu miejscowym i przy
uzyciu aparatu do badan ultrasonograficznych).

UWAGA: PODCZAS ZABIEGU NALEZY UZYWAC APARATU DO BADAN
ULTRASONOGRAFICZNYCH, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie wszystkich
urzadzen.

4. Przesung¢ prowadnik wzdtuz igty, az dojdzie do potaczenia z uktadem zyt
gtebokich.

5. Wyjac i wyrzuci¢ igte do iniekgji przezskorne;.
6. Wyjaciotworzyc opakowanie B w sposdb zapewniajacy sterylnos¢.

7. Wsungac¢ ostone VenaCure EVLT Spotlight OPS* na prowadnik tak, aby dotarta do
potaczenia z uktadem zyt gtebokich.

PRZESTROGA: NIE NALEZY UZYWAC NADMIERNEJ SitY podczas wsuwania
ostony. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia ostony lub jej
odtaczenia.

8. Wyjac i wyrzuci¢ prowadnik.

9. Nalezy wprowadzi¢ swiattowod VenaCure EVLT przez ostone Spotlight OPS
— znacznik potozenia SiteMark na dystalnej koricowce $wiattowodu musi by¢
zbiezny z zaciskiem dociskowym (tylna czes¢ ostony).
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PRZESTROGA: NIE NALEZY UZYWAC NADMIERNEJ SItY podczas wsuwania
Swiattowodu. W przypadku napotkania silnego oporu sprawdzi¢ za pomoca
aparatu do badan ultrasonograficznych, czy ostona Spotlight OPS znajduje sie
w prawidtowym potozeniu.

10.Za pomocg aparatu do badan ultrasonograficznych i koncéwki echogenne;j
ostony Spotlight OPS potwierdzi¢, ze koncéwka ostony znajduje sie 1-2 cm
ponizej miejsca potaczenia z uktadem zyt gtebokich.

11. Utrzymujac $wiattowdd w tym samym potozeniu, wyjac ostone tak, aby zacisk
dociskowy by¢ zbiezny ze znacznikiem potozenia SiteMark na blizszej koncéwce
Swiattowodu.

12.Zamkng¢ zacisk dociskowy.

13.Przesunac¢ znacznik miejsca wprowadzenia do miejsca uzyskania dostepu do
tkanki, aby zmierzy¢ dtugos¢ leczonej zyty.

14. Utozy¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga oraz podac¢ lek do tumescencyjnego
znieczulenia nasigkowego na catej dtugosci leczonej zyty.

15.Przymocowac swiattowod do lasera.

OSTRZEZENIE: Wszystkie osoby w gabinecie zabiegowym musza nosi¢
odpowiednie okulary ochronne do pracy z laserem.

16. Przeswietli¢ skore czerwonym promieniem lasera oraz uzy¢ aparatu do badan
ultrasonograficznych, aby sprawdzi¢, czy koncéwka swiattowodu znajduje sie
w odlegtosci wiekszej niz 1 cm od miejsca potaczenia z uktadem zyt gtebokich.

17.Whaczy¢ laser i przy pomocy znacznikdw odlegtosci rozmieszczonych wzdtuz

ostony Spotlight OPS wyja¢ ostone (wraz ze swiattowodem) w tempie
dostosowanym do budowy ukfadu zylnego.

PRZESTROGA: Wyfaczy¢ laser przed wyjeciem swiattowodu z miejsca dostepu.

18.Zaleci¢ pacjentowi chodzenie.

OSTRZEZENIE: Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby unikat goracych kapieli
i wzmozonej aktywnosci fizycznej przez 7 dni po zabiegu VenaCure EVLT.

19.Zatozy¢ opatrunek na noge pacjenta i ustali¢ termin wizyty kontrolnej wedle
preferencji lekarza.

GWARANCJA

Firma AngioDynamics, Inc. gwarantuje, Zze niniejszy wyréb opracowano
i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone jawnie lub dorozumiane
na gruncie prawa, w szczegolnosci wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Obchodzenie sie z tym wyrobem,
jego przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja, a takze inne czynniki zwigzane
z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi kwestiami
pozostajacymi  poza kontrolg firmy AngioDynamics wplywaja bezposrednio
na narzedzie i rezultaty jego stosowania. Zgodnie z niniejszg gwarancja
odpowiedzialnos¢ firmy AngioDynamics ogranicza sie do naprawy lub wymiany
niniejszego wyrobu, a firma AngioDynamics nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
uboczne lub wynikowe szkody, straty lub wydatki zwigzane bezposrednio lub
posrednio z uzyciem niniejszego wyrobu. Firma AngioDynamics nie przyjmuje ani nie
upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej ani dodatkowej
odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym wyrobem. Firma AngioDynamics nie
przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobéw wykorzystywanych
powtdrnie, rekondycjonowanych badz sterylizowanych ponownie, modyfikowanych
lub w jakikolwiek sposob zmienianych i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani
dorozumianych, dotyczacych, miedzy innymi, wartosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu w odniesieniu do tych narzedzi.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT oraz EVLT, Spotlight OPS i SiteMarks sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej podmiotu zaleznego lub
filii.
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VenaCure EVLT

Prosedyresett med Spotlight OPS-hylster

B, ONLY

Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre
fra enlege.

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILISERT med en etylenoksidprosess (EQ). lkke bruk produktet
hvis den sterile emballasjen er skadet. Kontakt din salgsrepresentant dersom du paviser
skade. Inspiser far bruk at det ikke har oppstatt skade under forsendelse.

Bare til bruk til en 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 ogsa forarsake risiko for kontaminering av anordningen og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfisering, inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av anordningen
kan fare til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til sykehusets policy,
administrativ policy og/eller lokale myndigheters policy.

MERKNAD: Les denne handboken og operatarhandboken naye far du bruker VenaCure
EVLT*prosedyresettet. Se alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsmerknader i
disse dokumentene. Hvis det ikke blir gjort, kan det resultere i pasientkomplikasjoner.

0BS: Forsikre deg om at utlepsdatoer fortsatt er gyldige.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Fiberprosedyresettet VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) er et sett for bruk under
endovaskuleere laserprosedyrer i det overfladiske venesystemet.

Innhold i VenaCure EVLT-prosedyresett

PAKKE A e Perkutan inngangsnal
e Ledetrdad med dobbelende
PAKKE B e Optisk fiber med avstandsmarkarer (SiteMarks*)

* Innfgrerhylster med fiberklemme og inngangspunktmarker

Tilleggsutstyr som kreves, men som ikke felger med
¢ Diodelaser med egnede vernebriller for laser
e Duplex ultralyd

| tillegg til ovennevnte ting, vil forskjellige forbruks- og engangselementer veere
ngdvendig slik som lokalbedavelse, draperinger, sprayter og naler. Disse vil variere i
samsvar med legens preferanser.

TILTENKT BRUK/BRUKSINDIKASJONER

Laseren og VenaCure EVLT-prosedyresettet er tiltenkt for bruk i behandlingen av
areknuter og varikositeter forbundet med overfladisk venerefluks i den store overflatiske
larvenen, og med vener i underekstremitetene med overfladisk refluks.

Laserne D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 og VenaCure 1470 nm og VenaCure
EVLT-settene er tiltenkt for behandling av inkompetente vener med refluks i det
overfladiske venesystemet.

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.

e Pasienter med dyp venetrombose (DVT).

e Pasienter som er gravide eller ammende.

¢ Pasienter med generelt darlig helse.

e Andre kontraindikasjoner kan tas opp av den individuelle legen under behandlingen.

Ekstremt svingete vener kan kreve behandling ved hjelp av alternative teknikker
(flebektomi, skleroterapi).

BIVIRKNINGER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:
e Hematom e Hudforbrenning

¢ Infeksjon e Tromboflebitt

e Parestesi e Trombose

e Flebitt * Karperforering

¢ Pulmoner emboli

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 med egnet beskyttelse av gyne og kropp av personer somer i
operasjonsrommet.

¢ Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfarer potensiell fare for pasient- eller
brukerinfeksjoner. Kontaminering av anordningen kan fare til skade, sykdom eller
dad for pasienten.

* Reprosessering kan kompromittere enhetens integritet og/eller fare til enhetssvikt.

FORHOLDSREGEL

¢ Bade far og under bruk ma du unnga skade pa fiberen ved a pafere den stat, stress
eller overdreven bayning. Ikke kveil fiberen strammere enn en radius pa 60 mm.

e Plasseringen til stedsmarkarene pa VenaCure EVLT-fiberen samsvarer med
innfarerhylsteret som leveres med EVLT-prosedyresettet. Alternative hylstre ma ikke
brukes som erstatning.

¢ Unnga stram baying av innfarerhylsteret bade far og under bruk da dette kan
forérsake bayninger og skade. Ikke kveil hylsteret strammere enn en radius pa
60 mm.

¢ Inngangsnalen som falger med dette settet samsvarer med starrelsen pa
ledetraden, og ma ikke erstattes.

¢ lkke stram kompresjonsklemmen pa hylsteret far fiberen er plassert.

Merknad om ftalater finnes pa pakkeetiketten.

Inneholder DEHP
W DEHP (Bis (2-etylheksyl) ftalat)

FORSIKTIG: Dette produktet er fremstillet med polyvinylklorid (PVC) som inneholder en
eller flere ftalater, inkludert di(2-etylheksyl) ftalat (DEPH), som brukes til & myke opp
polymeren til bruksformalet. Sm& mengder DEHP kan lekke ut i pasienten ved klinisk
bruk. Dyreundersgkelser har vist at eksponering overfor store mengder DEHP pavirker
mannlig befruktningsevne og forplantningsutvikling hos rotter. Det finnes for ayeblikket
ikke vitenskapelig grunnlag til & pasta at dette ogsé gjelder for mennesker.

MERKNAD: Pasienter pa antikoagulasjonsbehandling er fortsatt kvalifisert for
behandling. De fleste leger vil kun behandle pasienter med en INR (International
Normalised Ratio (internasjonalt normalisert ratio)) pa de nedre terapeutiske grenser.

MERKNAD: Det kan veere nyttig a skjeere huden med en skalpell pa punkturstedet, enten
for & gjere det enklere ved innfgring av nélen eller etter innfaring av ledetraden.

¢ VenaCure EVLT kan utferes i lokalbedavelse pé legens kontor eller som en
poliklinisk behandling.

¢ VenaCure EVLT ma kun utfares av en kvalifisert lege som har fatt spesialisert
oppleering i teknikkene som er beskrevet.

LEVERINGSMATE

Oppbevares pa et kjglig, tert og markt sted. Beskytt mot UV-stréler. Ikke bruk hvis
emballasjen er dpnet eller skadet. Ikke bruk hvis etiketten er ufullstendig eller uleselig.

Ikke ta av emballasjen far VenaCure EVLT-prosedyresettet skal brukes.
KRAV FOR HANDTERING AV UTSTYR

AngioDynamics-diodelaser:

¢ Klargjer for bruk i samsvar med laserens operatarhandbok.

VenaCure EVLT-prosedyresett (A 0G B PAKKENE)
Ta ut begge pakkene (A OG B) fra den ytre emballasjen ved & bruke en steril teknikk.
Pakkene A OG B kan plasseres innenfor det sterile feltet om gnskelig

VenaCure EVLT-prosedyresett (A-PAKKEN)

¢ Bruk en steril teknikk for a apne pakken og ta ut alt innhold og inspiser for skade.



* |KKE BRUK hvis en komponent er skadet.
e Kontakt kundeservice eller den lokale forhandleren hvis skade pavises.

VenaCure EVLT-prosedyresett (B-PAKKEN)

e Skal IKKE apnes for tilgang til venen er oppnadd ved a bruke PAKKE A.

e Bruk en steril teknikk for & apne pakken og ta ut alt innhold og inspiser for skade.
* |KKE BRUK hvis en komponent er skadet.

e Kontakt kundeservice eller den lokale forhandleren hvis skade pavises.

VenaCure EVLT-laserfiber

e Nar det er behov for & ta ut den sterile fiberen fra emballasjen, mé du fortsatt serge
for at den er kveilet.

¢ Ta av sikkerhetsstroppene og trekk forsiktig ut fiberen. Ikke fjern
SMA-kontaktedekselet na.
DRIFTSINSTRUKSJONER

1. Klargjer og draper benet pa vanlig mate.
2. Bruk en steril teknikk for & ta ut og apne A-pakken.

3. Legg pasienten i omvendt Trendelenburgs stilling og bruk den perkutane nalen for a
fa tilgang til venen (under lokalbedevelse og ultralydstyring).

MERKNAD: BRUK ULTRALYDSTYRING GJENNOM HELE PROSEDYREN for & sikre at
enhetene plasseres riktig.

. Far ledevaieren gjennom nélen til den nér punktet med dypvenesystemet.
. Ta ut og kast den perkutane nalen.
. Bruk en steril teknikk for & ta ut og apne B-pakken.

~N o o &

. Farinn VenaCure EVLT Spotlight OPS*hylsteret over ledevaieren til den nér punktet
med dypvenesystemet.

FORSIKTIG: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT nar hylsteret skal innfares.
Overdreven kraft kan forarsake skade pa hylsteret eller gjore sa det deler seg.

8. Tautog kast ledevaieren.
9. Far den optiske VenaCure EVLT-fiberen gjennom Spotlight OPS-hylsteret til

den distale markaren SiteMark pa den optiske fiberen er sammenfallende med
kompresjonsklemmen (baksiden av hylsteret).

FORSIKTIG: IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT nar den optiske fiberen skal innfares.
Bruk ultralyd for & bekrefte at Spotlight OPS er riktig plassert hvis sterk motstand
oppstar.

10. Bruke ultralydstyring i kombinasjon med den ekkogeniske spissen pa Spotlight
0PS-hylsteret for a bekrefte at spissen pa hylsteret er 1-2 ¢cm under punktet med
dypvenesystemet.

j—

. Samtidig som den optiske fiberen er plassert, trekker du ut hylsteret til
kompresjonsklemmen er sammenfallende med den proksimale markgren SiteMark
pa den optiske fiberen.

12. Stram kompresjonsklemmen.

13. Trekk inngangspunktmarkeren (EPM) til vevsadgangsstedet for & notere lengen av
venen som behandles.

14. Legg pasienten i Trendelenburgs stilling og administrer tumescent anestesi langs
hele venen som behandles.

15. Fest den optiske fiberen til laseren.

ADVARSEL: Laserbeskyttende vernebriller ma brukes av alle i behandlingsrommet.

16. Bruk transilluminasjon av den rgde siktestralen gjennom huden, og ultralyd for &
sikre endelig bekreftelse pa at spissen til den optiske fiberen er mer enn 1 ¢m fra
punktet med dypvenesystemet.

17. Aktiver laseren og ved hjelp av avstandsmarkerene langs lengden av
Spotlight OPS-hylsteret, trekker du hylsteret (med optisk fiber) med en hastighet
som er konsistent med den vengse anatomien.

FORSIKTIG: Stopp aktivering av laseren for den optiske fiberen trekkes ut av
adgangsstedet.

18. Be pasienten om a bevege seg.

ADVARSEL: Be pasienten om & unnga varme bad og hay aktivitet i 7 dager etter
VenaCure EVLT.
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19. Forbind pasientens ben og planlegg en oppfelgingstime i samsvar med legens
preferanse.

GARANTI

AngioDynamics, Inc. garanterer at all rimelig omtanke er lagt til grunn for utvikling og
fremstilling av dette produktet. Denne garantien erstatter og ekskluderer alle andre
fremstillinger og garantier som ikke uttrykkelig er framstilt i dette dokumentet, enten
uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til,
enhver underforstatt garanti vedrarende salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av dette produktet, samt andre
faktorer som vedrerer pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre
forhold som er utenfor kontrollen til AngioDynamics, innvirker direkte pa produktet og
resultatene som oppnas ved bruk av produktet. Forpliktelsen til AngioDynamics under
denne garantien er begrenset til reparasjonen eller utbyttingen av dette produktet, og
AngioDynamics skal ikke veere ansvarlig for noen tilfeldige tap, skader eller falgeskader
som direkte eller indirekte kommer av bruken av dette produktet. AngioDynamics
verken tar eller autoriserer noen annen person til & ta noe annet eller ytterligere
ansvar i forbindelse med dette produktet. AngioDynamics aksepterer ikke noe ansvar
med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, gjenvinnes, resteriliseres, modifiseres
eller endres pa noen mate, og gir ingen garantier eller fremstillinger, uttrykte eller
underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal, med hensyn til slike instrumenter.

*AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS og SiteMarks er varemerker og/eller
registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc. eller et datterselskap
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VenaCure EVLT

Spotlight OPS Kilifi ile Prosediir Kiti

B, ONLY

Dikkat: Federal Yasaya (ABD) gore bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan satin
alinabilir veya siparis edilebilir.

UYARI

icerik etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde saglanmustir. Steril bariyer
hasar gérmisse kullanmayin. Hasar gortlirse satis temsilcinizle gorisin. Nakliye
sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin kullanmadan 6nce inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya
tekrar sterilize etmeyin.Tekrar kullanma, tekrarisleme veya tekrar sterilize etme cihazin
yapisal bitlinligini 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 ici enfeksiyona (hastadan hastaya aktarilan bulasici
hastalik dahildir, ancak bununla sinirli degildir) neden olabilir. Cihazdaki kirlenme
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimiine neden olabilir.

Kullanildiktan sonra, Grlini ve ambalaji hastanenin, yonetimin ve/veya yerel
yonetimin ilkelerine gore atin.

NOT: VenaCure EVLT* prosediir kitini kullanmadan énce bu kilavuzu ve Lazer Kullanim
Kilavuzunu bastan sona okuyun. Bu belgelerde yer alan tiim uyarilara, énlemlere ve
dikkat notlarina uyun. Bunun yapilmamasi durumunda hastada komplikasyonlar
olusabilir.

DIKKAT: Son kullanma tarihlerinin hala gecerli oldugundan emin olun.

CiHAZ AGCIKLAMASI
VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber prosedir kiti, ylizeysel vendz sistemde
endovaskiiler lazer proseddrleri sirasinda kullanim icindir.

VenaCure EVLT Prosediir kiti icerigi

PAKET A «  Perkitan giris ignesi
«  Cift uclu kilavuz tel

PAKET B +  Optik fiber, mesafe markerli (SiteMarks*)
«Yonlendirici kilif, fiber kiskach ve giris noktasi markerli

Gereken ancak saglanmayan diger ekipmanlar

- Diyot Lazer, uygun Lazer Glvenligi gozluguyle

+  Dupleks Ultrason

Yukaridakilere ek olarak lokal anestezi, 6rtd, siringa ve igne gibi bir dizi sarf malzemesi
ve tek kullanimlik 6ge gerekir. Bunlar doktorun tercihine gore degisir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Lazer ve VenaCure EVLT Prosedir Kiti, Buyuk Safenin ylzeysel toplardamar refltsii ve
yiizeysel reflii bulunan alt ekstremitelerdeki toplardamarlara iliskili varisli damarlarin
ve varislerin tedavisinde kullanim amaciyla tasarlanmistir.

D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 ve VenaCure 1470 nm lazerler ve VenaCure
EVLT Kitleri ylzeysel venéz sistemde yetersiz refliilii toplardamarlarin tedavisi icin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

« Tedavi edilecek toplardamar kesiminde trombiis bulunan hastalar.

- Tedavi edilecek toplardamar kesiminde anevrizmal bolim bulunan hastalar.

+  Ankle-Brachial Endeksi < 0,9 ile saptanmis cevresel arteryel hastaligi olan
hastalar.

« Yurume engelli hastalar.

« Derin ven trombozu (DVT) olan hastalar.

+  Gebe veya emziren hastalar.

+  Genellikle saghg kotu hastalar.

- Tedavi sirasinda doktor tarafindan baska kontrendikasyonlar ortaya cikarilabilir.

Olduk¢a fazla tortiyoz olan toplardamar segmentlerine alternatif tekniklerle
(flebektomi, skleroterapi) tedavi gerekebilir.

TERS ETKILER

Potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
+  Hematom «  Cilt Yaniklan

+  Enfeksiyon «  Tromboflebit

« Parestezi «  Tromboz

«  Flebit - Damar Perforasyonu

«  Pulmoner Emboli

UYARILAR

« Deriylizeyine yakin toplardamar tedavisi ciltte yaniga neden olabilir.

- Yakindaki duyu sinirlerinde termal hasar olusmasi sebebiyle parestezi meydana
gelebilir.

« Ameliyathanede bulunan herkesin uygun gozliik ve koruyucu giysi kullanarak
tedavi icin amaclanmayan dokuyu dogrudan veya yansimali lazer enerji yoluyla
olusacak yaralanmalardan korumasi gerekir.

+  Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, kullanici veya hasta agisindan
olasi enfeksiyon riski olugturur. Cihazdaki kirlenme hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

+ Tekrar isleme cihazin biitlnligiini bozabilir ve/veya cihazda hasara neden
olabilir.

ONLEM

« Kullanim 6ncesinde ve sirasinda, fiber darbeden, gerilmeden ve asiri
blkulmeden korunmalidir. Fiberi 60 mm yaricaptan fazla gerginlikte sarmayin.

+  VenaCure EVLT fiber lizerindeki alan isaretlerinin konumlari EVLT proseddir kitiyle
verilen yonlendirici kilifla eslestirilmistir. Baska kilif kullanilamaz.

« Bukulmeye ve hasara neden olabileceginden kullanim 6ncesinde ve sirasinda
yonlendirici kilifi cok siki blikmeyin. Kilift 60 mm yaricaptan fazla gerginlikte
sarmayin.

« Bukitle birlikte verilen giris ignesi kilavuz telin boyutuna uygundur; farkli igne
kullanilamaz.

- Kiliftaki sikistirma kiskacini fiber yerlesene kadar sikmayin.

Ftalat varligina iliskin bildirime ambalaj etiketinde yer verilmektedir.

DEHP igerir
w DEHP (Bi(2-etilheksil) ftalat)

DIKKAT: Bu {iriin, polimeri yumusatmak icin kullanilan ve bu uygulamada kullanima
uygun hale getiren di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) dahil olmak tzere, bir ya da daha
fazla ftalat iceren polivinil klortr (PVC) kullanilarak tretilmistir. Klinik kullanim
esnasinda, hastanin viicuduna kguk miktarlarda DEHP sizabilir. Hayvanlar (izerinde
yapilan calismalar, DEHP'ye yliksek diizeyde maruz kalmanin erkek farelerde
lremeyi ve Ureme sisteminin gelisimini etkiledigini gdstermistir. Ayni etkinin
insanlarda meydana geldigi yoniinde heniiz bilimsel bir bulgu yoktur.

NOT: Antikoaglilasyon tedavisi siiren hastalar bu tedavi icin uygundur. Bir¢cok doktor,
hastalari yalnizca I.N.R. (Uluslararasi Normal Orani) ile alt terapétik sinirlarda tedavi
eder.

NOT:ignenin girmesine yardimciolmak amaciylaveyakilavuztelin yerlestirilmesinden
sonra delik bolgesinde nesterle deriye ¢entik agmak bazen yararli olabilir.

« VenaCure EVLT doktorun muayenehanesinde lokal anestezi altinda veya ayakta
tedavi olarak gerceklestirilebilir.

« VenaCure EVLT, yalnizca aciklanan teknikler lizerine 6zel egitim almis uzman bir
doktor tarafindan gerceklestirilmelidir.
TEMIN SEKLI

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Morétesi isiktan koruyun. Ambalaj agik veya
hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik veya okunamaz haldeyse kullanmayin.

VenaCure EVLT Prosediir Kitini kullanmaya hazir olana kadar paketi agmayin.
EKIiPMANI KULLANMA GEREKSINiMLERI

AngioDynamics Diyot Lazer:

« Lazer Kullanim Kilavuzuna gore kullanima hazirlayin.

VenaCure EVLT Prosediir Kiti (PAKET A ve B)
- Steril teknigi kullanarak her iki Paketi de (A ve B) dis paketten cikarin.
. lstenirse, Paket A ve B steril alana yerlestirilebilir



VenaCure EVLT Prosediir Kiti (PAKET A)

«  Steril teknigi kullanarak paketi acin, icerigin tamamini ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

« Herhangi bir bilesen hasar gérmiisse KULLANMAYIN.
+ Hasar gorlirse, Misteri Hizmetleri veya yerel dagitimciyla gortsin.

VenaCure EVLT Prosediir Kiti (PAKET B)
« PAKET A icerigi kullanilarak toplardamara erisilene kadar ACMAYIN.

«  Steril teknigi kullanarak paketi acin, icerigin tamamini ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

« Herhangi bir bilesen hasar gérmiisse KULLANMAYIN.
+ Hasar gortlirse, Misteri Hizmetleri veya yerel dagitimciyla gortsin.

VenaCure EVLT Lazer Fiber

«  Gerektiginde, sarili olarak steril fiberi paketinden cikarin.

- Sabitleyici bantlar ¢ikarip fiberi nazikce agin. SMA konektor kapagini bu
asamada ¢ikarmayin.

GCALISMA TALIMATLARI

1. Standart uygulamayi kullanarak bacagi hazirlayin ve ortin.
2. Paket A'yi cikarmak ve agmak igin steril teknigi kullanin.

3. Hastayi ters Trendelenburg pozisyonunda yerlestirin ve toplardamara erismek
icin perkitan igneyi kullanin (lokal anestezi ve ultrason kilavuzlugu altinda).

NOT: Cihazlarin dogru yerlestiginden emin olmak icin PROSEDURUN BASINDAN
SONUNA KADAR ULTRASON KILAVUZLUGUNU KULLANIN.

4. Derin toplardamar sistemiyle kesisme noktasina erisene kadar kilavuz teli igneyle
ilerletin.

5. Perkitan igneyi cikarip atin.
6. Paket B'yi cikarmak ve agmak icin steril teknigi kullanin.

7. VenaCure EVLT Spotlight OPS* kilifi derin toplardamar sistemiyle kesisme
noktasina erisene kadar kilavuz tel lizerinden yerlestirin.

DIKKAT: Kilifi yonlendirmek icin ASIRI GUC KULLANMAYIN. Asiri giic kullaniimasi
kilifin hasar gérmesine veya ayrilmasina neden olabilir.

8. Kilavuz teli ¢cikarip atin.

9. VenaCure EVLT optik fiberi Spotlight OPS kilifi yoluyla, optik fiberdeki distal
SiteMark sikistirma kiskaciyla kesisene kadar ilerletin (kilifin gerisi).

DIKKAT: Optik fiberi yénlendirmek icin ASIRI GUC KULLANMAYIN. Giiclii bir
direncle karsilasilirsa Spotlight OPS'nin dogru yerlestigini dogrulamak icin
ultrason kullanin.

10. Kilif ucunun derin toplardamar sistemiyle kesisme noktasindan 1-2 cm asagida
oldugunu dogrulamak icin Spotlight OPS kilifinin ekojenik ucuyla birlikte
ultrason kilavuzlugunu kullanin.

11.Optik fiberi yerinde tutarken, sikistirma kiskaci optik fiber tizerindeki proksimal
SiteMark ile kesisene kadar kilifi geri ¢ekin.

12. Sikistirma kiskacini sikin.

13.Tedavi edilen toplardamarin uzunlugunu kaydetmek icin Giris Noktasi Markerini
(EPM) doku erisim bolgesine kaydirin.

14.Hastayi Trendelenburg pozisyonunda yerlestirin ve tedavi edilmekte olan
toplardamarin tamami boyunca tiimesen anestezi uygulayin.

15.Optik fiberi lazere takin.

UYARI: Tedavi ortaminda bulunan herkesin lazerden koruyucu gézliik kullanmasi
gerekir.

16. Deride kirmizi hedef alma 1sini transilliminasyonu ve ultrason kullanarak optik
fiber ucunun derin toplardamar sistemiyle kesisim noktasindan 1 cm uzun
oldugunu dogrulayin.

17.Lazeri etkinlestirin ve Spotlight OPS kilifi uzunlugu boyunca mesafe markerlerini
kullanarak kilifi (optik fiberle birlikte), ven6z anatomiyle uyumlu bir hizda ¢ekin.

DIKKAT: Optik fiberi erisim alanindan geri cekmeden &nce lazer vermeyi
durdurun.

18.Hastadan yiriimesini isteyin.
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UYARI: VenaCure EVLT'nin ardindan 7 giin boyunca hastaya sicak banyo
yapmamasi ve asiri hareketlerden kaginmasi gerektigi bilgisini verin.

19.Hastanin bacagini 6rtiin ve doktorun tercihine gore takip muayenesini planlayin.

GARANTI

AngioDynamics, Inc.bu cihazin tasarimive tretiminde 6zen gosterildigini garanti eder.
Bu garanti, burada acikca belirtiimeyen, agikca veya zimni olarak hukuk tarafindan
belirtilen, ticari elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk ile ilgili zimni garantileri
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan tim diger tanitimlarin ve garantilerin yerine
gecer veya bunlari kapsam disinda birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi
ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve AngioDynamics
sirketinin kontrolt disindaki diger konularla ilgili baska faktorler, dogrudan cihazi
ve kullanimiyla elde edilen sonuglari etkiler. AngioDynamics sirketinin bu garanti
kapsamindaki yukimlulugl, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirhdir ve
AngioDynamics dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan kaynaklanan
arizi veya dolayl kayiplardan, hasarlardan veya masraflardan sorumlu tutulamaz.
AngioDynamics, bu cihazla baglantili olarak baska herhangi bir ek yukimluluk
veya sorumluluk Gstlenmez veya Ustlenmesi icin baska bir kimseyi yetkilendirmez.
AngioDynamics, yeniden kullanilan, yeniden isleme tabi tutulan veya yeniden
sterilize edilen, modifiye edilen veya degisiklige tabi tutulan cihazlarla ilgili hicbir
sorumluluk kabul etmez ve ortalama kalite garantisi veya belirli bir amaca uygunluk
dahil olmak ancak bununla sinirl kalmamak kaydiyla, bu tir cihazlarla ilgili agik veya
dolayl herhangi bir garanti veya tanitim vermez.

*AngioDynamics, AngioDynamics logosu, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS ve SiteMarks, AngioDynamics, Inc.
sirketinin, bagli veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B



AngioDynamics, Master DFUTemplate 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B

,VenaCure EVLT”

Proceduros rinkinys su ,,Spotlight OPS“ mova

B, ONLY

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

|SPEJIMAS

Gaminio turinys STERILIZUOTAS etileno oksidu (EO). Nenaudokite, jei sterilusis
apvalkalas pazeistas. Jei radote pazeidimo pozymiy, skambinkite prekybos atstovui.
Pries naudodami patikrinkite, ar vezant gaminys nebuvo pazeistas.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali bati
pazeistas prietaiso strukturinis 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
infekcija ar kryZzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno
paciento kitam, bet tuo neapsiribojant. UzterSus prietaisa, kyla pavojus pacienta
suzaloti, sukelti ligg ar net mirtj.

Panaudota gaminj ir jo pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administracijos ir
(arba) vietinés valstybinés politikos.

PASTABA. Prie$ naudodami VenaCure EVLT* proceduros rinkinj, atidziai perskaitykite
$j vadova ir lazerio operatoriaus vadova. Laikykités visy Siuose dokumentuose
pazyméty jspéjimy, perspéjimy ir atsargumo priemoniy. To nepadarius pacientams
galimos komplikacijos.

DEMESIO. Jsitikinkite, kad galiojimo pabaigos datos dar nepraéjo.

PRIETAISO APRASAS
,VenaCure EVLT” istisinés movos (OPS) pluosto proceddros rinkinys skirtas naudoti
atliekant endovaskulines lazerines proceduras pavirsiniy veny sistemoje.

+VenaCure EVLT” procediiros rinkinio turinys

PAKUOTEA - Poodiné jvedimo adata

- Kreipiamoji viela dvigubu galu
PAKUOTEB . Optinis pluostas su atstumo zymekliais (SiteMarks* zymomis)

+ ]vediklio mova su pluosto gnybtu ir jvedimo tasko Zymekliu

Papildoma reikalinga, bet nepristatoma jranga

- Diodinis lazeris su tinkamais apsaugos nuo lazerio akiniais

+ Dupleksinio ultragarso 3altinis

Be to, reikés jvairiy eksploataciniy ir vienkartiniy elementy, pvz., vietinio veikimo
anestetiky, apdangaly, Svirksty ir adaty. Juos pasirenka pats gydytojas.

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Lazeris ir ,VenaCure EVLT” procediros rinkinys skirti naudoti gydant mazginius veny
iSsiplétimus ir mazguotas venas, kai Sie sutrikimai susije su didZiosios poodinés kojos
venos pavirsiniu refliuksu ir su apatiniy galGniy veny pavirsiniu refliuksu.

,D15 Plus”, ,D30 Plus”, DELTA-15, DELTA-30 ir ,VenaCure” 1470 nm lazeriai bei
,VenaCure EVLT” rinkiniai skirti pavirsiniy veny sistemos nepakankamo grjztamojo
srauto venoms gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Pacientai, kuriy venos gydytiname segmente yra trombas.

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

- Pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga, kuria rodo kulk$nies-zasto indeksas
<0,9.

- Pacientai, negalintys vaikscioti.

+ Pacientai, sergantys giliyjy veny tromboze (DVT).

« Néscios arba kratimi maitinancios pacientés.

«  Apskritai silpnos sveikatos pacientai.

- Konkretus gydytojas gydymo metu gali nustatyti kity kontraindikacijy.

Ypa¢ vingiuotus veny segmentus gali reikéti gydyti alternatyviais metodais
(flebektomija, skleroterapija).
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NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Galimos komplikacijos apima toliau nurodytus reiskinius, bet jais neapsiriboja.

«  Hematoma « Odos nudegimai

+ Infekcija «  Tromboflebitas

« Parestezija «  Trombozé

«  Flebitas « Kraujagyslés perforacija

«  Plauciy embolija

ISPEJIMAI
« Gydant 3alia odos pavirsiaus esancias venas galimi odos nudegimai.
- Parestezija gali sukelti Siluminis alia esanciy jutimo nervy pazeidimas.

« Audinj, kuris nebus gydomas, reikia apsaugoti nuo tiesioginés ir atspindimos
lazerio energijos daromos zalos naudojant tinkamas akiy apsaugos priemones ir
drabuzius, kuriuos turi vilkéti visi operacinéje esantys asmenys.

« Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus kyla pavojus uzkrésti pacientg
arba naudotoja. UzterSus prietaisa, kyla pavojus pacientg suzaloti, sukelti ligg ar
net mirtj.

«  Prietaisus apdorojant galima pakenkti jy vientisumui ir (arba) juos sugadinti.

ATSARGUMO PRIEMONES.

« Prie$ naudojima ir naudodami nesugadinkite pluosto jj sutrenkdami, jtempdami
ar per smarkiai lenkdami. Nevyniokite pluosto mazesniu nei 60 mm spinduliu.

- Ant pluosto esanciy,VenaCure EVLT" vietos Zymy padétys yra pritaikytos
jvediklio movai, pateikiamai EVLT proceduros rinkinyje. Nenaudokite kitokiy
movy.

«  Prie$ naudojima ir naudodami nelenkite jvediklio movos, nes ji gali susisukti ir
sugesti. Nevyniokite movos mazesniu nei 60 mm spinduliu.

« Susiuo rinkiniu pateikta jvedimo adata yra pritaikyta kreipiamosios vielos
dydziui, jos keisti neleidziama.

« Neverzkite suspaudimo gnybto ant movos, kol pluostas bus savo vietoje.

Pakuotés etiketéje pateikiamas jspéjimas, kad sudétyje yra ftalaty.

DEHP (A2 odheralaae)

PERSPEJIMAS. Sis gaminys gaminamas i§ polivinilchlorido (PVC), kuriame yra
vienas ar daugiau ftalaty, jskaitant di(2-etilheksil)ftalata (DEHP), naudojama
polimerui suminkstinti, kad jis baty tinkamas naudoti Siai paskirciai. Klinikinio
naudojimo metu j pacientg gali patekti mazi DEHP kiekiai. Bandymai su gyvinais
parodé, kad intensyvus DEHP poveikis kenkia Ziurkiy patiny vaisingumui ir lytinei
raidai. Siuo metu néra moksliniy duomeny, jrodanéiy tokj patj poveikj Zzmonéms.

PASTABA. Procedira galima atlikti pacientams, gydomiems antikoaguliantais.
Daugelis gydytojy pacientus gydo tik I.N.R. (tarptautiniam normalizuotam santykiui)
siekiant apatine terapine riba.

PASTABA. Kartais naudinga jpjauti oda skalpeliu pradarimo vietoje, kad baty
lengviau jstatyti adatg, arba jstacius kreipiamaja viela.

«,VenaCure EVLT" procedira galima atlikti taikant vietine nejautra gydytojo
kabinete arba gydant pacienta ne ligoninéje.

« ,VenaCure EVLT" procedira leidziama atlikti tik kvalifikuotiems gydytojams,
specialiai iSmokytiems taikyti apradyta metoda.
KAIP PATEIKIAMA

Laikyti vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Saugoti nuo UV $viesos. Nenaudokite, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei etiketé ne visa ar nejskaitoma.

Pakuote atidarykite tik pasiruose naudoti,VenaCure EVLT” proceddros rinkinj.
DARBO SU |JRANGA REIKALAVIMAI

»~AngioDynamics” diodinis lazeris:

« Paruoskite naudoti vadovaudamiesi lazerio operatoriaus vadovu.
»+VenaCure EVLT” procediiros rinkinys (PAKUOTES A IR B)

« Steriliai iSimkite abi pakuotes (A ir B) i$ iSorinés pakuotés.

- Jeinorite, pakuotes A ir B galima déti steriliame lauke

»+VenaCure EVLT” procediiros rinkinys (PAKUOTE A)

« Steriliai atidarykite pakuote, iSimkite visa turinj ir patikrinkite, ar jam nepadaryta
Zalos.



- NENAUDOKITE, jei bet kuris komponentas sugadintas.

+  Aptike zalos, kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy arba vietinj platintoja.
»VenaCure EVLT“ procediiros rinkinys (PAKUOTE B)

«  NEATIDARYKITE, kol pasieksite vena naudodamiesi PAKUOTES A turiniu

- Steriliai atidarykite pakuote, iSimkite visg turinj ir patikrinkite, ar jam nepadaryta
zalos.

- NENAUDOKITE, jei bet kuris komponentas sugadintas.

+ Aptike zalos, kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy arba vietinj platintoja.

~VenaCure EVLT” lazerio pluostas

- Prireikus iSimkite sterily pluosta i$ pakuotés neiSvyniodami jo.

+  Nuimkite tvirtinimo dirZelius ir atsargiai iSvyniokite pluosta. Kol kas nenuimkite
SMA jungties dangtelio.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Paruoskite ir uzdenkite koja standartiniu metodu.
2. Steriliai iSimkite ir atidarykite pakuote A.

3. Paguldykite pacienta j atvirkstine Trendelenburgo padétj ir pasiekite vena
naudodamiesi poodine adata (atlike vietine nejautra ir naudodamiesi
ultragarsu).

PASTABA. NAUDOKITES ULTRAGARSU PER VISA PROCEDURA ir jsitikinkite, kad
prietaisy vieta yra tinkama.

4. Stumkite kreipiamaja vielg per adata, kol ji pasieks jungtj su giliosios venos
sistema.

5. Itraukite ir iSmeskite poodine adata.
6. Steriliai iSimkite ir atidarykite pakuote B.

7. Stumkite ,VenaCure EVLT” Spotlight OPS* mova ant kreipiamosios vielos, kol ji
pasieks jungtj su giliosios venos sistema.

PERSPEJIMAS. Stumdami mova NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS. Naudojant
per daug jégos, mova gali sugesti arba atplysti.

8. IStraukite ir iSmeskite kreipiamaja viela.

9. Stumkite,VenaCure EVLT” optinj pluosta ,Spotlight OPS” mova, kol distaliné
zyma,SiteMark” ant optinio pluosto sutaps su suspaudimo gnybtu (galine
movos dalimi).

PERSPEJIMAS. |vesdami optinj pluosta NENAUDOKITE PER DAUG JEGOS. Jei
jauciate didelj pasipriesinima, naudodami ultragarsa tikrinkite, ar,,Spotlight OPS”
padétis yra tinkama.

10.Naudodamiesi ultragarsu ir echogeniniu,Spotlight OPS” movos antgaliu
isitikinkite, kad movos galas yra 1-2 cm Zemiau nei jungtis su giliosios venos
sistema.

11. Laikydami optinj pluosta jo vietoje, traukite mova, kol suspaudimo gnybto vieta
sutaps su proksimaline zyma,, SiteMark” ant optinio pluosto.

12.Priverzkite suspaudimo gnybta.

13.Nustumdami jvedimo vietos zymeklj (EPM) prie audinio pasiekimo vietos
uzfiksuokite gydomos venos ilgj.

14.Paguldykite pacientg j Trendelenburgo padétj ir atlikite tumescentine nejautra
per visa gydomos venos ilgj.

15. Pritvirtinkite optinj pluosta prie lazerio.

JSPEJIMAS. Visi procedirinéje esantys asmenys turi dévéti akiy apsaugos nuo
lazerio priemones.

16.Raudonu taikymo spinduliu persviesdami oda ir naudodamiesi ultragarsu
galutinai jsitikinkite, kad optinio pluosto galas yra daugiau nei 1 cm atstumu nuo
jungties su giliosios venos sistema.

17.Suaktyvinkite lazerj ir naudodamiesi atstumo zymekliais per visa ,Spotlight OPS”
movos ilgj traukite mova (su optiniu pluostu) greiciu, tinkamu venos anatomijai.

PERSPEJIMAS. Stabdykite lazerio spindulj prie$ istraukdami optinj pluosta i$
prieigos vietos.
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18. Liepkite pacientui vaikscioti.

JSPEJIMAS. Liepkite pacientui 7 dienas nuo,VenaCure EVLT" procediiros vengti
karstos vonios ir energingos veiklos.

19. Sutvarstykite paciento kojg ir savo nuozilra suplanuokite kita apZidra.

GARANTIJA

+AngioDynamics, Inc” garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j instrumenta
imtasi reikiamy atsargumo priemoniy. Si garantija galioja vietoje visy kity ¢ia
atskirai nepaminéty pareiskimy ir garantijy, tiek isreiksty, tiek numanomy pagal
jstatymus ar kitaip, jskaitant bet kokias numanomas komercinio tinkamumo ir
tinkamumo konkreciam tikslui garantijas, bet jomis neapsiribojant. Instrumento
naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat kiti veiksniai, susije su
pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis, ir kiti ,AngioDynamics”
nevaldomi veiksniai tiesiogiai veikia instrumentg ir jo naudojimo rezultatus.
+AngioDynamics” jsipareigojimai pagal $ig garantija apriboti instrumento taisymu ir
keitimu, ,AngioDynamics” negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius atsitiktinius
ar kaip veiksmy pasekmeés atsirandancius praradimus, zalg ar islaidas, tiesiogiai arba
netiesiogiai susijusias su sio instrumento naudojimu. ,AngioDynamics” neprisiima ir
nejgalioja jokio asmens uz ja prisiimti jokios kitos ar papildomos atsakomybés arba
jsipareigojimuy, susijusiy su Siuo instrumentu. ,AngioDynamics” neprisiima jokios
atsakomybés uz instrumenty pakartotinj naudojima, apdorojima, sterilizavima,
modifikavima arba bet kokj pakeitima, taip pat neteikia jokiy isreiksty ar numanomy
garantijy arba pareiskimy, jskaitant susijusius su tokiy instrumenty komerciniu
tinkamumu ir tinkamumu konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant.

*,AngioDynamics’, ,AngioDynamics” logotipas,,VenaCure EVLT", EVLT, ,Spotlight OPS” ir,SiteMarks" yra
»AngioDynamics Inc/, jos filialy ar antriniy jmoniy prekiy zenklai ir (arba) registruotieji prekiy zenklai.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B
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VenaCure EVLT

Spotlight OPS-i hiilsiga protseduurikomplekt

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseadus (USA-s) lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti
tellimusel.

HOIATUS

Sisu on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga (EQ). Arge kasutage, kui steriilne kate on
kahjustatud. Kui avastate, et toode on kahjustatud, votke {ihendust miiligiesindajaga.
Enne kasutamist uurige ja veenduge, et toode poleks tarnimisel kahjustada saanud.

Kasutada ainult iihel patsiendil. Arge kasutage, toodelge ega steriliseerige uuesti.
Uuesti kasutamine, todtlemine voi steriliseerimine voib kahjustada seadme ehituslikku
terviklikkust ja/voi pohjustada seadmes rikke, mis omakorda v@ib patsienti vigastada voi
pohjustada tema haiguse vdi surma. Uuesti kasutamine, to6tlemine vai steriliseerimine
voib tekitada ka seadme saastumisohu ja/vdi patsiendil pdletiku vdi ristsaastumise,
sh (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumise ihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib tekitada patsiendile vigastusi vdi pohjustada tema haigestumise voi
surma.

Parast kasutamist kdrvaldage seade ja pakend kasutuselt haiglas kehtivate ja/voi
kohaliku valitsuse eeskirjade jargi.

MARKUS. Lugege enne VenaCure EVLT* protseduurikomplekti kasutamist pohjalikult seda
kasutusjuhendit ja laseri kasutusjuhendit. Jargige kdiki nendes dokumentides esitatud hoiatusi
ja ettevaatusabindusid. Selle tegemata jatmine vGib patsientidele komplikatsioone pohjustada.

TAHELEPANU! Veenduge, et kdlblikkusaeg ei ole moddas.

SEADME KIRJELDUS
VenaCure EVLT iiheosalise hiilsiga (OPS) fiiberkaabli protseduurikomplekt on mdeldud
kasutamiseks endovaskulaarsete laserprotseduuride ajal pindmises veenisiisteemis.

VenaCure EVLT protseduurikomplekti sisu

PAKK A ¢ Naha kaudu sisestatav noel

* Kaheotsaline juhtkaabel
PAKK B e Kaugusmarkeritega (SiteMarks*) optiline fiiberkaabel

* Sisestushiilss fiiberkaabli klambri ja sisestuskoha tdhisega

Vajalikud lisaseadmed, mida pole kaasas

¢ Dioodlaser sobivate kaitseprillidega

e Dupleks-ultraheliaparaat

Peale eelnevalt nimetatute on vaja mitmesugust dratarvitatavat ja ihekordset varustust,
nagu paikne tuimasti, sidemed, siistlad ja ndelad. Need erinevad arsti eelistuste pdhjal.
KASUTUSOTSTARVE / NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Laser ja VenaCure EVLT protseduurikomplekt on mdeldud vena saphena magna pindmise
veenirefluksi ja pindmise refluksiga alajasemeveenidega seostatud veenilaiendite ja
varikoosi ravimiseks.

D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 ja VenaCure 1470 nm laserid ning VenaCure EVLT
komplektid on mdeldud pindmise veenisiisteemi ndrkade refluksiga veenide ravimiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

* Patsiendid, kellel on ravitavas veenisegmendis tromb.

¢ Patsiendid, kellel on ravitavas veenisegmendis aneuriism.

* Patsiendid, kellel on perifeersete arterite haigus, maaratuna séére
brahhiaalindeksiga (ABI) < 0,9.

e Kondimisvoimetud patsiendid.

e Siivaveeni tromboosiga (DVT) patsiendid.

* Rasedad vdi rinnaga toitvad patsiendid.

¢ Halva iildtervisega patsiendid.

e Muud vastundidustused voib arst ravi ajal tuvastada.

Eriti k&anuliste veenisegmentide ravimiseks vdib olla vaja kasutada teisi meetodeid
(flebektoomia, skleroteraapia).
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KORVALTOIMED
Vaimalikud komplikatsioonid on muuhulgas jargmised.

e Hematoom ¢ Nahapdletused

e Nakkus *  Tromboflebiit

¢ Paresteesia e Tromboos

¢ Flebiit e Veresoone perforatsioon

¢ Kopsuemboolia

HOIATUSED

¢ Nahapinna ldhedal asuva veeni ravimine vdib tekitada nahapdletusi.

¢ Paresteesia voib tekkida lahedalasuvate sensoorsete narvide termokahjustuse
mdjul.

¢ Kudesid, mida ei ravita, tuleb otsese ja peegelduva laserkiirguse tekitatava kahju

eest kaitsta. Selleks peavad kaik operatsiooniruumis viibivad inimesed kandma
sobivaid laserkiirguse eest kaitsvaid prille ja kaitseriietust.

o Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine vib patsiendile vai
kasutajale nakkusohtu péhjustada. Seadme saastumine v@ib tekitada patsiendile
vigastusi voi pohjustada tema haigestumise vdi surma.

e Uuesti todtlemine vdib seadme terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme
riket.

ETTEVAATUSABINOUD

¢ Enne kasutamist ja selle ajal véltige fiiberkaabli kahjustamist I6dkide, surve voi
liigse painutamise teel. Fiiberkaabli kokkukeeramisel jélgige, et selle raadius ei
oleks vdiksem kui 60 mm.

e Kohamérgiste (SiteMarks) asukohad VenaCure EVLT fiiberkaablil sobituvad
EVLT protseduurikomplektis oleva sisestushiilsiga. Seda ei tohi asendada teiste
hiilssidega.

¢ Enne kasutamist ja selle ajal véltige sisestushiilsi tugevat painutamist, kuna see
voib pohjustada vaandumist ja kahjustusi. Hiilsi kokkukeeramisel jélgige, et selle
raadius ei oleks védiksem kui 60 mm.

* Komplektiga kaasasolev sisestusndel iihtib juhtkaabli suurusega ja seda ei tohi
asendada teise ndelaga.

o Arge pingutage hiilsi surveklambrit, kuni fiberkaabel on oma kohal.

Ftalaatide esinemine on téhistatud pakendi sildil.

Sisaldab DEHP-d
w DEHP (bis(2-etiiiheksiil)ftalaat)

ETTEVAATUST! Selle toote valmistamisel on kasutatud poltvinditlkloriidi (PVC), mis sisaldab
tiht voi mitut ftalaati, sh di(2-etttlhekstitl)ftalaati (DEHP), mida kasutatakse poltimeeri
pehmendamiseks ja selle kasutusotstarbeks sobivamaks muutmiseks. Kliinilise kasutamise

ajal vBib véike kogus DEHP-d patsienti imbuda. Loomkatsed on ndidanud, et kokkupuude suure
koguse DEHP-ga mdjutab rottidel isasloomade viljakust ja suguelundite arengut. Praegu puudub
teadlaste seas tksmeel, kas see m@jub inimestele samal moel.

MARKUS. Patsiendid, kes saavad antikoagulantravi, sobivad siiski selleks raviks. Enamik arste
ravib ainult patsiente, kelle INR (rahvusvaheline normaliseeritud suhtarv) on alumise ravipiiri
lahedal.

MARKUS. Vahel on kasulik teha torkekohas skalpelliga nahale salk ndela sisestamise
lihtsustamiseks voi pérast juhtkaabli sisestamist.

e VenaCure EVLT protseduuri saab teha arsti kabinetis paikse tuimastusega voi
ambulatoorse ravina.

¢ VenaCure EVLT protseduuri peab tegema kvalifitseeritud arst, kes on kirjeldatud
meetodite kohta saanud spetsiaalse koolituse.

TARNIMISVIIS

Hoidke jahedas, kuivas ja pimedas kohas. Kaitske ultraviolettvalguse eest. Arge
kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Arge kasutage, kui mérgistus on
puudulik voi loetamatu.

Arge avage pakendit olete valmis kasutama VenaCure EVLT

protseduurikomplekti.

SEADMETE KASITSEMISE NOUDED

enne, kui

AngioDynamicsi dioodlaser
¢ Valmistage kasutamiseks ette, jargides laseri kasutusjuhendit.



VenaCure EVLT protseduurikomplekt (PAKID A JA B)
e Votke mdlemad pakid (A ja B) steriilsel meetodil vélispakendist vélja.
* Soovi korral vdib pakid A ja B panna steriilsele alale.

VenaCure EVLT protseduurikomplekt (PAKK A)

e Avage pakk steriilsel meetodil, votke kogu selle sisu vélja ja kontrollige, kas esineb
kahjustusi.

» ARGE KASUTAGE, kui mani komponent on kahjustatud.

¢ Kahjustuste esinemise korral vatke ihendust klienditeeninduse voi kohaliku
edasimiilijaga.

VenaCure EVLT protseduurikomplekt (PAKK B)

 ARGE avage, kuni veenile on PAKI A sisu kasutades juurdepéés loodud.

e Avage pakk steriilsel meetodil, votke kogu selle sisu vélja ja kontrollige, kas esineb
kahjustusi.

» ARGE KASUTAGE, kui mani komponent on kahjustatud.

e Kahjustuste esinemise korral vatke ihendust klienditeeninduse voi kohaliku
edasimiilijaga.

VenaCure EVLT laseri fiiberkaabel

* Vajaduse korral votke steriilne fiiberkaabel pakendist vélja, hoides seda
kokkukerituna.

 Eemaldage kinnitused ja kerige fiiberkaabel 6rnalt lahti. Arge eemaldage veel SMA
liitmiku katet.
KASUTUSJUHISED

1. Valmistage jalg tavaparasel viisil ette ja katke see.
2. Paki A eemaldamiseks ja avamiseks kasutage steriilset meetodit.

3. Pange patsient tagurpidi Trendelenburgi asendisse ja kasutage veenile juurde
paasemiseks naha kaudu sisestatavat noela (paikse tuimastuse ja ultraheliaparaadi
abil).

MARKUS. KASUTAGE KOGU PROTSEDUURI AJAL ULTRAHELIAPARAATI, et tagada
seadmete dige paigutus.

4. Liigutage juhtkaablit Iabi ndela edasi, kuni see jouab siivaveenisiisteemi
ihenduskohta.

5. Eemaldage ja kdrvaldage naha kaudu sisestatav ndel.
6. Paki B eemaldamiseks ja avamiseks kasutage steriilset meetodit.

7. Sisestage VenaCure EVLT hiilss Spotlight 0PS* ile juhtkaabli, kuni see jouab
siivaveenisiisteemi {ihenduskohta.

ETTEVAATUST! ARGE KASUTAGE hillsi sisestamiseks LIGSET JOUDU. Liigse jéu
kasutamine voib hiilssi kahjustada vdi pohjustada selle eraldumist.

8. Eemaldage ja kdrvaldage juhtkaabel.

9. Liigutage VenaCure EVLT optilist fiiberkaablit I1&bi Spotlight OPS-i hiilsi edasi, kuni
optilise fiiberkaabli distaalne kohamérgis (SiteMark) on kohakuti surveklambriga
(hiilsi tagaosa).

ETTEVAATUST! ARGE KASUTAGE optilise fiiberkaabli sisestamiseks LIGSET JOUDU.
Kui tunnete tugevat takistust, kasutage ultraheliaparaati Spotlight OPS-i asendi Gigsuse
kontrollimiseks.

10. Kasutage ultraheliaparaati koos Spotlight OPS-i hiilsi ehhogeense otsaga, et
kontrollida, kas hiilsi ots on siivaveenisiisteemi (ihenduskohast 1-2 cm allpool.

—_

. Hoidke optilist filberkaablit oma kohal ja tdmmake hiilssi tagasi, kuni surveklamber
on kohakuti optilise fiiberkaabli proksimaalse kohamargisega (SiteMark).

12. Pingutage surveklambrit.

13. Libistage sisestuskoha marker (EPM) koe juurdepaasukohani, et jaddvustada
ravitava veeni pikkus.

14. Pange patsient Trendelenburgi asendisse ja kasutage kogu ravitava veeni ulatuses
paikset tuimastust.

15. Kinnitage optiline fiiberkaabel laseri kiilge.

HOIATUS K®ik raviruumis viibivad inimesed peavad kandma laserkiirguse eest kaitsvaid
prille.

M

16. Kasutage punase sihikkiirega naha labivalgustamist ja ultraheliaparaati,
veendumaks I6plikult, et optilise fiiberkaabli ots on siivaveenisiisteemi
tihenduskohast rohkem kui 1 cm kaugusel.

17. Aktiveerige laser ja kasutades kaugusmarkereid Spotlight OPS-i hiilsi ulatuses,
tommake hiilss (koos optilise fiiberkaabliga) tagasi veeni anatoomiaga sobival
kiirusel.

ETTEVAATUST! Peatage laser enne optilise fiiberkaabli véljatdmbamist sisestuskohast.

18. Laske patsiendil kondida.

HOIATUS Oelge patsiendile, et ta véldiks 7 paeva jooksul parast VenaCure EVLT protseduuri
kuuma vanni ja aktiivset tegevust.

19. Siduge patsiendi jalg kinni ja pange arsti eelistuste pdhjal paika jareluuringu aeg.

GARANTII

AngioDynamics, Inc. garanteerib, et seadme kujundamisel ja tootmisel on kasutatud
moistlikke meetmeid. See garantii asendab ja vélistab koik teised selged vdi kaudsed
seadusega voi muul viisil kehtestatud kinnitused ja garantiid, sh (aga mitte ainult)
turustatavuse vai kindlaks eesmargiks sobivuse kaudsed garantiid, mida ei ole selles
dokumendis sonaselgelt kehtestatud. Seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja
steriliseerimine ning muud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja teiste
ettevotte AngioDynamics voimualast vélja jddvate teemadega seotud tegurid mdjutavad
otseselt seadet ja selle kasutamisest saadud tulemusi. Ettevotte AngioDynamics
kohustus selle garantii raames piirdub seadme parandamise vdi véljavahetamisega ja
AngioDynamics ei vastuta otseselt vdi kaudselt seadme kasutamisest tekkivate juhuslike
voi tulenevate kadude, kahjustuste vdi kulude eest. AngioDynamics ei vota ega luba
mis tahes muul isikul votta toodetega seotud muud tdiendavat vastutust vdi kohustust.
AngioDynamics ei vOta vastutust seadmete eest, mida kasutatakse, tdddeldakse voi
steriliseeritakse uuesti voi mida muudetakse, ega anna niisugustele seadmetele otseseid
voi kaudseid kinnitusi ega garantiisid, sh (aga mitte ainult) seadme turustatavuse voi
konkreetseks eesmargiks sobivusega seotud garantiisid.

*AngioDynamics, AngioDynamicsi logo, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS ja SiteMarks on ettevotte
AngioDynamics Inc., selle sidus- vdi tiitarettevotte kaubamargid ja/vdi registreeritud kaubamérgid.
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VenaCure EVLT

Set de procedura cu teaca OPS Spotlight

B, ONLY

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

AVERTISMENT

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de sterilizare cu oxid de etilena
(OE). Nu utilizati daca bariera sterila este deteriorata. Daca sunt detectate deteriorari,
apelati reprezentantul de vanzari. Inspectati inainte de utilizare pentru a va asigura
ca nu a intervenit nicio deteriorare in timpul transportului.

Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea sau sterilizarea pot compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea acestuia, rezultand 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.

Dupa utilizare, depuneti produsul si ambalajul la deseuri in conformitate cu politica
spitalului, politica administrativa si/sau politica guvernamentala locala.

NOTA: Cititi in intregime acest manual, precum si manualul pentru operatorul
Laserului, inainte 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.

ATENTIE: Asigurati-va ca nu au fost depasite datele de expirare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul de procedura VenaCure EVLT cu fibra cu One Piece Sheath (OPS - teaca dintr-o
singura piesd) este un set destinat utilizarii in timpul procedurilor laser endovasculare
in sistemul venos superficial.

Continutul setului de procedura VenaCure EVLT

AMBALAJULA - Ac hipodermic

- Fir de ghidare cu doud capete

AMBALAJULB - Fibra optica, avand marcaje de distanta (SiteMarks*)

+ Teaca de introducere cu clema pentru fibra si marcaj pentru
punctul de acces
Echipamente suplimentare necesare dar care nu sunt furnizate
- Dioda laser, cu ochelari de protectie laser corespunzatori
« Dispozitiv cu ultrasunete duplex
In plus faté de cele de mai sus, va fi necesara o varietate de elemente consumabile si
de unica folosintd, de exemplu: anestezic local, campuiri sterile, seringi si ace. Acestea
pot varia in functie de preferintele medicului.
DESTINATIA DE UTILIZARE/INDICATII DE UTILIZARE

Laserul si setul de procedura VenaCure EVLT sunt destinate utilizarii in tratamentul
venelor varicoase si varicelor asociate cu reflux venos superficial la nivelul venei
safene mari si cu vene din membrele inferioare cu reflux superficial.

Laserele D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 si VenaCure 1470 nm si seturile
VenaCure EVLT sunt indicate pentru tratamentul incompetentei venoase de reflux,
in sistemul venos superficial.

CONTRAINDICATII

«Pacienti cu un trombus la nivelul segmentului venos ce ar urma sé fie tratat.

- Pacienti cu o sectiune anevrismald la nivelul segmentului venos ce ar urma sa fie
tratat.

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

« Pacienti care nu se pot deplasa.
« Pacienti cu tromboza venoasa profunda (TVP).
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« Paciente insdrcinate sau care alapteaza.
« Pacienti cu o stare generala de sdanatate precara.

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

Este posibil ca segmentele venoase extrem de sinuoase sa necesite un tratament prin
tehnici alternative (flebectomie, scleroterapie).

EFECTE ADVERSE
Posibilele complicatii includ, printre altele, urmdtoarele:

«  Hematom < Arsuri cutanate

+ Infectie +  Tromboflebita

« Parestezie «  Trombozd

+ Flebita « Perforatii ale vaselor

«  Embolism pulmonar

AVERTISMENTE

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

- Parestezia poate sa apara din cauza leziunilor termice la nivelul nervilor
senzoriali adiacenti.

«  Tesutul care nu reprezintd tinta tratamentului trebuie protejat impotriva
leziunilor provocate de energia laser directa si reflectatd, cu ochelari si alt
echipament de protectie adecvat pentru persoanele prezente in sala de operatii.

+ Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza riscul de infectare a
pacientului sau utilizatorului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau moartea pacientului.

- Reprocesarea poate sa compromita integritatea dispozitivului si/sau poate duce
la defectarea acestuia.

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 60 mm.

+ Pozitiile marcajelor de pe fibra VenaCure EVLT corespund cu teaca de introducere
furnizata in setul de procedura EVLT. Nu trebuie utilizate teci alternative.

. Inainte de utilizare si in timpul acesteia, evitati indoirea stransa a tecii de
introducere, deoarece aceasta ar putea determina rasucirea si deteriorarea
acesteia. Nu infasurati teaca intr-un colac cu raza mai mica de 60 mm.

+  Acul de acces furnizat in acest set corespunde cu dimensiunea firului de ghidare
si nu trebuie substituit.

«Nu strangeti clema de compresie de pe teacd inainte ca fibra sd se afle in pozitie.

Pe eticheta ambalajului se afla o notificare privind prezenta ftalatilor.

Contine DEHP
DEHP (Bis (2-etilhexil) ftalat)
ATENTIE: Acest produs este fabricat utilizandu-se policlorura de vinil (PVC), care
contine unul sau mai multi ftalati, inclusiv di(2-etilhexil) ftalat (DEHP), care se
utilizeaza pentru a inmuia polimerul si a-| face adecvat pentru utilizarea in cadrul
acestei aplicatii. In timpul utilizarii clinice, este posibil ca mici cantitati de DEHP sa se
emane in pacient. Studiile pe animale au demonstrat ca expunerea la un nivel inalt
de DEHP afecteaza fertilitatea si dezvoltarea reproductiva la masculi. In prezent nu
exista un consens stiintific care sa sugereze ca acelasi efect apare si la om.

NOTA: Pacientii aflati sub terapie anticoagulantd sunt si ei eligibili pentru acest
tratament. Majoritatea medicilor vor trata numai pacienti care au un I.N.R. (raport
international normalizat) la limite terapeutice mai mici.

NOTA: Uneori este util s& realizati o incizie cu un scalpel la locul punctiei, pentru a
ajuta la introducerea acului sau dupa introducerea firului de ghidare.

«  ProceduraVenaCure EVLT poate fi efectuata sub anestezie locala la cabinetul
medicului sau ca tratament ambulatoriu.

«  Procedura VenaCure EVLT nu trebuie efectuata decat de catre un medic calificat
care a primit o instruire speciala pentru tehnicile descrise.
MOD DE FURNIZARE

A se pastra intr-un loc racoros, uscat si intunecat. A se proteja de razele UV. Nu
utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca etichetele sunt
incomplete sauilizibile.

Nu deschideti ambalajul decat atunci cand sunteti gata sa utilizati setul de procedura
VenaCure EVLT.



CERINTE PRIVIND MANEVRAREA ECHIPAMENTULUI

Dioda laser AngioDynamics :

- Pregatiti de utilizare conform manualului pentru operatorul laserului.

Setul de procedura VenaCure EVLT (AMBALAJELE A si B)

- Utilizand o tehnica sterila, scoateti ambele pachete (A si B) din ambalajul
exterior.

+ Daca doriti, puteti aseza ambalajele A si B in cdmpul steril

Setul de procedura VenaCure EVLT (AMBALAJUL A)

- Utilizand o tehnica sterila, deschideti ambalajul, scoateti toate componentele si
verificati sa nu existe deteriorari.

+ NU UTILIZATI daca vreuna dintre componente este deteriorata.

- Daca exista deteriordri, contactati Serviciul de relatii cu clientii sau reprezentanta
locala.

Setul de procedura VenaCure EVLT (AMBALAJUL B)

+NU deschideti inainte de a realiza accesul in vend cu ajutorul componentelor
PACHETULUI A

- Utilizand o tehnica sterila, deschideti ambalajul, scoateti toate componentele si
verificati sa nu existe deteriorari.

+NU UTILIZATI daca vreuna dintre componente este deteriorata.

- Daca exista deteriorari, contactati Serviciul de relatii cu clientii sau reprezentanta
locala.

Fibra laser VenaCure EVLT

« Cand este necesar, scoateti fibra sterila din ambalaj, pastrand-o infasurata.

. Indepértati legatura de fixare si desfasurati cu grija fibra. Nu indepértati
momentan invelitoarea conectorului SMA.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

1. Pregatiti piciorul, utilizand un camp steril, conform procedurii standard.
2. Utilizati o tehnica sterild pentru a scoate si a deschide Ambalajul A.

3. Asezati pacientul in pozitie Trendelenburg inversata si utilizati acul hipodermic
pentru a obtine accesul in vena (sub anestezie locala si utilizand o ghidare cu
ultrasunete).

NOTA: UTILIZATI O GHIDARE CU ULTRASUNETE PE TOATA DURATA PROCEDURII,
pentru a va asigura ca dispozitivele sunt localizate corespunzator.

4. Avansati firul de ghidare prin ac pana cand atinge jonctiunea cu sistemul venos
profund.

5. Indepértati si eliminati acul hipodermic.
Utilizati o tehnica sterila pentru a scoate si a deschide Ambalajul B.

Introduceti teaca VenaCure EVLT Spotlight OPS* prin firul de ghidare pana cand
ajunge la jonctiunea cu sistemul venos profund.

ATENTIE: NU UTILIZATI O FORTA EXCESIVA pentru a introduce teaca. O forta
excesiva ar putea determina deteriorarea sau separarea tecii.

8. Indepartati si eliminati firul de ghidare.

9. Avansati fibra opticd VenaCure EVLT prin teaca Spotlight OPS pana cand marcajul
SiteMark distal de pe fibra optica ajunge sa coincida cu clema de compresie (din
spatele tecii).

ATENTIE: NU UTILIZATI O FORTA EXCESIVA pentru a introduce fibra optica. Daca
intampinati o rezistenta puternica, confirmati cu ajutorul ultrasunetelor ca teaca
Spotlight OPS este pozitionata corect.

10. Utilizati o ghidare cu ultrasunete asociata cu varful ecogen al tecii Spotlight OPS
pentru a confirma ca varful tecii este la 1-2 cm sub jonctiunea cu sistemul venos
profund.

11.Pastrand fibra optica in pozitie, retrageti teaca pana cand clema de compresie
ajunge sa coincida cu marcajul SiteMark proximal de pe fibra optica.

12.Strangeti clema de compresie.

13.Glisati Entry Point Marker (EPM - marcajul punctului de acces) pana la locul de
acces tisular, pentru a inregistra lungimea venei tratate.

14. Asezati pacientul in pozitie Trendelenburg si administrati anestezia tumescenta
pe toatd lungimea venei tratate.

15. Atasati fibra optica la laser.
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AVERTISMENT: Toti cei aflati in camera de tratament trebuie sa poate ochelari
de protectie impotriva laserului.

16. Utilizati o transiluminare a fasciculului rosu de tintire prin tegumente, alaturi de
ultrasunete, pentru o confirmare finala ca varful fibrei optice se afla la cel putin 1
cm de jonctiunea cu sistemul venos profund.

17. Activati laserul si, utilizand marcajele de distanta de pe intreaga lungime a tecii
Spotlight OPS, retrageti teaca (cu fibra optica), la o rata adecvata anatomiei
venei.

ATENTIE: Opriti activitatea laserului inainte de a retrage fibra optica prin locul
de acces.

18.Indicati pacientului sa se deplaseze.

AVERTISMENT: Indicati pacientului sa evite bdile fierbinti si activitatea energicd
timp de 7 zile dupd procedura VenaCure EVLT.

19. Pansati piciorul pacientului si programati o vizita ulterioara de urmarire in
functie de recomandarea medicului.

GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garanteaza ca s-a aplicat un nivel rezonabil de atentie in timpul
proiectarii si fabricarii acestui instrument. Prezenta garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt stabilite in mod explicit prin prezentul document,
exprese sau implicite, ce decurg din aplicarea legii sau in alt mod, incluzand, fara
limitare orice garantii implicite de vandabilitate sau adecvare pentru un scop anume.
Manevrarea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti
factori asociati cu pacientul, diagnosticarea, tratamentul, procedurile chirurgicale si
alte aspecte care nu se afla sub controlul AngioDynamics afecteaza in mod direct
instrumentul si rezultatele care reies din utilizarea sa. Obligatia AngioDynamics in
cadrul acestei garantii este limitatd la repararea sau inlocuirea acestui instrument si
AngioDynamics nu poarta raspunderea pentru niciun fel de pierdere, deteriorare sau
cheltuiala incidentald sau in consecintd, care rezulta in mod direct sau indirect din
utilizarea acestui instrument. AngioDynamics nici nu isi asuma si nici nu autorizeaza
o alta persoana sa isi asume in locul sdu, nicio responsabilitate suplimentara sau
diferita asociata cu acest instrument. AngioDynamics nu isi asuma nicio raspundere
referitoare la instrumentele reutilizate, reprelucrate, resterilizate, modificate sau
alterate in orice fel si nu acorda niciun fel de garantii, explicite sau implicite, incluzand
dar fara limitare la orice garantie implicitd de comercializare sau adaptare la un
anumit scop, referitoare la aceste instrumente.

*AngioDynamics, sigla AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS si SiteMarks sunt marci comerciale
si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics Inc., un afiliat sau o filiala.
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VenaCure EVLT

Suprava na vykonanie zdkroku s OPS
puzdrom Spotlight

B, ONLY

Upozornenie: Federdlny zdkon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky lekdrom
alebo na zaklade predpisu lekara.

VYSTRAHA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Ak je sterilna bariéra
poskodend, vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie, telefonicky kontaktujte
obchodného zastupcu. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pocas prepravy nedoslo
k poskodeniu.

Urcené na pouzitie iba u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze
narusit konstruként celistvost pomocky alebo viest k poruche pomaocky, ¢o méze
sposobit poranenie, chorobu alebo usmrtenie pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia moze tiez vyvolat riziko kontaminacie pomécky alebo
viest k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného vratane prenosu
infekénych ochoreni z jedného pacienta na iného. Kontaminacia pomocky méze
viest k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

Po pouziti produkt a balenie zlikvidujte podla nemocni¢nych, administrativnych
alebo miestnych predpisov.

POZNAMKA: Pred pouzitim stpravy na vykonanie zakroku VenaCure EVLT* si
dokladne precitajte tento navod a priru¢ku pre pracovnikov obsluhujucich laser.
Dodrzujte vsetky vystrahy, opatrenia a upozornenia uvedené v tychto dokumentoch.
V opa¢nom pripade méze déjst ku komplikaciam u pacienta.

POZOR: Dbajte na datum exspiracie.

POPIS POMOCKY

Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT s One Piece Sheath puzdrom (OPS)
a vlaknom je urcend na pouzitie pocas endovaskularnych laserovych zakrokov
v povrchovom zilovom systéme.

Obsah suipravy na vykonanie zakroku VenaCure EVLT

Balicek A - Ihla na perkutanny vstup

« Vodiaci drét s dvomi koncami
Balicek B «  Optické vldkno sa znackami vzdialenosti (SiteMarks*)

« Zavadzacie puzdro so svorkou na vlakno a znackou miesta vstupu
Dalsie potrebné vybavenie, ktoré nie je su¢astou dodavky
+ Diddovy laser s vhodnymi ochrannymi okuliarmi na pracu s laserom
- Duplexny ultrazvuk

Okrem uvedenych poloziek sa bude vyzadovat niekolko spotrebnych a jednorazovych
poloziek, napriklad lokalne anestetikum, prikryvky, injekéné striekacky a ihly. Budu sa
lisit podla preferencie lekara.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Laser a suprava na vykonanie zédkroku VenaCure EVLT su urcené na pouzitie pri
osetreni ki¢ovych Zil a variskozit suvisiacich s povrchovym vendznym refluxom vo
velkej skrytej zile a so zilami v dolnych koncatinach s povrchovym refluxom.

Lasery D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 a VenaCure 1470 nm a supravy
VenaCure ELVT su indikované na osetrenie insuficientnych zil s refluxom
v povrchovom Zilovom systéme.

KONTRAINDIKACIE

+ Pacienti s trombom v zilovom Useku, ktory sa ma osetrit.

+ Pacienti s aneuryzmatickym tusekom v Zilovom useku, ktory sa ma osetrit.

- Pacienti s ochorenim periférnych artérii ur¢enym podla ¢lenkovo-brachialneho
indexu < 0,9.

- Pacienti s neschopnostou chédze.

. Pacienti s hlbokou zilovou trombdézou (DVT).

+ Tehotné alebo dojciace zeny.

- Pacienti so zlym zdravotnym stavom vseobecne.
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. Dalsie kontraindikacie moze ur¢it lekér pocas o$etrenia.

Velmi klukaté Zilové Useky moézu vyzadovat osetrenie alternativnymi technikami
(flebektémia, skleroterapia).

NEZIADUCE UCINKY

Medzi potencidlne komplikacie okrem iného patria:

+  Hematom « Popadleniny koze
+ Infekcia «  Tromboflebitida
+ Parestézia + Trombéza

«  Flebitida « Perforacia cievy

«  Plicna embdlia

VYSTRAHY

« Osetrovanie zily nachddzajucej sa v blizkosti povrchu pokozky moze viest
k popaleniu koze.

«  Tepelné poskodenie vedlajsich senzorickych nervov moze viest k parestézii.

« Tkanivo, ktoré nie je uréené na osetrenie, sa musi chranit pred zranenim
sposobenym priamou a odrazenou energiou lasera vhodnymi ochrannymi
okuliarmi a ochrannym odevom pre kazdu osobu pritomnu v operacnej séle.

- Opétovné pouzitie jednorazovej pomdcky vytvara potencialne riziko infekcii
pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia pomocky moéze viest k poraneniu,
chorobe alebo usmrteniu pacienta.

+ Opakované spracovanie moze narusit celistvost pomocky a/alebo viest k jej
poruche.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

«  Pred pouzitim a pocas pouzitia dbajte na to, aby nedoslo k poskodeniu vldkna
udieranim, naméahanim alebo nadmernym ohybanim. Vlakno nenavijajte tak,
aby bol polomer zvitku mensi ako 60 mm.

- Polohy znaciek SiteMarks na vlakne VenaCure EVLT zodpovedaju zavadzaciemu
puzdru v stprave na vykonanie zakroku EVLT. Nesmu sa nahradzat za
alternativne puzdra.

«  Pred pouzitim a pocas pouZzitia sa vyhybajte prilisnému ohybu zavadzacieho
puzdra, pretoze to mdze spdsobit skrutenie a poskodenie. Puzdro nenavijajte
tak, aby bol polomer zvitku mensi ako 60 mm.

« Vstupna ihla doddvana s touto supravou sa zhoduje s velkostou vodiaceho drotu
a nemala by sa nahradzat.

« Neutahujte kompresnu svorku na puzdre, kym vldkno nebude na svojom mieste.

Oznamenie o pritomnosti ftalatov je uvedené na stitku na obale.

Obsahuje DEHP
DEHP (bis(2-etylhexyl)-ftalat)
UPOZORNENIE: Tento vyrobok je vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC), ktory
obsahuje jeden alebo viac ftalatov vratane di(2-etylhexyl) ftaldtu (DEHP), ktory sa
pouziva na zmakéenie polyméru, aby bol vhodny na toto pouzitie. Malé mnozstva
DEHP sa mézu vylugit do pacienta pri klinickom pouziti. Studie na zvieratach
ukazali, ze vysoka expozicia DEHP ovplyviuje samciu plodnost a reprodukény vyvoj
u potkanov. V sti¢asnosti neexistuje vedecky konsenzus, ktory naznacuje, Ze rovnaky
ucinok nastava aj u fudi.

POZNAMKA: Pacienti na antikoagula¢nej terapii mo6zu podstupit oetrenie. Vacsina
lekdrov bude osetrovat iba pacientov s INR (medzinarodny normalizovany pomer) pri
nizsich terapeutickych limitoch.

POZNAMKA: Niekedy je vhodné narezat pokozku skalpelom v mieste vpichu na
lepsie vlozenie ihly alebo po vlozeni vodiaceho drotu.

«  Zakrok so supravou VenaCure EVLT sa méze vykonavat v lokdlnej anestézii
v ambulancii lekdra alebo ako ambulantné osetrenie.

«+  Zakrok so stpravou VenaCure EVLT moéze vykonat len kvalifikovany lekar so
$pecializovanym vzdelanim v oblasti opisanych technik.
SPOSOB DODANIA

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Chrante pred UV Ziarenim.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte, ak je etiketa
nekompletna alebo necitatelna.

Neotvarajte balenie, kym supravu na vykonanie zakroku VenaCure EVLT nebudete
pouzivat.



POZIADAVKY NA ZAOBCHADZANIE SO ZARIADENIAMI

Diédovy laser AngioDynamics:
« Pripravte na pouZitie v sulade s navodom na pouzivanie lasera.

Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT (balicek A a B)
« Pomocou sterilnej techniky vyberte oba balicky (A a B) z vonkajsieho obalu.
- Balicky A a B sa v pripade potreby mézu umiestnit do sterilného pola.

Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT (balicek A)

« Pomocou sterilnej techniky otvorte balicek, vyberte vietok obsah a skontrolujte,
¢i nie je poskodeny.

- Nepouzivajte, ak je niektora sucast poskodena.

-« V pripade poskodenia sa obratte na oddelenie sluzieb zékaznikom alebo na
miestneho distributora.

Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT (balicek B)

+ Otvorte az po vykonani pristupu do Zily pomocou obsahu bali¢ka A.

- Pomocou sterilnej techniky otvorte balicek, vyberte vietok obsah a skontrolujte,
¢i nie je poskodeny.

- Nepouzivajte, ak je niektora sucast poskodena.

« V pripade poskodenia sa obratte na oddelenie sluzieb zékaznikom alebo na
miestneho distributora.

Laserové vlakno VenaCure EVLT

+ Ked'sa vyzaduje, vyberte sterilné vlakno z balenia, pricom ho ponechajte
namotané na cievke.

- Odstrante poistné snurky a vlakno opatrne rozvirte. V tomto ¢ase neodstranujte
kryt konektora SMA.
POKYNY NA VYKONANIE ZAKROKU

1. Pripravte a prikryte nohu standardnym postupom.
2. Pomocou sterilnej techniky vyberte a otvorte balicek A.

3. Umiestnite pacienta do reverznej Trendelenburgovej polohy a pomocou
perkutannej ihly ziskajte pristup k zile (v lokalnej anestézii a pod ultrazvukovou
kontrolou).

POZNAMKA: POUZIVAJTE ULTRAZVUKOVU KONTROLU POCAS CELEHO
ZAKROKU na zarucenie spravneho umiestnenia pomécok.

4. Zavadzajte vodiaci drot cez ihlu, aZz kym nedosiahne krizenie s hilbokym Zilovym
systémom.

5. Vyberte a zlikvidujte perkutannu ihlu.
6. Pomocou sterilnej techniky vyberte a otvorte balicek B.

7. Zavadzajte puzdro VenaCure EVLT Spotlight OPS* cez vodiaci drot, az kym
nedosiahne krizenie s hilbokym Zilovym systémom.

UPOZORNENIE: Pri zavadzani puzdra NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.
Nadmerna sila méze sposobit poskodenie alebo oddelenie puzdra.

8. Vyberte a zlikvidujte vodiaci drot.

9. Zavadzajte optické vldkno VenaCure EVLT cez puzdro Spotlight OPS, kym sa
distalna znacka SiteMark na optickom vldkne nezhoduje s kompresnou svorkou
(na zadnej strane puzdra).

UPOZORNENIE: Pri zavadzani optického vidkna NEPOUZIVAJTE NADMERNU
SILU. Ak narazite na silny odpor, pomocou ultrazvuku skontrolujte spravnost
umiestnenia puzdra Spotlight OPS.

10. Pod ultrazvukovou kontrolou spolo¢ne s echogénnym hrotom puzdra Spotlight
OPS skontrolujte, ¢i sa hrot puzdra nachadza 1 - 2 cm pod krizenim s hlbokym
Zilovym systémom.

11.Pri zachovani optického vlakna na svojom mieste, vytahujte puzdro, kym sa

kompresna svorka zhoduje s proximdalnou znackou SiteMark na optickom vldkne.

12.Utiahnite kompresnu svorku.

13.Zasunte znacku vstupného bodu (EPM) do miesta pristupu do tkaniva na
zaznamenanie dlzky oetrenej zily.

14.Umiestnite pacienta do Trendelenburgovej polohy a podajte tumescenc¢nu
anestéziu po celej dizke osetrovanej zily.

15. Pripojte optické vlakno k laseru.
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VYSTRAHA: Vietky osoby v o3etrovni musia mat nasadené ochranné okuliare
proti laseru.

16.Pomocou transiluminacie ¢erveného zameriavacieho luca cez kozu a ultrazvuku
naposledy skontrolujte, Ze hrot optického vldkna je viac nez 1 cm od krizenia
s hibokym Zilovym systémom.

17. Aktivujte laser a pomocou znaciek vzdialenosti po celej dizke puzdra Spotlight
OPS vytahujte puzdro (s optickym vldknom) rychlostou zodpovedajucou zilovej
anatomii.

UPOZORNENIE: Zastavte dodavanie laserovej energie pred vytiahnutim
optického vldkna z miesta pristupu.

18.Poucte pacienta, aby chodil.

VYSTRAHA: Poucte pacienta, aby sa vyhybal hordcim kipelom a prilinej
aktivite pocas 7 dni po zdkroku so sipravou VenaCure EVLT.

19.Obviazte pacientovu nohu a naplanujte nasledné vysetrenie podla preferencii
lekara.

ZARUKA

Spoloc¢nost AngioDynamics, Inc. ruc¢i za to, ze navrhu a vyrobe tohto nastroja
bola venovana primerana starostlivost. Tato zaruka nahrddza a vylucuje vsetky
ostatné vyjadrenia a zaruky, ktoré nie su vyslovne uvedené v tomto dokumente, i
uz vyslovné alebo predpokladané na zaklade zakona alebo inak, vratane (okrem
iného) akejkolvek predpokladanej zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, cistenie a sterilizdcia tohto nastroja,
ako aj iné faktory tykajuce sa pacienta, diagndzy, liecby, chirurgickych postupov
a inych zalezitosti, na ktoré nema spolo¢nost AngioDynamics dosah, priamo
ovplyviuju néstroj a vysledky dosiahnuté jeho pouzivanim. Zavazok spolo¢nosti
AngioDynamics v ramci tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto
nastroja a spolo¢nost AngioDynamics nebude zodpovednd za ziadne nahodné
alebo nasledné straty, skody alebo vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajice
z pouzitia tohto nastroja. Spolo¢nost AngioDynamics neprebera ani neopraviuje
Ziadnu inu osobu, aby za nu preberala akukolvek dalsiu alebo dodato¢nu povinnost
alebo zodpovednost v suvislosti s tymto nastrojom. Spolo¢nost AngioDynamics
neprebera ziadnu zodpovednost v suvislosti s nastrojmi, ktoré si opakovane pouzité,
opakovane spracované, opakovane sterilizované, modifikované alebo upravené
akymkolvek spésobom a neposkytuje na takéto nastroje ziadne zaruky, vyslovné ani
predpokladané, vratane (okrem iného) zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS a SiteMarks st ochranné znamky
a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti AngioDynamics, Inc. alebo jej pridruzenej alebo dcérskej
spolo¢nosti.
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VenaCure EVLT

Komplet za zahvate s ovojnicom Spotlight OPS

B, ONLY

Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo lije¢niku ili po
njegovoj narudzbi.

UPOZORENJE

Sadrzaj je isporucen u STERILNOM stanju koje je omoguceno obradom etilen-
oksidom (EO). Nemojte upotrebljavati ako je ostecena sterilna barijera. U slucaju
osStecenja nazovite prodajnog predstavnika. Prije uporabe provijerite je li tijekom
isporuke doslo do ikakvog ostecenja.

Samo za uporabu na jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati
ni sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi narusiti strukturalnu
cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati kvar na uredaju koji bi mogao izazvati ozljedu,
oboljenje ili smrt bolesnika. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi
jednako tako dovesti do rizika od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju
ili unakrsnu infekciju, uklju¢ujuci, medu ostalim, prijenos infektivnog(ih) oboljenja
s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja mogla bi izazvati ozljedu,
oboljenje ili smrt bolesnika.

Nakon uporabe, zbrinite uredaj i pakiranje u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/
ili propisima lokalnih vlasti.

NAPOMENA: Pazljivo procitajte ovaj priru¢nik i priru¢nik za rukovatelje laserom prije
uporabe kompleta za zahvate VenaCure EVLT*. Pridrzavajte se svih upozorenja, mjera
opreza i napomena navedenih u ovim dokumentima. Ako to ne ucinite, moglo bi
dot¢i do komplikacija u stanju bolesnika.

PAZNJA: provjerite jesu li datumi isteka jo3 uvijek na snazi.

OPIS UREDAJA

Komplet za zahvate jednodijelne ovojnice (OPS) od vlakana VenaCure EVLT komplet
je za uporabu tijekom endovaskularnih laserskih zahvata u povrsinskom venskom
sustavu.

Sadrzaj kompleta za zahvate VenaCure EVLT

PAKETA « Igla za perkutani pristup
+  Dvostruka zica vodilica
PAKETB - Opticko vlakno s oznakama udaljenosti (SiteMarks*)
+ Ovojnica uvodnice sa stezaljkom vlakna i oznakom ulaznog mjesta

Dodatna oprema koja je potrebna, ali nije isporuc¢ena

- Diodni laser s prikladnim zastitnim naocalama za laser

+ Duplex ultrazvuk

Uz prethodno navedeno bit ¢e potrebne razne potrosne i jednokratne stavke, kao
sto su lokalni anestetik, zastori, Strcaljke i igle. Razlikovat ¢e se prema preferencijama
lije¢nika.

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Laser i komplet za zahvate VenaCure EVLT namijenjeni su za upotrebu u lijecenju
varikoznih vena i varikoza povezanih s povrsinskim venskim refluksom velike
potkoZne vene i s venama u donjim ekstremitetima s povrsinskim refluksom.

Laseri D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 i laser VenaCure od 1470 nm te
kompleti VenaCure EVLT namijenjeni su lijecenju nekompetentnog venskog refluksa
u povrsinskom venskom sustavu.

KONTRAINDIKACIJE

+  Bolesnici s trombom u segmentu vene koji se treba lijeciti.

« Bolesnici s aneurizmalnim dijelom u segmentu vene koji se treba lijeciti.

«  Bolesnici s perifernom arterijskom bolesti utvrdenom brahijalnim indeksom
gleznja < 0,9.

«  Bolesnici koji nemaju sposobnost kretanja.

«  Bolesnici s dubokom venskom trombozom (DVT).

« Bolesnice koje su trudne ili doje.

+ Bolesnici opcenito loseg zdravlja.

- Na druge kontraindikacije moze ukazati lijec¢nik za vrijeme lijec¢enja.

Za osobito krivudave segmente vena moze biti potrebno lije¢enje alternativnim
tehnikama (flebektomija, skleroterapija).

NEZELJENI UCINCI
Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece:

+  Hematom «  Opekline koze

« Infekcija «  Tromboflebitis

« Parestezija «  Tromboza

«  Flebitis - Perforacija krvnih Zila

«  Plu¢na embolija

UPOZORENJA
+ Lijecenje vene koja se nalazi blizu povrsine koze moze uzrokovati opeklinu koze.
« Paresteziju moze uzrokovati toplinsko ostecenje susjednih senzornih zivaca.

« Tkivo koje se ne treba lijeciti mora se zastiti od ozljeda od izravne i reflektirane
laserske energije prikladnom zastitom za oci i zastitnom odjec¢om za sve osobe
prisutne u operacijskoj dvorani.

« Ponovno upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu stvara potencijalni rizik
za bolesnike ili od infekcije korisnika. Kontaminacija uredaja mogla bi izazvati
ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika.

- Ponovna obrada moze ugroziti cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati kvar na
uredaju.

MJERA OPREZA

- Prijeitijekom uporabe izbjegavajte ostecenje vlakna udaranjem, pritiskanjem
ili prekomjernim savijanjem. Nemojte namatati vlakno ¢vrsce od polumjera od
60 mm.

« Polozaj oznaka mjesta na vlaknu VenaCure EVLT odgovaraju ovojnici uvodnice
isporucenoj u kompletu za zahvate EVLT. Ne smiju se upotrijebiti alternativne
ovojnice.

- Prijeitijekom uporabe izbjegavajte jako savijanje ovojnice uvodnice jer to
moze uzrokovati izobli¢enosti i oste¢enje. Nemojte namatati ovojnicu ¢vrsée od
polumjera od 60 mm.

- lgla za pristup isporucena s kompletom odgovara velicini Zice vodilice i ne bi se
trebala zamijeniti.

+ Nemojte zategnuti kompresijsku stezaljku na ovojnici dok vlakno nije na mjestu.

Obavijest o prisutnosti ftalata naznacena je na etiketi pakiranja.

Sadrzi DEHP
w DEHP (Bis(2-etilheksil)ftalat)

OPREZ: Ovaj se proizvod proizvodi s pomocu polivinil klorida (PVC) koji sadrzi
jedan ili vise ftalata, ukljucujudi di-(2-etilheksil)-ftalat (DEHP) koji se upotrebljava

za omeksavanje polimera i ¢ini ga prikladnim za upotrebu u ovoj primjeni. Male
koli¢ine DEHP-a mogu se izlu¢iti u bolesnika tijekom klinicke upotrebe. Istrazivanja
na zivotinjama pokazala su da izlozenost visokoj razini DEHP-a utjece na musku
plodnost i reproduktivni razvoj stakora. Trenutacno ne postoji znanstveni konsenzus
da isti u¢inak postoji i kod ljudi.

NAPOMENA: Bolesnici na antikoagulantnoj terapiji i dalje ispunjavaju uvjete
za lijecenje. Vecina lije¢nika lijecit ¢e samo bolesnike s INR-om (medunarodni
normalizirani omjer) pri donjim terapijskim ogranicenjima.

NAPOMENA: Ponekad je korisno zarezati kozu skalpelom na mjestu uboda kako bi
se olaksalo uvodenje igle ili nakon uvodenja Zice vodilice.

« Postupak VenaCure EVLT moze se provoditi pod lokalnom anestezijom u
ordinaciji lije¢nika ili kao izvanbolnicko lije¢enje.

«  Postupak VenaCure EVLT mora provoditi kvalificirani lijecnik koji je primio
specijaliziranu obuku za opisane tehnike.

NACIN PRIMJENE

Cuvajte na suhom, hladnom i tamnom mijestu. Zastitite od UV zracenja. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte upotrebljavati ako
oznaka nije cjelovita ili je nepouzdana.

Nemojte otvarati pakiranje dok niste spremni za upotrebu kompleta za zahvate
VenaCure EVLT.

ZAHTJEVI ZA RUKOVANJE OPREMOM

Diodni laser tvrtke AngioDynamics:

«  Pripremite za upotrebu u skladu s priru¢nikom za rukovatelje laserom.



Komplet za zahvate VenaCure EVLT (PAKETI A i B)
- lzvadite oba paketa (A i B) iz vanjskog pakiranja s pomocu sterilnih tehnika.
- Prema potrebi paketi A i B mogu se staviti u sterilno podrucje

Komplet za zahvate VenaCure EVLT (PAKET A)

«  Otvorite paket s pomocu sterilnih tehnika, izvadite sav sadrzZaj i pregledajte ima
li ostecenja.

- NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je ostecena bilo koja komponenta.

+  Ako postoji ostecenje, obratite se Sluzbi za korisnike ili svojem lokalnom
distributeru.

Komplet za zahvate VenaCure EVLT (PAKET B)

- NEMOJTE otvarati dok se ne pristupi veni s pomocu sadrzaja PAKETA A.

+  Otvorite paket s pomocu sterilnih tehnika, izvadite sav sadrzZaj i pregledajte ima
li oStecenja.

- NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako je ostecena bilo koja komponenta.

+  Ako postoji ostecenje, obratite se Sluzbi za korisnike ili svojem lokalnom
distributeru.

Vlakno lasera VenaCure EVLT

- Kada je to potrebno, izvadite sterilno vlakno iz paketa i drzite ga namotanim.

+ Uklonite vrpce za pri¢vricivanje i njezno odmotajte vlakno. Nemojte jos ukloniti
poklopac SMA prikljucka.

UPUTE ZA RAD

1. Pripremite i pokrijte nogu zastorom u skladu sa standardnom praksom.
2. Uklonite i otvorite paket A s pomocu sterilnih tehnika.

3. Postavite bolesnika u obrnuti Trendelenburgov polozaj i upotrijebite perkutanu
iglu za pristup veni (pod lokalnom anestezijom i uz vodenje ultrazvukom).

NAPOMENA: KORISTITE SE VOPENJEM ULTRAZVUKOM TIJEKOM CIJELOG
POSTUPKA kako biste osigurali ispravan polozaj uredaja.

4. Provedite zZicu vodilicu kroz iglu dok ne dode do spoja s dubokim venskim
sustavom.

5. lzvadite i bacite perkutanu iglu.
6. Uklonite i otvorite paket B s pomocu sterilnih tehnika.

7. Umetnite ovojnicu VenaCure EVLT Spotlight OPS* preko Zice vodilice dok ne dode
do spoja s dubokim venskim sustavom.

OPREZ: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PREKOMJERNU SILU za uvodenje ovojnice.
Prekomjerna sila moze uzrokovati oStecenje ovojnice ili odvajanje ovojnice.

8. lIzvadite i bacite zicu vodilicu.

9. Provedite opticko vlakno VenaCure EVLT kroz ovojnicu Spotlight OPS dok se
distalna oznaka mjesta SiteMark na optickom vlaknu ne bude podudarala s
kompresijskom stezaljkom (straznja strana ovojnice).

OPREZ: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PREKOMJERNU SILU za uvodenje optic¢kog
vlakna. S pomocu ultrazvuka provjerite je li ovojnica Spotlight OPS ispravno
postavljena ako dode do snaznog otpora.

10. Upotrijebite vodenje ultrazvukom zajedno s ehogenim vrhom ovojnice Spotlight
OPS kako biste potvrdili nalazi li se vrh ovojnice 1-2 cm ispod spoja s dubokim
venskim sustavom.

11. Dok drzite opticko vlakno na svojem mjestu, vadite ovojnicu dok se
kompresijska stezaljka ne bude podudarala s proksimalnom oznakom mjesta
SiteMark na optickom vlaknu.

12. Zategnite kompresijsku stezaljku.

13.Pomaknite oznaku ulaznog mjesta (EPM) na mjesto pristupa na tkivu kako bi se
zabiljezila duljina vene koja se lijeci.

14. Postavite bolesnika u Trendelenburgov polozaj i primijenite tumescent
anesteziju duz cijele duZine vene koja se lijeci.

15. Pricvrstite opticko vlakno na laser.

UPOZORENJE: Zastitne naocale za laser moraju nositi svi u sobi za tretman.

16. Upotrijebite trans-osvjetljenje crvene zrake za ciljanje kroz kozu i ultrazvuk kako
biste konac¢no potvrdili nalazi li se vrh optickog vlakna vise od 1 cm od spoja s
dubokim venskim sustavom.
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17. Aktivirajte laser i s pomocu oznaka udaljenosti uz duzinu ovojnice Spotlight OPS
vadite ovojnicu (s optickim vlaknom) brzinom u skladu s venskom anatomijom.

OPREZ: Zaustavite rad lasera prije izvlaenja opti¢kog vlakna kroz mjesto
pristupa.

18.Uputite bolesnika da se krece.

UPOZORENJE: Uputite bolesnika da izbjegava vruce kupke i napornu tjelesnu
aktivnost 7 dana nakon postupka VenaCure EVLT.

19.Zavijte nogu bolesnika i zakazite naknadni kontrolni pregled prema prosudbi
lije¢nika.

JAMSTVO

AngioDynamics, Inc. jam¢i da je ovaj uredaj osmisljen i proizveden uz potrebne
mjere opreza. Ovo je jamstvo valjano i iskljucuje sva ostala zastupanja i jamstva koja
nisu navedena u prilozenom dokumentu, izri¢ito ni implicirano zakonom ili na bilo
koji drugi nacin, ukljucuju¢i medu ostalim, sva implicirana jamstva isplativosti ili
podobnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje i sterilizacija ovog
instrumenta te ostali ¢imbenici povezani s bolesnikom, dijagnozom, lije¢enjem,
kirurskim postupcima i ostalo sto tvrtka AngioDynamics ne moze nadzirati izravno
utjece na instrument i rezultate pribavljene njegovom uporabom. Obveza tvrtke
AngioDynamics u okviru ovog jamstva ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog
instrumenta, stoga tvrtka AngioDynamics nece snositi odgovornost za slucajne ili
posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji se izravno ili neizravno temelje na uporabi
ovog instrumenta. Tvrtka AngioDynamics jednako tako niti preuzima, niti daje
ovlastenje nekoj drugoj osobi da preuzima, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost
u vezi s ovim instrumentom. AngioDynamics ne preuzima nikakvu odgovornost
za bilo koji nacin ponovne uporabe, obrade, sterilizacije, izmjene ili nadogradnje
instrumenata i ne daje jamstva, izri¢ita ni implicirana, ukljucuju¢i medu ostalim,
isplativost ili podobnost ovih instrumenata za odredenu svrhu.

*AngioDynamics, logotip AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS i SiteMarks zasticeni su znaci i/ili
registrirani zasticeni znaci tvrtke AngioDynamics, Inc., njezinih pridruzenih tvrtki ili podruznica.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B



AngioDynamics, Master DFUTemplate 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B

VenaCure EVLT

Mpu6op 3a uHmepeseHyuja co 08€OHUK
Spotlight OPS

B, ONLY

OnomeHa: OepepanHmoT 3akoH Ha CAJ] 3abpaHyBa 0BOj ypef fa ce nNpojasa of
CTpaHa Ha UK Mo Hanor Ha nekap.

NPEAYNPEAYBAIE

CoppxuHaTa e CTEPUITHA co npouec Ha eTuneH okecug (EO). la He ce ynoTpebysa
ako CTepwniHaTta 6apuepa e owTeTeHa. AKO MMa OlITeTyBame, jaBeTe My Ce Ha
NpeTCcTaBHMKOT 3a Npogax6ba. NpoBepeTe npep ynotpebata ganu nma Kaksu 6uno
oLTeTyBatba HanpaBeHW NP TPAHCMOPTOT.

3a ynoTpeba of cTpaHa Ha camo eieH naumeHT. [la He ce ynotpebyBa, npepaboTysa
Wnn ctepunusnpa noseke of epHaw. lMosTopHaTta ynotpeba, npepabotka wnu
cTepunnsauymja MoXe Aa ro AoBefe BO Mpalakbe CTPYKTYPHUOT MHTErputeT
Ha ypegjoT w/vwnu fa AoBede A0 pacunyBatbe Ha YpepoT, LWTO Mak Moxe Aa
pesynTupa co nospeaa, 6onect uanM cMpT Ha nauveHToT. MoBTopHaTa ynoTpe6a,
npepaboTyBarbeTO WM MOBTOPHATA CTEPUAM3ALMja MOXe NCTO Taka Aa co3fajar
pV3UK Of KOHTaMWHaLUWja Ha ypegjoT w/vuny Aa npeawsBuKkaat nHdekuuja vmnu
HakpcHa MHdEKUMja Kaj MauMeHTOT, BKIy4YyBajku, HO HE OrpaHM4yBajku ce Ha
npeHecyBare UHGEKTUBHIM 60NECTV of efeH Ha ApYr naureHT. KoHTamuHaumjata Ha
ypenoT Moxe Aa NpeaunssrKa nospeaa, 601ect uiam cMpT Ha NaLyeHToT.

Mo ynoTtpe6ara, OTCTpaHeTe ro MPOM3BOAOT U MaKyBat€TO BO COMMACHOCT CO
GO/HMYKaTa, aAMUHWUCTPATMBHATA MOMUTMKA W/WAW MONMTMKATa Ha JloKanHata
camoynpasa.

3ABEJIELWLUKA: [leTanHo npouyunTajTe ro oBOj NPUPAYHUK, KaKO U NPUPAYHUKOT 3a
onepaTopoT Ha nacepoT npep ynotpeba Ha NpubopoT 3a nHTepBeHuuja VenaCure
EVLT* . 3emeTe v npeasug cute npeaynpeaysatba, MEPKM Ha NPeTnasfnmBocT n
OMOMeHM, Kou Ce HaBefileHV BO OBKMe AOKYMeHTU. Bo cnpoTnBHO, MoXe fa fojae Ao
KOMMANKaLUM Kaj NaLneHToT.

BHUMAHMUE: OcuryperTe ce fieka pOKOBUTE Ha TPaeke He e NCTeYeHMU.

OMUC HA YPEQOT

MprbopoT 3a nHTepBeHumja VenaCure EVLT One Piece Sheath (OPS) Fiber e npn6op
Koj ce ynotpebyBa npu eHAOBaCKyNapHY Nacepckyi NpoLeaypu BO NOBPLUMHCKAOT
BEHCKU CUCTEM.

Copap»KunHa Ha npu6opoT 3a nHtepBeHumnja VenaCure EVLT

MAKYBAHE A « TloTKOXHa Bie3Ha urna

«  Kuua-BoamsiKa co [JBOeH 3aBpLUeTOK

MAKYBAKEDB - Ontuuko BnakHO O obenexxyBaun Ha pacTtojaHueto (SiteMarks*®)

+ BoBefHMK CO Knema 3a BNakHO 1 o6ene>KyBaq Ha BJiIe3Ha TOYKa

[ononHuTtenHa noTpe6Ha onpema, Koja He e o6e36eaeHa

- [unopeH nacep 1 cooaBeTHN ounna 3a 6e3benHa ynotpeba Ha nacep

+ [ynnekc yntpasByk

OcBeH ropeHaBefieHOTO, Ke 6maaT MoTpebHW pasnMyHM MOTPOLIHM MaTepujanu
M mMaTepujany 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba Kako JloKaneH aHecTeTuK, MPeKpuBKU,
LWNPVLOBU 1 UK. Tre Ke 6rupaT pasninyHm, BO 3aBNCHOCT Off M360POT Ha NeKaporT.
HAMEHA / UHANKALIUA 3A YNOTPEBA

HameHata Ha nacepoT 1 npnbopoT 3a uHTepBeHymja VenaCure EVLT e npumeHa npu
TPeTMaH Ha NPOLUVPEHN BEHW 1 BapUKO3UTETM NOBP3aHM CO MOBPLUVHCKM BEHCKM
pednykc Ha ronemata BeHa cadeHa, Kako 1 CO BeHW Ha [OJIHUTE eKCTPeMUTeTH CO
NOBPLUNHCKM pediyKc.

Nacepwnte D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 1 VenaCure 1470 nm 1 npubopute
VenaCure EVLT ce HameHeT 3a TpeTMaH Ha BeHW, Kou He obe3benyBaat pednykc Bo
NOBPLUNHCKNOT BEHCKU CCTEM.

KOHTPAHAUKALIMU

+  MNaumeHTn co TPOMG BO BEHCKMOT CErMeHT Koj Tpeba fja ce TpeTupa.

« TMayueHTn co aHeBpU3Ma BO BEHCKMOT CErMEHT Koj Tpeba aa ce TpeTupa.

+  [MauneHTn co 6bonect Ha nepudepHUTe apTepUN, yTBPAEHA CO MYXAHO-
6paxujaneH nHaekc < 0.9.

« [MaureHTV Kou He MoXaT Aa ce ABUKar.
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« [MauneHTn co anaboka BeHcKa Tpombo3a (DVT).

+ TauyueHTn Kou ce 6pemeHun nnm Kow fojat.

« [MauueHTV Co nolwa onTa 3gpaBcTBEHa COCTojba.

+ [lpu TpeTmMaHoOT, NekapoT MoXe Aa YTBPAW U APYTrN KOHTPanHAMKaLUK.

3a eKCTPeMHO TOPTYO3HV BEHCKM CErMeHTU Moxe Aa 6uae notpebeH TpeTmaH co
anTepHaTVBHU TEXHWKM (PpnebekTomuja, CKnepoTepanuja).

HECAKAHU EQEKTU

MoTeHUMjanHUTe KOMNMMKALMM MOXAT Aa 6upat ciegHmBe (HO He camo Tue):

«  XemaTom « WM3ropeHnum Ha KoxaTa

« VHdekuynja «  Tpomboonebut

« [Mapecresnja « Tpombo3a

«  Onebut « lMepdopauunja Ha KPBHM CafoBwm

- benogpobeH embonmzam

NMPEAYNPEAYBAA

- TpeTmaH Ha BeHa Koja ce Haofa 6113y A0 MOBPLUMHATA Ha KOXaTa MOXe Aa
NpeAv3BrKa N3ropeHmnLa Ha Koxara.

- Moxe fa ce jaBu napecTtesunja nopaav TEPMaHO OWTeTyBatbe Ha COCeAHN
CEH30PHU HEePBU.

«  Kaj cuTe nna Kom ce MPUCYTHU BO OnepaLoHaTa cana, TKMBOTO Ha Koe He
ce nnaHvpa fia ce BpLUM TPETMAHOT MOpa Aa 6rAae 3alTUTEHO CO COOABETHA
onpema 3a oumnTe 1 Co 3alTUTHa obneKa of NoBpefa, Koja MoXe Aa HacTaHe
Kako pe3ynTaT Ha AUPEKTHA 1 pedneKkTMpaHa nacepcka eHepruja.

+ [loBTopHa ynoTtpeba Ha ypeaw 3a eaHOKpaTHa ynotpeba cosaasa noTeHUjaneH
PU3MK 33 HGEKLUM Kaj MaLNeHTOT UK Kaj KOPUCHMKOT. KoHTamrHaumjaTa Ha
ypepnoT Moxe fla NpeAn3BMKa noBpeaa, 60n1ect uny CMpT Ha NaLneHToT.

« [oBTOpHaTa 06paboTka MoXe Aa ro AoBefe BO Npaluatbe UHTErpUTETOT Ha
ypenoT u/vnv fa npeaunssrka gedekr Ha ypenor.

MEPKA HA MPETMNA3JINBOCT:

- [pen v Bo TeKOT Ha ynoTpebaTa, n3berHyBajTe oLTETYBak€e Ha BNAaKHOTO
CO fonupame, NPeonToBapyBake UM NpeKyMepHoO CBUTKyBake. He ro
HaMOTyBajTe BNakHOTO CO pagmnyc noman og 60 mm.

«  Mo3umunuTe Ha sitemarks (o6enexyBaunTe Ha PacTojaHNETO) Ha BAAKHOTO
VenaCure EVLT ogroBapaat co BOBeJHMKOT 06e36eaeH BO NpUbHOpPOT 3a
nHTepBeHuuja EVLT. He cmee pa ce BpLuv 3ameHa Co Apyrv BOBEAHMLN.

- [pen v 3a Bpeme Ha yrnoTpeba, He ro CBUTKYBajTe CUITHO BOBEOHUKOT, buaejkn
TOa MOXe Aia AoBeje A0 HacTaHyBarbe Ha YBOPru 1 owTeTyBake. He ro
HaMOTyBajTe BOBEAHUKOT CO paauyc noman og 60 mm.

- BnesHata urna Koja e o6e3beneHa Bo 0BOj Npubop oaroBapa Ha ronemriHaTa Ha
XKruaTa-BoAnIKa 1 He Tpeba fja ce 3ameHyBa.

- Heja cTerajte koMnpecrnoHaTa Knema Ha BOBEJHUKOT, C&€ JOAeKa BNaKHOTO He e
HamecCTeHOo.

N3BecTyBameTO 32 NPUCYCTBO Ha PpTanaTn e HaBeleHo Ha eTUKeTaTa Ha
nakyBatbeTo.

Coppw DEHP
w DEHP (Buc (2-eTunxekcun) dpranat)

OMOMEHA: OBoj Npor3BOA € NPoM3BefeH Co ynoTpeba Ha MONIMBUHWIT XIOPUL,
(PVQ), koj conpu efieH unu noseke GTanati, BKIy4uyBajKu U An(2-eTUNXeKCus)
¢dTanat (DEHP), Koj ce KOPWCTU 3a Aia rO OMEKHe MOIMMEepPOT 1 3a fia o Hanpasu
coofiBeTEeH 3a KopucTere Npuw oBaa npumeHa. Mpu KnMHMYKa ynotpeba Mmoxat

[a ncreyat manu KonmunHm Ha DEHP Bo naumeHToT. CTyannTe Ha XMUBOTHMW
nokarkasne fieka ronema nsnokeHoct Ha DEHP Bnvjae Ha MalukaTa nnogHOCT U Ha
penpoayKTUBHNOT pa3Boj Kaj cTaopuute. Bo MOMEHTOB HeMa HayyYeH KOHCEH3YC 3a
TOa [leKa NCTUOT edeKT ce jaByBa U Kaj nyreTo.

3ABEJIEWLKA: TpeTmaHOT MOXe [ia ce CrnpoBefyBa Kaj MauMeHTM Kou npumaat
aHTMKoarynaHTtcka Tepanuja. lNoBekeTo nekapu TpeTnpaat camo naumeHt co .N.R.
(MerfyHapogeH HopmanusrpaH COOAHOC) BO MOHUCKM TePANeBTCKN FPaHNLM.

3ABEJIELLKA: lNoHeKoraw nomara fa ce 3aceye Ko)aTa CO CKasinen Ha MectoTo Ha
NyHKTMpatbe 3a ja Ce NOMOrHe CTaBakeTo Ha UraTa, WK No CTaBakEeTo Ha XuuaTa-
BOAUNKA.

« VenaCure EVLT moxe na 6uge nsBpLueHa nopj fokasnHa aHecTesuja BO
OpAnHaLmjaTa Ha NekapoT WM Kako TpeTMaH Ha HaBOpeLLEeH NaLuneHT.

« VenaCure EVLT mopa faa ja BpLum camo KBanudukysaH nekap Koj nocetysasn
cneyvjanvsvpara obyka 3a onmwaHnTe TEXHNKM.



KAKO CE UCMTOPAYYBA

[a ce 4yyBa Ha CyBO, /lafHO N TEMHO MeCTO. [a ce 3awtutn op YNTpaBnoneToBo
cseTno. [la He ce ynorpe6yBa aKo NaKyBameTO € OTBOPEHO UMK OLITETEHO. [a He ce
yn0Tpe6yBa aAKO eTuKeTaTa € HelenocCHa nin HevunTtnamea.

He ro oTBopajTe nakyBareTo lofeKa He CTe MOArOTBEHU [ja ro ynoTpebute npubopot
3a nHTepBeHuuja VenaCure EVLT.
YCJ10BU 3A PAKYBAE CO ONMPEMATA

[Avnopex nacep Ha AngioDynamics:

+ [oproteeTe ro 3a ynotpeba Bo cornacHocT co [prpayHNKOT 3a onepaTopoT Ha
nacepor.

Mpu6op 3a nHtepseHuuja VenaCure EVLT (MAKYBAA A n B)

« OtcTpaHeTe r1 1 gBeTe nakyBara (A 1 b) o HapBOPELIHOTO NakyBakbe Co
ynoTpeba Ha cTepuiiHa TeXHUKa.

- Tlo r|0Tpe6a, nakyBatbaTa A n b moxaT aa ce noctaBaT BO CTEpPUIHOTO Mnone.

CopapKunHa Ha npu6opoT 3a nHtepseHumja VenaCure EVLT (MAKYBAKE A)

« OTBopeTe ro NakyBareTO CO ynoTpeba Ha CTepUIIHA TEXHVIKA, U3BAJETe ja
Lenara COAPXKMHa 1 MPOBEPETE Janu € OLuTeTeHa.

«  [OAHE CE YNOTPEBYBA ako koja 6110 KOMNOHEHTa e olTeTeHa.

+  [loKonKy nocTtou olTeTyBake, CTaneTe BO KOHTAKT CO Cy»6aTa 3a KOPUCHALM
WK CO BALUMOT SIOKasIeH NPETCTaBHYIK.

Mpu6op 3a uHTepBeHyuja VenaCure EVLT (MAKYBAHE B)

» HE oTBOpajTe cé fofeKa He e HanpaBeH B/ie3 BO BeHaTa co yrnotpeba Ha
coppxmHata Ha MNMAKYBAHETO A

« OTBopeTe ro NakyBareTO CO ynoTpeba Ha CTepUIIHA TEXHVIKA, U3BAJETe ja
LenaTa COAPXKMHa 1 MPOBEPETE Janu € OLuTeTeHa.

«  IOAHE CE YNOTPEBYBA ako koja 6110 KOMNOHEHTa e olTeTeHa.

«  [loKonKy nocTou olTeTyBake, CTaneTe BO KOHTAKT CO Cy»6aTa 3a KOPUCHALM
WK CO BALUMOT SIOKAsIeH NPETCTaBHYIK.

VenaCure EVLT Laser Fiber

- Tlo |'|0Tpe6a, OTCTpaHeTe ro CTepuiHOTO BIaKHO O NMaKyBakbeTO N OCTaBeTe ro
HaMOTaHO.

+ OTcTpaHeTe rvi BpBKUTE 3a NPULBPCTYBatbe U MofieKka 0MOoTajTe ro BlakHOTO.
He ro oTcTpaHyBajTe NoknonewuoT Ha CNojHUKOT SMA BO OBOj MOMEHT.
YMNATCTBO 3A PAKYBAHE

1. MoproTeeTe ja n NpeKpujTe ja HOraTa BO COMNAacHOCT CO CTaHAapAHaTa NpaKkTrKa.
2. Co cTepwnHa TexHMKa OTCTpaHeTe ro 1 oTBopeTe ro lNakysareTo A.

MocTaBeTe ro nauneHTOT Bo obpaTHa TpeHaeneH6ypr no3uumja 1 ynotpebete
ja noTkokHaTa nrna 3a fja BneseTe BO BeHaTa (CO loKanHa aHecTesuja 1 nog
BOACTBO Ha yNTPa3ByK).

3ABEJIEWIKA: BOJETE CE O] YITPA3BYKOT BO TEKOT HA MHTEPBEHLIMJATA
32 la oCUrypuTe ieka ypeaure ce TOUHO NOCTaBeHu.

4. TpuraBvKeTe ja HaHaMpes Xuuata-BoAnsIKa H1U3 UrnaTta JoAeKa aa ce Crnowvi Co
[N1aBbOKMOT BEHCKN CUCTEM.

OTtcTpaHeTe ja n dppneTe ja BO OTNaj NOTKOXKHATA Mrna.
Co cTepunHa TexHMKa OTCTpaHeTe ro 1 oTBopeTe ro lMNakyBareTo b.

BmeTHeTe ro BoBegHuKkoT VenaCure EVLT Spotlight OPS* Hag »xu1uaTta-Bogunka
[OAEKa Aa Ce Crovi CO A1abOKNOT BEHCKM CUCTEM.

OMNOMEHA: HE YNOTPEBYBAJTE MPEKYMEPHA CUJIA 3a ga ro BHeceTe
BOBeHUKOT. [IpekymepHaTa crna Moxe Aa npefyr3BuKa oTeTyBarbe Uin
0[1BOjyBarbe Ha BOBEAHWKOT.

OtcTpaHeTe ja 1 ¢ppneTe ja BO OTNaj XrLUaTa-BofuiKa.

MpuaBmxeTe ro HaHanpes onTMyKoTo BnakHo VenaCure EVLT HM3 BOBeAHUKOT
Spotlight OPS c gogeka ancranHunot SiteMark (o6enexyBay Ha pacTojaHue)

Ha OMTUYKOTO BNaKHO He Ce CoBMara Co KOMMpecnoHaTa Knema (3ageH gen Ha
BOBEAHUKOT).

ONMOMEHA: HE YNOTPEBYBAJTE NMPEKYMEPHA C/J1A 3a ga ro BHeceTe
ONTUYKOTO BNAKHO. YNnoTpebeTe ynTpa3ByK 3a fa notBpauTte aeka Spotlight OPS
€ MPaBUIHO NO3ULMOHMPaAH, [OKOMKY MNOYYBCTBYBaTe CU/eH OTNop.
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10.Co nomoLu Ha YNTPa3ByKOT 11 CO eXOreHNOT BPB Ha BOBeLHUKOT Spotlight
OPS noTBpgaeTe feka BPBOT Ha BOBEAHMKOT ce Haofa 1-2 cm noj crnojkaTta co
NNaboKMOT BEHCKN CUCTEM.

11.0pp>KyBajKu ro ONTUYKOTO BNAaKHO Ha CBOETO MECTO, U3BJIEYETE O BOBEAHNKOT
[0[€eKa KOMMpecroHaTa Knema He ce CoefiiHi co NpoKcMmanHmoT SiteMark
(obenexyBay Ha pacTojaHne) Ha OMTUYKOTO BAAKHO.

12.CTerHerte ja KOMnpecnoHaTa Knema.

13.JIn3HeTte ro Entry Point Marker (EPM) (06enexyBayoT Ha Bfie3HaTa TouKa) 0
BJIE3HOTO MECTO Ha TKMUBOTO 3a fia ja 3abenexuTe JO/MKMHATa Ha TpeTMpaHaTa
BeHa.

14.MocTaBeTe ro NauMeHToT BO no3uuuja TpeHaeneHoypr 1 cTaBeTe TyMecLeHTHa
aHecTe3uja BAOMX LieNlaTa JO/KMHA Ha BeHaTa Koja ce TpeTupa.

15.TprKayeTe ro ONTUYKOTO BNAKHO 3a Nlacepor.

NPEAYNPEAYBAE: Cute nvua BO canata BO KOja ce 13BeAyBa TPETMaHOT
Mopa fla HocaT onpema 3a 3alTiTa Ha ouuTe oA nacep.

16.YnoTpebeTe TpaHC NiyMUHaLMja Ha LPBEHNOT HACOUEH 3PaK HK3 KoXaTa v
YATPa3ByK 3a KOHEYHO Aa NOTBPANTE AeKa BPBOT Ha OMNTUYKOTO BNAKHO €
ofaneyeH noseke og 1 cm of CrojoT co A1abOKNOT BEHCKM CUCTEM.

17. AKTVBMpajTe ro lacepoT 1 CO MOMOLL Ha 0benexxyBaunTe Ha PacTojaHMeTo Mo
[o/mKnHaTa Ha BoBeaHUKOT Spotlight OPS, n3enekyBajTe ro BOBeHMKOT (CO
ONTMYKOTO BJIAKHO) CO CTarka Koja e ycornaceHa co BeHCKaTa aHaTomuja.

OMOMEHA: 3anpeTe ja paboTaTta Ha nacepoT npep 13BNeKyBatbeTO Ha
OMTUYKOTO BMAKHO Of BI€3HOTO MECTO.

18.Hanoxete My Ha NaUMEHTOT fAa CE ABVXKM.

NPEAYNPEAYBAME: HanoxeTe My Ha NauneHTOT Aa n3berHysa barbarbe 1
HamnopHa akTuBHocT 7 feHa no VenaCure EVLT .

19.3aBWTKajTe ja HOraTa Ha NaUMeHTOT CO 3aBOj U 3aKaxeTe nocnefoBaTeneH
nperneg, no u36op Ha ekaporT.

FTAPAHUMIA

AngioDynamics, Inc. rapaHTipa geka npu AM3ajHOT U NPOU3BOACTBOTO Ha OBOj
VNHCTPYMEHT e KopucTeHa AnabuHcka aHanmsa. OBaa rapaHuuja npeosnagysa 1 rv
VCKIy4yBa CUTe [PYr1 penpeseHTaumnn 1 rapaHumm WTo He ce HaBefeHU oBAe, 6e3
pasnvika ganu ce n3paseHu N MNANLUPAHN CNopes 3aKkoHOT UK Apyra NpuyrHa,
BK/TyUyBajKM, HO He OrpaHnYyBajKkn ce Ha KakBu O6Mio rapaHumm unm coctojba 3a
KOHKpeTHa MpuunHa. PakyBarbeTo, YyBatbeTo, UNCTEHETO U CTepunm3aumjata Ha
OBOj MHCTPYMEHT, Kako 1 cuTe Apyru GakTopm NoBp3aHM CO NaLMEHTOT, AnjarHo3a,
TPeTMaH, XMPYPLLKU onepaummn 1 Kakeu 6vuno apyru pabotu WTOo ce BOH KOHTPOsa
Ha AngioDynamics, AMPEKTHO BfMjaaT Ha WHCTPYMEHTOT W pe3ynTaTuTe LWTO
ce pobuBaaT co HeroeaTta ynoTpe6a. O6Bpckata Ha AngioDynamics, crnopep
OBaa rapaHuuja e orpaHvyeHa Ha ronpaeKa WiV 3aMeHa Ha OBOj WHCTPYMEHT, a
AngioDynamics, Hema fia 6uae OAroBopHa 3a Kakea 6u1o ciyyajHa unu cneacTBeHa
3ary6a, owTeTyBare Wiv TPOLOK, KOW AUPEKTHO WU MHAMPEKTHO HacTaHane of
KOPUCTEHETO Ha 0BOj MHCTPYMeHT. AngioDynamics, HUTY npe3ema, HUTy oBnacTyBa
Lpyro nuue Aa npeseme, HKakBa Apyra AOMONHUTENHA OArOBOPHOCT BO BPCKa CO
0BOj MHCTPYyMeHT. AngioDynamics He npe3ema HUKakBa OAroBOPHOCT BO Mornej
Ha MOBTOPHa ynoTpeba Ha WHCTPYMEHTOT, HeroBo npepaboTyBare, MOBTOPHO
cTepunn3mparbe UM U3MeHyBakbe Ha Koj U0 HauMH 1 He AaBa rapaHuuy unm
penpeseHTaLuu, U3paseHn U UMNANLUPAHK, BKITYUYBajKn, HO He OrpaHunyyBajku
ce Ha MasapHWOT NoTeHUMjan unn nofobHoOCTa 3a KOHKPeTHa HaMeHa BO OAHOC Ha
TaKBUTE UHCTPYMEHTMW.

*AngioDynamics, noroto AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS n SiteMarks ce Tproscku mapku
U/VN1 PerucTpupaHy TProBCku MapKu Ha AngioDynamics, Inc. 1 Ha HUBHWTE MoAPYKHULM unu dunujani.
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VenaCure EVLT

Komplet za proceduru sa kosuljicom
Spotlight OPS

B, ONLY

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po
nalogu lekara.

UPOZORENJE

Sadrzaj se dostavlja STERILAN i sterilisan je etilen oksidom (EO). Ne upotrebljavati
ako je sterilna barijera ostecena. Ako nadete ostecenje, pozovite svog predstavnika
prodaje. Pregledajte proizvod pre upotrebe kako biste potvrdili da u toku transporta
nisu nastala ostecenja.

Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati, preradivati
ili resterilisati. Ponovna upotreba, prerada ili resterilizacija mogu kompromitovati
strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to zauzvrat moze
rezultovati povredom pacijenta, bolescu ili smrtnim ishodom. Ponovna upotreba,
prerada ili resterilizacija takode mogu stvoriti rizik od kontaminacije uredaja
i/ili uzrokovati infekciju kod pacijenta ili unakrsno inficiranje, sto ukljucuje, ali
nije i ograni¢eno na prenosenje zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, proizvod i pakovanje odlozite u otpad u skladu sa bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

NAPOMENA: Procitajte ovaj priru¢nik i priru¢nik za operatora laserom temeljno pre
koris¢enja kompleta za proceduru VenaCure EVLT*. Postujte sva upozorenja, mere
predostroznosti i opreze navedene u ovim dokumentima. U suprotnom, moze doci
do pojave komplikacija kod pacijenta.

PAZNJA: Proverite da li nisu istekli rokovi trajanja.

OPIS UREDAJA

Komplet za proceduru sa jednodelnom kosuljicom (One Piece Sheath, OPS)
VenaCure EVLT je komplet za kori$¢enje tokom endovaskularnih laserskih postupaka
na povrsinskom venskom sistemu.

Sadrzaj kompleta za proceduru VenaCure EVLT

PAKOVANJEA - Igla za perkutani pristup
+ Vodi¢-Zica sa dvostrukim krajem
PAKOVANJEB . Opticko vlakno sa oznakama za razdaljinu (SiteMarks*)
+ Kosuljica uvodnika sa klemom za vlakno i oznakom za ulaznu
tacku
Potrebna je i dodatna oprema ali se ne isporucuje
- Laser sa diodom sa odgovaraju¢im bezbednosnim naocarima za laser
+  Duplex ultrazvuk
Pored gorenavedenog, bice potrebni razliciti potrosni i jednokratni predmeti kao sto
su lokalna anestezija, komprese, Spricevi i igle. Oni ce se razlikovati u zavisnosti od
odluke lekara.
NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Laser i komplet za proceduru VenaCure EVLT su namenjeni za koris¢enje u lecenju
prosirenih vena i varikoza povezanih sa povrsinskim venskim refluksom velike vene
safene, i sa venama u donjim udovima sa povrsinskim refluksom.

Laseri D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 i VenaCure 1470 nm i kompleti
VenaCure EVLT su indikovani za lecenje nefunkcionalnih vena sa refluksom u
povrsinskom venskom sistemu.

KONTRAINDIKACIJE

« Pacijenti sa trombom u segmentu vene koji treba leciti.

- Pacijenti sa delom sa aneurizmom u venskom segmentu koji treba leciti.

- Pacijenti sa oboljenjem perifernih arterija koje se odreduje putem brahijalnog
indeksa gleznja < 0,9.

- Pacijenti sa nemogu¢noscu kretanja.

« Pacijenti sa trombozom dubokih vena (TDV).
- Pacijenti u trudnodi ili dojilje.

« Pacijenti sa losim opstim zdravljem.

« Ostale kontraindikacije moze da odredi pojedinacni lekar u trenutku lecenja.

lzuzetno vijugavi venski segmenti mogu zahtevati lecenje koriste¢i alternativne
tehnike (flebektomija, skleroterapija).

NEZELJENI DOGADAJI

Moguce komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na sledece stavke:

+  Hematom «  Opekotine na kozi

+ Infekcija «  Tromboflebitis

- Parestezija «  Tromboza

«  Flebitis « Perforacija krvnog suda

+  Plu¢na embolija

UPOZORENJA

« Lecenje vene koja se nalazi blizu povrsine koze moze da dovede do stvaranja
opekotina na koZzi.
- Paretezija se moze javiti zbog termalnog ostecenja susednih senzornih nerava.

« Tkivo koje se ne le¢i mora biti zasticeno od povredivanja direktnom i odbijenom
laserskom energijom koristec¢i odgovarajucu zastitu za odi i zastitnu odecu za sve
osobe koje se nalaze u operacionoj sali.

- Ponovna upotreba medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu stvara
mogudi rizik od infekcija kod pacijenta ili korisnika. Kontaminacija uredaja moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

+ Preradivanje moze da ugrozi integritet uredaja i/ili da dovede do kvara uredaja.

MERE OPREZA

- Preitokom upotrebe, izbegavajte ostecenje vlakna udaranjem, opterecenjem
ili prekomernim savijanjem. Nemojte da namotavate vlakno u polupre¢niku
manjem od 60 mm.

+ Polozaji oznaka mesta na vlaknu VenaCure EVLT su uskladeni sa kosuljicom
uvodnika prilozenom u kompletu za proceduru EVLT. Ne treba menjati
alternativne kosuljice.

«  Preitokom upotrebe, izbegavajte ostro savijanje kosuljice uvodnika jer to moze
da dovede do presavijenih delova i oste¢enja. Nemojte da namotavate kosuljicu
u polupre¢niku manjem od 60 mm.

« lgla za ulaz prilozena uz komplet odgovara veli¢ini vodi¢-zice i ne treba je
menjati.

«Nemojte da zatezete kompresionu klemu na kosuljici dok je vlakno postavljeno.

Obavestenje o prisustvu ftalata je naznaceno na etiketi na pakovanju.

Sadrzi DEHP
w DEHP (Bis (2-etilheksil) ftalat)

OPREZ: Ovaj proizvod je proizveden od polivinil hlorida (PVC) koji sadrZi jedan ili
vise ftalata, ukljucujudi di(2-etilheksil) ftalat (DEHP), koji se koristi za omeksavanje
polimera kako bi bio pogodan za upotrebu u ovoj primeni. Male koli¢ine DEHP-a
mogu da procure u pacijenta tokom klinicke upotrebe. U istraZivanjima na
Zivotinjama, ustanovljeno je da izloZenost visokoj koncentraciji DEHP-a uti¢e na
plodnost kod muskih jedinki i reproduktivni razvoj kod pacova. Trenutno ne postoji
nau¢ni konsenzus koji pokazuje da kod ljudi dolazi do istog efekta.

NAPOMENA: Pacijenti koji primaju terapiju protiv zgrusavanja krvi su i dalje pogodni
za lecenje. Vecina lekara ce leciti iskljucivo pacijente sa I.N.R.-om (Medunarodni
normalizovani odnos) na nizim terapeutskim granicama.

NAPOMENA: Ponekad zasecanje koZe skalpelom na mestu punkture moze pomoci
prilikom ubacivanja igle ili nakon umetanja vodic-Zice.

« VenaCure EVLT se moze obaviti pod lokalnom anestezijom u ordinaciji lekara ili
u okviru bolnickog le¢enja.

VenaCure EVLT mora da obavi iskljucivo kvalifikovani lekar koji je prosao
specijalizovanu obuku za opisane tehnike.
KAKO SE ISPORUCUJE

Cuvati na hladnom, suvom i tamnom mestu. Zastititi od UV zraka. Ne upotrebljavati
ako je pakovanje otvoreno ili ostec¢eno. Ne upotrebljavati ako etiketa nije kompletna
ili je necitka.

Nemojte da otvarate pakovanje sve do trenutka kada ste spremni da koristite
komplet za proceduru VenaCure EVLT.



ZAHTEVI ZA RUKOVANJE OPREMOM

AngioDynamics laser sa diodom:
+  Pripremite za upotrebu u skladu sa priru¢nikom za operatera laserom.

Komplet za proceduru VenaCure EVLT (PAKOVANJE A i B)

« Koris¢enjem sterilne tehnike, izvadite oba pakovanja (A i B) iz spoljasnjeg
pakovanja.

+ Pakovanje A i B se moZe postaviti u sterilno polje po Zelji

Komplet za proceduru VenaCure EVLT (PAKOVANJE A)

- Koristeci sterilnu tehniku, otvorite pakovanje, izvadite sadrzaj i pregledajte zbog
ostecenja.

+ NEMOJTE DA KORISTITE ako je bilo koja komponenta ostecena.

-« Ako uocite ostecenje, kontaktirajte korisnicku sluzbu ili lokalnog distributera.

Komplet za proceduru VenaCure EVLT (PAKOVANJE B)

- NEMOJTE da otvarate dok ne napravite pristup do vene koristeci sadrzaj
PAKOVANJA A

- Koristeci sterilnu tehniku, otvorite pakovanje, izvadite sadrzaj i pregledajte zbog
ostecenja.

+ NEMOJTE DA KORISTITE ako je bilo koja komponenta ostecena.

« Ako uocite ostecenje, kontaktirajte korisnicku sluzbu ili lokalnog distributera.

Opticko vlakno za laser VenaCure EVLT

« Kada je potrebno, izvadite sterilno vlakno iz pakovanja, drzec¢i ga umotanog.

- Uklonite vezice i nezno odmotajte vlakno. Nemojte da uklanjate poklopac sa
SMA prikljucka u ovom trenutku.

UPUTSTVA ZA RAD

1. Pripremite i prekrijte nogu kompresama koristeci standardnu praksu.
2. Koristite sterilnu tehniku da biste izvadili i otvorili pakovanje A.

3. Postavite pacijenta u obrnuti Trendelenburgov polozaj i koristite perkutanu iglu
za pristup veni (pod lokalnom anestezijom i ultrazvu¢nim navodenjem).

NAPOMENA: KORISTITE ULTRAZVUCNO NAVODENJE TOKOM PROCEDURE da
biste osigurali ispravno lociranje uredaja.

4. Pomerajte vodic-zZicu kroz iglu dok ne dostigne mesto spoja sa sistemom
dubokih vena.

5. lzvadite i odloZite perkutanu iglu.
6. Koristite sterilnu tehniku da biste izvadili i otvorili pakovanje B.

7. Ubacite kosuljicu VenaCure EVLT Spotlight OPS* preko vodi¢-zice dok ne
dostigne spoj sa sistemom dubokih vena.

OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE PREKOMERNU SILU za umetanje ko3uljice.
Prekomerna sila moze da dovede do ostecenja ili odvajanja kosuljice.

8. lIzvadite i odloZite vodic-Zicu.

9. Pomerite opticko vlakno VenaCure EVLT kroz ko3uljicu Spotlight OPS dok se
distalna oznaka SiteMark na optickom vlaknu ne nade pored kompresione kleme
(zadnja strana kosuljice).

OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE PREKOMERNU SILU za umetanje optickog
vlakna. Koristite ultrazvuk da biste potvrdili da je Spotlight OPS ispravno
pozicioniran ako naidete na snazan otpor.

10. Koristite ultrazvu¢no navodenje zajedno sa ehogenim vrhom kosuljice Spotlight
OPS da biste potvrdili da se vrh kosuljice nalazi 1 cm do 2 cm ispod spoja sa
sistemom dubokih vena.

11. Dok drzite opticko vlakno na mestu, izvucite kosuljicu dok se kompresiona
klema ne nade pored proksimalne oznake SiteMark na optickom vlaknu.

12.Zategnite kompresionu klemu.

13.Pomerite oznaku za ulaznu tacku (Entry Point Marker, EPM) do mesta pristupa na
tkivu da biste zabelezili duzinu le¢ene vene.

14. Postavite pacijenta u Trendelenburgov polozaj i ubrizgajte tumescentnu
anesteziju duz cele duzine vene koja se leci.

15.Povezite opticko vlakno sa laserom.

UPOZORENJE: Sve osobe u sali moraju da nose zastitne naocare za laser.
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16. Koristite trans-osvetljenje crvenog snopa za ciljanje kroz kozu i ultrazvuk za
konacnu potvrdu da se vrh optickog vlakna nalazi dalje od 1 cm od spoja sa
sistemom dubokih vena.

17. Aktivirajte laser i koris¢enjem oznaka za razdaljinu duz ko3uljice Spotlight OPS,
izvucite kosuljicu (sa opti¢kim vlaknom) brzinom koja je u skladu sa venskom
anatomijom.

OPREZ: Prekinite aktiviranje lasera pre nego sto se opticko vlakno izvuce kroz
mesto pristupa.

18.Recite pacijentu da se krece.

UPOZORENJE: Recite pacijentu da izbegava tople kupke i energi¢ne aktivnosti 7
dana nakon VenaCure EVLT.

19.Obucite nogu pacijenta i zakaZite narednu kontrolu u skladu sa odlukom lekara.

GARANCUA

Kompanija AngioDynamics, Inc. garantuje da je ovaj instrument dizajniran i
proizveden uz duznu paznju. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge tvrdnje
i garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izricite ili nagovestene
na osnovu zakona ili po drugom osnovu, $to podrazumeva, ali nije ograni¢eno
na bilo koju podrazumevanu garanciju mogucnosti prodaje ili prikladnosti za
odredenu svrhu. Rukovanje, ¢uvanje, Ciscenje i sterilizacija ovog instrumenta, kao
i drugi faktori u vezi sa pacijentom, dijagnozom, lecenjem, hirurskim procedurama
i ostalo van kontrole kompanije AngioDynamics direktno utice na instrument i na
rezultate dobijene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije AngioDynamics u
skladu sa ovom garancijom je ogranic¢ena na popravku ili zamenu ovog instrumenta
i kompanija AngioDynamics nije odgovorna za bilo koje slucajne ili posledi¢ne
gubitke, Stete ili troskove koji direktno ili indirektno proisteknu iz upotrebe ovog
instrumenta. Kompanija AngioDynamics ne preuzima, niti ovlas¢uje bilo koje drugo
lice da u njeno ime preuzima bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost
u vezi s ovim instrumentom. Kompanija AngioDynamics ne preuzima nikakvu
odgovornost za instrumente koji su ponovo upotrebljavani, preradivani, resterilisani,
modifikovani ili izmenjeni na bilo koji nac¢in i ne daje garancije ili tvrdnje, izricite ili
nagovestene, sto ukljucuje ali nije i ograni¢eno na garanciju mogucénosti prodaje ili
prikladnosti za odredenu svrhu, u odnosu na ovakve instrumente.

*AngioDynamics, logotip AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS i SiteMarks su zastitni znaci i/ili
registrovani zastitni znaci u vlasnistvu kompanije AngioDynamics, Inc., kao i njenih pridruzenih kompanija ili
podruznica.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B



AngioDynamics, Master DFUTemplate 11 in x 8.5 in Global, 14678555 Rev/Ver. C, DFU, VenaCUre EVLT OPS Sheath, 16601420-01B

VenaCure EVLT

Ha6op onsa npoyedyp c aunev3ot Spotlight OPS

B, ONLY

BHumanme! QepepanbHoe 3akoHopatenbctBo CLUA paspellaeT npopaxy 3Toro
YCTPOWCTBA TONbKO BpayaM Ui Mo Ha3HauyeHno Bpaya.

NPEAYNPEXAEHUE

Copepxunmoe CTEPUITM3OBAHO c nomoupbio okcupa stuneHa (EO). 3anpelyaetca
MCMonb30BaTb, €CM CTepUibHaA 3alUTa MoBpexpaeHa. B criyyae noBpexpeHus
obpatutecb K CBOemMy TOproBomy npefctaButenio. OcmoTpute nepeq
MCMonb3oBaHNeM, 4YTobbl y6eanTbCA B OTCYTCTBMM MOBPEXAEHWUA, BO3HUKLIMX
BO BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKMY.

Mcnonb3oBaTb TOMbKO AN OQHOMO MauveHTa. He nognexut noBTOpHOMY
UCMOMb30BaHMio, nepepaboTke unn crepunusaumn. MoBTOpPHOE MCMOoNb3oBaHUe,
nepepaboTka WM CTEPUIM3ALMA MOTYT HAPYLWMUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb
YCTPOWCTBA U (UAM) NPMBECTU K HEMCNPABHOCTW YCTPOWCTBA, KOTOpas, B CBOI
oyepefb, MOXeT CTaTb MPUYMHON TPaBMbl, GONE3HM WAM CMEPTU MaumeHTa.
MoBTOPHOE NCMOMb30BaHVe, NepepaboTka UM CTEPUNM3aLUA MOTYT TaKKe Co34aTb
PWCK 3arpAa3HeHWs YCTPOMCTBa U (M) MOBREYb 3apakeHne WK nepekpecTHoe
3apaxeHue MaumeHTa, BKOYas, MOMKUMO MPOYEro, nepepavy WHPEKLMOHHbIX
3a60neBaHWii OT OLHOTO NauveHTa APyroMy. 3arpsi3HeHVe YCTPONCTBA MOXKET CTaTb
NPUYMHON TPaBMbI, 6OIE3HN UAN CMEPTY MaLMeHTa.

Mocne wucnonb3oBaHUA YTUNM3MPYNTE U3L[eNMe U YNakoBKY B COOTBETCTBUM
€ 6ONbHUYHBIMY, AAMVHVCTPATUBHBIMUW U (M1T1) MyHULMMANbHBIMY NPaBUaaMu.

MNPUMEMAHUE. MNepen ncnonb3oBaHnem Habopa ana npouepyp VenaCure EVLT *
npouTUTe [aHHOe PYKOBOACTBO U PYKOBOACTBO MO 3KCMayaTauuy nasepa.
Cobniofaiite Bce NpepynpexXaeHnsa, Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY 1 NPefoCTepexeHus,
npviBefeHHble B 3TUX AOKYMeHTax. HeBbimonHeHue 3Toro TpeboBaHUA MOXeET
NPVBECTN K BOSHUKHOBEHWIO OCIIOXKHEHWI 1A NauueHTa.

BHUMAHMUE! Y6eanTecb, UTo CPOK FOAHOCTMN U3LENNIA HE UCTEK.

OMUCAHME YCTPOUCTBA

BonokoHHbIi Habop anA npouepyp ¢ HepasbopHoi runb3oit (One Piece Sheath,
OPS) VenaCure EVLT npepctaBnaet coboli Habop ANA MCMONb30BaHUSA BO BPems
BHYTPMUCOCYANCTbIX Ta3ePHbIX MPOLeAyp Ha MOBEPXHOCTHOW BEHO3HOW CUCTEME.

Copepxumoe Habopa ansa npoueayp VenaCure EVLT

KOMIUIEKT A« Vrna ana 4peckoxHoro focryna

+  [IByXCTOPOHHWI NPOBONOYHbI HanpaBuTesb

KOMIIEKTB -« OnTuyeckoe BONIOKHO C OTMETKaMU pacctosHus (SiteMarks *)

« Tunb3a HTpoAblocepa C BOMOKOHHbBIM 3a>KUMOM 1 OTMETKOM
TOYKM BXOoda

Tpebyemoe fononHuTenbHoe o6opyaoBaHue, He BXOAsALLee B KOMMIEKT
NnocTaBKu

+ [lnopHbIi naszep C NOAXOAALMMY OYKaMW C 3aLLMTON OT Nla3ePHOro N3nyyeHns
+  [lynnekcHoe ynbTpa3BykoBoe obopyfoBaHue

[MomMMMO  BbIlLEYNOMAHYTOro pAAa PacXOAHbIX M OAHOPA30BbIX MaTeprasnos,
noTpebyloTCA MeCTHas aHecTe3us, XMpypruyeckas MPOCTbIHA, WNPWLbI U Wbl
HeobxoAnMOoCTb B 3TX KOMMOHEHTaX 3aBUCHT OT NMPeANoYTEHNI Bpaya.

HA3HAYEHUE/MOKA3AHNA K NPUMEHEHUIO

Nazep n Habop pna npouepyp VenaCure EVLT npefHasHauyeHbl Ana nevyeHus
BAapPUKO3HOTO paclMpeHna BeH, CBA3AHHOTO C MOBEPXHOCTHbIM BEHO3HbIM
pedniokcom 60MbLION MOJKOMKHON BEHbI M MOBEPXHOCTHBIM PedSTIOKCOM BEH HUMKHUX
KOHeYHoCTen.

Nazepbl D15 Plus, D30 Plus, DELTA-15, DELTA-30 n VenaCure 1470 HM 1 Habopbl
VenaCure EVLT noka3saHbl Afii le4eHUsi HepaboTOCMOCOOHbIX BEH MOBEPXHOCTHOW
BEHO3HOW CUCTEMbI C PedIIOKCOM.

MNPOTUBOMOKA3AHUA

+ [launeHTbl C TPOMOO30M B BEHO3HOM CETMEHTe, Mo IeXalleM eyeHmio.

+ [NaureHTbl C aHeBPY3MATUUYECKM YYAaCTKOM B BEHO3HOM CErMeHTe,
noanexalliem ie4eHuto.
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+ [NauueHTbl C aTepoCKNepo3om neprudepuyecknx apTepuii CornacHo ofbKeYHo-
nie4yeBOMy MHAEKCY CO 3HayeHnem <0,9.

«+  [laymeHTbl, He CNOCOBHbBIE K CAMOCTOATENBHOMY NEPEABUKEHNIO.

« [MauneHTbl C TPOM6030M ry6oKUx BeH (TIB).

«  BbepemeHHble 1n KopmMsLLME rPyAbIo MaLMeHTKU.

« [ayueHTbl C 06LLMM HEYAOBNETBOPUTENbHBIM COCTOSIHMEM 340POBbA.

« [lpoune npoTnBonokasaHma mMoryTt 6bITb BblABUHYTbI OTAEJ/IbHbIM Bpa4OM B Xofe
nevyeHnA.

Ype3mepHo 13BMTas BEHa MOXET NOTPeOOBaTh IeUeHUsA anbTepHATUBHBIM METOLOM
(dneb3kTOMUSA, CKNEpo3npyloLLas Tepanus).

HEXENATEJIbHbIE ABJIEHNA

MoTeHUmanbHble OCNOXKHEHWSA, MOMUMO npoyero, BKAKYaT cnegytoume:

«  reMatomy; +  OXOTV KOXHOrO MOKPOB3;
«  UHbeKuuto; «  Tpombodpnebut;

«  napecresuio; +  Tpom60o3;

«  ¢nebur; - nepdopauunio cocyna;

«  3M60NKI0 NETKNX.

NPEAYNPEXAEHNA

« JleyeHne BeHbI, paCﬂOJ’IO)KeHHOIh 6511M3KO0 K NMOBEPXHOCTUN KOXWU, MOXKET NpnuBeCTn
K OXOr'y KOXHOro nokposa.

. I'IapeCTesvm MOXET BO3HNKHYTb BCNeACTBME TEPMNYECKOTO NoBpeXXAeHUA
npunexawnx 4yBCTBUTENIbHbIX HEPBOB.

« TKaHb, He ABJIALWYIOCA MULLEHDBIO NeYeHnA, cnegyet 3alluTUTb OT NOBpeXaeHnA
NPAMbIM WA OTPa*Ke€HHbIM J1a3epPHbIM U3nyyeHnem, NCNnosb3yA 3alTHbie OUKN
nopexay anAa Kaxaoro npncyTcTeytollero B OﬂepaLl,l/lOHHOlh.

- TloBTOpPHOE NCNONb30BaHNe OJHOPA30BbIX YCTPONCTB CO3AaeT NOTEHLUMANbHbIN
PUCK MHOULMPOBaHMA NaLMEeHTa UK NONb30BaTeNs. 3arpA3HeHNe yCTPoNCTBa
MOXET CTaTb NMPUYMNHON TPaBMbl, 6OIE3HM NN CMEPTU MaLMeHTa.

« [oBTOpHas 06paboTKa MOXET HapyLWMNTb LEeNIOCTHOCTb YCTPOCTBA 1 (Unn)
NPUBECTM K €ro nosioMKe.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

+ [lo 1 BO BpemsA 1CMonb30BaHyA n3beranite NOBPEXAEHNA BOIOKHa BCIIeACTBME
YAApPOB, faBNeHNA UK Ype3MePHOro crmbaHus. He ckpyumBaiite BONOKHO
B KOJbLIO C pajinycom MeHee 60 Mm.

- PacnonoxeHne oTMeTOK paccTtosaHuA Ha BoslokHe VenaCure EVLT cooTBeTcTBYeT
rMnb3e NHTPOAblOCepPa, BXOAALLel B Habop ana npouepyp EVLT. 3Ty runb3y
Henb3A 3aMeHATb Ha pyrue.

- [lo 1 BO Bpems 1CNoNb30BaHUA U3beranTe CUNbHOTO CrmbaHns rnb3bl
MHTpOAbloCepa. OTO MOXET MoBeYb NosBeHVEe Nepernbos 1 NOBPEXAEHWIN.
He cKkpyuurBaiiTe runb3y B KOnbLO C pagnycom MmeHee 60 Mm.

-« Virna gna goctyna, BxoasAwas B AaHHbIN HAbop, COOTBETCTBYET pasmepy
MPOBO/IOYHOIO HAMNPABUTENS; €€ HENb3A 3aMEHATb APYTMU UraMU.

« He 3atarvBante KOMMNPECCMOHHDIV 3aXKNM Ha M/Ib3€, MOKa BOJIOKHO HAXOAUTCS
B MecTe 06paboTKu.

YBegomneHne o NpucyTcTBUN GpTanaToB yKasaHO Ha STUKETKE YNaKoBKU.

Copepxut DEHP
w DEHP (61c-(2-3Tunrekcun)-¢ranar)

BHUMAHME! [laHHOEe n3aenve n3roToBfeHO C NCMOIb30BaAHNEM
nonuemHUnxnopuaa (MBX), KOTopbI COAEPKUT OAUH NN 6onee BUAOB GTanaTos,
BK/toyas an(2-stunrekcun)-gpranat (DEHP), ncnonbsyembliii ansa pasmaryeHms
nonvmepa 1 NpucnocobieHna ero K yKasaHHOMY nprMeHeHuio. Bo Bpema
KIVHUYeCKOro NpuMeHeHnsa Hebonbluve konuyectsa DEHP mMoryT BbilenaumBatbea
B TeN0 naymenTa. iccneoBaHmMs Ha XMBOTHBIX MOKa3anu, YTo BO3AeNCTBYE
BbICOKMX 03 DEHP BnivAeT Ha onioAoTBOPAIOLLY0 CMOCOOHOCTb CaMLIOB

1 penpoayKTUBHOE pa3BUTUE Y KpbIC. B HacTosLLee Bpema OTCYTCTBYET Hay4HO
COrfacoBaHHOE MHEHME, latoLLiee OCHOBaHYE MNofaraTth, YTO Takou xe 3 deKkT
OKa3blBAETCA Ha OPraHn3m YenoBeka.

NMPUMEYAHUE. TMauneHTbl, MpoXoAAlMe Tepanuio aHTUKOoArynaHTaMu, Takxke
noAxoAAaT AnA nevyeHusA. BoOMbLIMHCTBO Bpauell COrMacuTCA NleYnTb TOMbKO
naumeHtoB, MKH (mexpyHapogHblii KO3GOUUMEHT HOpManuM3aumm) KOTOpbIX
HaXOAUTCA Y HUPKHEN TepaneBTUYECKON rpaHnLibl.

MPUMEYAHMUE. ViHorga MoxeT OKa3aTbCA MoNie3HbIM Hagpe3aTb KOXy CKanbnenem
B MecTe npokona pAna obneryeHvsi BBeAeHUs Wbl OGO Mocne BBeAeHUs
NPOBOIOYHOrO HanpaBuTens.




+ Mpouepypy VenaCure EVLT MOXXHO BbINONHATb NOA MECTHOW aHecTe3nei
B KabuHeTe Bpaya i B KayecTBe aMOynaTopHOro fieyeHus.

+  Mpouepypy VenaCure EVLT gonxeH NpoBoAnTb TONBbKO KBaNMUPULMPOBAHHbIN
Bpau, NpOoLUeALLNiA Creuran3npoBaHHoe 0byyeHVie ONMcaHHbIM MeToAMKaM.
®OPMA NOCTABKU

XpaHnTb B CyxoMm NpoxagHOM TeMHOM mMecTe. 3awuiiaTb ot YO-cBeTa. 3anpelyaeTca
UCMoNb30BaTb, €C/M  ynakoBKa BCKpblTa WAV MOBpeXAeHa. 3anpeljaeTca
MCMosb30BaThb, eCNIV MAPKUPOBKa HeMosHasA Ui HepasbopurBas.

He oTKpbIBaTb YNakoBKy 1O HACTYMNIEHNA FOTOBHOCTY K MCMONb30BaHMIo Habopa Ana
npouenyp VenaCure EVLT.
TPEBOBAHWA K OBPALLEHUIO C OBOPYAOBAHUEM

AvopaHbiii nasep AngioDynamics

«  TNoproTtoBbTe NPMHGOP K MCMONb30BAHMIO COMMTACHO PYKOBOACTBY
o 3KCnyaTaumm nasepa.

Ha6op ansa npouegyp VenaCure EVLT (KOMIMJIEKTbI A U B)

- Cobntogas npaswuna acenTuKkm, nsneknte ob6a komnnekta (A v B) n3 Hapy»kHom
YMaKoOBKN.

«  KomnnekTbl A 1 B npy HEO6XOAUMOCTY MOXHO NMOMECTUTb B CTEPUIIbHYIO 30HY.

Ha6op ans npoueayp VenaCure EVLT (KOMIMJIEKT A)

«  Cobniogan npaBsunia acenTuKn, BCKponTe YNaKoBKY, N3BNeKNTE BCe COAepPXKNMoe
N OCMOTPUTE €ro Ha npeameT OTCYyTCTBUA NoBpPeKAeHUI.

« 3AMNPELLAETCA NCMOJIb3OBATb KOMMNAEKT, eciv Kakon-nmbo 13 ero
KOMMOHEHTOB MOBPEXIEH.

+  [pun o6HapyXeHWN NOBPEXAEHNA 06paTUTECH B CNYXKOY No paboTe ¢ KMeHTamm
WY K MECTHOMY areHTy KOMMNaHuu.
Ha6op ana npoueayp VenaCure EVLT (KOMMJIEKT B)

+  3AMPELWAETCA BCKpblBaTb KOMMIEKT A0 BbINOMHEHNA AOCTYNa B BEHY
c ncnonb3oBaHvem cogepxmmoro KOMIMJEKTA A.

«  Cobniopasn npasunia acenTuKn, BCKponTe YNaKoOBKY, N3BNeKNTe BCe CoAepXnmoe
N OCMOTPUTE €ro Ha npeameT OTCYyTCTBUA NoBpeKAeH.

« 3AMNPELLAETCA NCMOJIb3OBATb KOMMNAEKT, eciv Kakon-nmbo 13 ero
KOMMOHEHTOB NOBPEXIEH.

+  [pu obHapy»KeHNN NOBpeXaeHNA 0bpaTUTech B Cyx0y No paboTe C KNMeHTamu
U K MECTHOMY areHTy KOMMNaHun.
BonokHo nasepa VenaCure EVLT

+  [pu HacTynneHnn HeobXo[MMOCTN U3BNEKNTE CTEPUSIBHOE BOTOKHO
13 yrnakoBKM, He pa3BopaynBas ero.

+ CHMMUTE XOMYTbl 1 OCTOPOXKHO Pa3BePHHMTE BOIOKHO. B 3TOT MOMEHT He cnepyeT
CHMMaTb KpblILKY pa3bema SMA.

MHCTPYKLUUM NO SKCNNIYATALUN

1. MoproToBbTe U N30IMPYIITE HOTY NPOCTbIHEN C UCMOJIb30BaHNEM CTaHAAPTHOW

MeTOoAVKN.

2. Cobniofas npasuna acenTUKM, U3BIEKNTE N BCKPONTE KOMMEKT A.

3. MomecTuTe NaumeHTa B NooxeHne, 0bpaTHoe nosnoxeHuto TpeHaeneHbypra,
1 C MOMOLLbIO UMbl 419 YPECKOXKHOTO JOCTYNa obecrneybTe 4OCTYN B BeHy (nog,
MEeCTHOW aHecTe3uell 1 ybTPa3ByKOBbIM KOHTPOSIEM).

MPUMEYAHME. [1nA rapaHTVM NPaBMIbHOIO PacrnonoXeHWs YyCTPONCTB
HA NPOTAXEHWI BCEW NMPOLLEAYPbI UCMOMNb3YWTE YNIbTPA3BYKOBOW
KOHTPO/b.

4. TMpopfBMHbLTE NPOBOJMIOYHDbIV HaNPaBUTENb MO U A0 AOCTUKEHNA UM
COefVHEHUNA C CUCTEMON TTyOOKUX BEH.

M3BneknTe n yTnnsnpymnTe nrny Ana YpeckoXHoro focTyna.
Cobniogan npaBuna acenTuKK, 3BMIEKNTE N BCKPONTE KOMMNNEKT B.

Beepute runu3y Spotlight OPS* VenaCure EVLT no npoBonoyHoMy HanpasuTenio
[0 BOCTVXKEHVA UM COEAVHEHUA C CUCTEMONA FITyOOKINX BEH.

BHUMAHME! HE MPUTATAUTE YPE3MEPHOE YCWJIVE npu BBEAEHUM MANIb3bI.
UpesmepHoe ycunme MoxKeT Bbi3BaTb NMOBPEXAEHVE NN PAaCcCiIOeHNE Mfb3bl.

8. V3BnekuTe 1 yTMnn3mpyiiTe NnpoBOIOYHbIN HaMNpaBuUTeSb.
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9. MpopgsuHbTe ontoBosiokHo VenaCure EVLT yepes runb3y Spotlight OPS, noka
ZuncTanbHas oTMeTKa SiteMark Ha onToBOIOKHe He COBMaAeT C KOMMPECCHOHHbBIM
32KMMOM (Ha 3aHeN YaCTu rnnb3bl).

BHUMAHME! HE MPUTATAATE YPESMEPHOE YCWIIUE npu BBEAeHUM
ONTOBOJIOKHA. MpU NOABNEHUN CUIIBHOFO CONPOTMBIIEHUA yoeauTech
C NOMOLLbIO YNbTPa3ByKa, uTo rnnb3a Spotlight OPS pacnonoxeHa npasusibHo.

10. Vicnonb3ynTe ynbTpa3ByKOBOW KOHTPOJSIb B COYETaHNMN C SXOrE€HHbIM
HaKOHEeYHVKOM runb3bl Spotlight OPS, uTo6bl ybeanTbcA, UTo HaKOHEYHUK
pPacrnonoxeH Ha 1—2 CM HMXe CoefJHEHNA C CUCTEMON TyOOKMX BEH.

11. CoxpaHss NONoXeHNe ONTOBOMIOKHA, U3BNEKMTE /b3y [0 COBMELLeHs
KOMMPECCMOHHOTO 3aXKMa C NPOKCMMasnbHo oTmeTkon SiteMark
Ha ONTOBOJIOKHeE.

12.3aTAHNTE KOMMPECCUOHHBIN 3aXKNM.

13.MoxBenuTe 0TMETKY TOUKM BXoAa (EPM) kK mecTy gocTyna K TKaHu, 4Tobbl
3aperncTpupoBaThb 4JvHy 06pabaTbiBaeMON BEHBI.

14.MomecTuTe NauveHTa B NonoxeHve TpengeneHbypra v BBeguTe
VNHOWBTPALMOHHBIN aHECTETHK NO BCel AnrHe o6pabaTbiBaeMoli BEHBI.

15.TpuKpennTe ONTOBONOKHO K Nlasepy.

NPEAYNPEMAEHUE! Kaxxabini npucyTcTByOWMIA B NpoLeAyPHOM KabrHeTe
[OMXKeH HafeTb OYKM ANA 3aLMTbl OT 1a3ePHOro MU3TyYeHNn .

16. |/|CI'IOJ']b3yH TPaHCUINIOMUHAUMNIO KPaCHOro NMIOTHOTIO Jly4da Yepes KOXKY
1 yNbTpPa3ByK, OKOHYATENIbHO y6en|/|Ter, YTO HaKOHEYHMK ONTOBOJIOKHa
HaxoAunTCA Ha pacCTOAHUN 6onee 1 cm oT coegunHeHnA C cucTemonm Fﬂy6OKI/IX BEH.

17.BkniounTe nasep v, pyKoOBOACTBYACb OTMETKAMM PACCTOSAHWA MO BCEN
InviHe runb3bl Spotlight OPS, nssneknTe rnnb3y (BMecTe C ONTOBONIOKHOM)
CO CKOPOCTbI0, COOTBETCTBYIOLLEN aHATOMUYECKOMY CTPOEHWIO BEHDI.

BHUMAHME! OcTtaHoBUTe paboTy nasepa [0 M3BIeYeHUA ONTNYECKOrO BOJTIOKHA
yepes MecTo aocTyna.

18.TopeKomeHaynTe NauneHTy NOXOANTb.

NPEAYNPEXAEHUE! MNpounHCTpyKTUPYITE NaumeHTa n3beratb NPUHATAA BaHH
1 3aHATUA UHTEHCUBHOW eATENbHOCTBIO B TeUeHne 7 fiHel noce npouenypbl
VenaCure EVLT.

19. HanoxwuTe NoBA3Ky Ha HOTYy MaLMeHTa 1 3aniaHnpyiiTe nocneayowmi
KOHTPOJIbHBI NPUeM COrflacHO NpeanoYTeHNAM Bpaya.

FTAPAHTUA

Komnanua AngioDynamics, Inc. rapaHTupyeT, uto pa3paboTka U MpOU3BOLCTBO
[laHHOTO MHCTPYMEHTa MPOBOAWANCH C Pa3yMHON CTeMeHblo OCTOPOXHOCTH.
[laHHaA rapaHTVA 3aMeHAeT M UCK/oYaeT BCe Apyrve 3aABfEHWA W rapaHTuu,
He cofepxalleca B ABHOM BUAEe B [AAHHOM [OKYMEHTe, MpPAMO OroBOPEHHble
1N noppasymeBaemble [eNCTBMEM 3aKOHa WM MHbIMV OCHOBaHWAMY, BKAioYas,
MoMKMMO MnpoYero, Nobble NoapasymeBaemMble rapaHTUV TOBaPHOM NPUTOAHOCTY UMK
NPUrofHOCTY ANA onpefeneHHoN Lenu. XpaHeHre, 04ncTKa 1 cTepunm3saLma AaHHOro
VHCTPYMeHTa, obpalleHne C HUM, a Takxke Apyrve $pakTopbl, UMeloLvie OTHOLLEeHNe
K NauueHTy, iUarHo3y, leyeHunio, XMpypruyeckum npoleaypam v Apyrum Bonpocam,
nexalym 3a npegenamm KOHTpona komnanuy AngioDynamics, Hanpamyto BanatoT
Ha AaHHbIN IHCTPYMEHT 1 pe3ynbTaTbl ero nprmeHeHnA. CornacHo AaHHOW rapaHTum
o6nA3aTenbcTBa KoMnaHum AngioDynamics orpaHWyeHbl PEMOHTOM WA 3aMeHoM
[aHHOTO WMHCTPYMeHTa, U KomnaHnua AngioDynamics He HeceT OTBETCTBEHHOCTM
3a Kakue-nmbo nobouHble 1M KOCBEHHble NOTEePU, MOBPEXAEHNA WU N3AEPXKKY,
NPAMbIM UM KOCBEHHbIM 06pa3oM MpowvcTeKaloLmne 13 NCNonb30BaHNA AaHHOMO
MHCTPyMeHTa. KomnaHusa AngioDynamics He 6epeT Ha cebs 1 He ynosHOMounBaeT
H/MKakoe NnMUO MPUHMMATb 33 Hee HUKaKylo APYrylo WAM [JOMOMHUTENbHYIO
OTBETCTBEHHOCTb UMM 06A3aTeNbCTBa B CBA3M C AAHHBIM MHCTPYMeHTOM. KoMnaHua
AngioDynamics He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHO WCMOMb3yeMble,
nepepabaTtbiBaemMble WAN CTepuUnn3yemble, a Takke MOANPULMPOBaHHbIE WK
N3MEeHeHHble KakKiM-Nnb6o 0bpa3omM WHCTPYMEHTbl U He [aeT HUKaKUX rapaHTui
VNK 3aABNEHUIA, MPAMO OrOBOPEHHbIX WM MoApasyMeBaeMblX, BKJlOUas, NOMUMO
npouYero, rapaHTN TOBapHOW NPUIOAHOCTA WAW NMPUFOAHOCTY ANA onpeaeneHHon
Lenw, AnA Taknx MHCTPYMEHTOB.

* AngioDynamics, norotun AngioDynamics, VenaCure EVLT, EVLT, Spotlight OPS u SiteMarks sasnsiotca
TOProBbIMU MapKamu v (1Unn) 3aperncTpPUPOBaHHbLIMM TOBAPHBIMY 3HaKamMu, dravanamv Unn JOYepPHUMN
npeanpuAtuamm komnanmm AngioDynamics, Inc.
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Son Kullanma Tarihi
Skirta naudoti
Parim enne
Utilizare de catre
Spotrebujte do
Upotrebljuje

Jla ce KopucTu fio
Upotrebiti do

Cpok rogHocTn

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
IFLYFFH94 NEEE.
Steriliseret vha. ethylenoxid.
AmnooTtelpwpévo pe o&eidlo Tou
aBuleviou.

Esterilizado por 6xido de etileno.
Steriliserad med etylenoxid.
Etilén-oxiddal sterilizélva.
Sterilizovano etylénoxidem.
Sterylizowany tlenkiem etylenu.
Sterilisert med etylenoksid
EEAFRAZRSERE,

O SAO| =2 E M2|E.
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Sterilizuota etileno oksidu.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Sterilizat cu oxid de etilena.
Sterilizované etylénoxidom.
Sterilizirano upotrebom etilen oksida.
CTepUnM3NpaHo Co eTUNEH OKCU.
Sterilisano etilen oksidom.
CTepUnM30BaHO STUNEHOKCUAOM.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far ej atersteriliseras
BREZTORELCE

Mnv eMavanooTEIPWVETE TO TTPOIOV
Nao Reesterilize

Tilos ujrasterilezni!

Neprovadéjte resterilizaci.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Skal ikke resteriliseres.
FREBRRE
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Yeniden Sterilize Etmeyin
Nesterilizuokite pakartotinai
Mitte steriliseerida uuesti

Nu resterilizati.

Nesterilizujte opakovane
Nemojte ponovno reciklirati.

[a He ce CTepunM3Mpa NOBTOPHO
Ne sterilisati ponovo
3anpewaeTca CTepun3oBaTh MOBTOPHO.

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wieder
verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig

gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
fERRIERY ., BEALBWI L,
Kun til ug. Ma ikke g des.

MNa pia xprion pévo. Mnv emavaypnoIHOMOIE(TE.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao reutilize.
Endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas.
Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznaljak ujra.
Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivat

opakované.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac

powtdrnie.
Bare til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.

MRERER, JNEREH. L35St
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Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Naudoti tik vieng karta. Nenaudokite
pakartotinai.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
korduvkasutage.

Numai pentru unica utilizare.

Nu reutilizati.

Len na jedno poutzitie. Nepouzivajte opakovane.
Samo za jednu upotrebu. Nemojte ponovno

upotrebljavati.
Camo 3a eflHOKpaTHa ynotpe6a. [la He ce
ynotpe6ysa NoBTOPHO.

Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti

ponovo.
TonbKo AnA OAHOPa30BOTO MPUMEHeHNS.
3anpewyaeTca MCMoNb30BaTh NOBTOPHO.

Do not use if package is damaged.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage

est endommagé.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione é danneggiata.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.
Anvind inte om férpackningen &r skadad.
HARTA v —mKIME

Mn XpnOILOTOLEITE TO IPOTOV av N CUCKEVadia
£xet umooTei {npid.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.
Skal ikke brukes hvis forpakningen er dpnet
eller skadet.

BEROERRE, ENEA.

7R 7t £ E ER0= ALl

oA 2.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Nemojte upotrebljavati ako je pakovanje osteceno.
[la He ce ynoTpebyBa ako NaKyBarbeTo e OLITETEHO.
Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno.
3anpeluaeTca UCMosb30BaTh, €CAN YNaKoBKa
nospexpeHa.

Keep Dry

Mantener en un lugar seco
Conserver au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Droog bewaren

Opbevares tort

AiatnprioTe To MPoidv pakpia amd vypacia
Manter seco

Férvaras torrt
BREEZTORVWI &

Tilos djrasterilezni!

Udrzujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocia

Skal ikke resteriliseres.
RisTR

AZSE Fa0| HRASH A2,
Yeniden Sterilize Etmeyin
Laikyti sausai.

Hoida kuivas

A se mentine uscat
Uchovavajte v suchu

Drzite na suhom mjestu

[a ce uyBa cyBo

Drzite na suhom mjestu

He crepunnzosatb nosTopHo.

Keep away from sunlight

Mantener apartado de la luz solar

Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen
Mantenere lontano dalla luce del sole
Niet blootstellen aan zonlicht

Beskyttes mod sollys

Amo@UyeTe TV £€kBeon oTov N0

Manter afastado da luz solar

Far ej utséttas for solljus
ESBAERITHE

Tartsa tavol a napfénytél!

Udrzujte mimo dosah slune¢niho zafeni
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Ikke eksponer for sollys

wIRTE

HARZHO| =B AZIX| AR A2,
Gunes 1sigindan uzak tutun

Saugoti nuo saulés 3viesos.

Hoida eemal péikesevalgusest

A se feri de lumina soarelui

Uchovavajte mimo priameho slne¢ného Zziarenia
Nemojte ponovno sterilizirati

[la ce uyBa noganeKy ofj COH4YeBa CBETNIMHA
Drzite dalje od izravne sunceve svjetlosti
Bepeub OT conHeuHbIx nyyeil.
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Caution
Precaucién
Attention
Vorsicht
Attenzione
Letop
Forsigtig
Mpoooxn
Atencéo
Forsiktighet
FE
Figyelem!
Upozornéni
Przestroga
Forsiktig
iy

F9|

Dikkat
Perspéjimas
Ettevaatust!
Atentie
Upozornenie
Oprez
Onometa
Oprez
BHumanve!

Upper limit of temperature.

Limite superior de temperatura.
Limite supérieure de température
Obere Temperaturgrenze

Limite superiore di temperatura.
Bovengrens temperatuur.

Pvre greense for temperatur.
Avitepo 6plo Beppokpaciag.
Limite de temperatura superior.
Ovre temperaturgréns.

SBEO LR,

Felsé hémérsékleti hatarérték
Horni teplotni limit

Goérna warto$¢ graniczna temperatury.
Bvre temperaturgrense.

BE LR,

Het 28 S0|MAI2.

Ust sicaklik siniri.

Virsutiné temperataros riba.
Temperatuuri Glempiir.

Limita superioara de temperatura.
Hornd hranica teploty.

Gornja granica temperature.
TopHa rpaHuLia Ha Temnepatypa.
Gornja granica temperature.
BepxHee npefieNibHoe 3HaueHue TemnepaTypbl

This Way Up

Este lado hacia arriba
Haut

Diese Seite nach oben
Questo lato in alto

Deze zijde boven

Denne side op

Mpoc¢ ta endvw

Este lado para cima
Denna sida upp
iR

Ezzel az oldallal felfelé
Touto stranou nahoru
Gora

Denne siden opp
S E

o] Yats 92

Bu Taraf Yukar Gelecek
Sia puse j virsy

See pool les

Cu partea aceasta in sus
Touto stranou nahor
Ovim smjerom gore

Bo oBoj npaseL| Harope
Ova strana nagore
Bepx

Fragile

Fragil

Fragile
Zerbrechlich
Fragile
Breekbaar
Skrabelig
EvBpavoto
Fragil
Hanteras varsamt
HhEER
Torékeny
Krehké
Ostroznie
Skjor

5%

MXIZ| 28
Kinilabilir
Duzus
Kergesti purunev
Fragil
Krehké
Lomljivo
Kpwnuso
Lomljivo
Xpynkoe!

7 vewe

Contains DEHP
(Bis (2-ethylhexyl) phthalate)
Contiene DEHP
(di[2-etilhexil] ftalato)
Contient du DEHP
[phtalate de di(2-ethylhexyle)]
Enthélt DEHP
(Bis(2-ethylhexyl)phthalate)
Contiene DEHP
(di-2-etilesilftalato)
Bevat DEHP
(Bis(2-ethylhexyl)ftalaat)
Indeholder DEHP
(Bis (2-ethylhexyl)phthalat)
Mepiéxel pOaNKG 8t (2-aibule€ul) eatépa (DEHP)
(DBaNkdG St (2-aBule€uN) eoTépag)
Contém DEHP
Ftalato de bis (2-etil-hexilo)
Innehéller DEHP
(Bis(2-ethylhexyl)ftalat)
DEHPE A
(79 VBER2-TFUAFTIL))
DEHP-t tartalmaz
di-(2-etilhexil)-ftalat
Obsahuje DEHP
(Bis (2-ethylhexyl) ftalat)
Zawiera DEHP
(ftalan bis(2-etyloheksylu))
Inneholder DEHP
(Bis (2-etylheksyl) ftalat)

& DEHP
(BE-FH—FE)
DEHP =&
(H|A (2-0f| Z& ) ZE0|E)
DEHP icerir
(Bi (2-etilheksil) ftalat)
Sudétyje yra DEHP
(bis(2-etilheksil)ftalato)
Sisaldab DEHP-d
(bis(2-etiitilhekstilftalaat)
Contine DEHP
(Bis (2-etilhexil) ftalat)
Obsahuje DEHP
(bis(2-etylhexyl)-ftalat)
Sadrzi DEHP
(Bis(2-etilheksil)ftalat)
Coppxwu DEHP
(Buc (2-eTunxekcun) pranar)
Sadrzi DEHP
(Bis (2-etilheksil) ftalat)
Copepxut DEHP
(6uc-(2-3Tnrekcun)-pranat)
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