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INDICATIONS:
The AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Procedure Kits are indicated for endovascular coagulation of the Great Saphenous Vein (GSV) in patients with superficial vein

reflux, for the treatment of varicose veins and varicosities associated with superficial reflux of the Great Saphenous Vein (GSV), and for the treatment of incompetence and reflux of superficial
veins of the lower extremity.

This product should be used only with lasers cleared for use in the treatment of varicose veins, varicosities with superficial reflux of the GSV, and in the treatment
of incompetent refluxing veins in the superficial venous system in the lower limbs.

EXCLUSIONS:
e Patients with thrombus in the vein segment to be treated
e Patients with an aneurysmal section in the vein segment to be treated
e Patients with peripheral artery disease as determined by an Ankle-Brachial Index <0.9
POTENTIAL COMPLICATIONS:
The potential complications include but are not limited to the following: vessel perforation, thrombosis, pulmonary embolism, phlebitis, hematoma, infection, skin pigmentation alteration,
neovascularization, paresthesia due to thermal damage of adjacent sensory nerves, anesthetic tumescence, non-target irradiation, hemorrhage, necrosis, skin burns and pain.
PRECAUTION:
e Prior to and during use, avoid damaging the fiber by striking, stressing, or excessive bending. Do not coil the fiber tighter than a diameter of 16cm. Clinical safety and effectiveness data is not
available for other fiber tip designs and diameters.
e Prior to and during use, avoid bending the introducer sheath and dilator as this can cause kinks and damage.
e All persons in the treatment room must be wearing protective glasses with the proper rating for the wavelength being used.
WARNINGS:
e Treatment of a vein located close to the skin surface may result in skin burn.
Paresthesia may occur from thermal damage to adjacent sensory nerves.
Tissue not targeted for treatment must be protected from injury by direct and reflected laser energy. Use appropriate eye and protective wear for both patient and operating personnel.
Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections. Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.
Reprocessing may compromise the integrity of the device and/or lead to device failure.
INSTRUMENTS REQUIRED:
e Laser
o Safety eyewear
CONTENTS:
e NeverTouch Direct Fiber with SMA 905 connector
e 4 French, 10cm Introducer
e 0.018in, 45cm Guidewire
e 21 Gauge, 7cm Needle
FIBER REMOVAL FROM DIE CARD:
NOTE: Orient the die card such that the AngioDynamics logo is legible.
1. Use aseptic technique to remove all components from pouches.
A. To remove fiber tip end first:
2a. Advance the fiber tip into the ship tube slightly to facilitate removal from die card tab.
3a. Unclip the fiber from the bottom right inside tab of the card.
4a. Pull the fiber tip out of the ship tube.
5a. Uncoil the fiber in a counterclockwise manner, pulling the fiber vertically from the card.
6a. Unclip the SMA from the raised tabs.
B. To remove fiber SMA end first:
2b. Unclip the SMA from the raised tabs of the card.
3b. Uncaoil the fiber in a clockwise manner, pulling vertically from the card.
4b. Pull the fiber tip from the ship tube.
PROCEDURE:
Carefully read all instructions and observe all Warnings prior to performing the procedure. Patient complications may occur if this is not done. This procedure can be performed
in the physicians’ office or as an outpatient treatment under local anesthesia and should be performed by a qualified physician who has received training in these techniques.
Carry out a physical examination.
Review ultrasound vein diameter and depth measurements.
Mark the skin with a surgical pen to show the length of vein to be treated.
Set the laser up according to the provided Diode Laser Operator Manual.
Place the patient in reverse Trendelenburg position to engorge and distend the targeted treatment vein.
Using standard Seldinger technique, gain access to the desired vein with the needle and corresponding guidewire.
Advance the introducer/dilator over the wire.
Remove the dilator and guidewire.
Properly attach the sterile, single use disposable NeverTouch Direct laser fiber by removing the protective cap from the fiber fitting and completely screwing the fiber fitting clockwise
to the laser’s SMA 905 connector until tight and secure.
Advance the NeverTouch Direct laser fiber through the introducer sheath to the treatment location. If treating the Great Saphenous Vein, position the fiber tip so it is 1-2cm below
the Sapheno-Femoral Junction. Verify fiber tip position using ultrasound guidance.
Administer local tumescent anesthesia under ultrasound guidance to ensure delivery of just enough anesthesia to achieve thermal protection.
Set the laser to continuous mode and adjust to desired power.
(810nm, 980nm Lasers: 10-14 Watts, 1470nm Lasers: 5-7 Watts)
Put on laser safety glasses appropriate for the applicable wavelength.
Place the laser in the “Enable” mode.
Slide the introducer sheath out of the vessel and back along the fiber.
NOTE: If the sheath is left inside the vessel during the procedure, upon visualization of the 16cm warning mark, begin removing the sheath from the vessel in conjunction with the fiber.
NOTE: If use with the 65 cm Tré-Sheath* introducer is required in place of the introducer, align the back end of the Tre-Sheath hub with the center of the 72cm locating mark.
NOTE: If a Tre-Sheath is used, confirm the fiber tip protrudes at least 2cm past the tip of the Tre-Sheath prior to lasing.
16. Verify fiber tip position using ultrasound guidance.
17. Activate the laser by depressing the foot pedal while withdrawing the fiber (and Tré-Sheath introducer if applicable), at a rate that adequately delivers desired laser energy per centimeter.
(810nm, 980nm Lasers: 50-80 Joules per cm)
(1470nm Lasers: 30-50 Joules per cm)
Do not apply direct external hand pressure or force over the fiber tip during energy activation.
18. Cease operating the laser by removing foot from the foot pedal when the fiber tip is 2 — 3 cm from the access site as indicated by markers on the shaft of the fiber (or Tre-Sheath introducer
if applicable). The NeverTouch Direct fiber tip is 4 cm from the access site when the white exit marks begin and 3cm from the access site when the white exit marks terminate.
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EXIT MARKS

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

POST PROCEDURE:
Perform a second ultrasound to confirm that the vein is closed and that there is no more blood flow.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDICACIONES:
Los conjuntos para procedimientos VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* de AngioDynamics*, Inc. estan indicados para la coagulacién endovascular de la vena safena mayor en pacientes con

reflujo venoso superficial para el tratamiento de venas varicosas y varicosidades asociadas al reflujo superficial de la vena safena mayor, asi como el tratamiento de la incompetencia y el reflujo
de venas superficiales de la extremidad inferior.

Este producto sélo debe usarse con laseres autorizados para su uso en el tratamiento de venas varicosas y varicosidades asociadas al reflujo superficial de la vena safena
mayor, y en el tratamiento de venas incompetentes con reflujo pertenecientes al sistema venoso superficial de las extremidades inferiores.

EXCLUSIONES:
e Pacientes con trombo en el segmento venoso que deba tratarse.
e Pacientes con una seccion aneurismal en el segmento venoso que deba tratarse.
e Pacientes con enfermedad arterial periférica determinada por un indice de presion tobillo-brazo <0,9.
POSIBLES COMPLICACIONES:
Las complicaciones potenciales incluyen, aunque sin limitarse a, las siguientes: perforacion vascular, trombosis, embolismo pulmonar, flebitis, hematoma, infeccion, alteracion de la pigmentacion
dérmica, neovascularizacion, parestesia debida a dafios térmicos en los nervios sensoriales adyacentes, tumescencia anestésica, irradiacion en zonas ajenas al objetivo, hemorragia, necrosis,
quemaduras dérmicas y dolor.
PRECAUCION:
e Antes y durante el uso, no golpee, fuerce ni doble en exceso la fibra para evitar dafiarla. No apriete demasiado la fibra al enrollarla, procurando que el diametro del rollo no sea inferior a 16 cm.
No se dispone de datos de seguridad clinica y efectividad sobre otros disefios y diametros de puntas de fibra.
e Antes y durante el uso, evite doblar la funda del introductor y el dilatador ya que ello podria causar enroscaduras y dafios.
e Todas las personas que se encuentren en la sala de tratamiento deben llevar gafas protectoras de la categoria apropiada para la longitud de onda que se esté empleando.
ADVERTENCIAS:
e El tratamiento de una vena situada cerca de la superficie de la piel puede producir quemaduras dérmicas.
e El dafio térmico en nervios sensoriales adyacentes puede causar parestesia.
e El tejido que no sea objetivo de tratamiento debe protegerse de lesiones que pueda provocar el contacto directo o reflejado de energia laser. Tanto el paciente como el personal operario
deben llevar atuendos apropiados para proteger el cuerpo y los ojos.
e La reutilizacion de dispositivos destinados a un solo uso crea un riesgo potencial de infeccién del paciente o el usuario. Un dispositivo contaminado podria producir lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.
e Procesar de nuevo el dispositivo podria comprometer su integridad y/o provocar su mal funcionamiento.
INSTRUMENTOS REQUERIDOS:
e |aser.
e Lentes protectoras.
CONTENIDO:
e Fibra NeverTouch Direct con conectador SMA 905.
e Introductor de 10 cm y 4 French.
e Alambre guia de 0,018 pulgadas y 45 cm.
e Aguja de calibre 21y 7 cm.
EXTRACCION DE LA FIBRA DE SU SOPORTE:
NOTA: oriente el soporte de forma que el logotipo de AngioDynamics pueda leerse.
1. Use una técnica aséptica para sacar todos los componentes de las bolsas.
A. Para extraer primero el extremo de la punta de la fibra:
2a. Desplace la punta de la fibra introduciéndola ligeramente en el tubo de envio para que resulte mas sencillo extraerla de la lengueta del soporte.
3a. Desenganche la fibra de la lengieta interior de la tarjeta situada en la parte inferior derecha.
4a. Retire la punta de la fibra del tubo de envio.
5a. Desenrolle la fibra en sentido contrario a las agujas del reloj, sacandola de la tarjeta en sentido vertical.
6a. Desenganche el conectador SMA de las lengiietas elevadas.
B. Para extraer primero el extremo del conectador SMA de la fibra:
2b. Desenganche el conectador SMA de las lenglietas elevadas de la tarjeta.
3b. Desenrolle la fibra en el sentido de las agujas del reloj, sacandola de la tarjeta en sentido vertical.
4b. Saque la punta de la fibra del tubo de envio.
PROCEDIMIENTO:
Lea detenidamente todas las instrucciones y observe todas las advertencias antes de llevar a cabo el procedimiento. De lo contrario, el paciente podria tener complicaciones. Este procedimiento
puede realizarse en la consulta del médico o como tratamiento de caracter externo bajo anestesia local y deberia efectuarlo un médico cualificado que haya recibido capacitacion en estas técnicas.

1. Haga una revision fisica al paciente.

2. Revise las mediciones del diametro y la profundidad de la vena obtenidas mediante ultrasonidos.

3. Marque la piel con un boligrafo quirtrgico para mostrar la longitud de la vena que deba tratarse.

4. Ajuste el laser de acuerdo con el Manual del operador de diodos laser provisto.

5. Pida al paciente que se coloque en posicién de Trendelenburg inversa para que la vena objetivo del tratamiento se dilate y se llene.

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

7. Haga avanzar el introductor / dilatador por encima del alambre.

8. Retire el dilatador y el alambre guia.

9. Acople apropiadamente la fibra laser NeverTouch Direct estéril, de un solo uso y desechable, retirando la tapa protectora del adaptador de la fibra y atornillando, en el sentido
de las agujas del reloj, por completo el adaptador de la fibra al conectador SMA 905 del laser hasta que quede apretado y seguro.

10. Haga avanzar la fibra laser NeverTouch Direct a través de la funda del introductor hacia el punto de ubicacién del tratamiento. Si estuviera tratando la vena safena mayor, coloque
la punta de la fibra de modo que quede a 1 o 2 cm por debajo del empalme safenofemoral. Verifique mediante ultrasonidos la posicion de la punta de la fibra.

11.  Administre mediante ultrasonidos anestesia local tumescente para asegurar la cantidad justamente suficiente de anestesia para lograr una proteccion térmica.

12. Configure el laser en modo continuo y ajustelo a la potencia deseada.
(Laseres de 810 nm, 980 nm: 10-14 vatios, laseres de 1.470 nm: 5-7 vatios).

13. Coldquese unas lentes protectoras contra radiacion laser apropiadas para la longitud de onda correspondiente.

14. Cambie el laser a modo «Enable» (Habilitar).

15.  Con un movimiento deslizante, saque la funda introductora del vaso y hagala retroceder a lo largo de la fibra.

NOTA: si la funda quedase dentro del vaso durante el procedimiento, al visualizar la marca de advertencia de 16 cm, comience a retirar la funda del vaso junto con la fibra.
NOTA: si fuera necesario utilizar el introductor Tré-Sheath* de 65 cm en lugar del introductor estandar, alinee el extremo trasero del conectador del Tré-Sheath con el centro de la marca
de localizacién de 72 cm.
NOTA: si utilizase un Tré-Sheath, confirme que la punta de la fibra sobresale al menos 2 cm de la punta del Tre-Sheath antes de aplicar el laser.

16. Verifique mediante ultrasonidos la posicién de la punta de la fibra.

17. Active el laser soltando el pedal al tiempo que retira la fibra (y el introductor Tré-Sheath si procediera), a un nivel que administre adecuadamente la energia laser por centimetro deseada.
(Laseres de 810 nm, 980 nm: 50-80 julios por cm).
(Laseres de 1.470 nm: 30-50 julios por cm).
Durante la activacion de energia, no aplique una presiéon manual o fuerza directa externa sobre la punta de la fibra.

18. Deje de hacer funcionar el laser retirando el pie del pedal cuando la punta de la fibra esté a 2-3 cm del lugar de acceso tal como indiquen los marcadores del eje de la fibra (o del introductor
Tré-Sheath si procediera). La punta de la fibra NeverTouch Direct se encuentra a 4 y 3 cm, respectivamente, del lugar de acceso cuando las marcas blancas de salida comienzan y terminan.
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MARCAS DE SALIDA

El procedimiento se considera completo cuando se trata la longitud deseada de la vena objetivo del tratamiento.

TRAS EL PROCEDIMIENTO:
Efectue una segunda prueba con ultrasonidos para confirmar que la vena esté cerrada y ya no haya flujo sanguineo.



INDICATIONS :
Les kits opératoires VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* d’AngioDynamics*, Inc. sont destinés a la coagulation endovasculaire de la grande veine saphéne (GVS) chez les patients souffrant

d’un reflux veineux superficiel, dans le traitement des varices et des varicosités associées au reflux superficiel de la grande veine saphéne (GVS), ainsi que dans le traitement de l'insuffisance
veineuse et du reflux des veines superficielles des membres inférieurs.

Ce produit ne doit étre utilisé qu'avec des lasers approuvés pour le traitement des varices et des varicosités a reflux superficiel de la GVS, ainsi que pour le traitement
de l'insuffisance veineuse et du reflux des veines superficielles des membres inférieurs.

PATIENTS EXCLUS :
e Patients souffrant d'un thrombus dans le segment de veine a traiter
e Patients présentant une section anévrismale dans le segment de veine a traiter
e Patients souffrant d'une maladie artérielle périphérique, tel que déterminé par un indice de pression brachiale de la cheville (ABPI) inférieur a 0,9
COMPLICATIONS POTENTIELLES :
Les complications potentielles comprennent, entre autres : perforation des vaisseaux, thrombose, embolie pulmonaire, phlébite, hématome, infection, altération de la pigmentation
de la peau, néovascularisation, paresthésie provoquée par des lésions thermiques des nerfs sensoriels adjacents, tumescence anesthétique, irradiation non désirée, hémorragie, nécrose,
bralures cutanées et douleurs.
PRECAUTION :
e Avant et pendant emploi, éviter d’endommager la fibre en la frappant, la tirant ou la pliant excessivement. Ne pas enrouler la fibre sur un diamétre inférieur a8 16 cm. Aucune donnée de sécurité
ou d’efficacité n’existe sur d’autres types d’embouts de fibres et d’autres diametres.
e Avant et pendant emploi, éviter de plier la gaine d’introduction et le dilatateur, car ceci risquerait de les tordre et de les endommager.
e Toutes les personnes présentes dans la salle doivent porter des lunettes de protection de classement correspondant a la longueur d'onde utilisée.
AVERTISSEMENTS :
e Le traitement d’une veine proche de la surface de la peau peut entrainer une bralure.
e Une paresthésie risque de se produire a la suite d'un endommagement par la chaleur des nerfs sensoriels voisins.
e Les tissus non visés par le traitement doivent étre protégés contre I'impact direct ou réfléchi de I'énergie laser. Le personnel de soin et le patient doivent porter des lunettes et un équipement
de protection appropriés.
e La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque d'infection pour le patient et pour I'utilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du patient.
e Un retraitement risque de nuire a l'intégrité du dispositif et de 'empécher de fonctionner normalement.
INSTRUMENTS REQUIS :
e lLaser
o Lunettes de sécurité
CONTENU :
e Fibre NeverTouch Direct avec connecteur SMA 905
e Introducteur 10 cm de taille 4 French
e Fil-guide 45 cm de 0,018 po
e Aiguille 7 cm de 21 Ga
RETRAIT DE LA FIBRE DE LA CARTE PREDECOUPEE :
REMARQUE : orienter la carte prédécoupée de maniére a ce que le logo AngioDynamics soit lisible.
1. ATaide d'une technique aseptique, retirer tous les composants des poches.
A. Pour retirer ’embout de la fibre en premier :
2a. Avancer légérement I'embout distal de la fibre dans le tube d’expédition pour faciliter son retrait de la languette de la carte prédécoupée.
3a. Détacher la fibre de la languette intérieure droite du bas de la carte.
4a. Sortir I'embout de la fibre du tube d’expédition.
5a. Dérouler la fibre en sens inverse des aiguilles d’'une montre, en la sortant verticalement de la carte.
6a. Détacher le connecteur SMA des languettes surélevées.
B. Pour retirer I'extrémité connecteur SMA de la fibre en premier :
2b. Détacher le connecteur SMA des languettes surélevées de la carte.
3b. Dérouler la fibre dans le sens des aiguilles d’'une montre, en la sortant verticalement de la carte.
4b. Sortir 'embout de la fibre du tube d’expédition.
OPERATION :
Lire attentivement toutes les instructions et respecter toutes les notes d’avertissement avant de réaliser I'opération. Des complications risquent de se produire si ces précautions ne sont pas suivies.
L'opération peut étre réalisée dans le cabinet du médecin ou en ambulatoire dans une clinique, sous anesthésie locale, et doit étre menée par un médecin qualifié formé aux techniques concernées.

1. Effectuer un examen physique.

2. Passer en revue le diamétre de la veine et les relevés de profondeur sur I'échographie.

3. Marquer la peau avec un feutre chirurgical, afin de montrer la longueur de veine a traiter.

4. Installer le laser a diode comme expliqué dans le mode d’emploi fourni avec cet appareil.

5.  Placer le patient en position de Trendelenburg inversée, afin d’'engorger et de gonfler la veine visée par le traitement.

6.  En suivant la méthode de Seldinger standard, accéder a la veine désirée avec l'aiguille et le fil-guide correspondant.

7. Avancer l'introducteur et le dilatateur sur le fil-guide.

8. Retirer le dilatateur et le fil-guide.

9. Fixer correctement la fibre laser NeverTouch Direct stérile jetable & usage unique en enlevant son capuchon protecteur et en vissant a fond le raccord de la fibre sur le connecteur
SMA 905 du laser.

10. Avancer la fibre laser NeverTouch Direct a travers le manchon d’introduction, jusqu’au site a traiter. Si le traitement vise la grande veine saphene, placer 'embout de la fibre & 1 ou 2 cm
en dessous de la jonction entre la veine saphéne et la veine fémorale. Vérifier la position de 'embout de la fibre sur I'échographie.

11.  Administrer une anesthésie tumescente locale sous échographie, afin que I'anesthésie soit juste suffisante pour assurer une protection thermique.

12. Régler le laser sur mode continu et a la puissance désirée.
(lasers de 810 nm et 980 nm : 10-14 watts, lasers de 1 470 nm : 5-7 watts)

13. Mettre des lunettes de protection laser correspondant a la longueur d’onde utilisée.

14. Mettre le laser en mode Activer.

15. Sortir le manchon d’introduction du vaisseau et le reculer le long de la fibre.

REMARQUE : si le manchon est laissé a l'intérieur du vaisseau pendant I'intervention, dés visualisation du repére d’avertissement @ 16 cm, commencer a retirer le manchon du vaisseau
en méme temps que la fibre.
REMARQUE : si un introducteur Tré-Sheath* de 65 cm est requis a la place de l'introducteur, aligner 'arriére de 'embase Tré-Sheath sur le milieu du repére de positionnement a 72 cm.
REMARQUE : si un introducteur Tré-Sheath est utilisé, avant d’actionner le laser, vérifier que 'embout de la fibre dépasse d’au moins 2 cm celui de I'introducteur.

16. Vérifier la position de 'embout de la fibre sur I'échographie.

17. Activer le laser en appuyant sur la pédale, tout en retirant la fibre (et I'introducteur Tre-Sheath, le cas échéant), a une vitesse permettant de délivrer la puissance laser désirée par centimétre.
(lasers de 810 nm et 980 nm : 50-80 joules par cm).
(lasers de 1 470 nm : 30-50 joules par cm).
Ne pas exercer de pression manuelle directe depuis I'extérieur ni forcer sur 'embout de la fibre pendant la phase d’activité du laser.

18. Arréter le laser en soulevant le pied de la pédale lorsque I'embout de la fibre est & 2 ou 3 cm du site d’acces, comme mesuré par les graduations de I'axe de la fibre (ou de l'introducteur
Tre-Sheath le cas échéant). L'embout de la fibre NeverTouch Direct se trouve a 4 cm du site d’acces la ou les reperes de sortie blancs commencent et a 3 cm du site d’accés la ou les
reperes de sortie blancs se terminent.
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REPERES DE SORTIE

L'opération est jugée terminée lorsque la longueur désirée de la veine a été traitée.

APRES L’OPERATION :
Effectuer une deuxiéme échographie pour vérifier que la veine est bien fermée et que le sang ne circule plus.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDIKATIONEN:
Die VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Verfahrenskits von AngioDynamics*, Inc. sind firr die endovaskulére Koagulation der Saphena magna bei Patienten mit Reflux im oberflachlichen

Venensystem bestimmt und werden fiir die Behandlung von Krampfadern und Varizen in Verbindung mit dem oberflachlichen Reflux der Saphena magna sowie fiir die Behandlung von
Inkompetenz und Reflux der Oberflachenvenen der unteren GliedmaRen verwendet.

Dieses Produkt darf nur mit Lasern verwendet werden, die fur die Behandlung von Krampfadern, Varizen in Verbindung mit dem oberflachlichen Reflux der Saphena magna
sowie zur Behandlung von Beinvenen mit behindertem Riickfluss im oberflachlichen Venensystem zugelassen sind.

KONTRAINDIKATIONEN:
e Patienten mit Thrombus in dem zu behandelnden Venensegment
e Patienten mit Aneurysma in dem zu behandelnden Venensegment
e Patienten mit peripherer Arterienerkrankung, bestatigt durch einen Knéchel-Arm-Index von <0,9
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Potenzielle Komplikationen sind u. a.: GefaRperforation, Thrombose, Lungenembolie, Venenentziindung, Hdmatom, Infektion, Veranderung der Hautpigmentierung, Neovaskularisation,
Paréasthesie infolge einer warmebedingten Verletzung der angrenzenden sensorischen Nerven, Schwellung durch Tumeszenzanéasthesie, ungezielte Bestrahlung, Blutungen, Nekrose,
Hautverbrennungen und Schmerzen.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
e Vor und wahrend der Verwendung sind Beschadigungen des Lichtwellenleiters durch StéRe, Spannung oder libermaRiges Biegen zu vermeiden. Den Lichtwellenleiter nicht enger als 16 cm
aufrollen. Fur andere LWL-Spitzenausflihrungen und -durchmesser liegen keine Daten zur klinischen Sicherheit und Wirksamkeit vor.
e Vor und wahrend der Verwendung ist ein Biegen der Einflihrschleuse und des Dilatators zu vermeiden, da dies Knicke und Beschadigungen zur Folge haben kann.
e Alle Personen im Behandlungsraum missen Schutzbrillen tragen, die fir die verwendete Wellenlange zugelassen sind.
WARNHINWEISE:
e Bei der Behandlung einer Vene, die zu nahe an der Hautoberflache liegt, besteht die Gefahr von Hautverbrennungen.
e Durch wéarmebedingte Verletzungen der angrenzenden sensorischen Nerven kann Parasthesie verursacht werden.
e Das nicht zu behandelnde Gewebe muss gegen Verletzungen durch direkte und reflektierte Laserenergie geschiitzt werden. Patienten und OP-Personal missen durch geeignete Brillen und
Kleidung/Abdeckungen geschiitzt werden.
e Bei einer Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht fiir den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Instruments kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum
Tod des Patienten fiihren.
e Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integritat des Produktes beeintrachtigt und/oder es kann zum Ausfall des Gerates kommen.

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:
e Laser
e Schutzbrille
INHALT:
o NeverTouch Direct Lichtwellenleiter mit SMA 905-Konnektor
e A4F-Einfiihrschleuse, 10 cm lang
e 0,018 Zoll, 45 cm Fiihrungsdraht
e 21-Ga-Nadel, 7 cm
ENTNAHME DES LICHTWELLENLEITERS AUS DER FIXIERVERPACKUNG:
HINWEIS: Die Fixierverpackung so ausrichten, dass das AngioDynamics Logo gut lesbar ist.
1. Alle Komponenten unter Anwendung einer aseptischen Technik aus den Beuteln nehmen.
A. Das Ende des Lichtwellenleiters wie folgt zuerst entnehmen:
2a. Die Spitze des Lichtwellenleiters etwas in den Verpackungsschlauch vorschieben, damit sie leichter von der Fixierverpackungslasche genommen werden kann.
3a. Den Lichtwellenleiter von der rechten unteren Innenlasche der Karte l6sen.
4a. Die Spitze des Lichtwellenleiters aus dem Verpackungsschlauch ziehen.
5a. Den Lichtleiter gegen den Uhrzeigersinn abrollen und senkrecht von der Karte abziehen.
6a. Den SMA von den erhéhten Laschen l6sen.

B. Das SMA-Ende des Lichtwellenleiters zuerst entnehmen:
2b. Den SMA von den erhéhten Laschen der Karte I6sen.
3b. Den Lichtleiter im Uhrzeigersinn abrollen und senkrecht von der Karte abziehen.
4b. Die Spitze des Lichtwellenleiters aus dem Verpackungsschlauch ziehen.
VERFAHREN:
Vor Beginn des Verfahrens missen alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen und beachtet werden. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten.
Dieses Verfahren kann in der Arztpraxis oder ambulant unter Lokalanésthesie durchgefiihrt werden. Nur Arzte, die in diesen Techniken geschult wurden, diirfen dieses Verfahren durchfiihren.
Durchfiihrung einer kdrperlichen Untersuchung.
Ultraschallmessung des Venendurchmessers und der Venentiefe Uberprifen.
Mit einem OP-Stift die zu behandelnde Venenlénge auf der Haut markieren.
Den Laser gemaR den Anweisungen in der Gebrauchsanleitung zum Diodenlaser einrichten.
Den Patienten in die umgekehrte Trendelenburg-Lagerung bringen, damit die Zielvene unter Druck gesetzt und aufgedehnt wird.
Unter Anwendung der standardmaRigen Seldinger-Technik mit der Nadel und dem passenden Fiihrungsdraht den Zugang zur Zielvene herstellen.
Die Einfiihrschleuse/den Dilatator tiber den Flihrungsdraht vorschieben.
Dilatator und Flihrungsdraht entfernen.
Den sterilen, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten NeverTouch Direct Einweglaserlichtleiter richtig anbringen. Dazu die Schutzkappe abnehmen und die LWL-Verschraubung bis
zum festen Sitz im Uhrzeigersinn auf den SMA-905-Konnektor schrauben.
Den NeverTouch Direct Laserlichtleiter durch die Einfiihrschleuse zum Behandlungssitus vorschieben. Wenn die Saphena magna behandelt wird, die Lichtleiterspitze so positionieren,
dass sie 1 bis 2 cm unterhalb der saphenofemoralen Miindung liegt. Die Lage der Lichtleiterspitze durch Ultraschall bestatigen.
Lokale Tumeszenzanasthesie unter Ultraschall-Beobachtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass gerade genug Anasthetikum fiir einen Schutz vor der entstehenden Warme verabreicht wird.
Den Laser auf Dauermodus schalten und die gewlinschte Leistung einstellen.
(810-nm- und 980-nm-Laser: 10-14 Watt, 1470-nm-Laser: 5-7 Watt)
Eine fiir die entsprechende Wellenldnge geeignete Laserschutzbrille aufsetzen.
Den Laser in den Aktivierungsmodus schalten.
Die Einfiihrschleuse aus dem GefaR und dann entlang des LWL zuriickschieben.
HINWEIS: Wenn die Schleuse wahrend des Verfahrens im Gefal belassen wird, muss beim Sichtbarwerden der 16 cm Warnmarkierung begonnen werden, die Schleuse und den
LWL zusammen aus dem GefaR zu entfernen.
HINWEIS: Wenn anstelle der Einfiihrschleuse die 65 cm Tre-Sheath* Schleuse erforderlich ist, muss das hintere Ende des Tre-Sheath Ansatzes auf die Mitte der 72 cm Markierung
ausgerichtet ist.
HINWEIS: Wenn eine Tré-Sheath Schleuse verwendet wird, muss vor dem Lasern bestétigt werden, dass die LWL-Spitze mindestens 2 cm uber die Spitze der Tré-Sheath hinausragt.
16. Die Lage der Lichtleiterspitze durch Ultraschall bestatigen.
17. Durch Driicken des FuRschalters den Laser aktivieren und gleichzeitig den LWL und ggf. die Tre-Sheath Einfiihrschleuse mit einer Geschwindigkeit herausziehen, bei der die gewiinschte
Laserenergie pro cm verabreicht wird.
(810-nm- und 980-nm-Laser: 50-80 Joule je cm)
(1470-nm-Laser: 30-50 Joule je cm)
Bei aktivierter Laserenergie keinen direkten externen Druck oder Kraftaufwand auf die LWL-Spitze ausiiben.
18. Wenn das Ende der LWL-Spitze 2 bis 3 cm von der Zugangsstelle entfernt ist, was an den Markern am Schaft des Lichtwellenleiters (bzw. der Tre-Sheath Schleuse) erkennbar ist.
Die NeverTouch Direct LWL-Spitze ist 4 cm vor der Zugangsstelle, wenn die Austrittsmarkierungen erscheinen, und 3 cm vor der Zugangsstelle, wenn die weilen Austrittsmarkierungen enden.
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AUSTRITTSMARKIERUNGEN

Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn die gewlinschte Lénge der Zielvene behandelt wurde.

NACH DEM VERFAHREN:
Eine zweite Ultraschalluntersuchung durchfiihren, um zu bestatigen, dass die Vene geschlossen ist und kein Blut mehr flief3t.



INDICATIES:
De VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* procedurekits van AngioDynamics*, Inc. zijn geindiceerd voor endovasculaire coagulatie van de v. saphena magna (VSM) bij patiénten met reflux

in de oppervlakkige venen, ter behandeling van spataderen en varicositas in verband met oppervlakkige reflux in de v. saphena magna (VSM) en ter behandeling van incompetentie en reflux
in de oppervlakkige venen van de onderste extremiteit.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt met lasers die zijn goedgekeurd voor de behandeling van spataderen, varicositas met oppervlakkige reflux in de VSM en ter
behandeling van incompetente venen met reflux in het systeem van oppervlakkige venen in de onderste ledematen.

CONTRA-INDICATIES:

e Trombus in het te behandelen vaatsegment

e Aneurysmatisch gedeelte in het te behandelen vaatsegment

e Aandoening van het perifeer vaatstelsel, te bepalen aan de hand van een enkel-brachiaal-index < 0,9

MOGELIJKE COMPLICATIES:
De mogelijke complicaties omvatten doch zijn niet beperkt tot: vaatperforatie, trombose, longembolie, flebitis, hematoom, infectie, verandering van huidpigmentatie, neovascularisatie,
paresthesie vanwege thermisch letsel van aangrenzende sensorische zenuwen, anesthetische tumescentie, bestraling van een ander dan het te behandelen gebied, hemorragie, necrose,
brandwonden op de huid en pijn.

VOORZORGSMAATREGELEN:

e Vermijd voor en tijdens gebruik beschadiging van de vezel door slaan, belasten of overmatig buigen. Wikkel de vezel niet strakker op dan met een diameter van 16 cm.

Gegevens over de klinische veiligheid en werkzaamheid zijn niet beschikbaar voor andere vezeltipontwerpen en -diameters.

e Vermijd véor en tijdens gebruik buiging van de introducer sheath en de dilatator omdat dit knikken en schade kan veroorzaken.

e Alle personen in de behandelruimte dienen een beschermbril te dragen met de juiste classificatie voor de te gebruiken golflengte.

WAARSCHUWINGEN:

e Behandeling van een ader dichtbij het huidoppervlak kan huidverbranding veroorzaken.

e Thermisch letsel van aangrenzende sensorische zenuwen kan paresthesie veroorzaken.

o Weefsel dat niet behandeld hoeft te worden, dient te worden beschermd tegen letsel door directe of weerkaatste laserenergie. Gebruik geschikte oogbescherming en beschermende kleding

voor de patiént en het operatiepersoneel.

e Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan risico van infecties bij de patiént of gebruiker opleveren. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

e Reprocessing kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot falen van het hulpmiddel.

BENODIGDE INSTRUMENTEN:

e Laser

e Beschermbril

INHOUD:

e NeverTouch Direct-vezel met SMA 905 connector

e Introducer van 4 french, 10 cm

e \oerdraad van 0,018 inch, 45 cm

e Naald, 21 ga, 7 cm

VEZEL VAN DE KAART VERWIJDEREN:
NB Houd de kaart zo dat het AngioDynamics-logo leesbaar is.
1. Gebruik aseptische technieken bij het uit de zak verwijderen van de componenten.

A. Vezel vanaf het tipuiteinde verwijderen:
2a. Schuif de distale tip van de vezel een klein stukje op in de verzendhuls om hem gemakkelijker van de lip op de kaart te kunnen verwijderen.
3a. Trek de vezel los uit de binnenste lip rechtsonder op de kaart.
4a. Trek de vezeltip uit de verzendhuls.
5a. Wikkel de vezel linksom af en trek hem hierbij verticaal van de kaart.
6a. Trek de SMA los uit de opstaande lippen.
B. Vezel vanaf het SMA-uiteinde verwijderen:
2b. Trek de SMA los uit de opstaande lippen op de kaart.
3b. Wikkel de vezel rechtsom af en trek hem hierbij verticaal van de kaart.
4b. Trek de vezeltip uit de verzendhuls.
PROCEDURE:
Lees aandachtig alle instructies voordat u met de procedure begint, en neem alle waarschuwingen in acht. Nalatigheid kan resulteren in complicaties voor de patiént. Deze procedure kan in
de praktijk van de arts worden verricht of als dagbehandeling met plaatselijke verdoving, en dient te worden verricht door een bevoegd arts die een opleiding voor deze technieken heeft gevolgd.

1. Verricht een lichamelijk onderzoek.

2. Bestudeer de echografisch verkregen afmetingen van de diameter en diepte van de ader.

3. Markeer de huid met een chirurgische pen om de te behandelen lengte van de ader weer te geven.

4. Stel de laser op volgens de aanwijzingen in de meegeleverde gebruikershandleiding voor de diodelaser.

5. Plaats de patiént in omgekeerde trendelenburgligging om de te behandelen ader te doen zwellen en uitzetten.

6.  Verkrijg met toepassing van de standaard techniek van Seldinger toegang tot de te behandelen ader met de naald en bijbehorende voerdraad.

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

8.  Verwijder de dilatator en de voerdraad.

9.  Sluit de steriele, disposable NeverTouch Direct laservezel voor eenmalig gebruik aan door de beschermdop van de vezelfitting te verwijderen en de vezelfitting rechtsom helemaal stevig
in de SMA 905-connector van de laser te schroeven.

10. Voer de NeverTouch Direct laservezel via de introducer sheath op naar de behandelingslocatie. Als de v. saphena magna wordt behandeld, plaatst u de tip van de vezel zo dat hij 1-2 cm
onder de verbinding tussen de saphena en femoralis komt te liggen. Controleer de plaats van de vezeltip echografisch.

11. Verricht plaatselijke tumescente anesthesie onder echografische controle om net voldoende anestheticum toe te dienen om thermische bescherming te bewerkstelligen.

12. Zet de laser in de continue modus en stel hem in op de gewenste energieafgifte.
(810 nm, 980 nm lasers: 10-14 watt, 1470 nm lasers: 5-7 watt)

13. Zet de juiste laserbril voor de gebruikte golflengte op.

14. Zet de laser in de bedrijfsmodus.

15. Schuif de inbrenghuls vanuit het vat terug over de vezel.

NB Als de huls tijdens de ingreep in het vat is blijven zitten, begint u na visualisatie van de waarschuwingsmarkering op 16 cm met het verwijderen van de huls uit het vat, samen met de vezel.

NB Als in plaats van de gewone inbrenghuls de Tré-Sheath* inbrenghuls van 65 cm dient te worden gebruikt, zet u het achteruiteinde van het aanzetstuk van de Tré-Sheath in lijn met het
midden van de locatiemarkering op 72 cm.
NB Bij gebruik van een Tre-Sheath dient voor aanvang van de laserbehandeling gecontroleerd te worden of de vezeltip ten minste 2 cm voorbij de tip van de Tre-Sheath uitsteekt.
16. Controleer de plaats van de vezeltip echografisch.
17. Schakel de laser in door het pedaal in te drukken terwijl u de vezel (en de Tre-Sheath inbrenghuls, indien van toepassing) terugtrekt met een snelheid waarbij voldoende laserenergie
per centimeter wordt afgegeven.
(810 nm, 980 nm lasers: 50-80 joule per cm)
(1470 nm lasers: 30-50 joule per cm)
Oefen met uw hand geen druk of kracht uit boven de vezeltip terwijl de afgifte van energie is ingeschakeld.
18. Stop de werking van de laser door uw voet van het pedaal te nemen wanneer de vezeltip tot op 2—-3 cm van de toegangslocatie is gekomen, zoals aangegeven door de markeringen
op de schacht van de vezel (of de Tre-Sheath inbrenghuls, indien gebruikt). De NeverTouch Direct vezeltip bevindt zich 4 cm van de toegangslocatie op de plaats waar de witte
uitgangsmarkeringen beginnen, en 3 cm van de toegangsplaats waar de witte uitgangsmarkeringen stoppen.
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UITGANGSMARKERINGEN

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

POST-PROCEDURE:
Maak een tweede echogram om te bevestigen dat de ader is gesloten en er geen bloedstroom meer is.
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INDICAZIONI
| kit per la procedura VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* di AngioDynamics*, Inc. sono indicati per la coagulazione endovascolare della grande vena safena (GVS) in pazienti con reflusso

venoso superficiale, per il trattamento di vene varicose e varici associate al reflusso superficiale della grande vena safena (GVS), e per il trattamento di insufficienza e reflusso delle vene
superficiali degli arti inferiori.

Questo prodotto deve essere usato esclusivamente con laser indicati per 'uso nel trattamento di vene varicose e varici associate al reflusso superficiale della grande vena
safena (GVS), e per il trattamento di insufficienza e reflusso delle vene superficiali degli arti inferiori.

ESCLUSIONI

e Pazienti con trombo nel tratto di vena interessato

e Pazienti con dilatazione aneurismatica nel tratto di vena interessato

e Pazienti con arteriopatia periferica diagnostica stabilita mediante indice pressorio caviglia/braccio <0,9

COMPLICAZIONI POTENZIALI
Le potenziali complicazioni comprendono, ma non si limitano a, quanto segue: perforazione del vaso, trombosi, embolia polmonare, flebite, ematoma, infezione, alterazione del pigmento cutaneo,
neovascolarizzazione, parestesia da lesione termica dei nervi sensoriali adiacenti, tumescenza anestetica, irradiazione a siti non interessati, emorragia, necrosi, ustioni cutanee e dolore.

PRECAUZIONE
e Prima e durante I'uso, evitare di danneggiare la fibra colpendola, stirandola o piegandola eccessivamente. Non avvolgere la fibra in spire dal diametro inferiore a 16 cm. Dati su sicurezza clinica
ed efficacia non sono disponibili per altri modelli e diametri di punta della fibra.
e Prima e durante I'uso, evitare di piegare il gruppo guaina dell’introduttore/dilatatore perché cid pud causare strozzature e danni.
e Tutte le persone in sala di trattamento devono indossare occhiali dotati di un fattore di protezione adatto alla lunghezza d’onda usata.
AVVERTENZE
e |l trattamento di una vena vicina alla superficie cutanea puo produrre un’ustione cutanea.
e La lesione termica ai nervi sensori adiacenti pud causare parestesia.
e |l tessuto non interessato dal trattamento deve essere protetto dalle lesioni causate dall’energia laser diretta e riflessa. Il paziente e il personale operatorio devono usare occhiali e indumenti
di protezione adatti.
e |l riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio potenziale di infezione per il paziente o I'operatore. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare I'eventualita di lesioni,
malattie o decesso per il paziente.
e |l trattamento ripetuto potrebbe compromettere I'integrita e/o il funzionamento del dispositivo.
STRUMENTI NECESSARI
e lLaser
e Occhiali di protezione
CONTENUTO
e Fibra NeverTouch Direct con connettore SMA 905
e Introduttore da 4 French, 10 cm
e Guida da 45 cm (0,018 poll)
e Ago calibro 21, 7 cm
RIMOZIONE DELLA FIBRA DAL SUPPORTO IN PLASTICA
NOTA: orientare il supporto in modo che il logo AngioDynamics sia visibile.
1. Usare una tecnica asettica per rimuovere tutti i componenti dalle confezioni.
A. Per rimuovere la fibra iniziando dall’estremita della punta, seguire questa procedura.
2a. Fare avanzare leggermente la punta della fibra nel tubo di spedizione per facilitare la rimozione dalla linguetta del supporto.
3a. Staccare la fibra dalla linguetta interna in basso a destra del supporto.
4a. Estrarre I'estremita della fibra dal tubo di spedizione.
5a. Distendere la fibra srotolandola in senso orario, estraendo la fibra verticalmente dal supporto.
6a. Staccare il connettore SMA dalle linguette di fermo.
B. Per rimuovere la fibra iniziando dall’estremita del connettore SMA, seguire questa procedura.
2b. Staccare il connettore SMA dalle linguette di fermo del supporto.
3b. Distendere la fibra srotolandola in senso orario, estraendola verticalmente dal supporto.
4b. Estrarre la punta della fibra dal tubo di spedizione.
PROCEDURA
Leggere attentamente tutte le istruzioni e rispettare tutte le avvertenze prima di eseguire la procedura, al fine di evitare possibili complicazioni per il paziente. Questa procedura & eseguibile
in ambulatorio o day hospital, sotto anestesia locale, e deve essere eseguita da un medico qualificato che abbia ricevuto 'adeguata formazione in queste tecniche.

1. Eseguire un esame obiettivo.

2. Verificare le misurazioni ecografiche di profondita e diametro della vena.

3. Tracciare sulla pelle con un pennarello dermografico il tratto di vena interessato.

4. Impostare il laser attenendosi al Manuale d’uso del laser a diodi fornito.

5.  Fare assumere al paziente la posizione Trendelenburg inversa in modo da provocare la congestione e la distensione della vena da trattare.

6. Utilizzando la tecnica Seldinger standard, accedere con 'ago e la guida corrispondente alla vena interessata.

7.  Fare avanzare il gruppo guaina dell'introduttore/dilatatore sopra la guida.

8. Estrarre il dilatatore e la guida.

9. Collegare accuratamente la fibra laser NeverTouch Direct monouso e sterile togliendo il puntale protettivo dal raccordo della fibra e avvitandolo in senso orario, fino in fondo, al connettore
SMA 905 del laser finché non rimane ben fisso.

10. Fare avanzare la fibra laser NeverTouch Direct attraverso la guaina dell'introduttore fino al sito di trattamento. Se viene trattata la grande vena safena, posizionare la punta della fibra
in modo che resti 1-2 cm al di sotto della giunzione safeno-femorale. Verificare la posizione della punta della fibra sotto guida ecografica.

11.  Somministrare I'anestesia locale tumescente sotto guida ecografica per assicurare I'erogazione di anestesia appena sufficiente per conseguire la protezione termica.

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

13. Indossare gli occhiali di sicurezza antilaser adatti per la lunghezza d’onda utilizzata.

14. Portare il laser in modalita attiva.

15. Far scorrere la guaina dell'introduttore al di fuori del vaso e indietro lungo la fibra.

NOTA: se la guaina viene lasciata all'interno del vaso durante la procedura, alla visualizzazione del contrassegno di avvertenza a 16 cm, iniziare a togliere la guaina dal vaso insieme alla fibra.
NOTA: se occorre usare I'introduttore Tré-Sheath* da 65 cm al posto dell’'introduttore, allineare la parte posteriore del fulcro del Tre-Sheath al centro del contrassegno di posizione a 72 cm.

NOTA: se viene usato I'introduttore Tre-Sheath, confermare che la punta della fibra si estenda di almeno 2 cm oltre la punta del Tre-Sheath prima di attivare il laser.
16. Verificare la posizione della punta della fibra sotto guida ecografica.
17. Attivare il laser premendo il pedale e ritirando contemporaneamente la fibra (e I'introduttore Tre-Sheath, se presente), ad una velocita che eroghi adeguatamente I'energia laser
al centimetro desiderata.
(Laser da 810 nm, 980 nm: 50-80 Joule al cm)
(Laser da 1470 nm: 30-50 Joule al cm)
Non esercitare dall'esterno una pressione manuale diretta né forzare la punta della fibra durante I'attivazione di energia.
18. Interrompere il funzionamento del laser togliendo il piede dal pedale quando la punta della fibra si trova a 2—3 cm dal sito di accesso, come indicato dai marcatori sullo stelo della fibra
(o dell'introduttore Tré-Sheath, se presente). La punta della fibra NeverTouch Direct si trova a 4 cm dal sito di accesso quando iniziano i contrassegni bianchi di uscita, e si trova a 3 cm
dal sito di accesso quando terminano i contrassegni bianchi di uscita.
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CONTRASSEGNI DI USCITA

Si considera completata la procedura quando é stato trattato il tratto di vena interessato.

POST-PROCEDURA
Eseguire una seconda ecografia per verificare la chiusura della vena e I'assenza di flusso sanguigno.



INDICAGOES:
Os Kits de Procedimento VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* da AngioDynamics*, Inc. estéo indicados para a coagulagdo endovascular da veia safena interna (VSI) em doentes com

refluxo superficial da veia, para o tratamento de varizes e varicosidades associadas ao refluxo superficial da veia safena interna (VSI) e para o tratamento de incompeténcia e refluxo
de veias superficiais dos membros inferiores.

Este produto s6 deve ser utilizado com lasers aprovados para utilizagdo no tratamento de varizes, varicosidades com refluxo superficial da veia safena interna (VSI) e no
tratamento de veias de refluxo incompetente no sistema venoso superficial dos membros inferiores.

EXCLUSOES:

e Doentes com trombo no segmento da veia a tratar.

e Doentes com uma secgdo aneurismatica no segmento da veia a tratar.

e Doentes com doenca arterial periférica, conforme determinado por um indice tornozelo/brago <0,9.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:
As potenciais complicagdes incluem, entre outras, o seguinte: perfuragédo do vaso, trombose, embolia pulmonar, flebite, hematoma, infecgéo, alteragdo da pigmentagao da pele,
neovascularizagéo, parestesia por danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes, tumescéncia anestésica, irradiagdo sem alvo, hemorragia, necrose, queimaduras na pele e dor.
PRECAUGAO:
e Antes e durante a utilizagao, evite danificar a fibra através de golpes, tensdes ou dobragem excessiva. Nao enrole a fibra com um diametro inferior a 16 cm. Nao existem dados sobre a seguranga
e eficacia clinicas de outras concepgdes e diametros da ponta da fibra.
e Antes e durante a utilizagéo, evite dobrar a bainha introdutora e o dilatador, pois pode causar torgdes e danos.
e Todas as pessoas que estejam na sala de tratamento tém de usar 6culos de protecgédo da categoria adequada ao comprimento de onda a ser utilizado.
AVISOS:
e O tratamento de uma veia préximo da superficie da pele pode resultar em queimadura na pele.
e Pode ocorrer parestesia resultante de danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes.
e O tecido que ndo seja visado pelo tratamento tem de estar protegido contra lesdes causadas pela energia laser directa e reflectida. Tanto o doente como o pessoal técnico tem de utilizar proteccéo
ocular e vestuario de proteccéo adequado.
o Areutilizagéo de dispositivos de uma unica utilizagéo cria um potencial risco de infecgdo no doente ou utilizador. A contaminagéo do dispositivo pode dar origem a lesdes, doenga ou morte do doente.
e O reprocessamento pode comprometer a integridade do dispositivo e/ou resultar em falha do mesmo.
INSTRUMENTOS NECESSARIOS:
e Laser
e Oculos de protecgao
CONTEUDO:
e Fibra NeverTouch Direct com conector SMA 905
e Introdutor de 4 FR, 10 cm
e Fio-guia de 45 cm (0,018 pol)
e Agulha de calibre 21, 7 cm
REMOGAO DA FIBRA DO CARTAO DE ENCAIXE:
NOTA: Oriente o cartdo de encaixe de modo a que o logétipo AngioDynamics fique legivel.
1. Utilize uma técnica asséptica para remover todos os componentes das bolsas.
A. Para remover primeiro a extremidade da ponta da fibra:
2a. Faca avangar ligeiramente a ponta de fibra no tubo de remessa para facilitar a remogéao da patilha do cartdo de encaixe.
3a. Liberte a fibra da patilha interna do lado inferior direito do cartéo.
4a. Puxe a ponta da fibra para fora do tubo de remessa.
5a. Desenrole a fibra no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, puxando-a verticalmente a partir do cartéo.
6a. Liberte o SMA das patilhas elevadas.
B. Para remover primeiro a extremidade do SMA da fibra:
2b. Liberte 0 SMA das patilhas elevadas do cartéo.
3b. Desenrole a fibra no sentido dos ponteiros do relégio, puxando-a verticalmente a partir do cartéo.
4b. Puxe a ponta da fibra do tubo de remessa.
PROCEDIMENTO:
Antes de realizar o procedimento, leia todas as instru¢cdes com atencéo e observe todos os avisos. Podem ocorrer complicagées no doente, se néo o fizer. Este procedimento pode ser
realizado no consultério médico ou como tratamento em ambulatério com anestesia local e deve ser realizado por um médico qualificado que tenha recebido formagéo nestas técnicas.

1. Facga um exame fisico.

2. Reveja as medigdes ecograficas do diametro e da profundidade da veia.

3. Marque a pele com uma caneta cirdrgica para mostrar o comprimento da veia a tratar.

4.  Configure o laser de acordo com o Manual do Operador do Laser Diodo fornecido.

5. Coloque o doente na posi¢cdo de Trendelenburg invertida para encher e distender a veia visada pelo tratamento.

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

7. Avance o introdutor/dilatador sobre o fio.

8. Retire o dilatador e o fio-guia.

9. Fixe correctamente a fibra de laser NeverTouch Direct esterilizada, de uma Unica utilizagdo e descartavel, retirando a tampa de proteccéo do encaixe da fibra e apertando completamente
o encaixe da fibra no sentido dos ponteiros do relégio no conector SMA 905 do laser até que esteja apertado e fixo.

10. Avance a fibra de laser NeverTouch Direct através da bainha introdutora até ao local do tratamento. Se estiver a tratar a veia safena interna, posicione a ponta da fibra de modo a que
esteja 1 a 2 cm abaixo da juncéo safenofemoral. Verifique a posicdo da ponta da fibra por orientagdo ecografica.

11.  Administre anestesia local tumescente por orientagdo ecografica, de modo a garantir a administragédo de anestésico suficiente para obter protecgdo térmica.

12. Coloque o laser no modo continuo e regule-o com a poténcia pretendida.
(Lasers de 810 nm, 980 nm: 10-14 Watts, Lasers de 1470 nm: 5-7 Watts)

13. Use 6culos de protecgdo contra laser para o comprimento de onda aplicavel.

14. Coloque o laser no modo “Enable” (activagédo).

15. Deslize a bainha introdutora para fora do vaso e para tras ao longo da fibra.

NOTA: Se a bainha for deixada dentro do vaso durante o procedimento, comece a retirar a bainha do vaso em conjunto com a fibra quando visualizar a marca de aviso de 16 cm.
NOTA: Se for necesséria a utilizag@o do introdutor Tre-Sheath* de 65 cm em substituicdo do introdutor, alinhe a extremidade posterior do eixo Tre-Sheath com o centro da marca
de localizagdo de 72 cm.
NOTA: Se for utilizado um Tre-Sheath, confirme que a ponta da fibra se projecta, pelo menos, 2 cm para além da ponta do Tré-Sheath antes da activagdo do laser.

16. Verifique a posi¢do da ponta da fibra por orientagéo ecografica.

17. Active o laser, carregando no pedal, ao mesmo tempo que retira a fibra (e o introdutor Tre-Sheath, se aplicavel), a uma taxa que administre adequadamente a energia laser pretendida
por centimetro.
(Lasers de 810 nm, 980 nm: 50-80 Joules por cm)
(Lasers de 1470 nm: 30-50 Joules por cm)
N&o exerca presséo ou forga externa directa com a méo sobre a ponta da fibra durante a activacédo da energia.

18. Interrompa o funcionamento do laser retirando o pé do pedal quando a ponta da fibra estiver a 2 - 3 cm do local de acesso, conforme indicado por marcadores na haste da fibra
(ou introdutor Tré-Sheath, se aplicavel). A ponta da fibra NeverTouch Direct encontra-se a 4 cm do local de acesso onde as marcas de saida brancas comegam e a 3 cm do local
de acesso onde as marcas de saida brancas terminam.
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MARCAS DE SAIDA

Considera-se que o procedimento esté terminado quando o comprimento pretendido da veia visada pelo tratamento estiver tratado.

APOS O PROCEDIMENTO:
Realize uma segunda ecografia para confirmar que a veia esta fechada e que ndo ha mais fluxo sanguineo.
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ENAEIZEIZ:
Ta Kit Aladikaaiog VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Tng AngioDynamics*, Inc. evdeikvuvTtal yia evdoayyeiakr TméEn Tng Yeifovog aapnvous eAERag (GSV) og aoBeveig TTou TTAOKOUV aTTd

€TTITTOAAG PAEBIKR TTAAIVOPOUNGN, YIa TN BEPATTEIR KIPOWVY KAl EUPUAYYEIWV TTOU OXETICovVTal Ue ETITTOARG TTaAvEpounon Tng peifovog oapnvoug eAEBag (GSV) kai yia Tn BepaTreia TNG AVETTAPKEING
Kal TTaAIVOPAUNONG TWV ETTITTOARG CaPnVWV GAERWY TWV KETW GKPWV.

To TTPOidV auTd Ba TIPETTE VO XPNOIPOTIOINBET HOVO PE AEICEP TTOU €XOUV EYKPIBED yIa Xprian aTNV BepATTEia KIPOWY, EUPAYYEIWY PE ETTITTOARG TTAAIVEPOUNGN TNG PEIfoOVOg
oapnvoug PAERag (GSV) kabwg Kal aTnv BepaTreia TNG AVETTAPKEIAG TTAAIVEOPOUNGNG aYYEiWY OTO ETTITTOANG PAERWV OTO PAERIKS OUOCTNHA TWV KATW GKPWV.

EZAIPOYNTAI:
o AobBeveig ue PAeBoBpouBwaon oTo onueio BepaTreiag
o A0BeveiG e AVEUPUOHATIKA KUOTN OTO TURAKA TNG @AEBag TTou Ba uTTooTel Bepartreia
o AoBeveig pe TIEPIPEPIKT apTNPIOTTABEIa OTTWG auTh KaBopileTal pEow evog opupofpaxidviou deiktn <0,9
MIGANEZ ENINAOKEZX:
2116 MBavVEG ETITTAOKEG TTEPIAaPBAvOVTAl, XWPIG va TreplopifovTal Og aUTEG, Ta akoAouba: AidTpnon ayyeiou, BpoPBwan, TIVEUHOVIKH EMBOAR, PAERITISa, aiddTwa, HOAUVOT, AAAaYEG OTN XPWon
Tou dépuaTog, veoayyeiwan, Tapaiodnaia Adyw BepuIkAg @Bopds o€ yerovikd aiodnThpia velpa, e§oiIdnuaTikr avaiodnaoia, akTivoBoAia eKTOG aTéX0oU, aioppayia, VEKPWOT, eykaupaTa Kal TTévog.
NMPO®YAAZEIZ:
e [pIv kal KATA TN BIAPKEIA TNG XPAONG, OTTOPUYETE TUXOV TPAUPATIOHS TWV IVWV ATTO KTUTTANOTA, TEVTWON 1) UTTEPPROAIKH KAUWN. Mn TUNIYETE TV iva TTEPICTATEPO aTTO Hia DIGUETPO TwV 16 €.
Aev uttdpyouv diaBéaipa oToixeia ooV apopd TNV KAIVIKF) GOQAAEIQ Kal ATTOTEAETUATIKOTNTA TWV GAAWV IVIKWV PUYXWV HE DIAPOPETIKO TXEDIO Kal SIGUETPO.
e [piv kal Katd Tn dIdpKEIa TNG XPAONG, ATTOPUYETE TNV KAUWN Tou Bnkaplol eloaywyng Kal Tou diaoToAéa KaBwg KATI TETOI0 Ba uTTopoUaE va TTPOKAAEOEl GUOTPOPEG Kal BAARN.
e OAa Ta aTopa TTou TTapaBpiokovtal 0To dWHATIO BepaTTeiag TTPETTEN VA QopoUV YUOAIX TTPOCTACIAG TTOU PEPOUV TOV KATAAANAO BaBuO TTPOCTACIAG VIO TA CUYKEKPIPEVA PAKN KUPOTOG TTOU
XpnoigotrolouvTal.
MPOEIAOMNOIHZEIZ:
e H Bepartreia @AeRWV TTOU BPioKOVTal KOVTA GTNV ETTIQAVEIN dEPUATOG EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI DEPUATIKS EyKAUUA.
o Evdéxetal va rpokAnBei Tapaiodnaoia Adyw BepuIkAg BAGBNG TWV YEITOVIKWY aIGONTIKWY VEUPWV.
e Q1 1070i TTOU Bev aTToTEAOUV OTOXO ThG BeparTreiag Ba TTPETTel va TTpooTaTtelovTal aTrd TUXOV BAGRN PEow ApeaNG i avakAAOTIKAG €KBEONG OTIG akTiveg AéIfep. XpnoipoTrolgite KATAAANAa yuahid
Kal evOUPATA TTIPOOTACIAG VI TOUG 00BEVEIG KABWG Kal yia TO VOGNAEUTIKS TTPOCWTTIKO.
e H eTTavaypnoiIhoTIoinGn CUCKEUWV Hiag XPrRong EVOEXETAI va TTPOKAAETE! KivOUVO HOAUVONG OTOV a0BEVH 1) GTO XProTn. H pOAUVON ThG OUOKEUNG EVOEXETAI VO 0ONYAOEI OE TPAUUATIONO,
aoBévela r) BavaTo Tou aoBevoug.
e H emavemegepyaoia utropei va diakuBeUoel TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG r/kal va odnyrnoel o€ BAGRN TNG CUCKEUNG.
AMAITOYMENA OPTrANA:
o Né&ilep
e [uaAid TTpooTaCiag
MEPIEXOMENO:
e ‘lva NeverTouch Direct pe oUvdeopo SMA 905
e Eicaywyéa 4 French, 10 ek.
e XupudTivo odnyo 0,018 iv., 45 ex.
e Belova 21 Gauge, 7 €k.
AMOMAKPYNZH INAZ AMNO THN KAPTA:
ZHMEIQZH: MpooavatoAioTe TNV KAPTA WOTE va PTTopeite va diapdoeTte 10 AoydTutro Tng AngioDynamics.
1. XpnoIPoTroINaTe AONTITN TEXVIKI VIO VA OTTOUAKPUVETE OAA TO GUOTATIKG ATTO TO OAKOUAJKIA.
A. Na v’ aropakpUVETE TTPWTA TO AKPO TNG ivag:
2a. [Mpow6naTe 10 dKPO TNG ivag aTo cwArva aTroaToAr EAa@pd WaTe va dIEUKOAUVOET N atropdkpuvon atmé Tn YAwTTIda TNG KAPTAG.
3a. AmodeopeUoTe TV iva aTré TO KATW degi TURHa péoa oTn YAwTTIda TG KAPTAG.
4a. Tpapngte To Akpo TNG ivag atmd To CWARVA aTTooTOARG.
5a. ZeTUAgTE TNV iva aploTepdaTPOPA, TPABWVTAG TNV iva KABETa atTd TNV KAPTA.
B6a. AmeleubepwoTe To SMA ATt TIG AVATNKWHEVEG YAWTTIOES.
B. MNa v’ ammopakpUVeTe TpWTa To dkpo SMA Tng ivag:
2b. AmeleubepwroTe To SMA atTé TIG AVACNKWHEVEG YAWTTIOEG OTNV KAPTA.
3b. ZeTuAigTe TV iva degI60TPOPA, TPABWVTAG TNV KABETA ATTO TNV KAPTA.
4b. TpaPRgTte To AKPO TNG ivag atréd To CWARVA ATTOOTOARG.
AIAAIKAZIA:
AlaBdaaoTe TTpoaekTIKG OAEG TIG 0BNYieg Kal TNPEiTE OAEG TIG MpoeidoTroInoelg TIpIv TTPoReiTe oTnV ekTéEAEON TNG dladikaaiag. Eav dev TnpnBei n mapatrdvw oupBouAn, evdéxeTal va TTpokAnBolv
€TMITTAOKEG OTOV aoBevr). H diadikaaia auTr) uTTopei va dievepynBei aTo 1aTpeio Tou yIaTpoU ) oTa eEWTEPIKA 10TPEI PE XPrON TOTTIKAG avaioBnaiag kal TTPETTel va diegdyeTal atré Evav
€CEIBIKEUPEVO YIOTPO, EKTTAIDEUNEVO/N OTN OUYKEKPIUEVN SIadIKATTO KAl TEXVIKH.
Aiggayayete TTAPN QUOIKA €EéTaon.
AvaoKoTTAOTE PE UTTEPNXOYPAPNUA TIG DIKOTACEIG SIANETPOU KOl BABOUG TV GAEBWV.
MapkdpeTe TO SEPUA XPNOILOTTOILVTAG EVa XEIPOUPYIKO HOAUBI TTPOKEINEVOU Va gival EUKOA EPPAVEG TO MAKOG TNG GAEBag n oTroia Ba uTTooTEl o€ BepaTreia.
©¢oTe To A&Ilep TUPPWVA PE TO TTAPEXOUEVO EYXEIPIOIO XEIPIOTH AgiToupyiag diddou.
TotroBeTrioTE TOV 00DV O€ avdaTpopn Béon Trendelenburg €101 woTe va dloykwOEei Kail va dIacTaAEl n OToXeUOHEVN Yia BepaTreia GAERa.
AoxwvTag tn ouvnBiopévn TeXViKr Seldinger atokTrioTe TTpdoBacn otnv emOuuNTA GAEBa pe TN BeAdva Kal avTioToixo odnyd cupua.
MpowbroTe Tov elcaywyéa / diacToAéa TTAvw a1d To oUpUa.
AgaipéoTe To dlacToAéa Kal To 0dnyd olpua.
EmouvayTte owaoTd pia atrooTelpwpévn, piag xpRong Aéilep iva NeverTouch Direct a@aipivTag To TTpOOTATEUTIKO KATTAKI Kal BIBWVOVTAG TO OUVOECHO TNG ivag de€i60Tpo®a aTo BUCHA
AiCep SMA 905 wadTou n iva gival o@ixTé oTn Bé0n TNG.
Mpow6noTe TNV iva Aéilep NeverTouch Direct yéow Tou Bnkapiol Tou eloaywyéa oTo onpeio Bepatreiag. Edv n Bepatreia aokeital otn peiova oa@nvh @AERa, TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TOU
Onkapiol €101 WOTE va BpiokeTal 1-2 ek KATW atrd Tn cagnvopnpiaia cupBoAr. ETTaAnBeuoTe TNV TOTTOBETNON TOU AKPOU ivag HETW UTTEPNXOYPAPIKNG KaBodrynong.
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11.  XopnynoTe TOTTIKA avaioBnoia tumescent péow UTTEPNXOYPAPIKAG KaBodrynong waTe va dlacalioTei n xopriynon eakpiBous avaiodnaioag TTPoKEINEVOU va eTTITEUXBET BEpUIKA TTpooTaCIA.

12. PuBuioTe 10 Aéi{ep O€ AeIToupyia GUVEXOUG XOPAYNONG Kal aTnv £mMOUPNTH Baduida.
(810nm, 980nm AéiZep: 10-14 Watts, 1470nm Aéilep: 5-7 Watts)

13. ®opéoTe yuahid aog@aleiag yia Aéilep KATAAANAQ yia TO EQAPPOCTED PKOG KUPATOG.

14. TomoBetroTe TO Aéilep OoTn BE0N «ETOINOTNTON.

15. KuAjoTe 10 BnKkAp! TOu £10aywyEéa EKTOG ayyEiou Kal TTow KATé MAKOG TNG Vag.
ZHMEIQZH: Edv 10 Onkdp! apebdei péoa aTo ayyeio katd Tn dladikaaoia, KATA TNV OTITIKA £TTIOEWPENCT TOU onuEiou TTPoeIdoTroinong oTa 16 €K, apyioTe va aTTOPAKPUVETE TO BNKApP! aTTd
TO ayyeio o€ cUVOUACHO PE TNV iva.
YHMEIQXH: Edv amaiteital Xprion e Tov eloaywyéa 65 ek Tre-Sheath*, euBuypappioTe 10 TMiow dkpo Tou op@aAol Tou Tre-Sheath pe 10 kKEVTPO TNG OAPAvONG B€oNG 72 eK.
YHMEIQZH: Edv xpnoipotroinBei éva Tre-Sheath, ETikupwoTe 0TI TO GKPO ivag TTPoegEXEl TOUAAXIOTOV 2 ek TTépav Tou dkpou Tou Tre-Sheath mpiv Tnv hékBean oe Aéilep.

16. EmaAnBeloTe TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU VO HECW UTTEPNXOYPAPIKAG KaBodrynang.

17. EvepyotroifoTe 10 AéIgep TTATWVTAG TOV TTOSOBIOKATITN EVW OTTOCUPETE TNV iva (Kai Tov eloaywyéa Tre-Sheath edv xpnoipotroigitar), o€ éva pubud TTou va TIAPEXEN ETTAPKWG TNV ETTIBUUNTH
evépyela A£IZep avd eKaTooTo.
(810nm, 980nm Aéigep: 50-80 Joules avd k.)
(1470nm AéiZep: 30-50 Joules avd ek.)
Mnv aokeite duean e§wTEPIKA THiEON PE TO XEPI 0OG 1) TTHEON ETTAVW OTO GKPO TNG ivag Katd Tn SIGPKEIA TNG aKTIVOBOAING.

18. ZtapatiaTe TN Agitoupyia Tou AéIdep onKWvovTag To TTOSI 0ag aTTd TOoV TTOdOJIAKOTITN 6TV TO AKPO TNG ivag BpiokeTal 2-3 ek. aTTd TO AKPO TTPOCRAONG OTTWG UTTOSEIKVUETAI ATTO TOUG JEIKTEG

aTo oTov GEova TG ivag (A oTov eiloaywyéa Tre-Sheath, edv xpnoipotoigitar). To dkpo ivag NeverTouch Direct gival 4 ek. até 10 onpeio Tpéopacng é1av 1o GoTTPo onueio §680u ekivd,
Kal, 3 k. atrd TNV ToToBeTia TPOaRacng dTav To AOTIPO CNUEIO TEAEIWVEL.
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H Siadikaoia Bswpeital ohokAnpwuévn 6tav 6Ao To £MOUPNTO PAKOG TNG CUYKEKPINEVNG PAEBaG €XEl UTTOOTET Beparreia.

META TH AIAAIKAZIA:
EkteAéoTe €va deUTEPO UTTEPNXOYPAPNUA TTPOKEINEVOU Va ETTAANBEUTET OTI N AEBa £xel KAgiOE Kal OTI OeV UTTAPXEI POF) AiNATOG.
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MOKA3AHUA:
Komnnektbl ansi npouecca NeverTouch Direct* ¢ npumeHeHnem katetepa VenaCure EVLT* npoussoactsa komnanum AngioDynamics®, Inc. nokasaHbl Ans 3HA0BACKYNAPHONA Koarynsaumm
6OnbLUION NOAKOKHON BEHbI Y MALIMEHTOB C PEIIIOKCOM NMOBEPXHOCTHBIX BEH U NpeAHasHayeH Ans NeYeHns BapUKO3HbIX BEH W BAPUKO30B, CBSA3AHHbIX C MOBEPXHOCTHLIM PedrtokCoM
GOnNbLUION NOAKOKHOMN BEHbI, @ TAKKe ANs NeYeHUs HeA0CTaTOYHOCTN U PedIIoKCa NOBEPXHOCTHbBIX BEH HMXKHUX KOHEYHOCTEVA.

OTOT KOMMNEKT crieqyet Ucnonb3oBaTb TOMbKO C Nadepamun, JonyLeHHbIMU K NPUMEeHEHWUIO ANA neveHnsa BapuKo3HbIX BEH U BAPUKO30B, CBA3AHHbIX C MOBEPXHOCTHbLIM
pedrniokcoM 6OnbLUION NOAKOXHOW BEHbI, @ TAKXe ANs NIeYeHns BEHO3HO-pedMIOKTOPHON HEAOCTATOYHOCTU NOBEPXHOCTHOW BEHO3HOW CUCTEMbI HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:
e [laumeHTbl C TPOMGOM Ha y4acTKe BEHbI, MOANEXALLEM NEYEHIO
e [lauMeHTbl C aHEBPU3MOW Ha y4acTke BeHbl, NMOAMEXaLLEM TIEYEHNIO
e [laumeHTsbl ¢ 3a6oneBaHeM nepudepuyeckmx aptepuin npu niaekce JIBU <0,9
BO3MOXHbIE OCITOXXHEHUA:
BO3MOXXHbIE OCMIOXHEHUS BKMOYAKOT, HO He OrPaHUYMBAOTCS HUXECNeAyoLWMUMU: nepdopauyms cocyaa, TPoM603, nerodHas améonus, hnebut, rematoma, MHPEKLMS, USBMEHEHUE NUTMEHTALN
KOXHbIX MOKPOBOB, 06pa3oBaHWe HOBbIX COCYA0B, NAapecTeaus, BbI3aBaHHAS TEPMUYECKUM MOBPEXAEHWEM Grninsnexalymnx apdepeHTHbIX HEPBOB, OTEK C NOTEPEN HYYBCTBUTENBHOCTU, HELIENEBOE
obnyyeHune, KPOBOTEYEHME, HEKPO3, AepMaribHbI OXOr 1 6onesble OLLYLLEHNS.
MEPbLI NPEAOCTOPOXXHOCTM:
e YT0GbI HE NOBPeaUTL BONIOKOHHO-OMNTUYECKMIA kaberb, Nepes UCMonb3oBaHMEM W B NpoLiecce neveHnst obeperaiite ero oT yaapoB, MeXaHNYeCKNX HanpshKeHWi Y N3NULLHUX nepernbos.
He cmartbiBaliTe BONOKOHHO-ONTUYeCKUn kabenb Ha 6apabaH anameTpom MeHee 16 cM. [laHHbIe O KnHMYeckon 6e30nacHoCTV U 3dEKTUBHOCTN ANA APYTUX UCMIONHEHUIN HAKOHEYHWKa
1 AVaMeTpoB BOSIOKOHHO-OMTUYECKOTO kabens oTCyTCTBYIOT.
e YT06bl M36exaTh CKpyUMBaHUS N NOBPEXAEHUS KaTeTepa, CTapaiTech nepes UCNonb30BaHMEM U B MpoLEecce NledeHns He nepernbatb 060M04Ky MHTPOABLIOCEPa U COCYAO0PaCLUMPUTENb.
e Bce nuua, Haxoaswmecs B NpoLeaypHOM kabuHeTe, AOMKHbI HOCUTDL 3aLLMUTHBIE O4KU, PACCHUTAHHbIE HAa UCMOSb3yeMYH ANUHY BOMHbI Nasepa.

NPEAYNPEXOEHUE:

o O6paboTka BeHbl, HaxoasLencst BrIM3KO K MOBEPXHOCTU KOXM, MOXET NPUBECTU K AePMarnbHOMY OXOrY.

e B pesynkraTe TepmarnbHOTO NMOBPEXAEHUA Bnmanexatimx adhepeHTHbIX HEPBOB MOXET BO3HWKHYTh NapecTeausi.

e TkaHu, Ha KOTOpble NpoLefypa He PacnpoCTPaHSIeTCsl, AOMKHbI BbiTb 3alUMLLEHbI OT ONMACHOCTU NPSIMOTO U OTPAKEHHOrO BO3AENCTBUS SHEpruM nasepa. Vcnonb3yinTe COOTBETCTBYOLLYIO 3aLLUTy
ANS rna3 v Bcero Tena, kak naumeHTa, Tak 1 MeanepcoHana.

o [TOBTOPHOE MCMONb30BaHNE OAHOPA30BbIX YCTPOWCTB COMPSKEHO C PUCKOM UH(ULIMPOBAHUSA NaumeHTa unu nonb3osatens. 3arpsisHeHne npuéopa MOXeT NPUBECTM K NopaxxeHuio, 3aboneBaHunio
Unu CMepTH NaumneHTa.

e [loBTOpHas 06paboTka MOXET HapyLIUTb LIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA W/ NPUBECTY K BBIXOAY €ro U3 CTPOSt.

HEOBXOAUMbIE MUHCTPYMEHTbI:
e Jlazep
e Ouku, 3aLyMLLaloLLVe OT Na3epHOro ocrnenmnexust

COOEPXWMOE KOMMJEKTA:
e BonokoHHo-onTuyeckas cuctema NeverTouch Direct ¢ koHHekTopom SMA 905
e VIHTpoabtocep anuHoi 10 cm, gnametpom 4 Fr
e Hanpaenstowas anuHon 45 cm, guametpom 0,018 gronma
e lrna gnvHoit 7 cm, coptameHT 21 AWG
WU3BNEYEHUE ONTOBONMOKOHHOIO KABENA U3 KAPTOYKU-OEPXATENA:
NPUMEYAHUE: Pacrnonoxute kapTouky Takum o6pasom, 4Tobbl BuaeTh norotun AngioDynamics.
1. Tpu n3Bne4YeHUn Bcex KOMMOHEHTOB CUCTEMBI U3 OTAENEHWIt AepxaTens cobnioaaiite TpeboBaHus acenTuku.

A. nsi u3Bne4YeHUsi HAKOHEeYHMKa BONTOKOHHO-ONTUYECKOro Kabensi, npexae Bcero:
2a. OCTOPOXHO NPOABUHLTE HAKOHEYHWUK BHYTPb TPAHCMOPTHOTO KOHTEHEpPa, YTOObI 0BNEerynThb N3BNeYeHne HakoHeYHKa BOMTOKOHHO-OMTUYECKOro kabensa 13 nenecrka aepxartensi.
3a. OTcoeauHWTE BONOKOHHO-OMTUYECKMNIA Kaberb OT HUXKHEro MPaBoro BHYTPEHHETO NEnecTka Ha KapTouke.
4a. BbITAHUTE KOHEL, BONIOKOHHO-OMTUYECKOro kKaberns U3 TpaHCMOPTHOIO KOHTEMHepa.
5a. BbITsirMBas BONIOKOHHO-ONTUYECKWIA kabenb BEpTUKarbHO BBEPX, pa3MaTbiBaiTe ero B HanpasneHun NpoTuUB YaCoBOW CTPESKM.
6a. OtcoennHuTe KOHHEKTOP SMA OT NOAHSTHIX NENECTKOB.

B. ins usBnevyeHusi kKoHHekTopa SMA BONOKOHHO-ONTUYECKOro KaGensi, npexae Bcero:
2b. OtcoeaunHuTe KOHHEKTOP SMA OT NOAHSTLIX NENECTKOB.
3b. BbITArMBas BONOKOHHO-OMNTUYECKUI kabenb BepTKanbHO BBEPX, pa3maTtbiBaiTe ero B HanpaeneHu1 no YacoBoW CTpernke.
4b. BbITIHUTE KOHEL, BONTOKOHHO-OMTUYECKOro kabens 3 TpaHCMOPTHOrO KOHTeNHepa.

JIEYEBHAA NPOLIEAYPA:
Mepen BbINONHEHWEM NpoLeaypbl BHUMATENbHO NpoYnTaiTe BCe UHCTPYKLMK U y4TUTE BCe NpedynpexaeHns. HeBbinonHeHue aTux TpeboBaHW MOXET NPUBECTU K OCMIOXHEHWSIM Y NauyeHTa.
OTa npoueaypa MoxeT 6biTb NPOV3BEAEHA B CTaLMOHape unv B ambynaTopHbIX YCNOBUSIX NOL, MECTHOW aHecTe3ne 1 AOMmMKHa BbIMOMHSATLCSA KBaNMMAULMPOBaHHBIM MeLnepcoHarnoMm,
NoNy41BLLIMM CreumnarnbHyo NOAroTOBKY B 3TON obnacTu.
MpoBeanTe MeaULMHCKWI OCMOTP NauueHTa.
MeTozoM ynbTpa3ByKoOBOW ANArHOCTUKMU NPOBEPLTE ANAMETP BEH U IMyOUHY pa3MelLeHns obpabaTbiBaeMoro yyacTka.
Pa3smeTbTe Ha KoXe naumeHTa XMpypruyeckum Mapkepom AnvHy obpabarsiBaemoit BeHbI.
MoaroToBkTe Nasep k paboTe No npurnaraeMol MHCTPYKLMKU onepaTopa AMOAHOrO nasepa.
[Ins HanoMHeHUs KPOBbIO U pacLunpeHust obpabaTbiBaeMoii BEHbl NOMECTUTE NauueHTa B obpaTHyto nosuuuto TpaHaeneHbypra.
Wcnonbays ctaHaapTHbI MeTon CenbanHrepa, obecneysTe Npy MOMOLLM UMbl 1 COOTBETCTBYOLLE HanpaBnsitoLLen AOCTYN K HY>HOW BEHe.
BBeaunTe no HanpasnsoLe MHTPoAbICEp/cocyAopacLLUMpUTENb.
M3BneknTe cocynopacLumpuTerib 1 HanpasnstoLLyo.
Hapgnexalyum o6pa3om NpucoeauHUTE CTepUIbHbIN OQHOPA30BbIN YTUNM3MPYEMBbI BONTOKOHHO-ONTUYECKWI nasepHbii kabenb NeverTouch Direct, Ans yero cHUMWTE 3aLLMUTHBIN KOMNaYvoK
C coeauHUTENbHOM YacTu kabens v, NoBopaynBasi CoeAMHUTENbHYIO YacTb MO YacoBOW CTPerKe, NIIOTHO HAaBUHTUTE ee Ha Nna3epHblit KoHHekTop SMA 905.
MpoBeanTe BONMOKOHHO-ONTUYECKUIA nasepHbin kabenb NeverTouch Direct yepes 060nouky MHTpoabtocepa [o yvacTka obpabotku. Ecnv obpabatbiBaeTcs nogkoxHas Gonbluas BeHa Horu,
rnomecTuTe KoHeL, kabens Ha 1-2 cM Huxe cadpeHodemopanbHOro aHactomosa. MNpoBepbTe NONoXeHWe KoHLA kabensi no ynsTpa3BykoBOMY KOHTPOIIHO.
11.  OTcnexuBaiTe cpeAcTBaMu ynbTPa3ByKOBOTO KOHTPONS aHecTeTuyeckoe HabyxaHue, YyTobbl 06ecneynTs ero BenuyuHy B npeaenax 6eaonacHoro neperpesa.
12. ToaroToBbTE Nasep K HENPEPLIBHOMY PEXMUMY paboThl U yCTaHOBUTE TPEGYEMYHO MOLLHOCTb.
(Nasepbl ¢ gnvHon BonHbl 810 1 980 HM: 10-14 BT, nasepsbl ¢ AnuHoi BonHbl 1470 HM: 5-7 BT)
13. HapeHbTe 3almUTHbIE O4KM OT Na3epHOro U3NyYeHnst B COOTBETCTBUM C UCMONb3yeMON ANNHOW BOMHbI Na3epa.
14. YcrtaHoBuTe nasep B pexum «Pa3brokmpoBaHo».
15. BbITSHUTE 13 cocyaa Mo BOMOKOHHO-ONTUYeCKoMy kabento 060mnouky UHTpoaptocepa.
NMPUMEYAHME: Ecnmn no gaHHbIM Bu3yanusauum o6onoyka ocTaBneHa B cocyae Ha npeaynpeauTeribHoi otMeTke 16 cM, HauHWTe n3BnekaTb 060MOYKy M3 cocyda OAHOBPEMEHHO C kabenem.
MPUMEYAHME: MNMpun ncnonb3oBaHun ¢ MHTpoAbtocepom Tuna Tre-Sheath™ anvHol 65 cm coBMecTuTe 3aHUIA KOHeL, CTLIKOBOYHOW BTYNKU MHTpoabtocepa Tre-Sheath ¢ ueHTpom 72-cm
OTMETKM NOMOXeHns KkaTetepa.
NMPUMEYAHUE: B cnyyae npumeHeHus uHTpoabtocepa Tre-Sheath nepen Havyanom npouenypbl yoeautecb B TOM, YTO KOHEL, BONIOKOHHO-OMTUYECKOro kabensi BbICTynaeT MUHUMYM
Ha 2 CM 3a nepegHuii Kpa MHTPoAbOCepa.
16. [poBepbTe nonoxeHune KoHUa kabens no yrnbTpasByKOBOMY KOHTPOSHO.
17. TpuBeauTe nasep B AeiiCTBME HaXaTMeM Ha nefanb, U OAHOBPEMEHHO BbIBOAMTE BONIOKOHHO-OMTUYECKUI kabenb 13 cocyaa (M uHTpoabtocep Tré-Sheath, ecnu oH ucnonbayercst)
Ha ckopocTu, obecneymBatoLLEen cCopasMepHyto Nogady SHepruu NasepHoro U3nyvyeHns Ha caHTumeTp obpabaTtbiBaeMoi AnvHbl.
(Ons nasepos ¢ AnuHol BonHbl 810 1 980 Hm: 50-80 Mx/cm)
(Ons nasepos ¢ AnuHom BonHbl 1470 Hm: 30-50 Ox/cm)
Bo Bpemsi n3nyyeHust 3Heprum He NpwKUMaiiTe CHapyXXu PyKow 1 He NpUKnaabiBaiTe BHELLHUX YCUITUIA K KOHLYY BOMOKOHHO-OMTUYeCcKkoro kabensi.
18. Koraa, cormacHo Mapkepam Ha LiaxTe BOIOKOHHO-ONTUYeckoro kabens (unu nHtpoaptocepa Tré-Sheath, ecnu oH ucnonbayetcst), koHew kabens HaxoaMTcst B 2-3 CM OT TOYKW BBOAA,
CHMMUTE HOTY C Nefanu Ans npekpatleHns paboTsl nasepa. KoHel, BonokoHHo-onTudeckoro kabens NeverTouch Direct HaxoguTcs B 4 cM OT TOYKM BBOAA B Havane 6enbix CUrHanbHbIX
MapKepoB BbIX0Aa, M B 3 CM OT TOYKM BBOAA, Korda 6enas curHanbHasi MapkupoBKa 3akaH4MBaeTcs.
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MAPKEPbI BbIXOOA

Mpoueaypa CYUTAETCs 3aBEPLUEHHON NOCTE TOro, Kak y4acToK COOTBETCTBYIOLLEN BeHbl GyAeT 06paboTaH Mo 3agaHHom AvHe.

NOCNEONEPALMOHHAA NPOLIEAYPA:
YTo6bl y6eamMTLCA YTO BEHa 3aKpbiTa 1 KPOBOTOK NEPEKPHLIT, NPOBEANTE NOBTOPHOE YNLTPa3ByKOBOE UCCMEoBaHNe.
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INDIKATIONER:

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* indgrebskit er indiceret til endovaskulzer koagulation af saphena magna hos patienter med overfladisk venetilbagelgb til
behandling af varicer samt varikositeter forbundet med overfladisk tilbageleb i saphena magna, og til behandling af insufficiens og tilbageleb i overfladiske vener i underekstremiteterne.

Dette produkt ma kun anvendes sammen med lasere, der er godkendt til anvendelse til behandling af varicer med overfladisk tilbagelgb i saphena magna og til behandling
af insufficiente, tilbagelgbende vener i underekstremiteternes overfladiske venesystem.

EKSKLUSIONER:

e Patienter med trombe i venesegmentet, der skal behandles

e Patienter med aneurisme i venesegmentet, der skal behandles

e Patienter med perifer arteriesygdom som bestemt af et ankle-brakial-indekstal < 0,9

MULIGE KOMPLIKATIONER:
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til det falgende: karperforation, trombose, lungeemboli, flebitis, haematom, infektion, endring af hudpigmentering, neovaskularisering,
pareestesi pga. termisk beskadigelse af tilstedende sensoriske nerver, anaestetisk tumescens, sekundeer straling, bledning, nekrose, hudforbraendinger og smerter.

FORSIGTIG:

e For og under anvendelse skal det undgas at beskadige fiberen ved slag, belastning eller kraftig bgjning. Fiberen ma ikke rulles strammere sammen end til en diameter pa 16 cm.

Kliniske sikkerheds- og effektivitetsdata er ikke tilgaengelige for andre fiberspidsdesign og diametre.
e For og under anvendelse skal det undgas at bgje introducerhylstret og dilatatoren, da dette kan forarsage knaek og beskadigelse.
o Alle personer i behandlingsrummet skal baere beskyttelsesbriller med den korrekte klassificering til den anvendte bglgelaengde.

ADVARSLER:

e Behandling af en vene, der befinder sig teet pa hudens overflade, kan resultere i forbreendinger pa huden.

e Parzestesi kan forekomme pga. termisk beskadigelse af tilstedende sensoriske nerver.

e Veey, der ikke skal behandles, skal beskyttes mod skade fra direkte og reflekteret laserenergi. Bade patient og personale bgr anvende behgrige beskyttelsesbriller og -udstyr.

e Genbrug af anordninger til engangsbrug skaber en mulig risiko for patient- eller brugerinfektioner. Kontamination af produktet kan fare til kveestelser, sygdom eller dad for patienten.
e Renggring til genanvendelse kan kompromittere apparatets integritet og/eller medfgre apparatfejl.

PAKRAEVEDE INSTRUMENTER:

e Laser

o Sikkerhedsbriller

INDHOLD:

e NeverTouch Direct Fiber med SMA 905-forbindelsesstykke
e 4 French, 10 cm introducer
e 0,018 tommer, 45 cm guidewire
e 21 gauge, 7 cm kanyle
FJERNELSE AF FIBER FRA PRAEGEKORT:
BEMZARK: Vend praegekortet saledes, at AngioDynamics-logoet er synligt.
1. Anvend aseptisk teknik til at fierne alle komponenterne fra lommerne.
A. Sadan fjernes fiberspidsenden forst:
2a. Fremfer fiberspidsen en smule i forsendelsesrgret for at lette fiernelse fra preegekortfligen.
3a. Losn fiberen fra kortets indvendige flig nederst til hgjre.
4a. Treek fiberspidsen ud af forsendelsesroret.
5a. Rulfiberen ud mod uret, idet du traekker fiberen lodret ned fra kortet.
6a. Losn SMA-forbindelsesstykket fra de forhgjede flige.
B. Sadan fjernes fiber-SMA-enden forst:
2b. Lesn SMA-forbindelsesstykket fra de forhgjede flige pa kortet.
3b. Rul fiberen ud med uret, idet du treekker fiberen lodret ned fra kortet.
4b. Treek fiberspidsen ud fra forsendelsesraret.
INDGREB:
Lees alle vejledninger ngje og overhold alle advarsler for indgrebet udferes. Der kan opsta patientkomplikationer, hvis dette ikke gares. Dette indgreb kan udferes hos lzegen eller som
ambulant behandling pa hospitalet under lokal bedgavelse og skal udfgres af en kvalificeret lzege, der har modtaget treening i disse teknikker.

1. Foretag en fysisk undersggelse.

2. Gennemga venediameter og dybdemalinger via ultralyd.

3. Markér huden med en kirurgisk pen for at vise leengden af venen, der skal behandles.

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

5. Anbring patienten i omvendt Trendelenburg-leje for at overfylde og udvide venen, der skal behandles.

6. Vha. standard Seldinger-teknik opnas adgang til den enskede vene med kanylen og den tilsvarende guidewire.

7.  Fremfer introduceren/dilatatoren over wiren.

8.  Fjern dilatator og guidewire.

9. Fastger den sterile NeverTouch Direct laserfiber til engangsbrug korrekt ved at fierne beskyttelseshaetten fra fiberfittingen og skrue fiberfittingen med uret pa laserens SMA
905-forbindelsesstykke, indtil den sidder stramt og sikkert.

10. Fremfer NeverTouch Direct laserfiberen gennem introducerhylstret til behandlingsomradet. Hvis saphena magna behandles, anbringes fiberspidsen saledes, at den er 1-2 cm under
den saphenofemorale overgang. Bekreeft fiberspidspositionen vha. ultralyd.

11.  Indgiv lokalbedavelse med tumescent anzestesi vha. ultralyd for at sikre levering af praecis nok bedgvelse til at opna termisk beskyttelse.

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

13. Anbring lasersikkerhedsbriller, der passer til den geeldende bglgelzengde.

14. Indstil laseren til aktivering.

15. Lad introducerhylstret glide ud af karret og tilbage langs fiberen.

BEMARK: Hvis hylstret forbliver i karret under indgrebet, skal du begynde at fierne det fra karret sammen med fiberen, néar du ser advarselsmaerket for 16 cm.
BEMARK: Hvis anvendelse sammen med 65 cm Tre-Sheath* introduceren er pakraevet i stedet for introduceren, justeres den bageste ende af Tre-Sheath muffen med midten
af meerket for 72 cm.
BEMAERK: Hvis der anvendes en Tre-Sheath, bekraeftes det, at fiberspidsen stikker mindst 2 cm ud af Tré-Sheath-spidsen fer der anvendes laser.
16. Bekreeft fiberspidspositionen vha. ultralyd.
17. Aktivér laseren ved at trykke fodpedalen ned, mens du treekker fiberen tilbage (og Tré-Sheath introduceren, hvis relevant) med en hastighed, der leverer tilstraekkeligt af den gnskede
laserenergi pr. centimeter.
(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 joules pr. cm)
(1470 nm lasere: 30-50 joules pr. cm)
Der ma ikke pafares direkte, eksternt tryk eller kraft over fiberspidsen under energiaktivering.
18. Ophgr med at betjene laseren ved at fierne foden fra fodpedalen, nar fiberspidsen er 2-3 cm fra adgangsstedet som angivet af markererne pa fiberens skaft (eller Tre-Sheath introduceren,
hvis relevant). NeverTouch Direct fiberspidsen er 4 cm fra adgangsstedet, nar de hvide udgangsmaerker begynder og 3 cm fra adgangsstedet, nar de hvide udgangsmazerker slutter.

o (] < -

UDGANGSMARKER

Indgrebet betragtes som fuldendt, nar den gnskede lzengde af malvenen er behandlet.

EFTER INDGREBET:
Udfer endnu en ultralydsunders@gelse for at bekreefte, at venen er lukket, og at der ikke er nogen blodgennemstrgmning.
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INDIKATIONER:

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

Denna produkt far endast anvandas med lasrar som godkénts for anvandning vid behandling av aderbrack, varicer med ytlig reflux hos vena saphena magna och
inkompetent refluxerande vener i det ytliga vensystemet i de nedre extremiteterna.

EXKLUSIONER:

e Patienter med tromb i det vensegment som ska behandlas

e Patienter med en aneurysmatisk sektion i det vensegment som ska behandlas

e Patienter med perifer artérsjukdom, som faststéllts med ett ABI (ankle-brachial index) pa < 0,9

MOJLIG KOMPLIKATIONER:
Méjliga komplikationer innefattar bl.a.: karlperforation, trombos, pulmonell emboli, flebit, hematom, infektion, férandrad hudpigmentering, neovaskularisering, parestesi p.g.a. brannskador
pa intilliggande sensoriska nerver, anestetisk svullnad, stralning utanfér avsett omrade, blédning, nekros, brannskada pa huden och smarta.

FORSIKTIGHHETSATGARD:
e Fore och under anvandning, undvik att skada fibern genom att sla pa, pafresta eller bja den onddigt mycket. Ringla inte fibern hardare an till en diameter pa 16 cm. Kliniska sakerhets- och
effektivitetsdata finns inte fér andra fiberspetsutféranden och diametrar.
e Fore och under anvandning, undvik att bdja introducern och dilatatorn eftersom detta kan orsaka knickar och skador.
o Alla personer i behandlingsrummet maste anvanda skyddsglaségon med korrekt klassificering fér den vaglangd som anvands.
VARNINGAR:
e Behandling av en ven nara hudytan kan orsaka bréannskada pa huden.
e Parestesi kan resultera fran varmeskada pa intilliggande sensoriska nerver.
e Vavnad som inte ar avsedd for behandling maste skyddas fran skada fran direkt och reflekterad laserenergi. Anvand lamplig skyddsutrustning fér gon och skyddskladsel fér bade patient och
operationspersonal.
o Ateranvandning av engangsprodukter utgér en potentiell infektionsrisk fér patient och anvéndare. Kontamination av anordningen kan resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.
o Ateranvandning kan ventyra enhetens integritet och/eller leda till enhetsfel.
ERFORDRADE INSTRUMENT:
e lLaser
e Skyddsglaségon
INNEHALL:
e NeverTouch Direct fiber med SMA 905-koppling
e Introducer, 4 Fr, 10 cm
e Ledare, 0,018 tum, 45 cm
e Nal, 21 gauge, 7 cm
AVLAGSNA FIBER FRAN FORMKORTET:
OBS! Vand formkortet sa att AngioDynamics logotyp syns.
1. Tautalla komponenter ur pasar med aseptisk teknik.
A. Avldagsna danden med fiberspetsen forst:
2a. Forin fiberspetsen nagot i transportroret for att underlatta avidgsnandet fran formkortsfliken.
3a. Lossa fibern fran fliken langst ner till hdger pa kortets insida.
4a. Dra ut fiberspetsen ur transportroret.
5a. Rulla ut fibern i moturs riktning, och dra fibern lodrétt fran kortet.
6a. Lossa SMA-kopplingen fran de upphdjda flikarna.
B. Avldgsna fiberns SMA-énde forst:
2b. Lossa SMA-kopplingen fran de upphdjda flikarna pa kortet.
3b. Rulla ut fibern i medurs riktning, och dra den lodratt fran kortet.
4b. Dra ut fiberspetsen fran transportréret.
PROCEDUR:
Las alla anvisningar och iaktta alla varningar noggrant innan proceduren utférs. Patientkomplikationer kan intraffa om man inte gér detta. Proceduren kan utféras under lokalbeddvning
pa lakarmottagningen eller som en klinikbehandling och ska utféras av en legitimerad lakare som har fatt utbildning i dessa metoder.

1. Gor en fysikalisk undersékning.

2. Granska ultraljudsmatningar av venens diameter och djup.

3. Markera huden med en operationspenna for att visa Iangden pa den ven som ska behandlas.

4. lordningstall lasern i enlighet med anvandarhandboken till diodlaser.

5.  Placera patienten i omvand Trendelenburg-position for att utvidga och éverfylla den avsedda behandlingsvenen med blod.

6. Anvand Seldinger standardteknik och skaffa atkomst till 5nskad ven med nalen och motsvarande ledare.

7. For fram introducern/dilatatorn éver ledaren.

8.  Avlagsna dilatatorn och ledaren.

9. Fast den sterila NeverTouch Direct engangslaserfibern pa ratt satt genom att avldgsna skyddshatten fran fiberfattningen och skruva fiberfattningen medurs pa laserns SMA 905-koppling
tills den sitter fast ordentligt.

10. For fram NeverTouch Direct-laserfibern genom introducern till behandlingsplatsen. Om v. saphena magna ska behandlas, positionera fiberspetsen sa att den &r 1-2 cm under den punkt
dar v. saphena mynnar i v. femoralis. Bekréfta fiberspetsens position under ledning av ultraljud.

11.  Administrera lokal svéllande anestesi under ledning av ultraljud for att se till att precis tillrackligt med beddvningsmedel tillférs for att uppna skydd mot varme.

12. Stall in lasern pa kontinuerligt Iage och 6nskad effekt.
(Lasrar, 810 nm, 980 nm: 10-14 W, Lasrar 1470 nm: 5-7 W)

13. Satt pa laserskyddsglaségon som ar lampliga for den tillampade vaglangden.

14. Placera lasern i laget "Enable” (aktivera).

15. Dra ut introducern ur kérlet och tillbaka langs fibern.

OBS! Om introducern lamnas kvar i kérlet under ingreppet bérja, vid visualisering av varningsmarket vid 16 cm, att avidgsna introducern fran karlet samtidigt med fibern.
OBS! Om anvandning med 65 cm Tre-Sheath* introducern krévs i stéllet for introducern, passa in slutdndan pa Tre-Sheath-fattningen med mitten pa platsmarket vid 72 cm.
OBS! Om en Tré-Sheath anvands, bekrafta att fiberspetsen sticker ut minst 2 cm forbi spetsen pa Tré-Sheath innan lasring pabdrjas.

16. Bekrafta fiberspetsens position under ledning av ultraljud.

17. Aktivera lasern genom att trycka ned fotpedalen samtidigt som du drar ut fibern (och Tre-Sheath-introducern om tillampligt), vid en hastighet som pa adekvat sétt levererar 6nskad
laserenergi per centimeter.
(Lasrar, 810 nm, 980 nm: 50-80 joule per cm)
(1470 nm lasrar: 30-50 joule per cm)
Applicera inte direkt externt handtryck eller tryck éver fiberspetsen under energiaktivering.

18. Sluta anvéanda lasern genom att ta foten av fotpedalen nar fiberspetsen ar 2 — 3 cm fran atkomstplatsen, sdsom anges av markorer pa fiberskaftet (eller Tré-Sheath-introducern
om tillampligt). NeverTouch Direct-fiberspetsen ar 4 cm fran atkomstplatsen nar de vita utgangsmarkena bérjar och 3 cm fran atkomstplatsen nar de vita utgangsmarkena slutar.

o (] < -

UTGANGSMARKEN

Ingreppet anses vara slutfort nér 6nskad langd av den avsedda behandlingsvenen ar behandlad.

EFTER PROCEDUREN:
Utfor en andra ultraljudsprocedur for att bekréfta att venen &r sluten och att det inte forekommer nagot mer blodfléde.
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JAVALLATOK:

Az AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* kezelés-készletei javallottak a nagy sphena véna (GSV) endovaszkularis koagulacidja esetén fellileti vénas refluxban szenvedd
péacienseknél, a nagy sphena véna (GSV) fellileti vénas refluxaval 6sszefliggd visszértagulatok kezelésére, valamint az alsé végtagok felliletes vénainak elégtelensége és refluxa kezelésére.

Ezt a terméket csak olyan |ézerekkel szabad hasznalni, amelyek engedélyezettek a GSV fellleti vénas refluxaval 6sszefliggd visszértagulatok és az alsé végtagok feliletes
vénas rendszerének elégtelensége vagy refluxa kezelésére.

KIVETELEK:

e Azok a paciensek, akiknél a kezelend6 ér-szakaszban vérrég van jelen

e Azok a paciensek, akiknél a kezelend6 ér-szakaszban értagulat van jelen

e Azok a periférias artéria-betegségben szenvedd péaciensek, akiknek a boka-felkar index szerint meghatarozott értéke <0,9

ESETLEGES KOMPLIKACIOK:

Az esetleges komplikaciok kiterjedhetnek, de nem korlatozédnak a kdvetkezokre: érperforacio, trombozis, tliidéembolia, visszérgyulladas, vérémleny, fertézés, a bérpigmentacio elvaltozasa,
neovaszkularizacio, a kdzeli érzéidegek hékarosodasabol eredd paresztézia, anesztetikus duzzanat, nem szandékos besugarzas, vérzés, szdvetelhalas, égési sériilések és fajdalom.

OVINTEZKEDESEK:

e Ahasznalat el6tt és alatt probalja elkeriini a kabel sérilését lités, nyomas vagy tulzott hajlitgatas altal. Ne tekerje fel 16 cm-es atmérénél kisebbre a kabelt. Klinikai biztonsagi és hatékonysagi
adatok nem allnak rendelkezésre mas tervezési kabelfejekre és atmérdkre.

e Ahasznalat el6tt és alatt probalja elkeriini a bevezet6 hiively és tagité meghajlitasat, mert ez deformalédast és karosodast okozhat.

o Akezel6szobaban jelen [évé minden személynek a hasznalandé hulldamhosszra hitelesitett védészemiiveget kell viselnie.

FIGYELMEZTETESEK:

o Abdrfelllethez kozel elhelyezkedd ér kezelése égési sériilést okozhat.

o Akodzeli érzéidegek hdkarosodasabol eredd paresztézia eléfordulhat.

o Akezelésre nem szant szovetet kdzvetlen és visszavert |ézerenergiaval kell védeni a sérliléstol. A paciens és az lizemeltetd személyzet hasznaljon megfelelé védészemiiveget és véddruhat.

e Az egyszer haszndlatos eszkozok Ujrafelhaszndlasa a fert6zés kockazataval jar a paciens vagy a felhasznalé szamara. Az eszkéz beszennyezédése a paciensnél sériilést, betegséget
vagy halalt okozhat.

o Az Ujrakezelés veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet.

SZUKSEGES ESZKOZOK:

o Lézer

e Biztonsagi szemiiveg

TARTALOM:

e NeverTouch Direct” kabel SMA 905-6s csatlakozéval

e 10 cm-es 4 French bevezet6 hively

e 0,46 mm atmérdjii, 45 cm hosszu bevezetd drét

e 21G méretl, 7 cm-es ti

A KABEL LEVETELE A TARTOLAPROL:
MEGJEGYZES: Tartsa ugy a tartélapot, hogy az AngioDynamics embléma olvashat¢ legyen.
1. Steril eljarassal vegyen ki minden alkatrészt a tasakokbdl.
A. Ha el6szor a kabelfejet veszi le:
2a. Tolja egy kissé a kabelfejet a szallitécsébe, hogy megkdnnyitse levételét a tartdlap-fiilrsl.
3a. Vegye le a kabelt a lap jobb alsé részén talalhato belsé fllrél.
4a. Huzza ki a kabelfejet a szallitdcs6bol.
5a. Tekerje ki a kabelt az éramutatdé jarasaval ellenkezé iranyban gy, hogy a kabelt fliggéleges iranyban huzza le a laprol.
6a. Vegye le az SMA-t a dombornyomasu fiilekrél.
B. Ha el6szor a kabel SMA végét veszi le:
2b. Vegye le az SMA-t a lap dombornyomasu flleirél.
3b. Tekerje ki a kébelt az dramutaté jarasaval egyez6 iranyban ugy, hogy a kabelt fliggéleges iranyban hizza le a laprdl.
4b. Huzza ki a kabelfejet a szallitécsébél.
ELJARAS:
Gondosan olvasson el minden utasitast és vegyen figyelembe minden figyelmeztetést a beavatkozas elvégzése elétt. A paciensnél komplikaciok allhatnak be, amennyiben nem végzik
el ezeket a teenddket. Ezt a beavatkozast orvosi rendelében vagy jarobeteg kezelésként helyi érzéstelenitéssel lehet elvégezni, és olyan szakorvosnak kell elvégeznie, aki képzést kapott
ezekbdl a technikakbol.
Végezzen altalanos egészséglgyi vizsgalatot.
Nézze at az ultrahangos ératmérd és -vastagsag értékeket.
Sebeésztollal jeldlje be a boron a kezelendé érszakaszt.
Allitsa be a lézert a mellékelt Diodalézer kezel6i kézikdnyv alapjan.
Helyezze a pacienst forditott Trendelenburg poziciéba, hogy a kezelend6 ér vérrel megteljen és kitaguljon.
Szabvanyos Seldinger technika alkalmazasaval szurja be a tiit és a bevezet6 drétot a kivant érbe.
Tolja be a bevezet6 hivelyt/tagitot a drot mentén.
Huzza ki a tagitot és a bevezetd drotot.
Megfelel6 médon csatlakoztassa a steril, egyszer hasznalatos, eldobhaté ,NeverTouch Direct” |ézerkabelt a kabelcsatlakozé véddkupakjanak eltavolitdsaval, és az 6ramutaté jarasaval
megegyez6 irdnyban teljesen csavarja be a kabelcsatlakozot a Iézer SMA 905-6s csatlakozdjaba Ugy, hogy az szorosan és biztonsagosan tartson.
A bevezet6 hiivelyen keresztiil tolja be a ,NeverTouch Direct” |ézerkabelt a kezelendd helyre. Amennyiben a nagy sphena vénan végzi a beavatkozast, helyezze be ugy a kabelfejet,
hogy az a sapheno-femoralis junkcié alatt 1-2 cm-rel legyen. Ultrahang segitségével ellenérizze a kabelfej elhelyezkedését.
A megfelel6 mértéki érzéstelenités adagolasanak és ezaltal a kezelt teriilet hévédelmének biztositasa érdekében ultrahang segitségével végezze a helyi érzéstelenitést.
Tegye a lézert folyamatos izemmaodba, és allitsa be a kivant teljesitményt.
(810 nm-es, 980 nm-es lézerek: 10-14 Watt, 1470 nm-es lézerek: 5-7 Watt)
Vegyen fel az alkalmazand6 hullamhossznak megfelelé lézer-biztonsagi szemiiveget.
Allitsa a lézert az ,Enable” (bekapcsolt) izemmodba.
Huzza ki a bevezet6 hiivelyt az érbdl a kabel mentén visszafelé.
MEGJEGYZES: Amennyiben a bevezet6 hivelyt az érben hagyja a kezelés alatt, kezdje el kihuzni az érbdl a kabellel egyiitt, amint megjelenik a 16 cm-es figyelmeztetd jelzés.
MEGJEGYZES: Amennyiben egy 65 cm-es ,Tré-Sheath*” bevezetét kell hasznalni a bevezetd hiively helyett, allitsa egy vonalba a ,Tre-Sheath” csatlakozd-alap hatsé végét a 72 cm-es
helymeghatarozo jelzés kbzepével.
MEGJEGYZES: Amennyiben ,Tré-Sheath” bevezetét hasznal, a lézer haszndlata el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy a kabel feje legaldbb 2 cm-re tulnyulik-e a , Tré-Sheath” végén.
16. Ultrahang segitségével ellendrizze a kabelfej elhelyezkedését.
17. Alabpedal lenyomasaval kapcsolja be a lézert, és ezzel egyidében huzza ki a kabelt (és a ,Tré-Sheath” bevezetd hiivelyt, ha ezt hasznalja) olyan Gtemben, hogy biztositsa a kivant lézer
energia/centiméter megfelel6 szintjét.
(810 nm-es, 980 nm-es lézerek: 50-80 Joules/cm)
(1470 nm-es lézerek: 30-50 Joules/cm)
Az energia-alkalmazas ideje alatt kézzel ne fejtsen ki kozvetlen killsé6 nyomast vagy erét a kabelfejre.
18. Labat a pedalrol felemelve kapcsolja ki a [ézert akkor, amikor a kabelfej a kezelendé terlilettél 2-3 cm-re van, ahogy azt a kabel oldalan (vagy a , Tre-Sheath” bevezeté hivelyen, ha ezt
haszndlja) talalhato jelzések jeldlik. A fehér jelek kezdetekor a ,NeverTouch Direct” kabelfej 4 cm-re van a kezelend® teriilettdl, a fehér jelek végénél pedig 3 cm-re.
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HELYMEGHATAROZO JELEK

A beavatkozast befejezettnek lehet tekinteni, amikor a kezelendé ér kivant szakaszanak kezelését befejezték.

A BEAVATKOZAS UTAN:
Egy masodik ultrahangvizsgalat elvégzésével gy6z&djon meg arrdl, hogy az ér le van-e zarva, és a vérfolyas megsziint-e.
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INDIKACE:

Soupravy pro procedury VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* spole¢nosti The AngioDynamics*, Inc. jsou indikovany pro endovaskularni koagulaci velké safény (VS) u pacientt s refluxem
povrchovych Zil, pro [é¢bu varikéznich Zil a varikozit souvisejicich s povrchovym refluxem velké safény (VS) a pro [é¢bu nedostate¢nosti funkce a refluxu povrchovych Zil dolnich koncetin.

Tento vyrobek Ize pouzivat vyhradné s lasery schvalenymi pro pouziti pfi Ié¢bé varikéznich Zil, varikozit s povrchovym refluxem VS a pfi 1é¢bé Zil s nedostateénym refluxem
v povrchovém zilnim systému dolnich koncetin.

NELZE POUZIT V NASLEDUJICICH PRIPADECH:
e Pacienti s trombem v segmentu Zily, ktery ma byt oSetren.
e Pacienti s oblasti s aneurysmatem v segmentu Zily, ktery ma byt oSetren.
e Pacienti s chorobou periferni artérie, klasifikované podle hodnoty <0,9 indexu tlaku kotnik - pazZe.
MOZNE KOMPLIKACE:
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: perforace cévy, trombdza, pulmonalni embolismus, flebitida, hematom, infekce, zména pigmentace pokozky, neovaskularizace, parestézie v dusledku
tepelného poskozeni okolnich senzorickych nervi, otoky zplisobené anestetiky, ozareni mimo cilovou oblast, krvaceni, nekréza, popaleniny pokozky a bolest.
BEZPECNOSTNI OPATRENI: .
e Pred pouzitim a v jeho priubéhu zabrarite poskozeni viakna Gdery, namahanim nebo nadmérnym ohybanim. Nestacejte viakno do prstence o priméru mensim nez 16 cm. Udaje o klinické
bezpecnosti a Ucinnosti pro jiné konstrukce a priméry hrotu viakna nejsou k dispozici.
e Pred pouzitim a v jeho prubéhu zabrarite ohybani zavadéciho pouzdra a dilatatoru, coz miize zpusobit pfekrouceni a posSkozeni prostfedku.
e VSechny osoby v mistnosti, kde probiha oSetfeni, musi mit nasazeny ochranné bryle se spravnym stupném ochrany proti pouzivanym svételnym vinovym délkam.
VYSTRAHY:
e Osetfeni zily, nachazejici se blizko povrchu pokozky, muze zpusobit popaleni pokozky.
e V/ disledku tepelného poskozeni okolnich senzorickych nervii mize dojit k parestézii.
e Tkan, ktera neni cilovou oblasti oSetfeni, musi byt chranéna pfed poskozenim pfimou a odrézenou energii laseru. Pouzivejte vhodné pomucky pro ochranu o¢i a ochranné odévy pro pacienta
i operujici personal.
e Opétovné pouziti zafizeni uréenych pro jednorézové pouziti ma za nasledek riziko mozné infekce pro pacienta nebo uzivatele zafizeni. Kontaminace zafizeni muze zpusobit poSkozeni zdravi,
onemocnéni nebo smrt pacienta.
e Regenerace muze narusit integritu zafizeni a/nebo zpUsobit jeho selhani.
POTREBNE PRISTROJE A POMUCKY:
e lLaser
e Bezpecnostni pomlicky pro ochranu zraku
OBSAH:
e Vlakno NeverTouch Direct s konektorem SMA 905
e Zavadeéci pouzdro o pruméru 4 French, 10 cm
e Vodici drat o priméru 0,018 palce, 45 cm
e Jehla o priméru 21 Gauge, 7 cm
VYJMUTi VLAKNA Z KARTY S UCHYTKAMI:
POZNAMKA: Natocte kartu s Gchytkami tak, aby pro vas bylo Citelné logo AngioDynamics.
1. Pouzijte aseptickou techniku pro vyjmuti véech souc¢asti z oball.
A. Chcete-li vyjmout jako prvni konec vlakna s hrotem:
2a. Zasurite ponékud hrot viakna do prepravni trubic¢ky, aby se snaze uvolnil z tchytky na karté.
3a. Uvolnéte vldkno z dolIni pravé vnitini Gchytky na karté.
4a. Vytahnéte hrot vlakna ven z pfepravni trubicky.
5a. Rozvijejte vidkno smérem doleva a soucasné je vytahujte vertikalné z karty.
6a. Uvolnéte konektor SMA z nadzdvizenych uchytek.
B. Chcete-li vyjmout jako prvni konec viakna s konektorem SMA:
2b. Uvolnéte konektor SMA z nadzdvizenych Uchytek na karté.
3b. Rozvijejte vlakno smérem doprava a soucasné je vytahujte vertikalné z karty.
4b. Vytahnéte hrot vlakna z pfepravni trubicky.
PROCEDURA:
Pred provadénim postupu si peclivé prectéte vSechny pokyny a jednejte v souladu se vSemi vystrahami. Pokud tak neucinite, mize u pacienta dojit ke komplikacim. Tento postup Ize
provadét v ordinaci lékarfe nebo jako ambulantni Ié¢ebny zakrok s pouzitim lokalni anestézie; zakrok musi provadét kvalifikovany lékar, ktery byl pfislusné vyskolen pro tyto techniky.

1. Vykonejte zdravotni prohlidku.

2. Zkontrolujte udaje ultrazvukovych méfeni priméru a hloubky Zily.

3. Udélejte na pokoZce znacky chirurgickym perem pro znazornéni délky useku zily, ktery ma byt oSetien.

4.  Nastavte laser podle navodu k pouziti diodového laseru, prilozeného k zatizeni.

5.  Ustavte pacienta do obracené Trendelenburgovy polohy, abyste dosahli mistniho prekrveni a roztazeni cilové Zily, na niz méa byt proveden zakrok.

6. S pouzitim standardni Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do zvolené Zily pomoci jehly a pfislusného vodiciho dratu.

7. Zasunte pres drat zavadéci pouzdro/dilatator.

8.  Vytahnéte dilatator a vodici drat.

9.  Spravné pripojte sterilni laserové vlakno pro jedno pouziti NeverTouch Direct tak, Ze sejmete ochrannou krytku ze spojovaci objimky viakna a zcela pfiSroubujete spojovaci objimku
vlakna ke konektoru SMA 905 na laseru ota¢enim smérem doprava tak, aby byla pevné a bezpecné pfipojena.

10. Zasurite laserové vlakno NeverTouch Direct skrze zavadéci pouzdro do mista Ié¢ebného zakroku. Jestlize provadite zakrok ve velké saféné, umistéte hrot vldkna tak, aby se nachazel
1-2 cm pod saféno-femoralni junkci. Ovéite polohu hrotu vidkna pomoci ultrazvukového navadéni.

11.  Aplikujte mistni tumescentni anestézii s pouzitim ultrazvukového navadéni tak, abyste aplikovali pfesné tolik anestetika, kolik je zapotfebi pro ochranu pred Gcinky tepla.

12. Nastavte laser na nepfetrzity rezim a upravte nastaveni pro pozadovany vykon.
(810nm, 980nm lasery: 10-14 watti, 1470nm lasery: 5-7 wattt)

13. Nasadte si bezpec¢nostni bryle pro ochranu pred laserovym svétlem, vhodné pro pfislusnou vinovou délku.

14. Prepnéte laser do rezimu ,Aktivovano*.

15. Vysurite zavadéci pouzdro z zZily a posurite je smérem zpét po viaknu.

POZNAMKA: Jestlize pouzdro ponechate v Zile béhem zakroku, zaénéte vytahovat pouzdro z Zily spole¢né s vidknem, jakmile uvidite vystraznou znacku pro 16 cm.
POZNAMKA: Jestlize je jako zavadéci pouzdro zapotiebi pouzit pouzdro typu Tré-Sheath* o délce 65 cm, vyrovnejte polohu zadni strany koncovky pouzdra Tre-Sheath se stfedem
znacky vyznacujici délku 72 cm.
POZNAMKA: Jestlize pouzivate pouzdro typu Tré-Sheath, ovéfte pred zahajenim aplikace laseru, Ze hrot vldkna vyéniva z pouzdra Tre-Sheath nejméné v délce 2 cm.

16. Oveérte polohu hrotu vldkna pomoci ultrazvukového navadéni.

17. Aktivujte laser seslapnutim pedalu nozniho vypinace a sou¢asné vytahujte vlidkno (a zavadéci pouzdro Tré-Sheath, pokud je pouzivate) rychlosti, ktera pfimérené zajisti aplikaci
pozadované hodnoty laserové energie na kazdy centimetr délky Zily.
(810nm, 980nm lasery: 50-80 joult na cm)
(1470nm lasery: 30-50 joul(i na cm)
Béhem aktivace energie nepouzivejte pfimy vnéjsi tlak rukou ani netlacte silné na hrot viakna.

18. Zastavte ¢innost laseru sejmutim nohy z pedalu nozniho vypinace, kdyz se hrot vldkna ocitne 2-3 cm od mista pfistupu do Zily, coz indikuji znacky na téle vlidkna (nebo na zavadécim
pouzdru Tré-Sheath, pokud je pouzivate). Hrot vidkna NeverTouch Direct se nachazi 4 cm od mista pfistupu do Zily tehdy, kdyZ se vlakno vysune po misto, kde zacinaji bilé znacky
pro jeho vytahovani, a 3 cm od mista pfistupu do Zily tehdy, kdyZ se vlakno vysune po misto, kde bilé znacky pro jeho vytahovani konéi.

o (] < -

ZNACKY PRO VYTAHOVANI VLAKNA

Procedura se poklada za ukoncenou, jakmile je provedeno o$etreni cilové Zily v pozadované délce.

PO PROCEDURE:
Provedte druhé vySetfeni ultrazvukem pro ovéfeni toho, Ze je Zila uzaviena a Ze ji uz neprotéka krev.
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WSKAZANIA:
Zestawy zabiegowe VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* firmy AngioDynamics*, Inc. sg wskazane przy wykonywaniu koagulacji endowaskularnej zyty odpiszczelowej (GSV, z ang.

Great Saphenous Vein) u pacjentéw z refluksem w zytach powierzchownych, w leczeniu zylakéw i zylakowato$ci zwigzanej z refluksem powierzchownym zyty odpiszczelowej oraz
w leczeniu niewydolnos$ci zylnej oraz refluksu zyt powierzchownych koriczyny dolnej.

Produkt ten nalezy uzywaé wytgcznie z laserami dopuszczonymi do uzycia w leczeniu zylakéw i zylakowatosci z refluksem powierzchniowym zyty odpiszczelowej oraz
leczeniu niewydolnosci zylnej z refluksem w uktadzie zyt powierzchownych koriczyn dolnych.

WYLACZENIA:
e Pacjenci ze skrzepling w odcinku zylnym przewidzianym do leczenia
e Pacjenci z tetniakowatym poszerzeniem w odcinku zylnym przewidzianym do leczenia
e Pacjenci z chorobg tetnic obwodowych okreslong na podstawie wskaznika kostka-ramig < 0,9
MOZLIWE POWIKLANIA:
Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi: perforacje naczynia, zakrzepice, zatorowo$¢ ptucna, zapalenie zyly, krwiak, zakazenie, zmiane zabarwienia skory, neowaskularyzacije,

zaburzenia czucia zwigzane z termicznym uszkodzeniem przylegtych nerwéw czuciowych, powiktania zwigzane ze znieczuleniem nasiekowym, napromienienie tkanek innych niz docelowe,

krwotok, martwice, oparzenia skory i bél.
SRODKI OSTROZNOSCI:
e Przed i w czasie uzywania nie nalezy uderzac¢, naprgzac lub nadmiernie zgina¢ swiattowodu. Nie zwija¢ $wiattowodu ciasniej niz do $rednicy 16 cm. Dla innych typéw koncéwek swiattowodu
i innych $rednic dane dot. bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci nie sg dostepne.
e Przed iw trakcie uzycia unika¢ zginania koszulki introducera i rozszerzadta, poniewaz moze to spowodowa¢ zatamania i uszkodzenie.
o Wszystkie osoby w pokoju zabiegowym muszg nosi¢ okulary ochronne o odpowiednich parametrach dla dtugosci fali, ktora bedzie stosowana.
OSTRZEZENIA:
e Leczenie zyly potozonej blisko powierzchni skéry moze spowodowa¢ oparzenie skory.
e Uszkodzenie termiczne przylegtych nerwéw czuciowych moze wywota¢ zaburzenia czucia.
e Tkanki niebgdgce celem leczenia muszg by¢ chronione przed urazem wywotanym przez bezposrednig i odbitg energig lasera. Personel zabiegowy oraz pacjent powinni nosi¢ odpowiednig
ochrone oczu i odziez ochronng.
e Ponowne uzycie jednorazowych materiatéw stwarza ryzyko zakazenia dla pacjenta i personelu. Zakazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do powstania urazu, choroby lub zgonu pacjenta.
e Regeneracja urzadzenia moze uszkodzi¢ integralno$¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
WYMAGANE NARZEDZIA:
e Laser
e Ostona oczu
ZAWARTOSC:
e Swiattowdd NeverTouch Direct z tgcznikiem SMA 905
e Introducer 10 cm, 4F
e Prowadnik 45 cm, 0,018 cali
e Igta7cm, 21G
WYJMOWANIE SWIATLOWODU Z KARTONIKA:
UWAGA: Ustawi¢ kartonik tak, aby logo AngioDynamics byto widoczne.
1. Wyjmujgc wszystkie elementy z torebek zachowa¢ zasady aseptyki.
A. Aby najpierw wyja¢ koncowke swiattowodu:
2a. Wsuna¢ nieco koncéwke swiattowodu do pojemnika transportowego, aby utatwi¢ zdjecie z zaktadek kartonika.
3a. Odpig¢ $wiattowdd z dolnej prawej wewnetrznej zaktadki kartonika.
4a. Wypchna¢ koncowke $wiattowodu z pojemnika transportowego.
5a. Rozwing¢ $wiattowdd w strone przeciwng do kierunku wskazéwek zegara, wyciggajac go w kierunku pionowym z kartonika.
6a. Odpig¢ SMA z odgigtych zaktadek.
B. Aby najpierw wyja¢ koncéwke SMA swiatlowodu:
2b. Odpig¢ SMA z odgigtych zaktadek kartonika.
3b. Rozwing¢ $wiattowdd w strone zgodng z kierunkiem wskazéwek zegara, wyciggajgc go w kierunku pionowym z kartonika.
4b.  Wypchng¢ koncowke swiattowodu z pojemnika transportowego.
ZABIEG:
Starannie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami i przestrzega¢ wszystkich ostrzezen przed przystgpieniem do zabiegu. W przeciwnym przypadku u pacjenta moze doj$¢ do powiktan.
Zabieg moze by¢ przeprowadzany w gabinecie lekarskim lub w warunkach ambulatoryjnych w znieczuleniu miejscowym, powinien by¢ przeprowadzany przez wykwalifikowanego lekarza,
ktéry posiada odpowiednie przeszkolenie w tej technice.
Przeprowadzi¢ badanie fizykalne.
Przejrze¢ pomiary ultrasonograficzne $rednicy zyly i jej gtebokosci.
Zaznaczy¢ na skoérze markerem chirurgicznym diugo$¢ odcinka zyly, ktéry ma by¢ leczony.
Ustawi¢ laser zgodnie z dostarczonym podrecznikiem uzytkownika lasera diodowego.
Utozy¢ pacjenta w odwrdconej pozycji Trendelenburga, aby wypetni¢ i umozliwi¢ poszerzenie zyty docelowej, poddawanej leczeniu.
Stosujac standardowg technike Seldingera uzyskac¢ dostgp do wybranej zyly za pomocg igty i odpowiedniego prowadnika.
Przesung¢ introducer/rozszerzadto po prowadniku.
Wyja¢ rozszerzadto i prowadnik.
Poprawnie przytaczy¢ sterylny, jednorazowy laser $wiattowodowy NeverTouch Direct zdejmujac ostonke ze ztgcza $wiattowodu i catkowicie dokrecajgc ztgcze $wiattowodu zgodnie
z ruchem wskazowek zegara do ztgcza SMA 905 lasera, az do momentu petnego, pewnego dokrecenia.
Przesunac¢ laser $wiattowodowy NeverTouch Direct poprzez koszulke introducera do miejsca, ktére ma by¢ leczone. W przypadku leczenia zyty odpiszczelowej ulokowa¢ koricoéwke
Swiattowodu tak, aby znajdowata sie 1-2 cm ponizej ujcia odpiszczelowego. Zweryfikowa¢ potozenie koncowki $wiattowodu ultrasonograficznie.
Podac¢ znieczulenie nasiekowe pod kontrolg ultrasonograficzng, aby zapewni¢ podanie tylko takiej ilosci, jaka zapewni ochrone termiczna.
Ustawi¢ laser na tryb ciggly i pozadang moc.
(Lasery 810 nm, 980 nm: 10-14 watéw, lasery 1470 nm: 5-7 watow).
Zatozy¢ okulary ochronne odpowiednie dla dtugosci fali lasera, ktéra bedzie stosowana.
Ustawi¢ laser w trybie ,Gotowy”.
Wysung¢ koszulke introducera z naczynia do tytu wzdtuz $wiattowodu.
UWAGA: Jeéli koszulka pozostata w naczyniu w trakcie zabiegu, po uwidocznieniu 16 cm znacznika ostrzegajgcego rozpoczg¢ usuwanie koszulki z naczynia wraz ze $wiattowodem.
UWAGA: Jesli wymagane jest uzycie 65 cm introducera Tré-Sheath* zamiast introducera, nalezy wyréwna¢ proksymalny koniec nasadki Tré-Sheath ze $rodkiem 72 cm znacznika
lokalizujgcego.
UWAGA: Przy stosowaniu Tré-Sheath, potwierdzi¢, ze koncoéwka $wiattowodu wystaje co najmniej 2 cm poza koniec Tré-Sheath przed przystgpieniem do laserowania.
16. Zweryfikowac potozenie koncowki $wiattowodu ultrasonograficznie.
17. Aktywowac laser wciskajgc pedat, wycofujgc $wiattowdd (i introducer Tré-Sheath, jesli dotyczy) z predkoscig, ktéra pozwala na adekwatne dostarczenie pozadanej energii laserowej
na centymetr.
(Lasery 810 nm, 980 nm: 50-80 dzuli na cm).
(Lasery 1470 nm: 30-50 dzuli na cm).
Nie naciska¢ dtonig ani nie uciska¢ na koncowke $wiattowodu w trakcie dostarczania energii.
18. Przerwac¢ dziatanie lasera zdejmujgc stope z pedatu, gdy koncéwka $wiattowodu znajduje si¢ 2-3 cm od miejsca dostepu, wedtug wskazan markeréw na trzonie $wiattowodu
(lub introducera Tre-Sheath, jesli dotyczy). Koncéwka swiattowodu NeverTouch Direct znajduje sie 4 cm od miejsca dostepu przy poczatku biatego znacznika wyj$ciowego
i 3 cm od miejsca dostepu przy koncu biatego znacznika wyjéciowego.
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ZNACZNIKI WYJSCIOWE

Zabieg jest uwazany za ukonczony, gdy leczeniu zostata poddana pozgdana diugo$¢ docelowego odcinka zylnego.

PO ZABIEGU:
Przeprowadzi¢ drugie badanie ultrasonograficzne dla potwierdzenia, ze zyta zostata zamknigta i nie ma przeptywu krwi.

15

[BNBUIBINA - 3 AZY 0EY DI ‘UM 9INPa00id 109210 YONOLIBASN 1TAZ SINDBUSA ‘Nl “UlLL Ul 6°8 sjejduwial ‘solweukgoibuy



AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDIKASJONER:
AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* og NeverTouch Direct* prosedyresett er indisert for endovaskuleer koagulasjon av vena saphena magna (VSM) hos pasienter med overfladisk

venerefluks, for behandling av varicer og varikositet forbundet med overfladisk refluks av vena saphena magna (VSM), og for behandling av inkompetanse og refluks av overfladiske
vener i nedre ekstremiteter.

Dette produktet skal bare brukes med lasere som er godkjent til bruk i behandling av varicer, varikositet med overfladisk refluks av VSM og i behandlinger av inkompetente
reflukserende vener i det overfladiske venesystemet i nedre ekstremiteter.

UNNTAK:

e Pasienter med trombe i venesegmentet som skal behandles

e Pasienter med et aneurismesegment i venesegmentet som skal behandles

e Pasienter med perifer arteriell sykdom fastslatt av ankel-arm-indeks <0,9

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:
Potensielle komplikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til falgende: karperforasjon, trombose, lungeemboli, flebitt, hematom, infeksjon, endret hudpigmentering, neovaskularisering,
parestese pga. termisk skade pa tilgrensede sansenerver, anestetisk tumescens, ikke-malsatt bestraling, hemoragi, nekrose, hudforbrenninger og smerte.

FORHOLDSREGLER:

e Unnga at fiberen skades av stgting, spenning eller overdreven bgyning bade far og under bruk. Ikke vikle fiberen strammere enn 16 cm diameter. Data om klinisk sikkerhet og effektivitet er ikke

tilgjengelig for andre fiberspissdesigner og fiberspissdiametre.

e Unnga a baye innfaringshylsen og dilatatoren for og under bruk da dette kan forarsake bukting og skade.

o Alle personer i behandlingsrommet ma ha pa seg vernebriller med riktig merking for anvendt balgelengde.

ADVARSLER:

e Behandling av en vene nzer hudoverflaten kan fgre til hudforbrenning.

e Det kan oppsta parestese fra termisk skade pa tilgrensede sansenerver.

e Vev som ikke er malsatt for behandling ma beskyttes mot skade fra direkte og reflektert laserenergi. Bade pasienten og operasjonspersonalet ma bruke egnet ayevern og beskyttende bekledning.
e Gjenbruk av anordninger til engangsbruk skaper en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten og brukeren. Kontaminasjon av anordningen kan resultere i at pasienten skades, blir syk eller der.

o Reprosessering kan nedsette anordningens integritet og/eller fere til at anordningen svikter.

PAKREVDE INSTRUMENTER:

e Laser

e Vernebriller

INNHOLD:

e NeverTouch Direct Fiber med SMA 905-konnektor

e 4 French, 10 cm innferer

e 0,018 tom, 45 cm ledevaier

e 21 Gauge, 7 cm nal

FJERNING AV FIBER FRA STEMPELKORT:
MERKNAD: Orienter stempelkortet slik at AngioDynamics-logoen er lesbar.
1. Bruk aseptisk teknikk nar alle komponentene tas ut av posene.

A. Fjerne fiberspissen forst:
2a. For fiberspissen sa vidt inn i overfgringsreret for & forenkle fierningen fra stempelkortets tunge.
3a. Losne fiberen fra kortets nedre hgyre indre tunge.
4a. Dra fiberspissen ut av overfgringsroret.
5a. Vikle ut fiberen med en bevegelse mot urviseren, og dra fiberen vertikalt fra kortet.
6a. Losne SMA fra de hevede tungene.
B. Fjerne fiberens SMA-ende forst:
2b. Losne SMA fra kortets hevede tunger.
3b. Vikle ut fiberen med en bevegelse med urviseren, og dra fiberen vertikalt fra kortet.
4b. Trekk fiberspissen ut av overfaringsroret.
PROSEDYRE:
Les alle instruksene ngye og folg alle advarslene for prosedyren utferes. Det kan oppsta pasientkomplikasjoner hvis dette ikke overholdes. Denne prosedyren kan utferes pa legens kontor
eller som poliklinisk pasientbehandling under lokalbedgvelse og ma utfgres av kvalifisert lege med oppleering i disse teknikkene.
Utfer en fysisk undersakelse.
Evaluer ultralydmalingene for venediameter og dybde.
Merk huden med kirurgisk penn for & vise venelengden som skal behandles.
Sett opp laseren i henhold til medfalgende brukerhandbok for diode-laseren.
Plasser pasienten i omvendt Trendelenburg-posisjon for & overfylle og spile ut malvenen som skal behandles.
Ved hjelp av standard Seldinger-teknikk, oppna tilgang til gnsket vene med nalen og tilsvarende ledevaier.
For frem innfareren/dilatatoren over vaieren.
Fjern dilatatoren og ledevaieren.
Den sterile, NeverTouch Direct-laserfiberen til engangsbruk festes skikkelig ved & fierne den beskyttende hetten fra fiberkoblingen og skru fiberkoblingen fullstendig med urviseren
til laserens SMA 905-konnektor, helt til den sitter stramt og sikkert.
For NeverTouch Direct-laserfiberen gjennom innfgringshylsen helt frem til behandlingsstedet. Hvis det er vena saphena magna som skal behandles, plasseres fiberspissen slik
at den befinner seg 1-2 cm under den sapheno-femorale overgangen. Bekreft fiberspissens posisjon ved hjelp av ultralydveiledning.
Administrer tumescent lokalbedavelse under ultralydveiledning for & sikre tilfarsel av akkurat nok bedgvelse for & oppna termisk beskyttelse.
Sett laseren i kontinuerlig modus og juster til ansket kraft.
(810 nm, 980 nm lasere: 10-14 Watt, 1470 nm lasere: 5-7 Watt)
Sett pa laser-vernebriller egnet for gjeldende balgelengde.
Plasser laseren i "Aktiver’-modus.
La innfgringshylsen gli ut av karet og tilbake langs fiberen.
MERKNAD: Hvis hylsen etterlates i karet under prosedyren, skal man ved visualisering av varselsmerket pa 16 cm begynne & fierne hylsen fra karet sammen med fiberen.
MERKNAD: Hvis det er behov for bruk av en 65 cm Tré-Sheath*-innfarer i stedet for innfgreren, justeres den bakre enden av Tre-Sheath-kraven med midtpunktet til lokaliseringsmerket
pa72cm.
MERKNAD: Hvis en Tre-Sheath tas i bruk, skal det bekreftes at fiberspissen gar ut minst 2 cm forbi spissen til Tre-Sheath for laserbestralingen utferes.
16. Bekreft fiberspissens posisjon ved hjelp av ultralydveiledning.
17. Aktiver laseren ved & trykke pa fotpedalen mens du samtidig trekker tilbake fiberen (og Tré-Sheath-innfgreren hvis aktuelt), med en hastighet som tilfgrer relevant gnsket laserenergi
per centimeter.
(810 nm, 980 nm lasere: 50-80 Joule per cm)
(1470nm lasere: 30-50 Joule per cm)
Ikke pafer direkte eksternt trykk med handen eller kraft over fiberspissen under energiaktivering.
18. Auvslutt bruk av laseren ved & fierne foten fra fotpedalen nar fiberspissen er 2 — 3 cm fra tilgangsstedet som anvist av markgrene pa fiberskaftet (eller Tré-Sheath-innfgrer hvis aktuelt).
NeverTouch Direct-fiberspissen er 4 cm fra tilgangsstedet nar de hvite utgangsmerkene begynner og 3 cm fra tilgangsstedet nar de hvite utgangsmerkene avsilutter.
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UTGANGSMERKER

Prosedyren betraktes som fullfert nar behandlingen av malvenens gnskede lengde er behandlet.

ETTER PROSEDYREN:
Utfar en ny ultralyd for & bekrefte at venen er lukket og blodstremningen er stoppet.
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ENDIKASYONLARI:

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* Islem Kitleri, orta toplardamar refluksu olan olan hastalarda Biiyiik Safenéz Damarin (GSV) endovaskiiler pihtilasmasi igin, Buyuik
Safen6z Damarin (GSV) orta toplardamarinin varisli damarlarinin ve varislerinin tedavisi igin ve alt ekstrimitelerde orta toplardamarlarin yetersizliginin ve refluksunun tedavisi igin endikedir.

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

ISTISNALAR:

e Damar kesitinde tedavi edilecek trombiis bulunan hastalar

e Damar kesitinde tedavi edilecek anevrizmatik kesit bulunan hastalar

e Ankle-Brachial indeksi <0,9 olmasiyla belirlenen periferik arter hastaligi olan hastalar

OLASI KOMPLIKASYONLAR:
Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamakla beraber sunlari igermektedir: damar perforasyonu, tromboz, pulmoner emboli, filibit, hematom, enfeksiyon, deri pigmentasyonunda degisiklik,
neovaskdlerizasyon, komsu duyu sinirlerindeki termal hasardan dolayi parestezi, anestezik sislik, hedeflenmeyen isinlama, kanama, nekroz, cilt yaniklari ve agri.

ONLEMLER:

e Kullanmadan 6nce ve kullanim esnasinda ¢arparak, gerdirerek veya asiri blkerek fibere hasar vermekten kaginin. Fiberi 16 cm’den daha siki bir gapta sarmayin. Diger fiber ug tasarimlari

ve caplari igin glivenlik ve verimlilik verisi henliz mevcut degildir.
e Kullanmadan énce ve kullanim esnasinda giris kilifini ve genisleticiyi blikmekten kaginin, ¢linki blkilmelere ve hasara neden olabilir.
e Tedavi odasindaki herkes, kullaniimakta olan dalga boyuna uygun siniflandirmaya sahip koruyucu gézliikleri takiyor olmalidir.

UYARILAR:

e Deri yiizeyine yakin yerde bulunan damarlarin tedavisinde cilt yaniklari meydana gelebilir.

e Komsu duyu sinirlerindeki termal hasardan dolayi parestezi meydana gelebilir.

e Tedavisi amaglanmayan dokular dogrudan ve yansiyan lazer enerjisinden korunmalidir. Hasta ve islem personeli igin uygun koruyucu gézlik ve kiyafetler kullanilimalidir.

e Tek kullanimluk cihazlarin tekrar kullaniimasi potansiyel olarak hasta veya kullanici enfeksiyonu riski olusturabilir. Cihazin kontaminasyonu hastada yaralanmaya, hastaliga veya 6lime yol agabilir.
e Tekrar islem yapilmasi cihazin butunligini olumsuz etkileyebilir veya cihazda arizaya neden olabilir.

GEREKLI CIHAZLAR:

e lLazer

e Glvenlik gézIGgu

ICINDEKILER:

e SMA 905 konektorii ile NeverTouch Direct Fiber
e 4 French, 10cm introduser
e 0,018 in, 45cm kilavuz tel
e 21 dlgekli, 7cm igne
FIBERIN KALIP KARTINDAN GIKARTILMASI:
NOT: Kalip kartini AngioDynamics logosu okunur olacak sekilde yénlendirin.
1. Tum bilesenleri ceplerden gikartmak igin aseptik teknigi kullanin.
A. Once fiber ucu tarafini gikartmak igin:
2a. Kalip karti ucundan gikartmay! kolaylastirmak igin fiber ucunu hafifge nakil borusunun igine ilerletin.
3a. Fiberi kartin sag alt tarafinda icteki ¢ikintidan ¢ikartin.
4a. Fiberin ucunu nakil borusundan disari dogru gekin.
5a. Fiberi karttan dikey olarak gekerek saat yoniiniin tersinde sarimini agin.
6a. SMAYyi kalkik ¢ikintilardan cikartin.
B. Once fiber SMA tarafini gikartmak igin:
2b. SMAYyi kalkik ¢ikintilardan gikartin.
3b. Fiberi karttan dikey olarak gekerek saat yoniinde sarimini agin.
4b. Fiberin ucunu nakil borusundan gekin.
ISLEM:
Islemi gergeklestirmeden 6nce tiim talimatlari dikkatle okuyun ve tiim Uyarilari takip edin. Bu gergeklestiriimezse hastada komplikasyonlar olusabilir. Bu islem doktorun ofisinde veya lokal
anestezi altinda ayakta tedavi olarak gergeklestirilebilir ve bu teknikler konusunda egitim almis bir uzman doktor tarafindan gergeklestiriimelidir.
Fiziksel muayene gergeklestirin.
Ultrasonlu damar gapi ve derinlik élglimlerini inceleyin.
Tedavi edilecek damar boyunu gostermek igin cerrahi bir kalemle deriyi isaretleyin.
Tedarik edilen Diyot Lazer Kullanim Kilavuzuna gére lazeri ayarlayin.
Tedavisi hedeflenen damari tikamak ve gerdirmek icin hastay ters Trendelenburg konumunda yerlestirin.
Standart Seldinger teknigini kullanarak igne ve ilgili kilavuz telle istenen damara erigim saglayin.
Introduseri/genisleticiyi tel izerinde ilerletin.
Genigleticiyi ve kilavuz teli ¢ikartin.
Fiber baglantisindaki koruyucu kapagi ¢ikartarak ve fiber baglantisini lazerlerin SMA 905 konektériine siki ve guivenli olana kadar saat yoniinde vidalayarak, steril ve tek kullanimlik
NeverTouch Direct lazer fiberi diizgiin bir sekilde baglayin.
NeverTouch Direct lazer fiberi introduser kilifi Gizerinden tedavi konumuna ilerletin. Biyik Safenéz Damar tedavi ediliyorsa, fiber ucunu Safeno-Femoral baglantisinin 1-2 cm altinda
olacak sekilde konumlandirin. Ultrason yardimiyla fiber ug konumunu dogrulayin.
Termal korumayi saglamak igin yeterli anestezinin verildiginden emin olmak igin, lokal sislik anestezisini ultrason kilavuzluguyla uygulayin.
Lazeri surekli moda ayarlayin ve istenen giice getirin.
(810nm, 980nm Lazerler: 10-14 Watt, 1470nm Lazerler: 5-7 Watt)
Uygulanabilir dalga boyuna uygun lazer giivenlik gézliiklerini takin.
Lazeri “Etkin” moda getirin.
Introduser kilifini damardan digari ve fiber boyunca geri kaydirin.
NOT: Islem sirasinda kilif damar igerisinde birakilmigsa, 16 cm uyari isareti goriildiikten sonra kilifi fiberle birlikte damardan ¢ikartmaya baglayin.
NOT: Introduser yerine 65 cm Tre-Sheath* introduser ile birlikte kullanim gerekliyse, Tré-Sheath gébeginin arka ucunu 72 cm konum isaretinin merkezi ile hizalayin.
NOT: Tré-Sheath kullaniliyorsa, fiber ucunun Tre-Sheath ucuna lazer éncesinde en az 2 cm igerisine girdigini onaylayin.
16. Ultrason yardimiyla fiber ug konumunu dogrulayin.
17. Santimetre basina istenen lazer enerjisini vermeye yeterli bir oranda olacak sekilde, fiberi (ve uygulanabiliyorsa Tre-Sheath introduseri) geri gekerken ayak pedalina basarak lazeri
etkinlestirin.
(810nm, 980nm Lazerler: 50-80 Joule/cm)
(1470nm Lazerler: 30-50 Joule/cm)
Enerji aktivayonu sirasinda fiber ucu lzerine elle dogrudan harici basing veya kuvvet uygulamayin.
18. Fiber ucu, fiberin safti (veya uygulanabiliyorsa Tre-Sheath introduser) (zerindeki isaretlerle gosterildigi (izere erisim sahasindan 2 — 3 cm mesafede oldugunda, ayaginizi ayak
pedalindan ¢ekerek lazer ¢alismasini durdurun. Beyaz ¢ikis isaretleri basladiginda NeverTouch Direct fiber ucu erisim sahasindan 4 cm ve beyaz ¢ikis isaretleri sona erdiginde
erisim sahasindan 3 cm mesafededir.
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CIKIS ISARETLERI

istenen hedef tedavi damar boyu tedavi edildiginde, islem tamamlanmis olarak kabul edilir.

ISLEM SONRASI:
Damarin kapandigini ve artik kan akisi olmadigini onaylamak igin ikinci bir ultrason gerceklestirin.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDIKACIJOS:
Bendrovés AngioDynamics*, Inc. procedary rinkiniai VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* skirti pacienty, serganciy pavirsiniy veny refliuksu, didZiosios poodinés kojos venos (GSV)

endovaskulinei koaguliacijai atlikti. Naudojant $iuos rinkinius gydoma veny varikozé, su pavir§iniu didZiosios poodinés kojos venos (GSV) refliuksu susijusios varikozés, kojy pavirsiniy
veny refliuksas ir nepakankamumas.

Sj gaminj galima naudoti tik su lazeriais, skirtais veny varikozei, su paviriniu didZiosios poodinés kojos venos (GSV) refliuksu susijusiai varikozei, kojy pavirsiniy veny
refliuksui ir nepakankamumui gydyti.

ISIMTYS:

e Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra trombas.

e Pacientai, kuriy gydomos venos segmente yra aneurizminis segmentas.

e Pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga, nustatyta pagal < 0,9 Zasto ir kulkSnies indeksa.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS:
Galimos komplikacijos (sgrasas nei§samus): kraujagyslés perforacija, trombozé, plauciy embolija, flebitas, hematoma, infekcija, odos pigmentacijos pasikeitimas, neovaskuliarizacija,
parestezija dél greta esanciy jutiminiy nervy terminio pazeidimo, anestetinis patinimas, netikslinés vietos ap$vitinimas, kraujavimas, nekrozé, odos nudegimas ir skausmas.

ATSARGUMO PRIEMONES:
e Prie$ naudojima ir naudodami stenkités nepazeisti skaidulos — nesutrenkite, netempkite ir per daug nelenkite. Skaidulos nevyniokite j didesnio nei 16 cm skersmens rite. Kity skaidulos antgalio
modeliy ir kitokio skersmens klinikinio saugumo ir veiksmingumo duomeny néra.
e Prie$ naudojimg ir naudodami stenkités nelenkti jterpiklio jmovos ir plétiklio, nes gali susidaryti kilpy ir atsirasti pazeidimy.
e Visi patalpoje esantys asmenys turi bati su apsauginiais akiniais, tinkamai apsauganciais pagal naudojamos bangos ilgj.
|SPEJIMAL:
e Gydant netoli odos pavirSiaus esancias venas kyla pavojus nudeginti oda.
e Dél terminio pazeidimo, atsiradusio $alia jutiminiy nervy, gali kilti parestezija.
e Audinius, kuriy gydyti nereikia, batina apsaugoti nuo suzalojimo tiesiogine ir atspindima lazerio energija. Ir pacientas, ir operacinés darbuotojai turi bati su tinkamais akiniais ir vilkéti apsauginius
drabuzius.
e Pakartotinai naudojant vienkartines priemones gali kilti paciento ir naudotojo infekcijy pavojus. Prietaiso uzter§imas gali sukelti suzalojima, ligg ar paciento mirtj.
e Pakartotinai apdorojant kyla pavojus pazeisti prietaiso vientisuma ir (arba) prietaisas gali sugesti.
BUTINI INSTRUMENTAI:
o Lazeris
e Apsauginiai akiniai
TURINYS:
e NeverTouch Direct skaidula su SMA 905 jungtimi
e 4 Fr, 10 cm jterpiklis
e 0,018 col., 45 cm vielinis kreipiklis
e 21 dydzio, 7 cm adata
SKAIDULOS ISEMIMAS IS PAKUOTES KORTELES:
PASTABA: pakuotés kortele pakreipkite taip, kad baty jskaitomas AngioDynamics logotipas.
1. 18 skyreliy steriliai iSimkite visus komponentus.
A. Norédami pirma iSimti skaidulos antgalj:
2a. Svelniai jkiskite skaidulos antgalj j perkélimo vamzdelj, kad baty lengviau iSimti i pakuotés kortelés skirtuko.
3a. Atsekite skaidulg nuo dugno kortelés skirtuke.
4a. |Straukite skaidulg i$ perkélimo vamzdelio.
5a. ISvyniokite skaidulg sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir traukdami vertikaliai i$ kortelés.
6a. Nuo iSkilusiy skirtuky atsekite SMA.
B. Norédami pirma iSimti skaidulos SMA:
2b. Atsekite SMA nuo iSkilusiy kortelés skirtuky.
3b. ISvyniokite skaidulg sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi ir traukdami vertikaliai i$ kortelés.
4b. Itraukite skaidulg i$ perkélimo vamzdelio.
PROCEDURA: B
Prie$ atlikdami procedirg atidZiai perskaitykite visas instrukcijas ir laikykités visy jspéjimy. PrieSingu atveju pacientas gali patirti komplikacijy. Sig procedirg galima atlikti gydytojo kabinete
arba ambulatori$kai, taikant vietine nejautrg. Proceddrg turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, mokantis naudoti §j metoda.
Atlikite fizine apzidra.
Pazidrékite ultragarsu nustatytg venos skersmenj ir gylio matavimus.
Chirurginiu rasikliu pazymeékite gydomos venos ilg;.
Pagal pateiktg diodinio lazerio naudojimo vadovg paruoskite lazerj.
Pacientg paguldykite atvirkstinéje Trendelenburgo padétyje, kad vena, kurig reikia gydyti, prisipildyty ir i$siptsty.
Standartiniu Seldinger metodu adata ir tinkamu vieliniu kreipikliu punktuokite reikiamg vena.
Ant vielos uzmaukite jterpiklj / plétiklj.
IStraukite plétiklj ir vielinj kreipiklj.
Nuo skaidulos jungiamosios dalies nuimkite apsauginj dangtelj ir iki galo pasukite skaidulos jungiamajg dalj pagal laikrodZio rodykle prie lazerio SMA 905 jungties, kol uZsivers.
Tinkamai prijunkite sterilig vienkartine NeverTouch Direct lazerio skaidula.
|kiskite NeverTouch Direct lazerio skaidulg per jterpiklio mova j gydoma vietg. Jeigu gydoma didZioji poodiné kojos vena, skaidulos antgalj jkiSkite 1-2 cm Zemiau didZiosios poodinés
kojos venos ir $launies venos jungties. Ultragarsu patikrinkite skaidulos antgalio padét;.
Kontroliuodami ultragarsu suleiskite tiek vietinio anestetiko, kad pakakty terminei apsaugai uztikrinti.
Perjunkite lazerio nuolatinj rezimg ir nustatykite reikiama galig.
(810 nm, 980 nm lazeriai: 10—14 vaty, 1470 nm lazeriai: 5-7 vatai)
UZsidékite pagal naudojamos bangos ilgj tinkamus apsauginius akinius.
ljunkite lazerio rezimg ,Enable” (jjungti).
|terpiklio mova slinkite atgal ir pirmyn iSilgai skaidulos.
PASTABA: jei atliekant procediirg mova paliekama kraujagyslés viduje, pamate 16 cm jspéjamajg Zyme pradékite traukti mova i§ kraujagyslés kartu su skaidula.
PASTABA: jeigu reikia naudoti su 65 cm Tre-Sheath* jterpikliu vietoje jprastinio jterpiklio, Tre-Sheath jvorés galinj antgalj sulygiuokite su 72 cm vietos nustatymo Zymos centru.
PASTABA: jeigu naudojamas Tre-Sheath, jsitikinkite, kad skaidulos antgalis maziausiai 2 cm i$siki$a i§ Tre-Sheath antgalio.
16. Ultragarsu patikrinkite skaidulos antgalio padét;.
17. Aktyvinkite lazerj nuspausdami pedalg ir traukdami skaidulg (ir Tre-Sheath jterpiklj, jeigu taikytina) tokiu greiciu, kad baty tiekiama reikiama lazerio energija, tenkanti vienam centimetrui.
(810 nm, 980 nm lazeriai: 50-80 dzauliy/cm)
(1470 nm lazeriai: 30-50 dzauliy/cm)
Aktyvindami energijg tiesiogiai nespauskite i§ iSorés ranka ir nestumkite per skaidulos antgalj.
18. Nutraukite lazerio darbg nukeldami kojg nuo pedalo, kai skaidulos antgalis yra 2—3 cm nuo prieigos vietos — tai parodo Zymekliai skaidulos (arba Tre-Sheath jterpiklio, jeigu taikytina)
korpuse. NeverTouch Direct skaidulos antgalis yra 4 cm nuo prieigos vietos, kai baltas i$éjimo Zymeklis prasideda, ir 3 cm nuo prieigos vietos, kai baltas i§éjimo Zymeklis baigiasi.
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ISEJIMO ZYMEKLIAI

Procedira laikoma baigta, kai iSgydomas reikiamas gydomos venos ilgis.

PO PROCEDUROS:
Atlikite antrg ultragarsinj tyrima ir jsitikinkite, kad vena uzverta ir ja neteka kraujas.
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NAIDUSTUSED:

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Directi* protseduurikomplektid on méeldud v. saphena magna endovaskulaarseks koaguleerimiseks pindmise veeni tagasivooluhairetega
patsientidel varikoossete veenide raviks ja v. saphena magna pindmise tagasivooluhairetega seotud varikooside raviks ning alajaseme veenide hairete ja tagasivoolu raviks.

Kéaesolevat toodet tohib kasutada ainult laseritega, mis on moeldud raviks varikoossete veenide, pindmiste v. saphena magna vaariksite ja puuduliku tagasivooluga veenide
raviks alajaseme pindmises veenisisteemis.

VASTUNAIDUSTUSED

e Veeni teatud I6igus paikneva ravi vajava trombiga patsiendid.

e \eeni teatud I6igus paikneva ravi vajava aneurlismiga patsiendid.

e Perifeersete arterite haigusega patsiendid vastavalt Ankle-Brachiali indeksi vaartusele <0,9.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
V&imalikud tusistused on muu hulgas: veresoone perforatsioon, tromboos, kopsuembolism, flebiit, hematoom, infektsioon, naha pigmentatsiooni muutused, uute veresoonte teke, parasteesia
lahedal paiknevate sensoorsete narvide kuumakahjustuse téttu, anesteetikumi ligne manustamine, valede kohtade kiiritamine, verejooks, nekroos, naha péletushaavad ja valu.

ETTEVAATUSABINOUD

o Viltige enne kasutamist ja kasutamise ajal fiibri kahjustamist I66mise, pinge alla seadmise véi liigse painutamisega. Arge kerige fiibrit kokku tihedamalt kui 16 cm diameetriga. Kliinilised ohutuse

ja efektiivsuse andmed ei ole kasutatavad teiste fiibri otsa lahenduste ja diameetrite kohta.

e Valtige enne kasutamist ja kasutamise ajal sisestushiilsi ja dilataatori painutamist, sest see voib tekitada keerdumust ja kahjustusi.

o Koik protseduuriruumis viibivad inimesed peavad kandma kaitseprille, mis vastavad kasutatava laseri lainepikkuse vaartusele.

HOIATUSED

e Nahapinnale l&hedal paikneva veeni ravi vdib pohjustada nahapéletust.

Lahedalasuvate sensoorsete narvide kuumakahjustuse tottu voib tekkida paresteesia.

Raviks mitte ettenahtud kudesid tuleb kaitsta otsese ja peegeldunud laserkiire energia kahjustuste eest. Kasutage nii patsiendi kui personali puhul vastavaid kaitseprille ja kaitseriietust.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine tekitab patsiendile vi kasutajatele véimaliku nakkuste ohu. Seadme saastumine v&ib phjustada patsiendi kahjustuse, haigusseisundi

vOi surma.

o Umbertdétlus voib kahjustada seadme terviklikkust ja/vdi tekitada seadme térke.

VAJALIKUD VAHENDID

e Laser

o Kaitseprillid

SIsU

e NeverTouch Directi fiiber koos SMA 905 konnektoriga
e 4 Fr, 10 cm sisestaja

e 0,018 tolli, 45 cm juhtetraat

e 21 G, 7 cm noel

FIIBRI EEMALDAMINE ALUSELT
MARKUS: paigutage alus nii, et AngioDynamicsi logo on loetav.
1. Kasutage kdigi komponentide kottidest valjavétmiseks aseptilist tehnikat.
A. Esmalt fiibri otsa véljavotmine
2a. Aluselt eemaldamise holbustamiseks viige fiibri ots kergelt transporthdilsi sisse.
3a. Vabastage fiiber klambritest aluse paremas alumises nurgas.
4a. Tommake fiibri ots transporthiilsist valja.
5a. Kerige fiibrit vastupdeva suunas, tdmmates fiibrit aluselt vertikaalselt.
6a. Vabastage SMA ilestdstetud klambritest.
B. Esmalt fiibri SMA otsa eemaldamine
2b. Vabastage SMA aluse Ulestdstetud klambritest.
3b. Kerige fiiber lahti paripdeva suunas, tommates fiibrit aluselt vertikaalselt.
4b. Toémmake fiibri ots transporthiilsist valja.
PROTSEDUUR
Lugege kaik juhised ja hoiatused enne protseduuri hoolikalt I&bi ja pidage neist kinni. Vastasel juhul voivad patsiendil tekkida tlsistused. Seda protseduuri v&ib 1abi viia arsti vastuvéturuumis
voi ambulatoorse ravi protseduuride ruumis lokaalse anesteesiaga ning seda peab tegema kvalifitseeritud arst, kes on labinud vastavate tehnikate kasutamise koolituse.
Tehke fiiisiline labivaatus.
Vaadake ultraheliga lle veeni 1abim&6t ja stigavusmddtmed.
Markige ravitava veeni pikkus kirurgilise markeriga nahale.
Seadistage laser vastavalt dioodlaseri kasutusjuhendile.
Paigutage patsient po6rd-Trendelenburgi asendisse, et ravitavas veenis tekiks kongestioon.
Looge ndela ja vastava juhtetraadi abil juurdepaas soovitud veenile, kasutades standardset Seldingeri tehnikat.
Liigutage sisestajat/dilataatorit juhtetraadi peal edasi.
Eemaldage dilataator ja juhtetraat.
Kinnitage steriilne, Ghekordselt kasutatav NeverTouch Directi laserfiiber korrektselt, eemaldades fiibrilt kaitsekatte ja keerates fiibri paripaeva taielikult laseri SMA 905 konnektori kiilge,
et see oleks tugevat ja kindlalt kinnitatud.
Liigutage NeverTouch Directi laserfiibrit edasi labi sisestaja hiilsi ravitavasse kohta. V. saphena magna ravimisel, paigutage fiibri ots nii, et see oleks 1-2 cm v. saphena—-v. femoralis’e
Uhenduskohast allpool. Kontrollige ultraheli abil fiibri otsa asendit.
Manustage lokaalset anesteetikumi ultraheli kontrolli all, et veenduda termilise protseduuri jaoks piisavas koguses anesteetikumi manustamises.
Seadistage laser pidevreziimile ja reguleerige soovitud véimsusele.
(810 nm, 980 nm laserid: 10-14 W; 1470 nm laserid: 5-7 W)
Kasutage vastava lainepikkuse jaoks sobivaid kaitseprille.
Seadistage laser aktiivsesse, ,lubatud” reziimi.
Libistage sisestaja hiilss piki fiibrit veresoonest vélja ja tagasi.
MARKUS: kui hiilss on jaetud protseduuri ajaks veresoonde, alustage pérast 16 cm hoiatusméargise nagemist hiilsi ja fiibri eemaldamist veresoonest.
MARKUS: kui kasutatakse koos 65 cm Tré-Sheathi* sisestajaga, joondage Tré-Sheath jaoturi tagumine ots 72 cm mérgise keskkohaga.
MARKUS: kui kasutatakse Tré-Sheathi, veenduge enne laseri kasutamist, et fiibri ots paistab vahemalt 2 cm Tré-Sheathist vélja.
16. Veenduge ultraheli abil fiibri otsa paigutuses.
17. Aktiveerige laser, vabastades pedaali, samal ajal tommake fiibrit (ja Tre-Sheath sisestajat, kui seda kasutatakse) tagasi kiirusega, mille juures kiiratakse laserenergiat sentimeetri kohta
piisaval maaral.
(810 nm, 980 nm laserid: 50-80 J/cm)
(1470 nm laserid: 30-50 J/cm)
Energia vabastamise ajal arge rakendage fiibri otsale kaega valist survet véi joudu.
18. Lopetage laseri kasutamine, eemaldades jala pedaalilt, kui fiibri ots on 2—3 cm kaugusel sisestamiskohast — nii nagu fiibri hiilsi (v8i Tre-Sheath sisestaja, kui seda kasutatakse) margised
seda naitavad. NeverTouch Directi fiibri ots asub 4 cm kaugusel sisestamiskohast, kui valged valjumismargised algavad ja 3 cm kaugusel sisestamiskohast, kui valged margised I6ppevad.
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VALJUMISMARGISED

Protseduur loetakse I6petatuks, kui sihtveen on soovitud pikkuses ravitud.

PARAST PROTSEDUURI
Tehke teine ultrahelikontroll, veendumaks, et veen on sulgunud ja et seal verevool puudub.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDICATII:
Trusele de procedurd AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* sunt indicate pentru coagularea endovasculara a Venei Safene Mari (VSM) la pacienti cu reflux venos

superficial, pentru tratamentul venelor cu varice si al varicozelor asociate cu refluxul superficial al Venei Safene Mari (VSM) si pentru tratamentul insuficientei si refluxului venelor superficiale
de la extremitatile inferioare.

Acest produs trebuie sa fie folosit numai cu lasere autorizate pentru utilizarea in tratamentul venelor cu varice, varicozelor cu reflux superficial al VSM si in tratamentul
venelor insuficiente cu reflux din sistemul venos superficial al membrelor inferioare.

EXCLUDERI:

e Pacientii cu tromb in segmentul de vena ce urmeaza a fi tratat

e Pacientii cu o sectiune anevrismatica in segmentul de vena ce urmeaza a fi tratat

e Pacientii cu boala arteriala periferica determinata printr-un indice glezna-brat <0,9

POSIBILE COMPLICATII:
Posibilele complicatii includ, fara a se limita la urmatoarele: perforarea vaselor sanguine, tromboza, embolism pulmonar, flebita, hematom, infectie, modificarea pigmentarii pielii,
neovascularizare, parestezie datorata lezarii termice a nervilor senzoriali adiacenti, tumefiere anestezica, iradiere nevizatd, hemoragie, necroza, arsuri pe piele si durere.

MASURI DE PRECAUTIE:
o Inainte de utilizare si in timpul utilizarii, evitati deteriorarea fibrei optice prin lovire, intindere sau indoire exagerata. Nu rasuciti fibra decéat pana la cel mult un diametru de 16 cm. Nu sunt disponibile
date clinice privind siguranta si eficacitatea altor modele si diametre de varfuri de fibra optica.
e Inainte de utilizare si In timpul utilizarii, evitati indoirea tecii introductoare si a dilatatorului, deoarece aceasta poate produce noduri si deteriorarea dispozitivului.
e Toate persoanele din sala de tratament trebuie sa poarte ochelari de protectie adecvati pentru lungimea de unda utilizata.
AVERTISMENTE:
e Tratamentul unei vene aflate aproape de suprafata pielii poate provoca arsuri pe piele.
e Se poate produce parestezie datorita lezarii termice a nervilor senzoriali adiacenti.
e Tesutul care nu este vizat pentru tratament trebuie sa fie protejat de vatdmarea produsa de energia directa sau reflectata a laserului. Folositi ochelari de protectie si imbracaminte de protectie
adecvata atat pentru pacient cat si pentru personalul operator.
e Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza riscul potential al infectarii pacientului sau utilizatorului. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
e Prelucrarea repetata poate compromite integritatea dispozitivului si/sau poate duce la defectarea acestuia.
INSTRUMENTE NECESARE:
e lLaser
e Ochelari de protectie
CONTINUT:
e Fibra optica NeverTouch Direct cu conector SMA 905
e Teacd introductoare 4 French, 10 cm
e Cablu de ghidaj 0,018 in, 45 cm
e Ac marime 21,7 cm
SCOATEREA FIBREI OPTICE DIN CARTELA STANTATA:
NOTA: Orientati cartela stantata astfel incat sigla AngioDynamics sa fie lizibila.
1. Utilizati o metoda aseptica pentru a scoate toate componentele din pungi.
A. Pentru a scoate varful fibrei optice intai:
2a. Avansati cu varful fibrei optice in tubul de transport pentru a facilita scoaterea din inelul cartelei stantate.
3a. Desprindeti fibra din partea dreapta jos, induntrul inelului cartelei.
4a. Trageti varful fibrei optice din tubul de transport.
5a. Desfasurati fibra optica in sensul invers al acelor de ceasornic, trdgand fibra vertical din cartela.
6a. Desprindeti conectorul SMA din inelele inaltate.
B. Pentru a scoate conectorul SMA al fibrei optice intai:
2b. Desprindeti conectorul SMA din inelele inaltate ale cartelei.
3b. Desfasurati fibra optica in sensul acelor de ceasornic, tragand fibra vertical din cartela.
4b. Trageti varful fibrei optice din tubul de transport.
PROCEDURA: .
Cititi cu atentie toate instructiunile si retineti toate avertismentele inainte de a efectua procedura. In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii. Aceasta procedura poate fi efectuata
n cabinetul medicului sau ca tratament ambulatoriu sub anestezie locala si trebuie efectuata de un medic calificat care este specializat in aceste proceduri.
Efectuati un examen obiectiv.
Analizati valorile diametrului si adancimii venei, masurate prin ultrasunete.
Marcati pielea cu un stilou chirurgical pentru a indica lungimea venei ce urmeaza a fi tratata.
Instalati laserul conform Manualului Utilizatorului pentru laserul cu dioda.
Asezati pacientul in pozitie inversa Trendelenburg pentru a umple si destinde vena ce urmeaza a fi tratata.
Utilizand metoda standard Seldinger, introduceti acul si cablul de ghidaj corespunzator in vena dorita.
Avansati cu teaca introductoare/dilatatorul peste cablul de ghidaj.
Scoateti dilatatorul si cablul de ghidaj.
Cuplati in mod corect fibra optica laser NeverTouch Direct de unica folosinta scotand capacul protector de pe garnitura fibrei optice si insuruband complet garnitura fibrei optice in sensul
acelor de ceasornic la conectorul SMA 905 al laserului pana cand este bine strans.
Avansati cu fibra optica a laserului NeverTouch Direct prin teaca introductoare pana la locul tratamentului. Daca tratati vena safena mare, plasati varful fibrei optice la 1-2 cm sub jonctiunea
safeno-femurala. Verificati pozitia varfului fibrei optice folosind ghidarea cu ultrasunete.
Administrati anestezie tumescenta locala prin ghidare cu ultrasunete pentru a asigura injectarea unui volum suficient de anestezic in vederea realizarii protectiei termice.
Reglati laserul la mod continuu si la puterea dorita.
(Lasere 810 nm, 980 nm: 10-14 W, Lasere 1470 nm: 5-7 W)
Puneti ochelarii de protectie impotriva laserului, adecvati pentru lungimea de unda aplicabila.
Puneti laserul in modul ,Enable” (Activat).
Glisatj teaca introductoare din vasul de sange si inapoi de-a lungul fibrei optice.
NOTA: Daca teaca este lasata in interiorul vasului in timpul procedurii, la vizualizarea semnului de avertisment de 16 cm, incepeti s& scoateti teaca din vasul sanguin impreuna cu fibra.
NOTA: Daca este necesara utilizarea tecii introductoare Tré-Sheath* de 65 cm, aliniati capatul posterior al butucului tecii Tré-Sheath cu centrul semnului care marcheaza locul la 72 cm.
NOTA: Daca se foloseste o teaca Tré-Sheath, confirmati ca varful fibrei optice iese in afara cel putin 2 cm fata de varful tecii Tré-Sheath inainte de punerea in functiune a laserului.
16. Verificati pozitia varfului fibrei optice prin ghidarea cu ultrasunete.
17. Activati laserul apasand pedala de picior in timp ce retrageti fibra optica (si teaca introductoare Tré-Sheath, daca este cazul) intr-un ritm care furnizeaza in mod adecvat cantitatea dorita
de energie laser pe centimetru.
(Lasere 810 nm, 980 nm: 50-80 Jouli per cm)
(Lasere 1470 nm: 30-50 Jouli per cm)
Nu aplicati presiune externa manuala directa sau nu fortati varful fibrei optice in timpul activarii energiei.
18. Opriti functionarea laserului, luand piciorul de pe pedala de picior, cand varful fibrei se afla la 2 — 3 cm de locul de acces dupa cum indica marcajele de pe axul fibrei (sau al tecii
introductoare Tré-Sheath, daca este cazul). Varful fibrei optice NeverTouch Direct este la 4 cm de locul de acces cand marcajele albe de iesire incep si la 3 cm de la locul de acces cand
marcajele albe de iesire se termina.
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MARCAJE DE IESIRE

Procedura este considerata incheiatd cand este tratata lungimea doritd a venei vizate pentru tratament.

DUPA PROCEDURA:
Efectuati o a doua ecografie pentru a confirma ca vena este inchisa si ca nu mai exista niciun flux sanguin.
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INDIKACIE:
Supravy na vykonanie pracovného postupu AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* st vhodné na endovaskularnu koagulaciu velkej skrytej Zily (vena saphena magna — VSM)

u pacientov s refluxom do povrchového Zilového systému, na lie€bu ki€¢ovych Zil a varikozit spojenych s povrchovym refluxom do velkej skrytej Zily (VSM), na lie€bu nedostato¢nosti a refluxu
povrchovych Zil dolnych kon¢atin.

Tento vyrobok by sa mal pouzivat s lasermi osved¢enymi na lie€bu kf¢ovych Zil, varikozit s refluxom do povrchového Zilového systému VSM a na liebu refluxu
do inkompetentného povrchového Zilového systému dolnych koncatin.

KONTRAINDIKACIE:
e Pacienti lie¢eni na segmentainu trombdzu Zil.
e Pacienti po segmentalnej resekcii Zilovej aneuryzmy.
e Pacienti s periférnym artériovym ochorenim definovanym ¢lenkovo-brachialnym indexom < 0,9.
MOZNE KOMPLIKACIE:
Mozné komplikacie zahffiaju nasledujice okolnosti, ktoré ich v§ak nelimituju: perforacia ciev, tromboza, plicna embolizacia, flebitida, hematdém, infekcia, alteracia koznej pigmentacie,
neovaskularizacia, parestézie vzhladom na tepelné poskodenie prilahlych senzorickych nervov, anestetickd tumescencia, mimocielové oZiarenie, krvacanie, nekréza, popalenie koze a bolest'.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
e Dbaijte na to, aby sa pred pouzitim a po¢as neho vlakno neposkodilo narazom, nadmernym tlakom ani ohybom. Nezvinujte viakno pod priemer 16 cm. Klinicka bezpecnost a uc¢innost udajov nie je k
dispozicii na iné typy konca vlakien a priemerov.
e Dbajte na to, aby sa pred pouzitim a po¢as neho neohol plast zavadzaca a dilatatora, pretoze to moze sposobit zalomenie a poskodenie.
o VSetky osoby v zakrokovej miestnosti musia mat na sebe ochranné okuliare s vhodnou ochranou proti pouzivanej vinovej dizke.
UPOZORNENIA:
e Liecba zZily nachadzajucej sa v blizkosti povrchu koze méze sposobit popaleniny koze.
Parestézie sa mozu objavit pri tepelnom poskodeni susednych senzorickych nervov.
Nelie¢ené tkanivo musi byt chranené pred poskodenim priamou alebo odrazenou laserovou energiou. Pouzite vhodnu ochranu o¢i a ochranny odev pre pacienta a opera¢ny personal.
Opakované pouzitie zariadenia uréeného na jedno pouzitie predstavuje potenciélne riziko infekcie pre pacienta alebo operatéra. Kontaminacia zariadenia méze viest k po$kodeniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.
e Opakované pouzitie méze ohrozit integritu zariadenia a/alebo viest k po$kodeniu zariadenia.
POZADOVANE NASTROJE:
o laser,
e ochranné okuliare.
OBSAH:
e NeverTouch Direct Fiber s konektorom SMA 905,
e 4 French, 10 cm zavadzac
e 0,018 palcov, 45 cm vodi¢
e 21 Gauge, 7 cm ihla
ODSTRANENIE VLAKNA Z OBALU:
POZNAMKA: Orientujte obal tak, aby bolo &itatelné logo AngioDynamics.
1. Pouzite asepticku techniku na odstranenie vsetkych komponentov z vreciek.
A. Na uvolnenie hrotu vliakna najskor:
2a. Priblizte hrot vlakna jemne do rurky, aby ste ulahgili jeho odstranenie z obalu.
3a. Uvolnite vlakno zo spodnej pravej vnutornej strany obalu.
4a. Vytiahnite hrot vlakna von z rurky.
5a. Odvirite vlakno proti smeru hodinovych ruciciek, tahajte vliakno vertikalne z obalu.
6a. Uvolnite SMA z vyvySenych drziakov obalu.
B. Na uvolnenie SMA vilakna najskér:
2b. Uvolnite SMA z vyvySenych drziakov obalu.
3b. Odvirite vidkno v smere hodinovych ruciciek, tahajte vidkno vertikalne z obalu.
4b. Vytiahnite hrot vlakna z rarky.
PRACOVNY POSTUP:
Starostlivo si precitajte vSetky pokyny a dodrzujte vSetky upozornenia pred vykonanim pracovného postupu. Pri nedodrzani pokynov sa mézu vyskytnut u pacienta komplikacie.
Tento pracovny postup je mozné vykonat v ordinacii lekara alebo ako ambulantnu liecbu v lokalnej anestézii a mal by ho vykonavat kvalifikovany lekar po zaskoleni v tychto technikach.
Vykonaijte fyzikalne vySetrenie.
Preskumaite priemer Zily ultrazvukom a hibkovym meranim.
Oznadte kozu s chirurgickym perom na zobrazenie dizky lietenej Zily.
Nastavte laser podla operacného navodu pre Diode Laser.
Umiestnite pacienta do obratenej Trendelenburgovej polohy, aby sa lie¢ena Zila naplnila a rozsirila.
Pomocou $tandardnej Seldingerovej techniky ziskajte pristup k danej Zile ihlou a koreSpondujticim vodi¢om.
Navlecte zavadzac a dilatator na vodic.
Odstrarite dilatator a vodi¢.
Spravne pripojte sterilné, jednorazové laserové viakno NeverTouch Direct odstranenim ochranného krytu z puzdra vlakna a vysuvajte viakno v smere hodinovych ruciciek do laserového
konektora SMA 905, az kym ho nedotiahnete a nezaistite.
Zavedte laserové viakno NeverTouch Direct cez zavadzaci plast k miestu liecby. Pri lie¢be velkej skrytej Zily vena saphena magna umiestnite hrot vidkna 1 — 2 cm pod saféno-femoralnu
junkciu. Overte poziciu hrotu vidkna pomocou ultrazvuku.
Podavajte lokalnu tumescentnt anestéziu pod kontrolou ultrazvuku a zaistite prisun dostatoéného mnozstva anestetika na dosiahnutie tepelnej ochrany.
Nastavte laser na kontinualny rezim a pozadovanu silu.
(810 nm, 980 nm lasery: 10 — 14 wattov, 1470 nm lasery: 5 — 7 wattov)
Daijte si laserové bezpe&nostné okuliare vhodné pre prislugné vinové dizky.
Prepnite laser do rezimu Enable (odblokovany).
Vytiahnite zavadzaci plast mimo cievy naspat pozdiz vlakna.
POZNAMKA: Ak je plast vnutri cievy pocas postupu, pri odkryti varovnej znacky 16 cm, zacnite odstranovat’ plast z cievy spolu s vidknom.
POZNAMKA: V pripade pouzitia 65 cm zavadzaca Tré-Sheath* zarovnaijte, zarovnajte zadny koniec Tre-Sheath so 72 cm lokalizacnej znacky vlakna.
POZNAMKA: V pripade pouzitia Tré-Sheath sa pred aplikaciou laseru uistite, ze hrot vidkna precnieva aspori 2 cm cez koniec Tré-Sheath.
16. Overte poziciu hrotu vlakna pomocou ultrazvuku.
17. Aktivujte laser zoSliapnutim pedala pri vytahovani vldkna (a zavadzaca Tre-Sheath, ak ho pouzivate) v miere, ktora zabezpeci pozadovanu laserovu energiu na centimeter.
(810 nm, 980 nm lasery: 50 — 80 joulov na cm)
(1470 nm lasery: 30 — 50 joulov na cm)
Nepouzivajte priamy externy ruény tlak alebo silu na hrot viakna pocas aktivacie energie.
18. Vyradte z prevadzky laser odstranenim nohy z pedala, ak je hrot viakna 2 — 3 cm od pristupového miesta podla markerov na vlakne (alebo zavadzaci Tre-Sheath, ak ho pouzivate). Hrot
vlakna NeverTouch Direct je 4 cm od pristupového miesta, ked' sa objavia biele vystupové znacky, a 3 cm od pristupového miesta, ked sa biele vystupové znacky konéia.
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VYSTUPOVE ZNACKY

Postup sa povazuje za Uplny, ked sa o$etri pozadovana dizka lie¢enej Zily.

PO ZAKROKU:
Vykonaijte druhy ultrazvuk na potvrdenie, Ze Zila je uzatvorena a nie je pritomny tok krvi.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDIKACIJE:
Kompleti za vaskularni postupak tvrtke AngioDynamics* Inc, VenaCure EVLT* i NeverTouch Direct*, indicirani su za endovaskularnu koagulaciju velike safenske vene (VSM, vena saphena

magna, engl. great saphenous vein, GSV) kod pacijenata s povr§inskim venskim refluksom, za lije¢enje varikoznih (prosirenih) vena i varikoziteta udruzenih s povrsinskim refluksom velike
safenske vene (GSV), te za lije¢enje inkompetencije zalistaka i refluksa povrsinskih vena donjih ekstremiteta.

Ovaj proizvod treba se upotrebljavati samo s laserima namijenjenim za upotrebu u lijecenju varikoznih (prosirenih) vena, varikoziteta udruzenih s povrsinskim refluksom
velike safenske vene (GSV), te za lije¢enje inkompetencije zalistaka i refluksa vena povrsinskog venskog sistema donjih ekstremiteta.

KONTRAINDIKACIJE:
e Pacijenti s trombom (krvnim ugruskom) u segmentu vene, koji zahtijeva lije¢enje;
e Pacijenti sa aneurizmalnom promjenom u segmentu vene, koja zahtijeva lijeenje;
e Pacijenti s perifernom arterijskom boleS¢éu (PAB) utvrdenom putem Brahijalnog indeksa gleznja (ABI) <0,9.
MOGUCE KOMPLIKACIJE:
Moguce komplikacije uklju€uju sljedece, ali nisu ograni¢ene na njih: prskanje krvne Zile, trombozu, pluénu emboliju, flebitis (upalu vene), hematom, infekciju, promjenu boje koze,
neovaskularizaciju, paresteziju uslijed oStecenja toplinskim djelovanjem na susjedne senzorne Zivce, bezbolnu tumefakciju, neciljno zracenje, hemoragiiju (krvarenje), nekrozu, upalu koze i bol.
MJERE OPREZA:
e Prije i tijekom upotrebe izbjegavati oSte¢enje vlakna udaranjem, pritiskanjem ili prekomjernim savijanjem. Minimalni promjer namotavanja vlakna je16 cm. Kilini¢ki podaci o sigurnosti i efikasnosti
nisu raspolozivi za druge vrste dizajna vrha vlakna i druge promjere.
e Prije i tijekom upotrebe izbjegavati savijanje omota¢a uvodnika i dilatatora jer to moze uzrokovati krivijenje i oStecenje.
e Sve osobe u dvorani za intervencije moraju nositi zastitne nao¢ale uz pravilo mjerenje valne duzine koja se upotrebljava.
UPOZORENJE:
e LijeCenje vene koja se nalazi blizu povrsine koZze moze uzrokovati opekotine koze.
e Parestezija moze nastati uslijed o$tecenja susjednih senzornih Zivaca nastalog toplotnim djelovanjem.
e Tkivo koje nije ciljno za lije¢enje mora se zaétiti od ozljede zadobivene izravnom ili reflektiranom energijom lasera. Upotrijebite odgovarajuce zastitne naocale i zastitno odijelo i za pacijenta i za
medicinsko osoblje.
e Ponovna upotreba instrumenata za jednokratnu upotrebu predstavlja moguci rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija instrumenta moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
e Ponovna upotreba moze osteti instrument i/ili dovesti do pogreske u radu.
POTREBNI INSTRUMENTI:
e Laser
e Zastitne naocale
SADRZAJ:
e Vlakno NeverTouch Direct s konektorom vlakna SMA 905
e Uvodnik 4 F, 10 cm duzina
e Vodilica 0,018 in¢a, 45 cm duzina
e 21 Gaigla, 7 cm
VADENJE VLAKNA 1Z CETVRTASTE KARTICE:
NAPOMENA: Postaviti Cetvrtastu karticu tako da logotip tvrtke AngioDynamics bude Citljiv.
1. Asepticnom tehnikom izvaditi sve komponente iz vreéica.
A. Za vadenije kraja vrha vlakna najprije ucinite sljedece:
2a. ZalakSe uklanjanje s jezicka Cetvrtaste kartice malo gurnuti vrh vlakna u transportnu cjevcicu.
3a. Osloboditi vlakno s donjeg desnog unutrasnjeg jezicka kartice.
4a. lzvaditi vrh vlakna iz transportne cjevcice.
5a. Odvijati vlakno suprotno smjeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlacedi iz kartice.
6a. Osloboditi SMA konektor vlakna s podignutih jezi¢aka.
B. Za vadenje kraja SMA konektora vlakna najprije ucinite sljedece:
2b. Osloboditi SMA konektor viakna s podignutih jezi¢aka kartice.
3b. Odvijati vlakno u smjeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlace¢i iz kartice.
4b. lzvaditi vrh vlakna iz transportne cjevcice.
POSTUPAK:
Pazljivo procitati sve upute i obratiti pozornost na sva upozorenja prije obavljanja postupka. Moze do¢i do komplikacija kod pacijenata ako to ne ucinite. Ovaj se postupak moze provesti
u lije¢nickoj ordinaciji ili kao dio ambulantnog lijeenja u lokalnoj anesteziji, a treba ga izvrsiti lije¢nik specijalist koji je obucen za ove tehnike.

1. Obauviti fizikalni pregled.

2. Pregledati ultrazvu¢na mjerenja promjera i dubine vene.

3. Kozu obiljeziti olovkom kako bi se oznacila duzina vene koju treba lijeciti.

4.  Podesiti laser u skladu s priloZzenim Priru¢nikom za rukovatelja diodnim laserom.

5. Pacijenta postaviti u anti-Trendelenburg polozaj (spustene noge) kako bi se odrzala napunjenost i istegnutost ciline vene za lijecenje.

6. Pomocu standardne Seldingerove tehnike pristupiti Zeljenoj veni iglom i odgovaraju¢om vodilicom.

7. Gurnuti uvodnik/dilatator preko vodilice.

8.  Ukloniti dilatator i vodilicu.

9. Ispravno pricvrstiti sterilno lasersko vlakno NeverTouch Direct za jednokratnu upotrebu skidanjem zastitnog zatvaraca s cjevcice za vlakno i zavijanjem cjevcice za vlakno u smjeru
kazaljke na satu do kraja za laserski SMA 905 konektor viakna dok se ne pri¢vrsti i zaklju¢a.

10. Gurnuti lasersko vlakno NeverTouch Direct kroz omota¢ uvodnika do mjesta lije€enja. Pri lijeCenju velike safenske vene postaviti vrh vlakna 1-2 cm ispod safeno-femoralnog spoja.
Ultrazvuénom kontrolom provijeriti polozZaj vrha vlakna.

11. Dati lokalnu tumescentnu anesteziju pod ultrazvu¢nim nadzorom kako bi se osigurala isporuka odgovarajuce dovoljne koli¢ine anestezije za postizanje termalne zastite.

12. Podesiti laser na kontinuirani nacin rada i Zeljenu snagu.
(Laseri 810 nm, 980 nm: 10-14 W, Laseri 1470 nm: 5-7 W)

13. Staviti prikladne zastitne naoc¢ale za odgovarajucu valnu duzinu.

14. Staviti laser u nacin rada ,Omoguci®.

15. lzvaditi omota¢ uvodnika iz krvne Zile i vratiti ga duz vlakna.

NAPOMENA: Ako je tijekom postupka omotac¢ ostavljen u krvnoj Zili, zapoceti uklanjanje omotaca iz krvne Zile zajedno s vlaknom kada se pojavi znak upozorenja ,16 cm*.
NAPOMENA: Ako je potrebno upotrijebiti uvodnik Tre-Sheath* od 65 cm umjesto uvodnika, poravnati zadnji kraj zastithog omotaca Tré-Sheath s centrom oznake za 72 cm.
NAPOMENA: Ako se upotrebljava Tré-Sheath, provjerite da prije upotrebe lasera vrh vlakna izlazi najmanje 2 cm iza vrha omotaca Tré-Sheath.

16. Ultrazvuénom kontrolom provjeriti polozaj vrha vlakna.

17. Aktivirati laser pritiskom na noznu papucicu, istovremeno izvlace¢i vlakno (i uvodnik Tre-Sheath ako je primjenjivo), brzinom koja isporucuje odgovaraju¢u energiju lasera po centimetru.
(Laseri 810 nm, 980 nm: 50-80 J/cm)
(Laseri 1470 nm: 30-50 J/cm)
Ne pritiskati direktno rukom ili na drugi nacin vrh vlakna tijekom aktiviranja energije.

18. Zaustaviti rad lasera pomicanjem stopala s nozne papucice kada se vrh vlakna nalazi 2-3 cm od pristupnog mjesta kako je obiljezeno oznakama na osovini vlakna (ili uvodnika Tre-Sheath
ako je primjenljivo). Vrh vlakna NeverTouch Direct se nalazi 4 cm od pristupnog mjesta gdje pocinju bijele oznake izlaza (margine) i 3 cm od pristupnog mjesta gdje bijele oznake izlaza
(margine) zavr$avaju.

o [} <

OZNAKE IZLAZA (MARGINE)

Smatra se da je postupak zavr§en kada je laserska terapija primijenjena na Zeljenoj duzini ciljne vene.

NAKON POSTUPKA:
Provesti drugu ultrazvuénu kontrolu kako bi se potvrdilo da je vena zatvorena i da vise nema protoka krvi.
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WUnamkauum:
KomnneTute 3a noctanka AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* ce nHavumpaHnmn 3a eHgoBackynapHa koarynauuja Ha ronemara noTtkoxHa BeHa (GSV) kaj naumeHTu
CO MIIMTOK BEHCKN OANMB, 3@ TPETMAaH Ha NPOLUMPEHN BEHWU 1 NPOLUMPYBatba NOBP3aHU CO MOBPLUMHCKMOT OANIMB Ha rofiemarta noTkoxHa BeHa (GSV), kako 1 3a TpeTMaH Ha HeKOMMETEHTHOCT
W O[NIVB Ha NOBPLUNHCKUTE BEHN Ha [ONHUTE EeKCTPEMUTETH.

OBoj Npom3Bog Tpeba [a ce KOPUCTU Camo CO Nlacepu KOULITO ce ofoBperm 3a yrnoTpeba npy TpeTMaH Ha NpoLUMPEHI BEHM, NPOLUMPYBakba Co MOBPLUMHCKM OANUB Ha GSV
1 32 TPETMaH Ha VHKOMMETEHTEH BEHCKM OASIMB Kaj MOBPLUMHCKIOT BEHCKM CUCTEM BO AOMHUTE EKCTPeMUTETU.

UCKny4youu:
e [lauveHTn WTo Tpeba Aa ce TpeTvpaar 3apaau TPOME BO BEHCKU CErMEHT
e [lauveHTn WTO Tpeba Aa ce TpeTupaar 3apaau ceklmja Co aHeBPU3Ma BO BEHCKU CErMeHT
o [lauveHTn co nepudpepHo apTepucko 3abonysare oapeaeHo crnopea 3rnobHo-6paxujanHnot nHaekc <0.9
MOXHU KOMMITUKALUN:
MoxHuTe KoMNnMKaLumy ondakaar, Ho He ce orpaHuMyYeHn Ha: nepdopaumja Ha cagoT, Tpombo3a, nynmoHapHa embonuja, dnebut, xemaTom, MHEKLWja, NPOMEHa BO NUTMEHTaLMjaTa Ha Koxara,
HeoBackynapu3sauuja, napectesvja 3apaan TepMariHo oLTETYBaHke Ha COCEAHUTE CETUMHU HEPBUM, OTEYEHOCT 3apaan aHecTeaunjata, HEOAPeaeHa npuTaumja, xemoparvja, HeKpo3a, U3ropeH1Lm
Ha koxata u 6onka.
MEPKW HA NPETMNA3NUBOCT:
e [Ipen 1 Bo TekoT Ha ynoTtpebarta n3berHyBajTe oWTETyBakbe Ha BNAKHOTO CO yAap, CTPEC Ui NpekyMepHO 13BUTKyBak-e. He HamoTyBajTe ro BnakHOTO noseke of, Avjamertap co 16 cm.
KnuHuykata 6e3begHocT 1 nogaTtouuTe 3a edprkacHOCT He ce AoCTarHu 3a Apyr AU3ajHu v AnjaMeTpy Ha BPBOBW Ha BriakHa.
e [Ipen 1 Bo TekoT Ha ynoTtpebarta n3berHyBajTe N3BUTKyBakbe Ha 06BMBKaTa U AMNATAaTOPOT Ha BOBeAYBaYoT Guaejkv Toa Moxe [a [AoBeAe A0 3acyKyBarbe U OLUTETYBaHE.
e CuTe nuua Bo NpocTopujaTta 3a TpeTMaH Mopa Aa HocaT 3alTUTHK pakaBuLy CO COoABETHa kaTeropuja 3a uckopvcteHata 6paHoBa AOMmKUHa.
NMPEAYNPEOYBAHA:
e TpeTmaH Ha BeHa nouupaHa 6nu3y [0 noBpLUMHaTa Ha KoxaTa MoxXe fa AoBeAe [0 U3ropeHnLIM Ha Koxarta.
e Moxe fa gojae [o napecTesvja 3apagu TepMasiHo OLITETYBaHe Ha COCEAHUTE CETUMHN HEPBU.
e TKMBOTO LUTO He Tpeba Aa ce TpeTpa Mopa [a ce 3aWTWUTK Of NoBpeaa Co AWPeKTHaTa 1 pednekTrpaHaTta eHeprija og nacepot. Kopuctete cooABeTHa 3alUTUTHA onpema 3a ouuTe 1 3a
nauneHTUTE U 3a aHraXnpaHoT nepcoHar.
e [loBTopHaTa ynotpeba Ha ypeauTe 3a efHokpaTHa ynoTpeba npetcraByBaaT noTeHUMjaneH puank 3a HMEKLMK Kaj NaLmMeHToT U KOPUCHUKOT. KoHTamuHauujaTa Ha ypeaoT Moxe Aa fosefe
o0 nospefa, 6onect unu cMpT Ha NaLMEHTOT.
e [loBTOpeHaTa nocranka ro KOMNPOMUTMPA MHTErPUTETOT Ha YpPeaoT n/unn Moxe Aa AoBefe A0 HeCOoABETHA (PYHKLIMOHAMHOCT Ha ypeaoT.
NMOTPEBHU UHCTPYMEHTU:
e Jlacep
e BesbegHocHa 3aluTUTa 3a ounTe
COOPXWHA:
e BnakHo NeverTouch Direct co koHekTtop SMA 905
e 4 cpaHuycky, BoBegysay of 10 cm
e 0.018 uHuK, xuLa 3a HaBedyBawe of 45 cm
e 21 mepay, urna of 7 cm
BALEHE HA BJTAKHOTO O] KAPTUYKATA CO XWUrI:
BABEJIELLIKA: HacoyeTe ja kapTuykaTa co XUr 3a 4a MOXe fa ce yuta noroto Ha AngioDynamics.
1. KopucTteTe acenTuyHa TexHWKa 3a Aa M U3BaguTe CUTE KOMMOHEHTY Of, BPERUYKUTE.

A. 3a ga ro u3BaguTe KpajoT Ha BPBOT Ha BNIaKHOTO, NPBO:
2a. BoBepeTe ro genyMHoO BPBOT Ha BMakHOTO BO LieBKaTa 3a [ia ro OfIeCHUTE BafeHEeTo Of KapTuykata Co XWr.
3a. Ortkayere ro BNakHOTO A0y AECHO BO KapTuyKara.
4a. W3BneyeTe ro BPBOT Ha BMAKHOTO Of LieBKaTa.
5a. OpmorTajTe ro BNakHOTO 06paTHO o NPaBeLoT Ha CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT BREYejKN ro BePTUKaNHO Of kapTuykara.
6a. Otkayete ro koHekTopoT SMA of nogurHaTUTE rpaHNYHULA.
B. 3a na ro nuseBaauTe Kpajot Ha koHekTopoT SMA Ha BNakHOTO, NPBO:
26. OtkayeTe ro koHekTopoT SMA of nogurHaTUTe rpaHNYHULIM Ha KapTudkara.
36. OpmoTajTe ro BNakHOTO BO NPaBELIOT Ha CTPESIKMTE Ha YaCOBHUKOT Brieyejku ro BEpTUKAmHO O KapTuykara.
46. W3Bnedere ro BpBOT Ha BIIAKHOTO 07 LieBKaTa.
MOCTAIMKA:
BHumaTenHo npounTajTe ro ynaTtcTBOTO U pasrneaajTe rv npeaynpeaysararta npef Aa ja n3spumte nocrankara. Moxe Aa fojae A0 KOMMMKaUMW Kaj NauueHTOT ako He ro HanpasuTe Toa.
OBaa nocTarka MoXe [a ce CnpoBee BO opAvHaumjata Ha OKTOPOT UMK Kako TPeTMaH Ha HaZBOpEeLUEH NauveHT Co nokanHa aHecTeauja u uctarta Moxe Aa ja U3BPLUM Camo KBanMuKyBaH
[OKTOp KOj 61n 06yyyBaH 3a OBUE TEXHUKW.
Hanpasete dpusunyku npernes.
Pasrnepajte rv pesyntatute 3a AvjameTapoT 1 AnaboynHaTa Ha BeHaTa HanpaBeHWU CO yrnTpasByk.
OsHayerTe ja koxaTa Co NeHKano 3a onepaTuBHK 3adaTi 3a Aa ce NpUKaxe JOMKMHATa Ha BeHaTa LWTo Tpeba aa ce TpeTtupa.
MocTaBeTe ro nacepoT cornacHo YnaTcTBOTO 3a 0nepaTopoT Ha AUOAEH nacep.
INerHeTe ro nauveHToT obpatHo of TpeHpenebyplukaTta nonoxba 3a Aa MOXe [ja ce Nokaxe 1 Hafye BeHTaTa 3a TpeTMaH.
Co cTaHgapaHaTa TexHuka Ha CenguHrep, npucTtaneTte 4o BeHaTa 3a TPETMaH CO Urnata U COOABETHaTa XuLa 3a HaBeayBatkbe.
HanpepysajTe co BOBeAyBayoT/AMnataTopoT npeky xuuara.
W3BapeTe rv ounartaTopoT v xvuaTa 3a HaBeayBatrbe.
MpaBunHO NpukayeTe ro CTEPUITHOTO NIAacepCckOTO BNakHO 3a eaHokpaTHa ynotpeba NeverTouch Direct Bafejkv ro 3awITUTHOTO Kanave of ApXKayoT Ha BIAKHOTO M 3alupadeTe ro AoKpaj,
uBpCTO 1 6e36enHO APXKaAYOT Ha BNAKHOTO BPTEjKM BO NPaBELIOT Ha CTPENMTE Ha YaCOBHUKOT 3a KoHekTopoT SMA 905 Ha nacepor.
Hanpepysajte co nacepckoto BrnakHo NeverTouch Direct H13 o6BvBKaTa Ha BOBEAyBa4oT 40 MECTOTO 3a TpeTMaH. AKO ja TpeTuparte rofiemarta noTKoXHa BeHa, NocTaBeTe ro BPBOT Ha
BNakHOTO 1-2 CM Nog cnojyBakeTo Ha NOTKOXHAaTa v hemopanHaTa BeHa. [poBepeTte ro BpBOT Ha BIIAKHOTO CO NMOCTaByBak-e Ha YNTpasBy4YHO HaBEayBakse.
ApMuHUCTPUPajTe nokarnHa aHecTeaunja 3a OTOLM CO YNTPa3BY4HO HaBedyBake 3a Aa 06e3beanTe ncnopaka Ha AOBOJSIHA KONWYMHA aHecTesnja Co Koja ke ce MOCTUrHe TepMarnHa 3awtuTa.
MocTaBeTe ro nacepoT BO pexuM 3a KOHTUHYMpaHa paboTta u npunarogete Ao notpebHaTa MOKHOCT.
(Nacepwn 810nm, 980nm: 10-14 Batu, nacepun 1470nm: 5-7 Batn)
CraBeTe ounna 3a 3awwTuTa of nacepy COOABETHU 3a MpUMeHeTaTa GpaHoBa AOMMKUHA.
Bkny4yeTe ro nacepoT BO PeXUMOT ,0BO3MOXN".
M3eneveTe ja o6BMBKaTa Ha BOBEAYBaYOT Of CaoT 3ae[HO CO BMAKHOTO.
3ABETELLKA: ako obBrBKaTa octaHe BO CafoT BO TEKOT Ha nocTankata npy o3Haka 3a Buayenuaauuja of 16 cm, 3anoyHeTe co BafieHe Ha o6BMBKaTa Of, CafoT 3aefHO CO BIIAKHOTO.
3ABETELLKA: ako ce kopucTtu co 65 cm, notpebeH e BoBeaysay Tre-Sheath* HamecTo 06M4HMOT BoBeAyBaYy, MOpamMHeTe ro 3a4HWUOT Kpaj Ha rmaeata Ha Tre-Sheath co ueHTapot Ha
o3HakaTa 3a noumpatse of 72 cMm.
3ABETELLKA: ako ce kopuctu Tré-Sheath, nposeperte aanu BpBOT Ha BNakHOTO nanerysa 6apem 2 cm Hag BpBOT Ha Tré-Sheath npea TpeTmaHoT co nacep.
16. [poBepeTe ro BPBOT Ha BMAKHOTO CO MOCTaByBak€e Ha yNTPa3By4HO HaBedyBaH-e.
17. AkTUBMpajTe ro nacepoT Co NPUTVCKaHE Ha HOXHWOT Nefan AoAeka ro noerekysaTe BNakHOTO (M BoBefyBayoT Tre-Sheath ako nma) co 6p3vHa KojaluTo COOABETHO ja Ucropadysa
nacepckara eHepruja no caHTumerap.
(Nacepwn 810nm, 980nm: 50-80 Liynu no caHTUMeTap)
(Nacepwn 1470nm: 30-50 Lynu no caHTumeTap)
He npumeHyBajTe AvpeKTeH NPUTUCOK CO pakaTa O4HaABOpP MM Cvna BP3 BPBOT HA BMaKHOTO oAeKa Ma eHepruja.
18. TpectaHeTe ga paboTuTe CO NacepoT TPrHyBajKW ro CTananoTo Of HOXHWOT NneJan Kora BPBOT Ha BMakHOTO ke 6uae 2 — 3 cM of MecToTO 3a NpuUcTan Kako LUTO € MOCOYEHO Ha MapkepuTe
Ha ockaTa 3a BMnakHOTO (Mnn Ha BoBedyBayoT Tré-Sheath ako uma). Bpeot Ha BnakHoTo NeverTouch Direct ke 6uae Ha 4 cm of MecToTO 3a NpucTan Kora Ke 3anoyHaT fa ce nojasysaar
Genute mapkepu 3a u3rnes 1 Ha 3 CM 0f, MecTOTO 3a MpucTan Kora ke 3aBpLuat 6envte Mapkepu 3a nanes.
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MAPKEPW 3A U3NE3

MocTtankaTta ce cMeTa 3a 3aBplLUEHa Kora ke 3aBpLUM TPETMaHOT Ha cakaHaTa [OMKMHa Ha BeHaTta 3a TpeTMaH.

NOCNEAOBATEJTHA NOCTANMKA:
HanpaseTe BTOp ynTpasByk 3a Aa NOTBPAUTE [eka BeHaTa e 3aTBOpeHa W ieka He Teye KpB.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

INDIKACIJE:
Kompleti za vaskularnu proceduru kompanije AngioDynamics* Inc, VenaCure EVLT* i NeverTouch Direct*, indikovani su za endovaskularnu koagulaciju velike safenske vene (VSM, vena

saphena magna, engl. great saphenous vein, GSV) kod pacijenata sa superficijalnim (povrsinskim) venskim refluksom, za le¢enje varikoznih (proSirenih) vena i varikoziteta udruzenih sa
superficijalnim (povrsinskim) refluksom velike safenske vene (GSV), te za lecenje inkompetencije zalistaka i refluksa superficijalnih (povrsinskih) vena donjih ekstremiteta.

Ovaj proizvod treba da se koristi samo sa laserima namenjenim za upotrebu u leenju varikoznih (pro$irenih) vena, varikoziteta udruzenih sa superficijalnim (povrsinskim)
refluksom velike safenske vene (GSV), te za le€enje inkompetencije zalistaka i refluksa vena povrsinskog venskog sistema donjih ekstremiteta.

KONTRAINDIKACIJE:
e Pacijenti sa trombom (krvnim ugruskom) u segmentu vene, koji zahteva le€enje;
e Pacijenti sa aneurizmalnom promenom u segmentu vene, koja zahteva lecenje;
o Pacijenti sa perifernom arterijskom boles¢u (PAB) utvrdenom putem Brahijalnog indeksa gleznja (ABI) <0,9.
MOGUCE KOMPLIKACIJE:
Moguce komplikacije uklju€uju, ali se ne ograni¢avaju na, sledece: prskanje krvnog suda, trombozu, pluénu emboliju, flebitis (upalu vene), hematom, infekciju, promenu boje koze,
neovaskularizaciju, paresteziju usled o$tecenja toplotnim delovanjem na susedne senzorne nerve, bezbolnu tumefakciju, neciljno zracenje, hemoragiiju (krvarenje), nekrozu, upalu koze i bol.
MERE PREDOSTROZNOSTI:
e Pre i tokom upotrebe izbegavati oSte¢enje viakna udaranjem, pritiskanjem ili prekomernim savijanjem. Minimalni pre¢nik namotavanja vlakna je16 cm. Klini¢ki podaci o bezbednosti i efikasnosti
nisu raspolozivi za druge vrste dizajna vrha vlakna i druge precnike.
e Pre i tokom upotrebe izbegavati savijanje omotac¢a uvodnika i dilatatora jer to mozZe da uzrokuje krivljenje i oStecenje.
e Sve osobe u sali za intervencije moraju da nose zastitne nao€are uz propisno merenje talasne duzine koja se koristi.
UPOZORENJE:
e Lecenje vene koja se nalazi blizu povrSine koZze moze da uzrokuje upalu koze.
e Parestezija moze da nastane usled oStecenja susednih senzornih nerava nastalog toplotnim delovanjem.
e Tkivo koje nije ciljno za leCenje mora da se zaétiti od povrede (ozlede) od emitovane ili reflektovane energije lasera. Koristiti odgovarajuce zastitne naocare i zastitno odelo i za pacijenta i za
medicinsko osoblje.
e Ponovna upotreba instrumenata za jednokratnu upotrebu predstavlja moguci rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Zagadenje instrumenta (uredaja) moze da dovede do povrede (ozlede),
bolesti ili smrti pacijenta.
e Ponovna upotreba mozZe da osteti instrument (uredaj) i/ili dovede do greske u radu.
POTREBNI INSTRUMENTI:
e Laser
e Zastitne naocare
SADRZAJ:
e NeverTouch Direct vlakno sa konektorom vlakna SMA 905
e Uvodnik 4 F, 10 cm dug
e Vodica 0,018 in¢a, 45 cm duga
e Igla21Ga,7cm
VADENJE VLAKNA 1Z CETVRTASTE KARTICE:
NAPOMENA: Postaviti ¢etvrtastu karticu tako da logotip kompanije AngioDynamics bude Eitljiv.
1. Asepticnom tehnikom izvaditi sve komponente iz vreéica.
A. Za vadenije kraja vrha vlakna najpre:
2a. ZalakSe uklanjanje sa jezicka Cetvrtaste kartice malo gurnuti vrh vlakna u transportnu cevcicu.
3a. Osloboditi vlakno sa donjeg desnog unutrasnjeg jezicka kartice.
4a. lzvaditi vrh vlakna iz transportne cevcice.
5a. Odvijati vlakno suprotno smeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlaceci iz kartice.
6a. Osloboditi SMA konektor vlakna sa podignutih jezi¢aka.
B. Za vadenje kraja SMA konektora vlakna najpre:
2b. Osloboditi SMA konektor vlakna sa podignutih jeziCaka kartice.
3b. Odvijati vlakno u smeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlaceci iz kartice.
4b. lzvaditi vrh viakna iz transportne cevcice.
POSTUPAK:
Pazljivo procitati sva uputstva i obratiti paZnju na sva upozorenja pre obavljanja postupka. Moze do¢i do komplikacija kod pacijenata ako se na to ne obrati paznja. Ovaj postupak moze
da se obavi u lekarskoj ordinaciji ili kao deo ambulantnog le¢enja u lokalnoj anesteziji, a treba da ga obavlja lekar specijalista koji je obu€en za ove tehnike.
Obaviti fizikalni pregled.
Pregledati ultrazvuéna merenja pre¢nika i dubine vene.
Kozu obeleziti olovkom da bi se oznadila duzina vene koju treba leciti.
Podesiti laser u skladu sa dostavljenim Priru¢nikom za rukovaoca diodnim laserom.
Pacijenta postaviti u anti-Trendelenburg polozaj (spustene noge) kako bi se odrzala napunjenost i istegnutost ciline vene za lecenje.
Pomocu standardne Seldingerove tehnike, pristupiti Zeljenoj veni iglom i odgovaraju¢om vodicom.
Gurnuti uvodnik/dilatator preko vodice.
Ukloniti dilatator i vodicu.
Ispravno pri¢vrstiti sterilno NeverTouch Direct lasersko vlakno za jednokratnu upotrebu skidanjem zastitnog zatvaraca sa cevcice za vlakno i zavijanjem cevcice za vlakno u smeru
kazaljke na satu do kraja za laserski SMA 905 konektor vlakna dok se ne pri¢vrsti i zaklju¢a.
Gurnuti NeverTouch Direct lasersko vlakno kroz omota¢ uvodnika do mesta intervencije. Pri le€enju velike safenske vene, postaviti vrh vlakna 1-2 cm ispod safeno-femoralnog spoja.
Ultrazvuénom kontrolom proveriti polozaj vrha vlakna.
Dati lokalnu tumescentnu anesteziju pod ultrazvu¢nim nadzorom kako bi se obezbedila isporuka sasvim dovoljne koli¢ine anestezije za postizanje termalne zaétite.
Podesiti laser na kontinuiran rezim rada i Zeljenu snagu.
(Laseri 810 nm, 980 nm: 10-14 W, Laseri 1470 nm: 5-7 W)
Staviti prikladne zastitne naocare za odgovarajucu talasnu duzinu.
Staviti laser u ,Omoguci rezim rada.
Izvaditi omota¢ uvodnika iz krvnog suda i vratiti ga duz vlakna.
NAPOMENA: Ako je tokom postupka omota¢ ostavljen u krvnom sudu, zapoceti uklanjanje omotaca iz krvnog suda zajedno sa vlaknom kada se pojavi znak upozorenja , 16 cm*“.
NAPOMENA: Ako je potrebno koristiti Tré-Sheath* uvodnik 65 cm umesto uvodnika, poravnjati zadnji kraj Tre-Sheath zastitnog omotaca sa centrom oznake za 72 cm.
NAPOMENA: Ako se koristi omota¢ Tre-Sheath, postarati se da pre upotrebe lasera vrh vlakna stréi najmanje 2 cm iza vrha omotac¢a Tre-Sheath.
16. Ultrazvuénom kontrolom proveriti poloZaj vrha vlakna.
17. Aktivirati laser pritiskom na noznu pedalu, istovremeno izvlaceci vlakno (i Tre-Sheath uvodnik ako je primenjivo), brzinom koja isporu€uje odgovaraju¢u energiju lasera po centimetru.
(Laseri 810 nm, 980 nm: 50-80 J/cm)
(Laseri 1470 nm: 30-50 J/cm)
Ne pritiskati direktno rukom ili na drugi nacin vrh vlakna tokom aktiviranja energije.
18. Zaustaviti rad lasera pomeranjem stopala sa nozne pedale kada se vrh vlakna nalazi 2-3 cm od pristupnog mesta kako je obelezeno oznakama na osovini vlakna (ili Tré-Sheath uvodnika
ako je primenljivo). NeverTouch Direct vrh vlakna se nalazi 4 cm od pristupnog mesta gde pocinju bele oznake izlaza (margine) i 3 cm od pristupnog mesta gde se bele oznake izlaza
(margine) zavr$avaju.
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OZNAKE IZLAZA (MARGINE)

Smatra se da je postupak zavréen kada je laserska terapija primenjena na Zeljenoj duzini ciljne vene.

NAKON POSTUPKA:
Obaviti drugu ultrazvuénu kontrolu da bi se potvrdilo da je vena zatvorena i da viS§e nema protoka krvi.
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ANGIODYNAMICS, INC.
603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 U.S.A.
Phone: 518-798-1215

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

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo inicamente por parte de médicos o bajo prescripcion facultativa.
ATTENTION : La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

ACHTUNG: Nach US-Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

ATTENZIONE: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
CUIDADO: A leifederal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo aos médicos ou por ordem dos mesmos.

AR CREREEICKY REBEDRFGIEEMAAECFERMDIERICESHRICREETNTOET,

MPOXOXH: H Opoaotrovdiokn vopoBeaia (HIMA) Trepiopidel TNV TTWANON auToU TOu TTPOIGVTOG OTTOKAEIOTIKG BACE! 1] KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
BHUMAHME: ®epepanbHoe 3akoHoaatenbcTso (CLUA) paspeluaet npogaxy HacTOSILLENO YCTPOMCTBA TOMNbKO MEAULIMHCKOMY PabOoTHUKY UK MO ero 3akasy.
FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa ordinering af en leege.

OBS! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lakare.

FIGYELMEZTETES: A szbvetségi (USA) torvények szerint ezt az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
UPOZORNENI: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zaFizeni prodavano pouze na zakladé objednavky lékafe nebo na jeho pokyn.
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
ADVARSEL: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

DIKKAT: Federal (ABD) Kanunlari, bu cihazin satigini bir doktor regetesi ile olacak sekilde sinirlamaktadir.

DEMESIO: Pagal federalinius (JAV) jstatymus $is prietaisas parduodamas gydytojo arba jo uzsakymu.

HOIATUS: Foderaalseadus (USA) naeb ette selle seadme miiligi ainult arsti poolt voi arsti ettekirjutusel.

ATENTIE: Legea Federala (SUA) prevede ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca doar de catre sau conform comenzii unui medic.
UPOZORNENIE: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia len do ruk lekara.

OPREZ: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili na zahtjev lije¢nika.

BHUMAHUE: ®epepanHuot 3akoH (CALL) ja orpaHndyBa npofaxbata Ha 0BOj yped CO UM caMo CO peLenTa Ha JOKTop.

OPREZ: Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili na zahtev lekara.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath and NeverTouch Direct are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics Inc., an affiliate or a subsidiary. Covered by or for use
under one or more of the following U.S. Patents: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; other U.S. patents and foreign counterparts pending.
©AngioDynamics, Inc. 2019 all rights reserved.

AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tre-Sheath y NeverTouch Direct son marcas comerciales y/o marcas registradas de AngioDynamics Inc., una filial o una subsidiaria. El producto, o su
uso, estan cubiertos por una o mas de las siguientes patentes de los EE. UU.: 7.559.329, 7.483.457, 7.907.643, 8.425.501, 8.864.754, 8.864.755; otras patentes de los EE. UU. y paises
extranjeros estan pendientes.

©AngioDynamics, Inc. 2019 Todos los derechos reservados.

AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tre-Sheath et NeverTouch Direct sont des marques commerciales et/ou déposées d’AngioDynamics Inc., une société affiliée ou une filiale.

Protégé par, ou pour utilisation sous, les brevets américains suivants : 7 559 329, 7 483 457, 7 907 643; 8 425 501; 8 864 754; 8 864 755; autres brevets américains et brevets équivalents
dans d’autres pays en instance.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Tous droits réservés.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath und NeverTouch Direct sind Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics Inc., eines Verbundunternehmens oder einer
Tochtergesellshaft. Dieses Produkt ist durch eines oder mehrere der folgenden US-Patente geschitzt: 7.559.329, 7.483.457, 7.907.643, 8.425.501, 8.864.754; 8.864.755; weitere

US- und internationale Patente sind angemeldet.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Alle Rechte vorbehalten.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath en NeverTouch Direct zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van AngioDynamics Inc., of een gelieerde of
dochteronderneming. Gedekt door, of bestemd voor gebruik onder een of meer van de volgende Amerikaanse octrooien: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755;
overige octrooien in de VS en elders aangevraagd.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Alle rechten voorbehouden.

AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tré-Sheath e NeverTouch Direct sono marchi commerciali /o marchi commereciali registrati di AngioDynamics Inc., di una societa affiliata o di una
consociata. Tutelato da o utilizzabile sotto uno o piu dei seguenti brevetti statunitensi: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754, 8,864,755. Altri brevetti statunitensi e delle
controparti straniere in attesa di registrazione.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Tutti i diritti riservati.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath e NeverTouch Direct sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics Inc., uma empresa afiliada ou subsidiaria.
Abrangido por, ou para utilizacéo ao abrigo de, uma ou mais das seguintes patentes dos EUA: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755, bem como outras dos
Estados Unidos e estrangeiras homélogas pendentes.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Todos os direitos reservados.

AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tré-Sheath, NeverTouch Directi&AngioDynamics Inc.. £7z(&Z DEIERMPFRUOEIES LU 1 T 3BREIE T, RO—DLUEDKEHRFHFICKIME
FIDMREE L FeldEANMRE SN CLE T 7,559,329, 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; D KERFFH L UNIIG T BN EFar & HFEF,

© AngioDynamics, Inc. 2019 KRAEFTE.

Ta Aoyotutta AngioDynamics, VenaCure EVLT, Tré-Sheath kai NeverTouch Direct ammoreAoUv orjpata i /kai ofjpata katatreBévia Tng AngioDynamics Inc., evog auvepydrn 1) piag Buyarpikig.
KaAUTrTeTan fj xpnaoipoTtroleital utrd Ta akdAouba SITAwpaTa eupeaitexviag Twv H.M.A.: 7,559,329 - 7,483,457 - 7,907,643 - 8,425,501 - 8,864,754 - 8,864,755. AN SITTAWUATA EUPECITEXVIWV
€KKPEPOUV oTIG H.M.A. KaI OTIG QVTIOTOIKEG UTTNPETIEG OTO EEWTEPIKO.

© AngioDynamics, Inc. 2019 pe TV £mM@UAagn TTAVTOG SIKAIWHPATOG.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath n NeverTouch Direct sBnsitotcsi ToBapHbIMM 3HaKamu W/Unn 3aperncTpupoBaHHLIMU TOBapHLIMU 3Hakamu koprnopaumn AngioDynamics Inc.

1 achprNMpoBaHHbIX UMK NOAKOHTPONbHBLIX OpraHM3aLmnii. 3aLULLEHO U MOXET ObITb UCMOMNb30BAHO COrMacHO OAHOTO UMW Heckomnbkux crneaytolmx nateHtoB CLUA: 7,559,329; 7,483,457,
7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; npyrve nateHTbl CLUA 1 cooTBeTCTBYIOLLME 3apybexHble NaTeHTbl HAXOAATCS Ha CTaAuM PacCMOTPEHUSI.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Bce npaBa coxpaHeHbl.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath og NeverTouch Direct er varemeerker og/eller registrerede varemeerker, der tilharer AngioDynamics Inc., et sgster- eller datterselskab.
Daekket af eller til anvendelse under et eller flere af falgende patenter i USA: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; andre amerikanske patenter

og udenlandske modparter afventer.

©AngioDynamics, Inc. 2019 Alle rettigheder forbeholdes.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath och NeverTouch Direct ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér AngioDynamics Inc., en filial eller ett dotterbolag.
Anvandningen ar understalld ett eller flera av féljande USA-patent: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; andra USA-patent och motsvarigheter

i andra lander har sokts.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Med ensamratt.

Az ,AngioDynamics”, ,VenaCure EVLT”, ,Tré-Sheath” és ,NeverTouch Direct” az AngioDynamics Inc., valamint annak partnere vagy leanyvallalata védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
A kovetkezd egy vagy tobb USA szabadalom hatdlya ala tartozé vagy a szerint hasznalhaté: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; mas USA szabadalmak

és kulféldi megfelelbik bejegyzése folyamatban.

©AngioDynamics, Inc. 2019 minden jog fenntartva.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath a NeverTouch Direct jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti AngioDynamics Inc. nebo jeji pfidruzené &i
dcefiné spole¢nosti. Na toto zafizeni nebo jeho pouZiti se vztahuje jeden nebo vice nasledujicich patentd USA: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; udéleni
dalSich patentd USA a jinych zemich se projednava.

©AngioDynamics, Inc. 2019 V8echna prava vyhrazena.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath i NeverTouch Direct sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics Inc., spétek stowarzyszonych

lub spétek-cérek. Produkt objety lub stosowany zgodnie z jednym lub wieloma patentami amerykanskimi: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; inne patenty
amerykanskie lub odpowiedniki zagraniczne w toku.

© AngioDynamics, Inc. 2019 Wszystkie prawa zastrzezone.
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AngioDynamics, Template 8.5 in 11in, IFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit, IC 430 REV E - Multilingual

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath og NeverTouch Direct er varemerker og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics Inc., et tilknyttet selskap eller datterselskap.

Dekket av eller til bruk under én eller flere av falgende amerikanske patenter: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; andre amerikanske patenter og tilsvarende
utenlandske anmeldte patenter.

©AngioDynamics, Inc. 2019 med enerett.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath ve NeverTouch Direct; AngioDynamics Inc.’'nin, bir istirakinin veya bagl ortakliginin ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Asagidaki Birlesik Devletler Patentlerinden biri veya daha ¢ogu tarafindan kapsanmaktadir: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; diger ABD patentleri

ve yabanci esdegerleri beklemededir.

©AngioDynamics, Inc. 2019 tim haklari saklidir.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath ir NeverTouch Direct yra AngioDynamics Inc., jos antriniy bendroviy arba filialy prekés Zenklai arba registruotieji prekés Zenklai. Saugoma arba
naudojama pagal vieng arba kelis i$ Siy JAV patenty: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; kitus JAV patentus ir pateikty registruoti uzsienio patenty atitikmenis.
©AngioDynamics, Inc., 2019 Visos teisés saugomos.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath ja NeverTouch Direct on AngioDynamics Inc., filiaali voi tiitarettevotte kaubamargid ja/voi registreeritud kaubamérgid. Kaitstud véi kasutamiseks
Uhe v6i enama jargneva USA patendiga: 7 559 329; 7 483 457; 7 907 643; 8 425 501; 8 864 754; 8 864 755; muud USA ja valismaiste osapoolte patendid on registreerimisel.
©AngioDynamics, Inc. 2019 K&ik digused on kaitstud.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath si NeverTouch Direct sunt marci comerciale si/sau inregistrate ale AngioDynamics Inc., un asociat sau o sucursald. Autorizata de sau pentru
utilizare de unul sau mai multe dintre brevetele S.U.A. urmatoare: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; alte brevete S.U.A. si omologi straini in curs de aprobare.
©AngioDynamics, Inc. 2019 toate drepturile rezervate.

AngloDynamlcs VenaCure EVLT, Tré-Sheath a NeverTouch Direct su znackami a/alebo registrovanymi znackami AngioDynamics Inc., pobocky alebo dcérskej spolo¢nosti. Vztahuju sa na
fiu nasledujuce U.S Patenty: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; dalSie patenty v USA a v zahranici su v $tadiu vybavovania.

©AngioDynamics, Inc. 2019 vsetky prava vyhradené.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tré-Sheath i NeverTouch Direct zastitni su znaci i/ili registrirani zastitni znaci tvrtke AngioDynamics Inc., pridruzene tvrtke ili podruznice. Zasti¢eno

od neovlastene upotrebe jednim od sljedec¢ih patenata u SAD-u ili viSe njih: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; ostali patenti u SAD-u i drugim zemljama
&ekaju na registraciju.

©AngioDynamics, Inc. 2019 Sva prava zadrzana.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath n NeverTouch Direct ce 3awwTnTeHn TproBckv Mapku U/unm permctpmpanmn TproBeku Mapku Ha AngioDynamics Inc., napTHep unu nogpyxHuua.
OndateHo co unm Moxe Ja ce KOpUCTV caMo CO efleH Unu NoBeKe of cnefHWTe naTeHTu peructpupany Bo CAL: 7,559,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755;

ce ovekyBaart Apyrv nateHTu pernctpypanu Bo CA] Unu coonBETHU CTPAHCKK NaTeHTU.

©AngioDynamics, Inc. 2019 CuTe npaBa ce 3agpxaHu.

AngioDynamics, VenaCure EVLT; Tre-Sheath i NeverTouch Direct su zastitni znaci i/ili registrovani zastitni znaci kompanije AngioDynamics Inc., pridruzene kompanije ili podruznice.
Zasti¢eno od neovlad¢ene upotrebe jednim od sledecih patenata u SAD-u ili viSe njih: 7,5659,329; 7,483,457; 7,907,643; 8,425,501; 8,864,754; 8,864,755; ostali patenti u SAD-u i drugim
drzavama €ekaju na registraciju.

©AngioDynamics, Inc. 2019 Sva prava zadrzana.

* DO NOT REUSE ¢ STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE « DO NOT RESTERILIZE « CAUTION « KEEP DRY
* UPPER TEMPERATURE LIMIT « KEEP AWAY FROM SUNLIGHT DO NOT USE IN PACKAGE IF DAMAGED * PRODUCT NUMBER

RET I I -

* PARA UN SOLO USO « ESTERILIZADO CON QXIDO DE ETILENO + NO PRACTIQUE UNA SEGUNDA ESTERILIZACION + PRECAUCION - MANTI'ENGASE'SECO
+ LIMITE MAXIMO DE TEMPERATURA » MANTENGASE APARTADO DE LA LUZ SOLAR * NO USE ESTE PRODUCTO S| EL PAQUETE ESTA DANADO + NUMERO DEL PRODUCTO

+ NE PAS REUTILISER « STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE * NE PAS RESTERILISER * MISE EN GARDE * GARDER AU SEC o

+ LIMITE DE TEMPERATURE MAXIMALE « TENIR ELOIGNE DE LA LUMIERE DU SOLEIL * NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE EST ENDOMMAGE * REFERENCE

* NICHT WIEDERVERWENDEN * MIT ETHYLENOXID STERILISIERT « NICHT ERNEUT STERILISIEREN + VORSICHT » TROCKEN HALTEN

+ OBERE TEMPERATURGRENZE + VOR SONNENLICHT SCHUTZEN ¢+ BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN « PRODUKTNUMMER

* NIET OPNIEUW GEBRUIKEN * GESTERILISEERD MET ETHYLEENDIOXIDE  NIET OPNIEUW STERILISEREN * LET OP - DROOG BEWAREN

+ BOVENSTE TEMPERATUURLIMIET « NIET BLOOTSTELLEN AAN ZONLICHT * NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS - PRODUCTNUMMER

* NON RIUTILIZZARE + STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE * NON RISTERILIZZARE « ATTENZIONE » MANTENERE ASCIUTTO

* TEMPERATURA LIMITE SUPERIORE * TENERE AL RIPARO DALL LUCE DEL SOLE * NON USARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA * CODICE PRODOTTO

+ NAO REUTILIZE « ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO * NAO REESTERILIZE « CUIDADO » MANTENHA SECO !

* LIMITE DE TEMPERATURA SUPERIOR * MANTENHA AFASTADO DA LUZ SOLAR » NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA - NUMERO DO PRODUTO
BEALGVTREN « IFLVASY RTHEER, « BAELGLTIEN <38 « HRRETREL TS L

CBELR « BABEAERIT TRELTRED « 1\ =V D BERL TV RIS RIEEALAEVTIE L « HRES

* MHN EMANAXPHZIMONOIEITE » ANOZTEIPQMENO XPHZIMOMOIQNTAE OZEIAIO TOY AIOYAENIOY » MHN EMANAMOZTEIPQNETE « IPOZOXH * AIATHPHETE ZTEFNO
* ANQ OPIO ©EPMOKPAZIAX + AIATHPHETE MAKPIA AMO TO ®QZ TOY HAIOY « MHN XPHZIMOMOIEITE ZTH ZYZKEYAZIA EAN EXEI ®OAPEI « APIOMOZ MPOIONTOZ
* HE UCMONL30BATb MOBTOPHO *» CTEPUIU30BAHO STUIISHOKCUAOM « HE CTEPUNIM3OBATb MOBTOPHO » BHUMAHME * XPAHUTbL B CYXOM MECTE

+ BEPXHUVI TEMMEPATYPHbIA NPELEN + U3BETATb MPAMOrO COMHEYHOIO CBETA « HE MOMNb30BATLCS MPY NOBPEXAEHHOM YNAKOBKE » HOMEP U3LENMSI.
* MA IKKE GENANVENDES « STERILISERET MED ETHYLENOXID * MA IKKE RESTERILISERES * FORSIGTIG - HOLDES T@R

* OVRE TEMPERATURGRANSE * HOLDES V/AK FRA SOLLYS « MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET  PRODUKTNUMMER

+ FAR EJ ATERANVANDAS + STERILISERAD MED ETYLENEOXID * FAR EJ RESTERILISERAS * FORSIKTIGHET « HALL TORR

+ OVRE TEMPERATURGRANS  SKYDDAS FRAN SOLLJUS + ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD + PRODUKTNUMMER

* NE HASZNALJA UJRA « ETILEN-OXIDDAL STERILIZALT « NE STERILIZALJA UJRA « FIGYELMEZTETES * TARTSA SZARAZON

* MAXIMUM HOMERSEKLET « NAPFENYTOL VEDVE TAROLJA « NE HASZNALJA FEL, HA A CSOMAGOLAS MEGSERULT « TERMEKSZAM

+ PRO JEDNORAZOVE POUZITI + STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM * NESTERILIZUJTE OPAKOVANE * UPOZORNENI + UCHOVAVEJTE V SUCHU

* NEJVY$Si PRIPUSTNA TEPLOTA » CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM « NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL POSKOZEN » CiSLO PRODUKTU

* NIE UZYWAC PONOWNIE « WYSTERYLIZOWANO TLENKIEM ETYLENU « NIE RESTERYLIZOWAC » PRZESTROGA * PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

* GORNY ZAKRES TEMPERATURY « PRZECHOWYWAC Z DALA OD SWIATLA StONECZNEGO * NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE » NUMER PRODUKTU
* SKAL IKKE GJENBRUKES * STERILISERT MED ETYLENOKSID  SKAL IKKE RESTERILISERES * ADVARSEL * OPPBEVARES T@RT

* @VRE TEMPERATURGRENSE * BESKYTTES MOT SOLLYS * SKAL IKKE BRUKES HVIS PAKNINGEN ER SKADET ELLER APNET « PRODUKTNUMMER

* TEKRAR KULLANMAYIN « ETILEN EOKIST KULLANILARAK STERILIZE EDILMISTIR » TEKRAR STERILIZE ETMEYIN « DIKKAT

* KURU TUTUN  UST SICAKLIK LIMITi - GUNES ISIGINDAN UZAKTA TUTUN » HASARLI PAKET IGERIGINi KULLANMAYIN « URUN NUMARASI

+ NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI + STERILIZUOTA ETILENO OKSIDU * NEGALIMA PAKARTOTINAI STERILIZUOTI - DEMESIO

* LAIKYTI SAUSAI * VIRSUTINE TEMPERATUROS RIBA * SAUGOTI NUO SAULES SVIESOS « NENAUDOTI, JEIGU PAZEISTA PAKUOTE » GAMINIO NUMERIS

* MITTE KORDUVKASUTADA « STERILISEERITUD ETULEENOKSIIDIGA « MITTE UUESTI STERILISEERIDA * HOIATUS * HOIDA KUIVAS

* TEMPERATUURI ULEMPIIR « HOIDA PAIKESEVALGUSEST EEMAL  MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD » TOOTENUMBER

* ANU SE REUTILIZA + PRIN STERILIZARE CU OXID DE ETILENA + A NU SE RESTERILIZA « ATENTIE * A SE PASTRA USCAT

* LIMITA DE TEMPERATURA SUPERIOARA + A SE FERI DE LUMINA SOARELUI + A NU SE UTILIZA DACA PACHETUL ESTE DETERIORAT « NUMAR PRODUS

* NEPQUZIVAJTE OPAKOVANE -« STERILIZOVANY MATERIAL POMOCOU ETYLENOXIDU + NERESTERILIZUJTE - POZOR 5 . L

* UDRZUJTE V SUCHU * HORNA HRANICA TEPLOTY + CHRANTE PRED SLNECNYM ZIARENIM « NEPOUZIVAJTE BALIK AK JE POSKODENY » PRODUKTOVE CiSLO

* NE UPOTREBLJAVATI PONOVNO + STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM « NE STERILIZIRATI PONOVNO » OPREZ » CUVATI NA SUHOM

* GORNJA TEMPERATURNA GRANICA + ZASTICENO OD SUNCEVE SVJETLOSTI + NE UPOTREBLJAVATI AKO JE PAKET OSTECEN « BROJ PROIZVODA

* HE KOPUCTETE NMOBTOPHO * CTEPUNN3WUPAHO CO ETUNEH OKCUA « HE CTEPUIU3NPAJTE OIHOBO « BHUMAHWE « YYBAJTE HA CYBO MECTO

* OTPAHWYYBAHSE 3A TEMMEPATYPA « YYBAJTE HACTPAHA Ofi COHYEBA CBETIIUHA « HE KOPUCTETE AKO MAKYBAHSETO E OLUTETEHO « EPOJ HA MTPOM3BO.,
* NE UPOTREBLJAVATI PONOVO * STERILISANO ETILEN-OKSIDOM * NE STERILISATI PONOVO * OPREZ + CUVATI NA SUVOM

* GORNJA TEMPERATURNA GRANICA + ZASTICENO OD SUNCEVE SVETLOSTI « NE UPOTREBLJAVATI AKO JE PAKET OSTECEN * BROJ PROIZVODA
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