POTENZIALI COMPLICAZIONI:
Le potenziali complicazioni comprendono, ma non esclusivamente, quanto segue: perforazione del
vaso, trombosi, embolia polmonare, flebite, ematoma, infezione, alterazione del pigmento cutaneo,
neovascolarizzazione, parestesia da lesione termica dell'adiacente nervo sensoriale, tumescenza anestetica,
irradiazione a siti non interessati, emorragia, necrosi, esposizione a DEHP, ustioni cutanee e dolore.

PRECAUZIONI:

e Prima e durante I'uso, evitare di danneggiare la fibra colpendola, stirandola o piegandola
eccessivamente. Non avvolgere la fibra in spire con un diametro inferiore a 20 cm. La sicurezza
clinica e I'efficacia dei dati non sono disponibili per altri modelli e diametri di punta della fibra.

e Prima e durante I'uso, evitare di piegare la guaina dell'introduttore e dilatatore perché cid pud
causare incurvature e danni.

e Tutte le persone in sala di trattamento devono indossare occhiali aventi un fattore di protezione
adatto per la lunghezza d’onda usata.

AVVERTENZE:

e |l trattamento di una vena vicina alla superficie cutanea pu® produrre un’ustione.

e Lalesione termica ai nervi sensori adiacenti pud causare parestesia.

e |l tessuto non interessato deve essere protetto dalle lesioni causate dall’energia laser diretta o
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.
La risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita e/o il funzionamento del dispositivo.
Il tubo in PVC dell’assemblato laterale dell'introduttore Tre-Sheath® contiene lo ftalato DEHP, che pud
essere tossico per la riproduzione.

STRUMENTI NECESSARI:

e Laser
e  Occhiali di protezione
CONTENUTO:

Fibra con punta in oro NeverTouch, connettore SMA 905 e raccordo Sheath-Lok™
Introduttore e dilatatore Tré-Sheath® da 4 Fr
Guida da 0,018” e/o da 0,035”
Ago
Guaina/dilatatore da 5 Fr, 10 cm - (facoltativa)
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. La procedura € eseguibile in ambulatorio o day hospital, sotto
anestesia locale e da un medico qualificato che abbia ricevuto I'adeguata formazione in queste tecniche.

1. Eseguire I'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 “Impostazione della procedura laser” fornito.

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

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

7. Se pertinente, usare l'introduttore per micro-accesso per sostituire la guida con una di diametro
maggiore.

8. Far avanzare l'introduttore Tre-Sheath da 4 Fr sopra la guida fino al sito di trattamento. Se viene
trattata la grande vena safena, posizionare la punta della guaina in modo che resti 1-2 cm al di sotto
della giunzione safeno-femorale. Verificare la posizione della guaina sotto guida ecografica.

9. Estrarre il dilatatore e la guida.

10. Irrorare la guaina con soluzione fisiologica normale.

11. Collegare accuratamente la fibra laser NeverTouch monouso e sterile togliendo il puntale protettivo e
avvitando fino in fondo il raccordo della fibra al connettore SMA 905 del laser finché non rimane ben fisso.

12. La fibra laser NeverTouch nella guaina finché I'assemblato arresto fibra non arriva a contatto con
I'estremita prossimale del mozzo della guaina (vedere sotto).

13. Togliere I'assemblato arresto fibra. Ritirare la guaina e bloccarla sul raccordo Sheath-Lok.

14. Verificare la posizione della fibra sotto guida ecografica.

15. L’estremita della fibra NeverTouch dovrebbe restare 2 cm al di sotto della giunzione safeno-femorale
quando viene trattata la GVS.

16. Spostare distalmente il calibro scorrevole della guaina, mettendolo a filo con il sito di inserzione, per
indicare la posizione finale della guaina.

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

18. 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)

19. Indossare gli occhiali di sicurezza antilaser.

20. Portare il laser in modalita attiva.

21. Controllare la posizione dell’estremita della fibra e del calibro scorrevole della guaina e regolarla, se
necessario.

22. Attivare il laser premendo il pedale e ritirando contemporaneamente la fibra e la guaina, ad una
velocita che eroghi adeguatamente I'energia laser desiderata al centimetro.
(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.

23. Interrompere il funzionamento del laser togliendo il piede dal pedale quando I'estremita della fibra
si trova a 2 — 3 cm dal sito di accesso, come indicato dai marker sulla punta distale dell’introduttore
Tre-Sheath.

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

POST-PROCEDURA:
Eseguire un’altra ecografia per verificare la chiusura della vena e I'assenza di flusso sanguigno.
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INDICATIES:
De VenaCure EVLT NeverTouch procedurekits van AngioDynamics, Inc. zijn geindiceerd voor
endovasculaire coagulatie van de v. saphena magna (VSM) bij patiénten met reflux in de opperviakkige
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 opperviakkige 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, blootstelling aan DEHP, 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 20 cm. Gegevens over de klinische
veiligheid en werkzaamheid zijn niet beschikbaar voor andere vezeltipontwerpen en -diameters.

e Vermijd voor 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 dient 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 Herverwerking kan de integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat.

e De PVC-slang in de zijarm van de Tré-Sheath®-introducer bevat het ftalaat DEHP, dat toxisch kan zijn
voor de voortplanting.

BENODIGDE INSTRUMENTEN:

e laser
e beschermbril
INHOUD:

o NeverTouch vezel met gouden tip, met SMA 905-connector en Sheath-Lok™-fitting
Tre-Sheath®introducer en dilatator van 4 french
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e voerdraad van 0,018 inch en/of 0,035 inch

e naald

e sheath/dilatator van 5 french, 10 cm (optioneel)
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.

Verricht een lichamelijk onderzoek.

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

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

Stel de laser op volgens de aanwijzingen in de meegeleverde gebruikershandleiding

“Voorbereidingen voor de laserprocedure”.

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. Gebruik zo nodig de micro-access introducer om de voerdraad uit te wisselen met een voerdraad van
grotere diameter.

8. Voer de Tre-Sheath-introducer van 4 french over de voerdraad op naar de behandelingslocatie.
Indien de v. saphena magna wordt behandeld, plaatst u de tip van de introducer sheath zo dat hij
1-2 cm onder de verbinding tussen de saphena en femoralis komt te liggen. Controleer de plaatsing
van de sheath echografisch.

9. Verwijder de dilatator en de voerdraad.

10. Spoel de sheath door met normale fysiologische zoutoplossing.

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

12. Steek de NeverTouch laservezel in de sheath en voer hem op totdat de vezelaanslag het proximale

uiteinde van het aanzetstuk van de sheath raakt. (Zie hieronder.)
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13. Verwijder de vezelaanslag. Trek de sheath terug en zet hem vast op de Sheath-Lok-fitting.

14. Controleer de plaats van de vezel echografisch.

15. Het uiteinde van de NeverTouch vezel hoort 2 cm onder de verbinding tussen de saphena en
femoralis te liggen bij behandeling van de VSM.

16. Voer de schuivende sheathmeter distaal op totdat hij ter hoogte van de inbrenglocatie is gekomen om
de uiteindelijke positie van de sheath te markeren.

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

18. 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)

19. Zet uw laserbril op.

20. Zet de laser in de bedrijfsmodus.

21. Controleer de positie van het vezeluiteinde en de schuivende sheathmeter; pas deze positie zo nodig
aan.

22. Schakel de laser in door het pedaal in te drukken terwijl u de vezel en sheath samen 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.

23. Stop de werking van de laser door uw voet van het pedaal te nemen wanneer het vezeluiteinde tot op
2-3 cm van de toegangslocatie is gekomen, zoals aangegeven door de markeringen op de distale tip
van de Tré-Sheath-introducer.

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.

INDICAGOES:
Os Kits de Procedimento VenaCure EVLT NeverTouch da AngioDynamics, Inc. estdo indicados para a
coagulacédo 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: perfuragdo do vaso, trombose, embolia
pulmonar, flebite, hematoma, infecgao, alteragcdo da pigmentagao da pele, neovascularizagao, parestesia
por danos térmicos nos nervos sensoriais adjacentes, tumescéncia anestésica, irradiagdo sem alvo,
hemorragia, necrose, exposicdo a DEHP, queimaduras na pele e dor.

PRECAUGAO:

e Antes e durante a utilizagdo, evite danificar a fibra através de golpes, tensdes ou dobragem
excessiva. N&o enrole a fibra com um diametro inferior a 20 cm. Ndo existem dados sobre a
seguranca e eficacia clinicas de outras concepgdes e didametros da ponta da fibra.

e Antes e durante a utilizagdo, evite dobrar a bainha introdutora e o dilatador, pois pode causar torgoes
e danos.

e Todas as pessoas que estejam na sala de tratamento tém de usar éculos de protecgao 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 protecgéo
ocular e vestuario de protec¢do adequado.

e Areutilizagédo de dispositivos de uma Unica utilizagdo cria um potencial risco de infecgdo no doente
ou utilizador. A contaminag&o 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
dispositivo.

e Atubagem em PVC na unidade do brago lateral do Introdutor Tre-Sheath® contém o ftalato DEHP,
que pode ser toxico para a reprodugao.

INSTRUMENTOS NECESSARIOS:
e Laser
e Oculos de protecgao

CONTEUDO:

Fibra de Ponta Dourada NeverTouch com conector SMA 905 e Encaixe Sheath-Lok™
Introdutor Tré-Sheath® de 4 French e Dilatador

Fio-guia de 0,018” e/ou 0,035”

Agulha

Bainha/dilatador de 5 French, 10 cm (opcional)

PROCEDIMENTO:
Antes de realizar o procedimento, leia todas as instrugdes com atencdo e observe todos os avisos.
Podem ocorrer complicagdes no doente, se ndo 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 formag&o nestas técnicas.

Faca um exame fisico.

Reveja as medigdes ecograficas do didametro e da profundidade da veia.

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

Configure o laser de acordo com o manual “Setting up the Laser Procedure” (Procedimento de

Configuragao do Laser) fornecido.

5. Cologue o doente na posicdo de Trendelenburg invertida, de modo a encher e distender a veia
visada pelo tratamento.

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

7. Se aplicavel, utilize o introdutor de micro acesso para trocar por um fio de diametro maior.

8. Avance o introdutor Tré-Sheath de 4 Fr, sobre o fio, até ao local do tratamento. Se estiver a tratar
a veia safena interna, posicione a ponta da bainha de modo a que esteja 1-2 cm abaixo da jungdo
safenofemoral. Verifique o posicionamento da bainha por orientagéo ecografica.

9. Retire o dilatador e o fio-guia.

10. Irrigue a bainha com soro fisiolégico normal.

11. Fixe correctamente a fibra de laser NeverTouch esterilizada, de uma Unica utilizagao e descartavel
retirando a tampa de protecgéo e apertando ao maximo o encaixe da fibra no conector SMA 905 do
laser até que esteja apertado e fixo.

12. Insira a fibra de laser NeverTouch na bainha até o batente da fibra entrar em contacto com a

extremidade proximal do eixo da bainha. (Consulte abaixo).
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13. Retire o batente da fibra. Puxe a bainha para tras e fixe-a no encaixe Sheath-Lok.

14. Confirme a localizagéo da fibra por orientagdo ecografica.

15. Quando tratar a VSI, a ponta da fibra NeverTouch deve estar 2 cm abaixo da jungéo safenofemoral.

16. Desloque o calibre da bainha deslizante no sentido distal, nivelado com o local de insergao, para
marcar a posigao final da bainha.

17. Administre anestesia local tumescente por orientagéo ecografica, de modo a garantir a administragéo
de anestésico suficiente para obter protecgdo térmica.

18. 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)

19. Ponha 6culos de protecgéo contra laser.

20. Coloque o laser no modo de activagao (Enable).

21. Verifique a posigédo da ponta da fibra e do calibre da bainha deslizante e ajuste a posigéao, se
necessario.

22. Active o laser, carregando no pedal, ao mesmo tempo que retira a fibra e a bainha em conjunto, 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)
Nao exerga presséo ou forga externa directa com a mao sobre a ponta da fibra durante a activagéo
da energia.

23. Pare 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 ponta distal do Introdutor Tré-Sheath.

Considera-se que o procedimento esta 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.

AngioDynamics, NeverTouch, Tré-Sheath and VenaCure EVLT are registered trademarks of AngioDynamics, Inc.
Sheath-Lok is a trademark of AngioDynamics, Inc.

Covered by or for use under one or more of the following U.S. Patents:
7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
other U.S. patents and foreign counterparts pending
© AngioDynamics, Inc. 2011 all rights reserved

AngioDynamics, NeverTouch, Tre-Sheath und VenaCure EVLT sind eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc.
Sheath-Lok ist eine Marke von AngioDynamics, Inc.
Dieses Produkt ist durch eines oder mehrere der folgenden US-Patente geschutzt:
7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
weitere US- und internationale Patente sind angemeldet
© AngioDynamics, Inc. 2011 Alle Rechte vorbehalten.
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To Sheath-Lok eival eptropikd ofipa 1ng AngioDynamics, Inc.
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7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
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© AngioDynamics, Inc. 2011 Me Tnv em@UAagn Tavrég SIKAIWHATOG.

AngioDynamics, NeverTouch, Tré-Sheath y VenaCure EVLT son marcas registradas de AngioDynamics, Inc.
Sheath-Lok es una marca comercial de AngioDynamics, Inc.
El producto, o su uso, esta cubierto por una o mas de las siguientes patentes de EE.UU.:
7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
otras patentes de EE.UU. y sus equivalentes en el extranjero estan pendientes
© AngioDynamics, Inc. 2011 Todos los derechos reservados

AngioDynamics, NeverTouch, Tré-Sheath et VenaCure EVLT AngioDynamics, Inc.
Sheath-Lok est une marque de commerce de AngioDynamics, Inc.

Protégé par, ou pour utilisation sous, les brevets américains suivants :
7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
autres brevets en instance aux Etats-Unis et dans les autres pays.
© AngioDynamics, Inc. 2011 Tous droits réservés.

AngioDynamics, NeverTouch, Tre-Sheath e VenaCure EVLT sono marchi registrati di AngioDynamics, Inc.
Sheath-Lok € un marchio depositato di AngioDynamics, Inc.

Tutelati da o utilizzabili sotto uno o piu dei seguenti brevetti statunitensi:
7,559,329, 7,033,347, 5,714,360, 7,483,457,
altri brevetti statunitensi e delle controparti straniere in attesa di registrazione
© AngioDynamics, Inc. 2011 tutti i diritti riservati.
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VenaCure EVLT®

NeverTouch® Procedure Kit
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Recommended Instructions for Use

VenaCure EVLT®
NeverTouch® Verfahrenskit
Empfohlene Gebrauchsanweisung

VenaCure EVLT®
NeverTouch® Kit Aladikaciag
ZUVIOTWHEVEG 0dnyieg xpriong

Conjunto VenaCure EVLT®
NeverTouch® para procedimientos
Instrucciones de uso recomendadas

Kit opératoire VenaCure EVLT®
NeverTouch®
Recommandations d’emploi

Kit per la procedura
VenaCure EVLT® NeverTouch®
Istruzioni consigliate per I'uso

VenaCure EVLT®
NeverTouch® &=y~
HELEH G RARE

VenaCure EVLT®
NeverTouch® Procedure Kit
Aanbevolen aanwijzingen voor gebruik

Kit de Procedimento VenaCure EVLT®
NeverTouch®
Instrugcdes de Utilizagdo Recomendadas
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INDICATIONS:
The AngioDynamics, Inc. VenaCure EVLT NeverTouch 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, DEHP exposure, 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 20cm. 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.

e Paresthesia may occur from thermal damage to adjacent sensory nerves.

e 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.

e 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.

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

e The PVC tubing in the sidearm assembly of the Tré-Sheath® Introducer contains the phthalate DEHP,
which may be toxic to reproduction.

INSTRUMENTS REQUIRED:

e Laser
e Safety eyewear
CONTENTS:

NeverTouch Gold-Tipped Fiber with SMA 905 connector and Sheath-Lok™ Fitting
4 French Tré-Sheath® Introducer and Dilator

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Mdogliche Komplikationen sind u. a.: GefaRperforation, Thrombose, Lungenembolie, Venenentziindung,
Hamatom, Infektion, Veranderung der Hautpigmentierung, Neovaskularisation, Parasthesie
infolge einer warmebedingten Verletzung der angrenzenden sensorischen Nerven, Schwellung
durch Tumeszenzanasthesie, ungezielte Bestrahlung, Blutungen, Nekrose, Aussetzung an DEHP,
Hautverbrennungen und Schmerzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Vor und wahrend der Verwendung sind Beschadigungen des Lichtwellenleiters durch StoRe,
Spannung oder UbermaRiges Biegen zu vermeiden. Den Lichtwellenleiter nicht enger als 20 cm
aufrollen. Flr andere LWL-Spitzenausfiihrungen und -durchmesser liegen keine Daten zur klinischen
Sicherheit und Wirksamkeit vor.

e Vor und wahrend der Verwendung ist ein Biegen der Einfiihrschleuse und des Dilatators zu
vermeiden, da dies Knicke und Beschadigungen zur Folge haben kann.

e Alle Personen im Behandlungsraum missen Schutzbrillen tragen, die fur die verwendete
Wellenlange zugelassen sind.

WARNHINWEISE:

e Bei der Behandlung einer Vene, die zu nahe an der Hautoberflache liegt, besteht die Gefahr von
Hautverbrennungen.

o Durch warmebedingte Verletzungen der angrenzenden sensorischen Nerven kann Parasthesie
verursacht werden.

e Das nicht zu behandelnde Gewebe muss gegen Verletzungen durch direkte und reflektierte
Laserenergie geschutzt werden. Patienten und OP-Personal missen durch geeignete Brillen und
Schutzkleidung geschitzt werden.

e Bei einer Wiederverwendung von Einmalgeraten besteht fiir den Patienten und Benutzer
Infektionsgefahr. Eine Kontamination des Instruments kann zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod
des Patienten fiihren.

e Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integritdt des Produktes beeintrachtigt und/oder es kann zum
Ausfall des Gerates kommen.

e Der PVC-Schlauch im seitlichen Arm der Tré-Sheath® Einfiihrschleuse enthalt den méglicherweise
fortpflanzungsgeféahrdenden Stoff Phthalat (DEHP).

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:

e Laser
e  Schutzbrille
INHALT:

e NeverTouch-Lichtwellenleiter mit Goldspitzen mit SMA 905-Konnektor und Sheath-Lok™ Verschraubung
Tré-Sheath® 4F-Einfilhrschleuse und Dilatator

(]
e Flhrungsdraht 0,018 Zoll (0,46 mm) und/oder 0,035 Zoll (0,89 mm)
e Nadel
e 5F-Schleuse/Dilatator, 10 cm lang (optional)
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 Lokalanasthesie durchgefiihrt werden. Nur Arzte, die in diesen Techniken
geschult wurden, durfen dieses Verfahren durchfihren.

E=AIPOYNTAI:

AoBeveig pe @AeBoBpoppwon oTo anueio Bepartreiag
AoBeveig pe aveupuoparikr KUOTn oTo TUAKA TNG PAERag TTou Ba uTtrooTel Bepartreia
ACBeVEIG PE TIEPIPEPIKR APTNPIOTTIABEIR OTTWG QUTH KaBopideTal péow evog opupoBpaxidviou deiktn <0,9

MIGANEZ EMINAOKEZ:
>1iIg MBavVEG ETITTAOKEG TTEPIAAUBAvOVTaI, XWPIG va TTEPIOPICoVTal € aUTEG, Ta akdAouBa: AidTpnon
ayyeiou, BpduBwan, TIVEUPOVIKA ePBOAN, @AERITION, aipdTwya, pdAuvon, aAAayEG OTn XPWaon Tou
Oépuatog, veoayyeiwan, TTapaiodnaia Adyw BepuIKAG pBoPAg o€ YEIToVIKG aiobnTApia veupa,
€¢o1dnuaTiki avaiodnaia, akTivoBoAia ekTdg oTdxou, aipoppayia, vékpwarn, ékBeon oe DEHP, eykaupata
Kal TTévoG.

NMPO®YAAZEIZ:

Mpiv kai kaTd Tn SIAPKEIA TNG XPAONG, ATTOPUYETE TUXOV TPAUNATIONO TWV IVWV ATTo KTUTTAUATA,
TEVTWON 1 UTTEPROAIKA KAUWN. Mnv TUAIYETE TNV iva TTEPIOOSTEPO aTTO Hia DIGPETPO TwV 20 €K.
Aev uttdpxouv diaBéoiua dedOPEVA OXETIKG HE TNV KAIVIKF) GOQAAEIQ Kal ATTOSOTIKOTNTA GAAWV
oxedIaaPWY Kal SIGPETPWY AKPOU ivag.

Mpiv kal katd Tn SIGPKEIa TNG XPAONG, ATTOPUYETE TNV KAPWN Tou Bnkapiol €I0aywyng Kail Tou
Sl00ToAéa KABWG KATI TETOIO Ba PTTOPOUTE VA TIPOKAAEDEI CUCTPOPEG Kal BAGRN.

‘OAa Ta dTopa TToU TTapafpiokovTal 0To SWHATIO BepaTTeiag TTPETTEl va @opoUlV YUaAid TTpooTaadiag
TTOU @€POUV ToV KATAAANAO BaBud TTPOOTACIAG Yia TO CUYKEKPIYEVA PAKN KUPATOG TTOU
XPNOIYOTIoIOUVTAl.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

H Bepateia @AeBIv TTOU BpiokovTal KOVTE aTnV ETTIPAVEIR OEPUATOG EVOEXETAI VA TIPOKAAEDEI
deppaTiké éykauya.

Evdéxetal va TpokAnBei TrapaioBnaoia Adyw BeppIkng BAGBNG TWV YEITOVIKWY aIoBNTIKWY VEUPWV.
Ol 1070i TTOU BV aTroTEAOUV OTOXO TNG BepaTreiag Ba TTPETTEI va TIpOOTATEUOVTAI OTTO TUXOV BAGRN
péow dueon A avakAaoTIKA €KBeon aTNV evéPyela TwV akTivwy A&IZep. XpNOIPOTIOIEITE KATAAANAQ
YUOAI& Kal evOUPATA TTPOCTACIAG VIO TOUG A0BEVEIG KABWG Kal YIa TO VOONAEUTIKO TIPOCWTTIKO.

H eTTavaypnoiyoTroinan CUGKEUWY Piag XPriong EVOEXETAI va TTPOKAAEDE! KivOuvo uOAuvong aTov
aoBevi | 010 XPAOTN. H poAuvon TNG CUOKEURG eVOEXETAI va 0BNYAOEI O€ TPAUUATIONS, acBéveia i
BdvaTo Tou aoBevoUg.

H emravemegepyaoia ptropei va SiIakuBEUOE TNV OKEPAIGTNTA TNG CUOKEUNG f/Kal va 0dnyr o€l o€
BAGBN TNG CUOKEUNG.

H owAfvwon PVC oTo TAeUpIkd auykpdTnua Tou Eicaywyéa Tré-Sheath® eptrepiéxel @BaAiko eoTépa
(DEHP), oucia 1rou pTropei va gival TogIKN yia TNV avaTrapaywyr.

AMAITOYMENA OPrANA:

NéiCep
FuoAid TTpoaTaciag

NMEPIEXOMENO:

Emypuowpévn lva NeverTouch pe ouvdeopo SMA 905 kai e€dptnon Sheath-Lok™
Eicaywyéa kai SiaoTtoréa Tré-Sheath® 4 French

0Odnya ouppata Twyv 0,018” A/kai 0,035”

BeAbva

Eicaywyéa/diaotoAéa 10 €k, 5 French — (TrpoaipeTIKG)

AIAAIKAZIA:

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

EXCLUSIONES:

Pacientes con trombo en el segmento venoso que deba tratarse
Pacientes con una seccién aneurismal en el segmento venoso que deba tratarse
Pacientes con enfermedad arterial periférica determinada por un indice de presién tobillo-brazo <0,9

COMPLICACIONES POTENCIALES:
Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, 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, exposicion al
DEHP, quemaduras dérmicas y dolor.

PRECAUCION:

Antes y durante el uso, no golpee, fuerce ni doble en exceso la fibra para evitar dafarla. No apriete
demasiado la fibra al enrollarla, procurando que el diametro del rollo sea siempre inferior a 20 cm. No se
dispone de datos de seguridad clinica y efectividad sobre otros disefios y didmetros de puntas de fibra.
Antes y durante el uso, evite doblar la funda del introductor y el dilatador ya que ello podria causar
enroscaduras y dafios.

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:

El tratamiento de una vena situada cerca de la superficie de la piel puede producir quemaduras
dérmicas.

El dafio térmico en nervios sensoriales adyacentes puede causar parestesia.

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.

La reutilizacion de dispositivos destinados a un solo uso crea un riesgo potencial de infeccion del
paciente o el usuario. Un dispositivo contaminado podria producir lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

Procesar de nuevo el dispositivo podria comprometer su integridad y/o provocar su mal
funcionamiento.

Los tubos de PVC del montaje del brazo lateral del introductor Tré-Sheath contienen ftalato DEHP,
que podria ser toxico para la reproduccion.

INSTRUMENTOS REQUERIDOS:

Laser
Lentes protectoras

CONTENIDOS:

Fibra NeverTouch de punta dorada con conector SMA 905 y adaptador Sheath-Lok™
Introductor y dilatador Tré-Sheath® de 4 French

Alambre guia de 0,018 y/o 0,035

Aguja

Needle

o

o

e (0.018" and/or 0.035” guidewire

()

e 5 French, 10cm sheath/dilator - (optional)

1. Durchfihrung einer kérperlichen Untersuchung.

Ultraschallmessung des Venendurchmessers und der Venentiefe tGberprifen.

AloBdaoTe TTPOOEKTIKG OAEG TIG 0dNYieg Kal TNPEITE OAEG TIG MMPOEIBOTTOINCEIG TIPIV TIPOREITE OTNV KTEAEDN
TnG diadikaciag. Eav dev TnpnBei n TrTapatmavw cupBouln, evOEXETal va TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV
aoBevn). H diadikacia auTth putropei va dievepynBei aTo 10TPEIO TOU yIaTPoU A OTa §WTEPIKA IaTPEIa PE

Funda/dilatador de 10 cm y 5 French (opcional)
PROCEDIMIENTO:

varicosités a reflux superficiel de la GVS, ainsi que pour le traitement de I'insuffisance veineuse et

Ce produit ne doit étre utilisé qu’avec des lasers approuvés pour le traitement des varices et des

du reflux des veines superficielles des membres inférieurs.

PATIENTS EXCLUS :

Patients souffrant d’'un thrombus dans le segment de veine a traiter

Patients présentant une section anévrismale dans le segment de veine a traiter

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 Iésions thermiques des nerfs sensoriels adjacents,
tumescence anesthétique, irradiation non désirée, hémorragie, nécrose, exposition au DEHP, brllures
cutanées et douleurs.

PRECAUTIONS :

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 a 20 cm. Aucune donnée de sécurité
ou d'efficacité n’est disponible concernant d’autres types d’embouts de fibres et d’autres diametres.
Avant et pendant emploi, éviter de plier la gaine d’introduction et le dilatateur, car ceci risquerait de
les tordre et de les endommager.

Toutes les personnes présentes dans la salle de traitement doivent porter des lunettes de protection
de classement correspondant a la longueur d’onde utilisée.

AVERTISSEMENTS :

Le traitement d’une veine proche de la surface de la peau peut entrainer une brdlure.

Une paresthésie risque de se produire a la suite d’'un endommagement par la chaleur des nerfs
sensoriels voisins.

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.

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.

Un retraitement risque de nuire a l'intégrité du dispositif et de 'empécher de fonctionner
normalement.

Le tube en PVC sur le coté de l'introducteur Tré-Sheath® contient du DEHP, un phtalate qui peut avoir
un effet toxique sur les organes reproducteurs.

MATERIEL REQUIS :

Laser
Lunettes de sécurité

CONTENU :

Fibre NeverTouch a embout or, avec connecteur SMA 905 et raccord Sheath-Lok™
Introducteur et dilatateur Tré-Sheath® 4 French

Fil-guide de 0,018 et/ou 0,035 po

Aiguille

Gaine/dilatateur 5 French de 10 cm (facultatif)

OPERATION :

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.

1. 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 “Setting up the Laser Procedure” operators manual.

Place the patient in reverse Trendelenburg position so as to engorge and distend the targeted

treatment vein.

Using standard Seldinger technique gain access to the desired vein with the needle and

corresponding guidewire.

7. If applicable, use the micro-access introducer to exchange for a larger diameter wire.

8. Advance the 4Fr Tré-Sheath introducer, over the wire, to the treatment location. If treating the
Great Saphenous Vein, position sheath tip so that it is 1-2cm below the Sapheno-Femoral
Junction. Verify sheath positioning using ultrasound guidance.

9. Remove the dilator and guidewire.

10. Flush the sheath with normal saline.

11. Properly attach the sterile, single use disposable NeverTouch laser fiber by removing the protective
cap and completely screwing the fiber fitting to lasers’ SMA 905 connector until tight and secure.

12. Insert the NeverTouch laser fiber into the sheath until the Fiber Stop Assembly comes in contact with
the proximal end of the Sheath Hub. (See below)

o wd

o

13. Remove Fiber Stop Assembly. Pull the sheath back and lock it to the Sheath-Lok Fitting.
14. Confirm location of the fiber using ultrasound guidance.
15. The NeverTouch fiber end should be 2 cm below the Sapheno-Femoral junction when treating the GSV.
16. Move the Sliding Sheath Gauge distally flush to the insertion site, to mark the final position of the sheath.
17. Administer local tumescent anesthesia under ultrasound guidance as to ensure delivery of just
enough anesthesia to achieve thermal protection.
18. Set the laser to continuous mode and adjust to desired power.
(810nm, 980nm Lasers: 10-14 Watts)
(1470nm Lasers: 5-7 Watts)
19. Put on laser safety glasses.
20. Place the laser in the Enable mode.
21. Check position of fiber end and sliding sheath gauge; adjust position if necessary.
22. Activate the laser by depressing the foot pedal while withdrawing the fiber and sheath together, 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.
23. Cease operating the laser by removing foot from foot pedal when the fiber end is 2 — 3 cm from the
access site as indicated by markers on the distal tip of the Treé-Sheath Introducer.

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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INDIKATIONEN:
Die VenaCure EVLT NeverTouch Verfahrenskits von AngioDynamics, Inc. sind fir die endovaskulére
Koagulation der V. 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 V. saphena magna sowie fiir die Behandlung von Inkompetenz und Reflux der
Oberflachenvenen der unteren Gliedmallen verwendet.

2.

3. Mit einem OP-Stift die zu behandelnde Venenlange auf der Haut markieren.

4. Den Laser gemaR den Anweisungen zum Einrichten des Laserverfahrens in der Gebrauchsanleitung
zum Laser einstellen.

5. Den Patienten in die umgekehrte Trendelenburg-Lagerung bringen, so dass die Zielvene unter Druck
gesetzt und aufgedehnt wird.

6. Unter Anwendung der standardmaRigen Seldinger-Technik mit der Nadel und dem passenden
Fihrungsdraht den Zugang zur Zielvene herstellen.

7. Falls erforderlich, kann die Mikrozugangs-Einflihrschleuse gegen einen gréReren Drahtdurchmesser
ausgetauscht werden.

8. Die Tre-Sheath 4F-Einflhrschleuse Uber dem Draht zum Behandlungssitus vorschieben. Wenn die V.
saphena magna behandelt wird, die Schleusenspitze so positionieren, dass sie 1 bis 2 cm unterhalb
der saphenofemoralen Miindung liegt. Die Lage der Schleuse durch Ultraschall bestatigen.

9. Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen.

10. Die Schleuse mit normaler Kochsalzlésung spulen.

11. Den sterilen, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten NeverTouch Einweglaserlichtleiter richtig
anbringen. Dazu die Schutzkappe abnehmen und die LWL-Verschraubung bis zum festen Sitz auf
den SMA-905-Konnektor schrauben.

12. Den NeverTouch-Laser-LWL in die Schleuse schieben, bis der LWL-Anschlag das proximale Ende
des Schleusenansatzes berthrt (siehe Abbildung unten.)

13. Den LWL-Anschlag entfernen. Die Schleuse zurlickziehen und an der Sheath-Lok-Verschraubung
arretieren.

14. Die Lage des LWL durch Ultraschall bestatigen.

15. Wenn die V. saphena magna behandelt wird, sollte das Ende des NeverTouch-LWL 2 cm unter der
saphenofemoralen Miindung liegen.

16. Den Messschieber der Schleuse distal verschieben, bis er biindig mit der Einflihrstelle abschliefit, um
die endgliltige Schleusenlage zu markieren.

17. Lokale Tumeszenzanasthesie unter Ultraschall-Beobachtung durchflihren, um sicherzustellen, dass
gerade genug Anasthetikum flr einen Schutz vor der entstehenden Warme verabreicht wird.

18. Den Laser auf Dauermodus schalten und die gewtinschte Leistung einstellen.

(810-nm- und 980-nm-Laser: 10-14 Watt)
(1470-nm-Laser: 5-7 Watt)

19. Eine Laserschutzbrille aufsetzen.

20. Den Laser in den Aktivierungsmodus schalten.

21. Die Position des LWL-Endes und des Messschiebers der Schleuse beobachten und bei Bedarf die
Position justieren.

22. Durch Dricken des Ful3schalters den Laser aktivieren und gleichzeitig den LWL und die Schleuse
zusammen mit einer Geschwindigkeit herausziehen, bei der die gewlinschte Laserenergie je
Zentimeter verabreicht wird.

(810-nm- und 980-nm-Laser: 50-80 Joule je Zentimeter)

(1470-nm-Laser: 30-50 Joule je Zentimeter)

Bei aktivierter Laserenergie keinen direkten externen Druck oder Kraftaufwand mit der Hand auf die
LWL-Spitze ausiiben.

23. Wenn das Ende der LWL-Spitze 2 bis 3 cm von der Zugangsstelle entfernt ist (was an den Markern
an der distalen Spitze der Tre-Sheath-Einfiihrschleuse erkennbar ist), den Full vom FuRschalter
nehmen, um den Laserbetrieb anzuhalten.

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

NACH DEM VERFAHREN:
Eine zweite Ultraschalluntersuchung durchfiihren, um zu bestétigen, dass die Vene geschlossen ist und
kein Blut mehr flielt.
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ENAEI=ZEIZ:
Ta Kit Aladikaaiag VenaCure EVLT NeverTouch tng AngioDynamics, Inc. evdeikvuvTal yia evBoayyeIakn

TAEN TNG peifovog oagnvolg pAERag (GSV) oe aoBeveig TTou TToouv atTd ETTITTOARG QAEBIKN
TTaAIVOPOUNGN, YIa TN BEPATTEIR KIDOWV KOl EUPUAYYEIWV TTOU GXETICOVTAI PE ETTITTOAAG TTOAIVOPOUNON TNG

XPAON TOTTIKAG avaiodnaiag Kail TTPETTEl va SIEEAyETAI aTTO £vav eEEIDIKEUPEVO YIaTPO, eKTTaIdEUPEVO/N OTN
OUyKeKPIPévn SIadIKaaia Kal TEXVIK.

1.

Aig&ayete TTAPN QUOIKN eEETaa.

2. AvOOKOTTAOTE PE UTTEPNYXOYPAPNUA TIG DIACTACEIG SIAPETPOU Kal BABOUG Twv GAERWV.

3. MapkdpeTe TO dépUa XPNOIMOTIOIWVTAG £Va XEIPOUPYIKO HOAURBI TTPOKEINEVOU va ival EUKOAX EPPAVEG
TO WAKOG TNG AERaG N oTToia Ba uTToaTEl g BeparTreia.

4. PubBuioTe 10 AéICep TUPQWVA PE TIG 0ONYIES TTOU TTAPEXOVTAI OTO ECWKAEIOPEVO YXEIPidIO “Pubpioeig
yia Tn Aladikacia A€igep”.

5. TomoBetrioTe Tov agBevi o€ avdoTpoen Béan Trendelenburg €101 WoTE va SI0YKWOET Kal va dlacTaAei
n @AEBa 1Tpog Beparreia,

6. AokwvTag TV TUTTIKA TeXVIKR Seldinger atroktAoTe TTpdoBaacn otnv emOuunTh GAEBa pe T BeAdva
Kal avTiagToixo odnyd auppa.

7. Edv gival atrapaitnTo, XpNOIUOTIOINCTE TOV UIKPO-EI0AYWYEX TIPOKEIUEVOU va KAVETE aAAayr PE éva
oUpHa PHEYAAUTEPNG OIOPETPOU.

8. Mpow6naTe Tov 4Fr Tre-Sheath eicaywyéa emavw atéd 10 0dNy6 cUppa, TTPOG TO GNEIo BepaTreiag.
Edv n Bepatreia aokeital atn peidova oapnvr) @AERa, TOTTOBETAOTE TO PUYXOG TOU BnKapiou £T0I
woTe va Bpioketal 1-2 ek kKATW aTd TN cagnvounpiaia GUPBOAr. ETTaAnBeuoTe Tnv TOTTOBETNGN TOU
OnKapIoU PEoW UTTEPNXOYPAPIKAG KOBOdRyNong.

9. AgaipéoTe 1o dlacToAéa Kal To 0dnyd auppa.

10. EKTTAUVTE TO BNKAPI PE PUTIOAOYIKS OPO.

11. EmouvayTe owaoTd pia atrooTelpwévn, yiag xpriong Aéigep iva NeverTouch agaipwvTag 1o
TIPOOTATEUTIKO KATTAKI KOl BIdWVOVTAG TO gUVOECHO TNG ivag oTo Buoua Aéiep SMA 905 wadTtou n iva
gival o@ixté otn B€on TnG.

12. Eigdyete TV iva Aéigep NeverTouch péoa oto Bnkdpl wadTou 10 ouykpoTnua Fiber Stop €pbel o€
€A PE TO €yyUG GKPO TOU OTPOYEioU 0TO BnkApI. (AgiTe TTAPAKAETW)

13. AtropakpuUvete T T didTagn tepuatiopou ivag. TpaRgTe To Bnkdapl TTPOG Ta THOW KAl ac@aAioTe TO
070 OUVOEOHO ao@aAiong Bnkapiol (Sheat-Lok).

14. EmraAnBeloTe Tnv TOTToBETia TNG iVag HETW UTTEPNXOYPAPIKNG KaBodrynong.

15. To dkpo ivag NeverTouch Ba TrpéTrel va BpiokeTal 2 ek KATW aTTO TN GO@nvounpiaia cUPBOAR Katd Tn
dI1apKeIa TNG BepaTreiag TNG PEI(ovog oapnvoug GAERaG.

16. MeTakivioTe Tov KUAIGPevN BeikTn Tou Bnkapiou (sliding sheath gauge) Trepipepika aTo onueio
€I00YWYNG, TTPOKEINEVOU VO HOPKAPETE TNV TEAIKA BE€an Tou Bnkapiol.

17. XopnynaoTe TOTTIKN £0IONMATIKA avaliodnaoia utrd UTrEPNXNTIKA KaBodAynon yia va eEac@alioeTe
XOPAYNOoN HOVO ApKETAG avalodnaoiag yia Tnv eTiTEUEN BEPUIKAG TIPOCTATIOG.

18. PubuioTe 10 Aéilep o€ AeiToupyia ouvexoUg Xopriynong Kai otnv emeuunTr Badbuida.

(810nm, 980nm AéiZep: 10-14 Watts)
(1470nm Aéigep: 5-7 Watts)

19. PopéaTe Ta yuahid TTPOCTAGIOG OTTO AKTIVEG AEIZE.

20. TomroBetAOTE TO AéigeP OTN BEon EToiudnTaG.

21. EAéyETe T B€on Tng ivag kal Tou KuAiduevou deiktn Bnkapiol, kai pubuioTe Tn B€on Toug €dv eival
arrapaitnTo.

22. EvepyoTtroifoTe 1o AéIZEP TTATWVTAG TOV TTOSODIOKOTITN EVW) ATTOOUPETE TNV iva Kal To Bnkdp! padi, o€
TaxUTNTO TTOU XOPNYEI IKAVOTTOINTIKA £VEPYEIQ AEICEP avE EKATOOTO.

(810nm, 980nm Aéigep: 50-80 Joules avd cm)
(1470nm Aéigep: 30-50 Joules avé cm)
Mnv aokeite Gueon EWTEPIKA TTiETN PE TO XEPI OAG N TTiETN ETTAVW OTO GKPO TNG ivag KaTtd Tn SIdpKeIa
NG akTIVOBOAiaG.
23. ZrayarioTe TV Asimoupyia Tou AéIep aTTopaKpUVOVTag To TTOSI aTTd TOV TTOSODIOKATITN EVW) TO GKPO

ivag Bpioketal 2 — 3 cm amd 1o onueio TTPORaoNG OTIWG SEIKVUETAI ATTO TOUG OEIKTEG OTO TIEPIPEPIKO
AaKpo Tou gloaywyéa Tre-Sheath.

H diadikacia Bewpeital ohokAnpwpévn 6Tav 6A0 TO ETMOUUNTO PAKOG TNG CUYKEKPIMEVNG PAEBAG EXEI
uTrooTEil Bepareia.

META TH AIAAIKAZIA:
EkTeAéaTe éva deUTEPO UTTEPNXOYPAPNHA TTPOKEIEVOU Va ETTAANBEUTEN OTI N GAEBa €XEl KAgioEel Kal OTI dev
UTTAPXEI PON QiPaTOG.

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 capacitacién 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 quirdrgico para mostrar la longitud de la vena que deba tratarse.

4. Ajuste el laser de acuerdo con el manual del operador “Preparacién del procedimiento con laser”
suministrado.

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

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

7. Siprocediera, emplee el introductor de microacceso para cambiar el alambre y colocar uno de mayor
diametro.

8. Haga avanzar el introductor Tré-Sheath de 4 French, por encima del alambre, hacia la ubicacion
del tratamiento. Si estuviera tratando la vena safena mayor, coloque la punta de la funda de modo
que quede a 1-2 cm por debajo del empalme safeno-femoral. Verifique mediante ultrasonidos la
colocacion de la funda.

9. Retire el dilatador y el alambre guia.

10. Enjuague la funda con solucién salina normal.

11. Acople apropiadamente la fibra laser NeverTouch estéril, de un solo uso y desechable, retirando la
tapa protectora y atornillando por completo el adaptador de la fibra al conector SMA 905 del laser
hasta que quede apretado y seguro.

12. Introduzca la fibra laser NeverTouch en la funda hasta que el montaje de detencién de la fibra entre
en contacto con el extremo proximal del cono de la funda. (Vea la siguiente imagen)

13. Retire el montaje de detencion de la fibra. Tire de la funda hacia atras y fijela al adaptador Sheath-Lok.

14. Confirme mediante ultrasonidos la ubicacion de la fibra.

15. Al tratar la vena safena mayor, el extremo de la fibra NeverTouch deberia estar a 2 cm por debajo del
empalme safeno-femoral.

16. Mueva el ajustador deslizante de la funda en sentido distal y recto hacia el lugar de insercion para
marcar la posicion final de la funda.

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

18. Configure el laser en modo continuo y ajustelo a la potencia deseada.

(Laseres de 810 nm, 980 nm: 10-14 vatios)
(Laseres de1470 nm: 5-7 vatios)

19. Pdngase gafas de proteccion contra laser.

20. Cambie el laser a modo Enable (Habilitar).

21. Compruebe la posicién del extremo de la fibra y el ajustador deslizante de la funda; ajustela si fuera
necesario.

22. Active el laser soltando el pedal al tiempo que retira la fibra y la funda a la vez, a un nivel que
administre adecuadamente la energia laser por centimetro deseada.

(Laseres de 810 nm, 980 nm: 50-80 julios por cm)

(Laseres de1470 nm: 30-50 julios por cm)

Durante la activacion de energia, no aplique una presién manual o fuerza directa externa sobre la
punta de la fibra.

23. Deje de hacer funcionar el laser retirando el pie del pedal cuando el extremo de la fibra esté a 2-3 cm

del lugar de acceso tal como indiquen los marcadores de la punta distal del introductor Tre-Sheath.

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

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

Dieses Produkt sollte nur mit solchen Lasern eingesetzt werden, die fiir die Behandlung von
Krampfadern, von Varizen mit oberflachlichem Reflux der V. saphena magna und fir die Behandlung
von Inkompetenz und Reflux der Oberflachenvenen der unteren Gliedmalen 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

peifovog oapnvoug eAEBag (GSV) kal yia Tn BepaTreia TNG AVETTAPKEING KAl TITAAIVOPOUNONG TWV ETTITTOANG
ca@nVwV GAEBWYV TWV KATW AKPWV.

To TTpoidv auTé Ba TIPETTEl va XpnoIuoTToINBEi HOVo peE A&ICep TTOU £XOUV £YKPIBEI yia Xprion oTnv
Bepatreia KIPOWY, EUPAYYEIWV PE ETTITTOANG TTAAIVOPAUNGON TnG pEiovog aagnvolg pAERag (GSV)
KaBwg Kal oTnv BepaTreia TNG AVETTAPKEING TTAAIVOPOUNCNG AyYEIWV GTO ETTITTOANG PAEBWYV GTO
PAEBIKS oUCTNUA TWV KATW AKPWV.
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INDICACIONES:
Los conjuntos para procedimientos VenaCure EVLT NeverTouch de AngioDynamics, Inc. estan indicados
para la coagulacion 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 la incompetencia y el reflujo de venas superficiales de la extremidad inferior.
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INDICATIONS :
Les kits opératoires VenaCure EVLT NeverTouch 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, ainsi que dans le traitement de l'insuffisance veineuse et du reflux des veines
superficielles des membres inférieurs.

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.
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Effectuer un examen physique.

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

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

Installer le laser selon les instructions du manuel fourni a ce sujet.

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

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

Si nécessaire, utiliser I'introducteur de micro-accés pour passer a un fil de plus grand diamétre.
Avancer l'introducteur Tré-Sheath de 4 French sur le fil, et jusqu’au site a traiter. Si le traitement vise
la grande veine saphéne, placer 'embout de la gaine a 1 ou 2 cm en dessous de la jonction entre la
veine saphene et la veine fémorale. Vérifier la position de la gaine sur I'échographie.

Retirer le dilatateur et le fil-guide.

10. Rincer la gaine avec une solution saline normale.
11. Fixer correctement la fibre laser NeverTouch stérile jetable a usage unique en enlevant son capuchon

protecteur et en vissant a fond le raccord de la fibre sur le connecteur SMA 905 du laser.

12. Introduire la fibre laser NeverTouch dans la gaine, jusqu’a ce que la butée de la fibre entre en contact

avec I'extrémité proximale de 'embase de la gaine (voir ci-dessous).

13. Enlever la butée de la fibre. Reculer la gaine et I'enclencher dans le raccord Sheath-Lok.
14. Vérifier 'emplacement de la fibre sur I’échographie.
15. L’extrémité de la fibre NeverTouch doit se trouver a 2 cm sous la jonction entre la veine saphéne et la

veine fémorale si la grande veine saphéne est celle traitée.

16. Déplacer le curseur de la gaine distalement, jusqu’a ce qu'il touche le site d’'insertion, afin de marquer

la position finale de la gaine.

17. Administrer une anesthésie tumescente locale sous échographie, afin que I'anesthésie soit juste

suffisante pour assurer une protection thermique.

18. 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)

19. Mettre des lunettes de protection laser.

20. Mettre le laser en mode Activer.

21. Vérifier la position de I'extrémité de la fibre et du curseur de la gaine ; ajuster si nécessaire.

22. Activer le laser en appuyant sur la pédale, tout en retirant la fibre et la gaine ensemble, a une vitesse

permettant de délivrer I'énergie laser par centimetre désirée.

(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.

23. Arréter le laser en soulevant le pied de la pédale lorsque I'extrémité de la fibre est a 2 ou 3 cm du site

d’accés, comme mesuré par les graduations de 'embout distal de I'introducteur Tre-Sheath.

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

APRES L’OPERATION :
Effectuer une deuxieme échographie pour vérifier que la veine est bien fermée et que le sang ne circule plus.

INDICAZIONI:
| kit per la procedura VenaCure EVLT NeverTouch 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 I'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:

Pazienti con trombo nel tratto di vena interessato
Pazienti con dilatazione aneurismatica nel tratto di vena interessato
Pazienti con arteriopatia periferica diagnostica stabilita mediante indice pressorio caviglia/braccio <0,9



