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AESCULAP® Venostrip®

Instructions for usefTechnical description

Disposable vein extirpation set

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP® Venostrip®
Disposable vein extirpation set

Legend
A Insertion of Venostrip into the great saphenous vein

Inserted Venostrip in the great saphenous vein

Fixing of the stripper head on the guidewire

Screw cap fixed on stripper head

Insertion of the guidewire into the handle

Visual control of the completely extirpated great saphenous vein
Fixation of the vein below the fitting of the stripper wire
Inverting the vein over the stripper by pulling the wire
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1 About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in this document.

1.1 Scope

These instructions for use apply to the following products:

Art. no. Designation Packaging unit

5523184 Complete set, sterile Carton of 10 pieces

5523176 Stripper wire, sterile Carton of 10 pieces
Note

Instructions for use and further information about B.Braun/AESCULAP products can be found on the
B. Braun elFU website at eifu.bbraun.com

1.2  Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the
product. Safety messages are labeled as follows:

/\ WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

2 Clinical use
2.1 Product description

Venostrip, a disposable vein stripper according to Prof. Dr. GruB, consists of a polymer-coated guidewire with
fittings at each end of the wire, a handle and 3 stripping heads in 9 mm, 12 mm, and 15 mm diameter and
one screw cap to fasten the stripping heads.

To adapt to both surgical procedures, endostripping and exostripping, Venostrip is available as a complete set
(5523184) or with the wire only (5523176). The set components can be optionally connected to both wires,
either wire 5523176 or the wire within 5523184,

2.2 Components required for use

The stripper wire 5523176 can be either used as a stand-alone device (endostripping) or as a spare part for
the wire within set 5523184 (endostripping and exostripping). The set components (stripping heads, screw cap
and handle) can be combined individually to both wires, either wire 5523176 or the wire within set 5523184,
depending on which procedure is performed.

2.3 Areas of use and limitations of use

2.3.1 Intended purpose
For Intended Purpose, see Intended use.

2.3.2 Intended use
Venostrip can be used for both exostripping and endostripping.

2.3.3 Clinical benefit
Higher quality of life compared to Radiofrequency ablation (RFA) or Cyanoacrylate embolization (CAE) inter-
vention, as reported by Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications or the described
applications.

Extirpation of the great and small saphenous vein or parva vein in primary varicosis, chronic venous insuffi-
ciency and in the case of serious cosmetic varicosity.

2.3.5 Absolute contraindications
Do not use Venostrip in case of acute inflammation, e.g., acute thrombophlebitis, florid erysipelas or acute
phlebothrombosis.

2.3.6 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to higher complication rates:

W patients with heart insufficiency or lung diseases

W pregnancy and thereby related hormonal changes

B elderly patients

In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

2.3.7 Intended user group
The product is only used by professionals who possess a medical degree and additionally passed a specializa-
tion education in vascular surgery.

2.3.8 Intended patient population
There is no restriction regarding the intended patient population in addition to the indications/contraindica-
tions.

2.4  Risks, adverse effects and interactions

As part of the legal duty to inform, the following typical risks, interactions and side effects associated with
the use of surgical instruments are pointed out.

Possible risks, interactions and side effects of the application currently known to the manufacturer are:
Haematomas around the extirpated vein and their side branches.

Infections

Thrombus formation

Nerve and lymphatic vessel injuries

Oedema

Deep leg vein thrombosis

Lung embolism

2.5 Safety information

2.5.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or use and to not compromise the manufacturer warranty and
liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are only operated and used by qualified personnel.

» Store any new or unused products in a dry, clean and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the
responsible authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating
techniques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation
regarding the use of the product.

2.5.2 Product-specific safety information

The indication for surgery in varicosis requires great responsibility.

» Check the clotting factors before surgery for varices.

» If required, perform additional investigative procedures such as venous occlusion phletysmography and
phlebodynamometry.

» Exercise great caution and a special incision in varicotomy in patients with attendant lymphoedema.

» In all cases ensure the functional integrity of the deep veins by suitable investigations such as Doppler ul-
trasonography, duplex scanning or ascending phlebography before use.

2.5.3 Sterility

The product has been EO-sterilized (ethylene oxide) and is supplied in sterile packaging.

The safe sterile provision of the product is only guaranteed if the sterile packaging is undamaged and un-
opened and the use-by date has not passed.

Store products in their original packaging in a dust-protected, dry and temperature-controlled room.
Remove products from their original protective packaging only just prior to application.

Visually inspect the product packaging to ensure that the sterile barrier system is intact.

Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Do not use the product after its use-by date.

The product is intended for single-use.

» Do not reuse the product.

The processing of the product affects its functionality. Risk of injury, illness or death due to soiling and/or im-
paired functionality of the product.

» Do not process the product.

vyYyvyYyYy

2.6  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn or fractured compo-
nents.

Depending on the location the diseased trunk vein is surgically severed in the patient's groin, at the back of

the knee and/or at the ankle and then pulled out with a wire. Thereby the vein is either directly dragged by

stripper heads (exostripping) or invaginated and pulled out from the inside to the outside (endostripping).

The following described procedure is one example for the complete stripping of the great saphenous vein. Vari-

ations of the procedure (including the extirpation of other indicated veins) are possible and are subject to the

decision of the health care specialist.

» Carefully dissect the great saphenous vein through a cutaneous incision running from above the inguinal
fold to the junction with the femoral vein.

» Tie off all the high tributaries with ligatures.

» Double ligate the great saphenous vein at the level of the junction.

» Locate the distal end of the great saphenous vein through a second incision over the first metatarsal.

» Divide and ligate the dorsal veins individually.

Note

In principle the stripper may be introduced in either direction (valve incompetence).

» However, always first attempt to advance the stripper proximally from the foot to the groin, see Fig. A &
Fig. B.

» Make a transverse incision in the vein over the groin and retrieve the stripper.

» Secure the stripper with a strong ligature.

» Then complete division of the vein below the junction with the deep vein and screw a stripper head of a
suitable size onto the stripper, see Fig. C & Fig. D.

» If needed, clip the stripper handle onto the distal end of the stripper wire, see Fig. E.

» With the stripper in situ, extirpate the local lateral branches and previously marked convoluted varices.

» Locate perforating veins by Doppler ultrasonography or phlebography and divide through short separate
incisions.

» Finally extract the great saphenous vein, see Fig. F, always from proximal to distal to avoid lesions of the
saphenous and sural nerves.

—or-

» If endostripping is preferred to exostripping, secure the vein with a strong ligature below the fittings of
the stripper wire, see Fig. G, and pull gently on the wire or handle, to invert the vein over the stripper, see
Fig. H.

» The remainder of the procedure follows the description given above.

Stripping heads and the screw cap are not needed to perform endostripping.

» The handle can be attached optionally.

v

3 Disposal

/\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its
packaging.

/\ WARNING
Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!
» Ensure that the packaging prevents injury by the product when disposing of or recycling the product.
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AESCULAP® Venostrip®
Einweg-Venenexstirpationsset

Legende

A Einfihren von Venostrip in die Vena saphena magna

B Venostrip eingefiihrt in die Vena saphena magna

C  Fixierung des Stripperkopfes am Fiihrungsdraht

D  Schraubkappe am Stripperkopf befestigt

E  Einfiihren des Fiihrungsdrahts in den Handgriff

F  Visuelle Kontrolle der vollstindig exstirpierten Vena saphena magna
G Fixierung der Vene unter dem Anschluss des Stripperdrahtes
H Die Vene lber den Stripper stiilpen, durch Ziehen des Drahtes
1 Zu diesem Dokument

Hinweis

Allgemeine Risikofaktoren in Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind in dieser Dokumentation nicht
beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung Verpackungseinheit

5523184 Vollstandiges Set, steril Karton mit 10 Stiick

5523176 Stripperdraht, steril Karton mit 10 Stiick
Hinweis

Gebrauchsanweisung und weitere Informationen zu B. Braun / AESCULAP-Produkten sind auf der B. Braun elFU
Internetseite unter eifu.bbraun.com verfiigbar.

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

2 Klinische Anwendung
2.1  Produktbeschreibung

Venostrip, eines Einweg-Venenstripper nach Prof. Dr. GruB, besteht aus einem polymerbeschichteten Fiih-
rungsdraht mit Anschlussstiicken an jedem Ende, einem Griff und 3 Stripperképfen mit Durchmessern von
9 mm, 12 mm und 15 mm sowie einer Schraubkappe zur Befestigung der Stripperképfe.

Zur Anpassung an beide chirurgische Verfahren, Endostripping und Exostripping, ist Venostrip entweder als
Komplettset (5523184) oder nur mit dem Draht (5523176) erhiltlich. Die Komponenten des Sets kénnen wahl-
weise mit beiden Drihten, entweder Draht 5523176 oder dem Draht im Set 5523184, verbunden werden.

2.2 Zur Anwendung erforderliche Komponenten

Der Stripperdraht 5523176 kann entweder als eigensténdiges Gerat (Endostripping) oder als Ersatzteil fiir den
Draht im Set 5523184 (Endostripping und Exostripping) verwendet werden. Die Set-Komponenten (Stripper-
kopfe, Schraubverschluss und Griff) kénnen je nach Ausfiihrung einzeln zu beiden Drihten kombiniert werden,
entweder zu Draht 5523176 oder zum Draht innerhalb des Sets 5523184.

2.3 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.3.1 Zweckbestimmung
Fiir die Zweckbestimmung, siehe BestimmungsgemaBe Verwendung

2.3.2 Bestimmungsgem@Be Verwendung
Venostrip kann sowohl fiir Exostripping als auch fiir Endostripping verwendet werden.

2.3.3 Klinischer Nutzen
Héhere Lebensqualitét im Vergleich zu einer Radiofrequenzablation (RFA) oder einer Cyanacrylat-Embolisation
(CAE), siehe Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Exstirpation der Vena saphena magna oder Vena saphena parva bei primérer Varikose, chronischer Venenin-
suffizienz und bei schweren kosmetischen Varizen.

2.3.5 Absolute Kontraindikationen
Venostrip nicht bei akuten Entziindungen verwenden, z. B. akute Thrombopbhlebitis, florides Erysipel oder akute
Phlebothrombose.

2.3.6 Relative Kontraindikationen

Die folgenden Gesundheitszustdnde kdnnen, einzeln oder kombiniert, zu héheren Komplikationsraten fiihren:
B Patienten mit Herzinsuffizienz oder Lungenerkrankungen

W Schwangerschaft und damit verbundene hormonelle Veranderungen

m Altere Patienten

Bei relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell Giber die Verwendung des Produkts.

2.3.7 Vorgesehene Anwendergruppe
Das Produkt wird nur von Fachkréaften angewendet, die einen medizinischen Abschluss besitzen und zusatzlich
eine Fachausbildung in GefaBchirurgie absolviert haben.

2.3.8 Vorgesehene Patientengruppe
Zusitzlich zu den Indikationen/Kontraindikationen gibt es keine Einschrénkungen hinsichtlich der vorgesehe-
nen Patientenpopulation.

2.4 Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wird auf folgende bei der Anwendung von chirurgischen Ins-
trumenten typische Risiken, Neben- und Wechselwirkungen hingewiesen.

Mégliche Risiken, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen, die dem Hersteller derzeit bekannten Anwendung
sind:

® Hamatome im Bereich der extirpierten Vene und ihrer Seitenaste.

® Infektionen

B Thrombusbildung

M Verletzungen von Nerven und LymphgefaBen

m Odem

M Tiefe Beinvenenthrombose

M Lungenembolie

2.5 Sicherheitshinweise

2.5.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schaden durch unsachgeméBen Aufbau oder unsachgeméBe Verwendung zu vermeiden und die Gewéahr-

leistung und Haftung des Herstellers nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Sicherstellen, dass das Produkt und dessen Zubehdr nur von qualifiziertem Personal bedient und verwendet
wird.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufoewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufoewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgemiBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und
die theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der
Anwendung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare prioperative Si-
tuation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.5.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise

Die Indikation zur Operation bei Varikose erfordert groBe Verantwortung.

» Vor der Varizenoperation Gerinnungsfaktoren priifen.

» Fiihren Sie bei Bedarf zusitzliche Untersuchungsverfahren wie Venenverschlussplethysmographie und
Phlebodynamometrie durch.

» Bei Patienten mit begleitendem Lymphddem sehr vorsichtig vorgehen und eine spezielle Inzision durchfiih-
ren.

» Vor der Verwendung des Produkts in allen Fallen die Funktionstiichtigkeit der tiefen Venen durch geeignete
Untersuchungen wie Doppler-Ultraschall, Duplexsonografie oder aufsteigende Phlebografie sicherstellen.

2.5.3 Sterilitdt

Das Produkt wurde EO-sterilisiert (Ethylenoxid) und wird in steriler Verpackung geliefert.

Die sichere sterile Bereitstellung des Produktes ist nur gewéhrleistet, wenn die Sterilverpackung unbeschadigt
sowie ungedffnet und das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

» Produkte in der Originalverpackung in einem staubgeschiitzten, trockenen und temperaturkontrollierten
Raum lagern.

Produkt erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Original-Schutzverpackung entnehmen.
Produktverpackung visuell auf Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems priifen.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

» Produkt nicht wiederverwenden.

Die Aufbereitung des Produkts wirkt sich auf die Funktionalitat aus. Verletzungs-, Krankheits- oder Lebensge-
fahr durch Verunreinigung und/oder eingeschrénkte Funktionalitdt des Produkts.

» Produkt nicht aufbereiten.

vyvyyyvy

2.6  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Verwendung auf lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Komponenten priifen.

Je nach Lokalisation wird die erkrankte Stammvene chirurgisch in der Leiste des Patienten, an der Kniekehle

und/oder am Kndchel durchtrennt und dann mit einem Draht herausgezogen. Dabei wird die Vene entweder

direkt durch Stripperkdpfe gezogen (Exostripping) oder umgestiilpt und von innen nach auBen gezogen (En-
dostripping).

Die nachfolgend beschriebene Verfahrensweise ist ein Beispiel fiir das vollstdndige Stripping der Vena saphena

magna. Variationen des Verfahrens (einschlieBlich der Exstirpation anderer indizierter Venen) sind méglich und

unterliegen der fachérztlichen Entscheidung.

» Vena saphena magna vorsichtig durch eine Hautinzision von oberhalb der Leistenfalte bis zur Einmiindung
in die Vena femoralis praparieren.

» Alle hohen Zufliisse mit Ligaturen abbinden.

» Die Vena saphena magna in Hohe der Einmiindung doppelt ligieren.

» Das distale Ende der Vena saphena magna durch eine zweite Inzision liber dem ersten MittelfuBknochen
lokalisieren.

» Dorsale Venen trennen und einzeln ligieren.

Hinweis

Grundsitzlich kann der Venenstripper in beide Richtungen eingebracht werden (Klappeninsuffizienz).

» Jedoch stets zuerst versuchen, den Venenstripper proximal vom FuB zur Leiste vorzuschieben, siehe Abb. A
und Abb. B.

» Transversale Inzision in die Vene iiber der Leiste vornehmen und den Venenstripper zuriickziehen.

» Venenstripper mit einer starken Ligatur sichern.

» AnschlieBend Vene unterhalb der Einmiindung in die tiefe Vene vollstdndig teilen und einen Stripperkopf
geeigneter GroBe auf den Venenstripper schrauben, siehe Abb. C und Abb. D.

» Falls erforderlich, den Strippergriff am distalen Ende des Stripperdrahtes aufstecken, siehe Abb. E.

» Mit dem Venenstripper in situ die lokalen Seitendste und die zuvor gekennzeichneten geschlangelten Va-
rizen exstirpieren.

» Perforierende Venen mittels Doppler-Ultrasonographie oder Phlebographie lokalisieren und durch kurze se-
parate Einschnitte teilen.

» SchlieBlich Vena saphena magna stets von proximal nach distal extrahieren, siehe Abb. F, um Lisionen der
Saphenus- und Suralnerven zu vermeiden.

- oder -

» Wird Endostripping dem Exostripping vorgezogen, die Vene mit einer starken Ligatur unter die Anschliisse
des Strippers sichern, siehe Abb. G, und vorsichtig am Draht oder Griff ziehen, um die Vene tiber dem Strip-
per umzustiilpen, siehe Abb. H.

» Das weitere Verfahren folgt der vorstehenden Beschreibung.

» Fiir das Endostripping sind die Stripperképfe und Schraubkappe nicht erforderlich.

» Der Griff kann optional angebracht werden.

3 Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die natio-
nalen Vorschriften einhalten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Sicherstellen, dass die Verpackung bei der Entsorgung oder beim Recycling des Produkts Verletzun-
gen durch das Produkt verhindert.
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AESCULAP® Venostrip®
Kit d'extirpation de veines jetable

Légende

A Insertion du Venostrip dans la grande veine saphéne

B Venostrip inséré dans la grande veine saphéne

C  Fixation de la téte de dénudage sur le fil-guide

D  Bouchon vissé fixé sur la téte de dénudage

E Insertion du fil-guide dans le manche

F  Controle visuel de I'extirpation compléte de la grande veine saphéne
G Fixation de la veine sous le raccord du fil de dénudage
H  Retourner la veine sur le dénudeur en tirant sur le fil
1 A propos de ce document
Remarque

Les facteurs de risque généraux associés aux procédures chirurgicales ne sont pas décrits dans cette documen-
tation.

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants :

N° d'art. Désignation Conditionnement

5523184 Kit complet, stérile Carton de 10 unités

5523176 Fil dénudeur, stérile Carton de 10 unités
Remarque

Le mode d’emploi et d'autres informations sur les produits B. Braun / AESCULAP sont disponibles sur le site Inter-
net B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2  Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir
lors de ['utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit :

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures |égéres ou modérées.

2 Application clinique
2.1  Description de I'appareil

Venostrip, un dénudeur de veine jetable selon le professeur Dr. GruB, se compose d'un fil guide revétu de
polymere avec des raccords a chaque extrémité du fil, une poignée et 3 tétes de dénudage de 9 mm, 12 mm
et 15 mm de diamétre, et un bouchon vissé pour fixer les tétes de dénudage.

Pour s'adapter aux deux procédures chirurgicales, endostripping et exostripping, Venostrip est disponible sous
forme de jeu complet (5523184) ou avec le fil uniquement (5523176). Les composants de I'ensemble peuvent
éventuellement étre connectés aux deux fils, soit le fil 5523176 soit le fil dans 5523184.

2.2 Utilisation des éléments requis

On peut utiliser le fil de dénudage 5523176 soit comme dispositif autonome (endostripping), soit comme piéce
de rechange pour le fil dans I'ensemble 5523184 (endostripping et exostripping). On peut combiner chacun
des composants de I'ensemble (tétes de dénudage, bouchon vissé et poignée) aux deux fils, soit au fil 5523176,
soit au fil dans I'ensemble 5523184, en fonction de la procédure effectuée.

2.3  Domaines d'utilisation et limites d'utilisation

2.3.1 Destination
Pour la destination, voir Utilisation prévue

2.3.2 Utilisation prévue
Venostrip peut étre utilisé a la fois pour I'exodénudage et I'endodénudage.

2.3.3 Bénéfice clinique
Qualité de vie supérieure  celle des interventions d'ablation par radiofréquence (AD) ou d'embolisation par
cyanoacrylate (EAC), tel que recensé par Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mention-
nées ou aux applications décrites.

Extirpation de la grande et de la petite veine saphéne en varicose primaire, insuffisance veineuse chronique et
en cas de varicosité cosmétique importante.

2.3.5 Contre-indications absolues
Ne pas utiliser Venostrip en cas d'inflammation aigug, p. ex. thrombophlébite aigué, érysipeles florides ou phlé-
bothrombose aigué.

2.3.6 Contre-indications relatives

Les pathologies suivantes, individuelles ou combinées, peuvent conduire a des taux de complications plus éle-
vés:

B patients atteints d'insuffisance cardiaque ou de maladies pulmonaires

W grossesse et donc modifications hormonales associées

W patients agés

En cas de contre-indications relatives, c'est a |'utilisateur de décider au cas par cas d'utiliser ou non le produit.

2.3.7 Groupe d'utilisateurs prévu
Le produit n'est utilisé que par des professionnels qui possedent un dipléme en médecine et ont en outre réussi
une formation spécialisée en chirurgie vasculaire.

2.3.8 Population de patients prévue
Outre les indications/contre-indications, il n'existe aucune restriction concernant la population de patients vi-
sée.

2.4 Risques, effets secondaires et interactions

Les risques, interactions et effets secondaires classiques en cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux sont
mentionnés dans le cadre de |'obligation légale d'informer.

Les risques, effets secondaires et interactions dont le fabricant a actuellement connaissance pour I'application
sont:

W Hématomes autour de la veine extirpée et de leurs branches latérales.

Infections

Formation d'un thrombus

Lésions de nerfs et de vaisseaux lymphatiques

Oedeme

Thrombose veineuse profonde de la jambe

Embolie pulmonaire

2.5 Consignes de sécurité

2.5.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une utilisation incorrectes et ne pas remettre en
cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité :

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» S'assurer que le produit et ses accessoires sont manipulés et utilisés uniquement par un personnel qualifié.
» Ranger tout produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et sécurisé.

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'utiliser.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a l'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et @ 'autorité compétente
de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer I'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et mai-
triser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'applica-
tion de ce produit.

L'utilisateur est tenu de s'informer aupreés du fabricant dans la mesure ou la situation préopératoire est confuse
en ce qui concerne |'application du produit.

2.5.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit

L'indication d'une intervention chirurgicale dans les varicoses nécessite une grande prudence.

» Vérifier les facteurs de coagulation avant toute intervention chirurgicale sur des varices.

» Si nécessaire, effectuer des procédures d'investigation supplémentaires telles qu'une phlétysmographie
d'occlusion veineuse et une phlébodynamométrie.

» Faire preuve d'une grande prudence et pratiquer une incision spéciale en varicotomie chez les patients at-
teints d'un lymphoedéme associé.

» Dans tous les cas, s'assurer de I'intégrité fonctionnelle des veines profondes par des examens appropriés
tels que I'échographie Doppler, le balayage duplex ou la phlébographie ascendante avant utilisation.

2.5.3 Stérilité

Le produit a été stérilisé par OE (oxyde d'éthyléne) et est fourni dans un emballage stérile.

La mise a disposition stérile stre du produit n'est garantie que si I'emballage stérile est intact et non ouvert et

que la date de péremption n'est pas dépassée.

» Stocker les produits dans leur emballage d'origine dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére et a une tem-
pérature controlée.

» Retirer les produits de leur emballage de protection d'origine juste avant leur utilisation.

» Vérifier visuellement I'emballage du produit pour s'assurer que le systeme de barriere stérile est intact.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite d'utilisation.

Le produit est destiné a un usage unique.

» Ne pas réutiliser le produit.

Le traitement du produit affecte sa fonctionnalité. L'encrassement et/ou une atteinte au bon fonctionnement

des produits peuvent entrainer des blessures ou des maladies pouvant provoquer la mort.

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit.

2.6  Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement !

» Avant chaque utilisation, inspecter le produit pour détecter tout composant désolidarisé, courbé,
cassé, fissuré, usé ou fracturé.

Selon la localisation, la veine du tronc malade est sectionnée chirurgicalement dans I'aine du patient, a I'ar-

riere du genou etfou a la cheville, puis retirée avec un fil. Ainsi, la veine est soit directement entrainée par des

tétes de dénudage (exostripping), soit invaginée et extraite de l'intérieur vers I'extérieur (endostripping).

La procédure décrite ci-apres est un exemple de décapage complet de la grande veine saphene. Des variations

de la procédure (y compris I'extirpation d'autres veines si indiqué) sont possibles, et sont soumises & la décision

du professionnel de santé.

» Disséquer soigneusement la grande veine saphene a travers une incision cutanée allant du dessus du pli
inguinal a la jonction avec la veine fémorale.

» Attacher tous les affluents hauts par des ligatures.

» Ligaturer deux fois la grande veine saphéne au niveau de la jonction.

» Localiser I'extrémité distale de la grande veine saphene a travers une seconde incision sur le premier mé-
tatarsien.

» Diviser et ligaturer les veines dorsales individuellement.

Remarque

En principe, le dénudeur peut étre introduit dans les deux sens (incompétence de la valve).

» Cependant, toujours essayer en premier d'avancer le dénudeur dans le sens proximal du pied a I'aine, voir
la fig. A et la fig. B.

» Pratiquer une incision transversale dans la veine au-dessus de I'aine et retirer le dénudeur.

» Sécuriser le dénudeur par une ligature solide.

» Séparer ensuite la veine sous la jonction avec la veine profonde et visser une téte de dénudage de taille
appropriée sur le dénudeur, voir la fig. C et la fig. D.

» Sinécessaire, fixer la poignée du dénudeur sur I'extrémité distale du fil du dénudeur, voir Fig. E.

» Avec le dénudeur en place, extirper les branches latérales locales et les varices convolutées marquées pré-
cédemment.

» Localiser les veines perforantes par échodoppler ou phlébographie et diviser par de courtes incisions sépa-
rées.

» Pour finir, extraire la grande veine saphene, voir la fig. F, toujours de I'extrémité proximale a I'extrémité
distale pour éviter les Iésions des nerfs saphenes et suraux.

—ou-

» Sil'on préfere I'endostripping a I'exostripping, il faut fixer la veine avec une ligature solide sous les raccords
du fil de dénudage, voir Fig. G, et tirer doucement sur le fil ou la poignée, pour retourner la veine sur le
dénudeur, voir Fig. H.

» La suite de la procédure respecte la description donnée ci-dessus.

Les tétes de dénudage et le bouchon vissé ne sont pas nécessaires pour réaliser I'endostripping.

» On peut fixer la poignée de maniére optionnelle.

v

3 Sort de I'appareil usagé

/N\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés !

» Eliminer ou recycler le produit, ses c
nationales en vigueur.

s et leurs conditi

ts selon les dispositions

P

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure par des produits tranchants et/ou pointus !
P S'assurer que I'emballage prévient les blessures causées par le produit lorsqu'il est jeté ou recyclé.
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AESCULAP® Venostrip®
Equipo desechable de extirpacion de venas

Leyenda

A Insercion de Venostrip en la vena safena mayor

B  Seinserta Venostrip en la vena safena mayor

C  Fijacion del cabezal del extractor en la guia

D Tapa roscada fijada al cabezal del extractor

E Insercion de la guia en el mango

F  Control visual de la vena safena grande completamente extirpada
G Fijacion de la vena por debajo del racor del alambre extractor
H Inversion de la vena sobre el extractor tirando del alambre

1 Sobre el presente documento

Nota

Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirtrgicos no se describen en esta documen-
tacion.

1.1 Alcance
Estas instrucciones de uso son validas para los productos siguientes:

Ne ref. Denominacion Unidad de embalaje

5523184 Juego completo, estéril Caja de 10 unidades

5523176 Alambre extractor, estéril Caja de 10 unidades
Nota

Las instrucciones de uso y la informacién adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

2 Uso clinico

2.1 Descripcion de producto

Venostrip, un extractor de venas de un solo uso segun el Prof. Dr. GruB, estd compuesto por un alambre guia
recubierto de polimero con racores a cada extremo del alambre, un mango y 3 cabezales de extraccion en
9 mm, 12 mmy 15 mm de didmetro, asi como un tapon de rosca para fijar los cabezales de extraccion.

Para adaptarse a los procedimientos quirtrgicos, el endo-stripping y el exo-stripping, Venostrip, esta disponi-
ble como un conjunto completo (5523184) o solo con el alambre (5523176). Los componentes del conjunto se
pueden conectar opcionalmente a ambos alambres, ya sea con alambres 5523176 o con el alambre dentro de
5523184.

2.2 Componentes necesarios para el empleo

El alambre extractor 5523176 se puede usar como un dispositivo auténomo (endo-stripping) o como una pieza
de repuesto para el alambre dentro del set 5523184 (endo-stripping y exo-stripping). Los componentes del set
(cabezales de extraccion, tapon de rosca y mango) se pueden combinar individualmente en ambos alambres,
ya sea el alambre 5523176 o el alambre dentro del set 5523184, dependiendo del procedimiento que se realice.

2.3 Areas de uso y limitaciones de uso
2.3.1 Finalidad prevista

Para la finalidad prevista, ver Uso previsto

2.3.2  Uso previsto
Venostrip se puede utilizar tanto para exo-stripping como para endo-stripping.

2.3.3 Ventajas clinicas
Mayor calidad de vida que con la intervencion de ablacion por radiofrecuencia (ARF) o embolizacion por cia-
noacrilato (CAE), seguin Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas o las apli-
caciones descritas.

Extirpacion de |a vena safena grande y pequefia o la vena parva en varicosis primaria, insuficiencia venosa cro-
nica y en el caso de una varicosidad cosmética grave.

2.3.5 Contraindicaciones absolutas
No utilizar Venostrip en caso de inflamacién aguda, p. ej., tromboflebitis aguda, erisipelas floridas o flebotrom-
bosis aguda.

2.3.6 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, ya sea de manera individual o combinada, pueden producir tasas de complicaciones
mas altas:

B pacientes con insuficiencia cardiaca o enfermedades pulmonares

B embarazo y, con ello, los cambios hormonales asociados

M pacientes ancianos

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario decidira individualmente el uso del producto.

2.3.7 Grupo de usuarios previsto
El producto solo deben utilizarlo profesionales con una titulaciéon en medicina y que hayan superado ademas
una formacion especializada en cirugia vascular.

2.3.8 Poblacion de pacientes prevista
Aparte de las indicaciones/contraindicaciones, no hay restricciones en relacion a la poblacion de pacientes a
las que esta destinado el tratamiento.

2.4 Riesgos, efectos secundarios e interacciones

Conforme a la obligacion de informar establecida por la ley, se advierte de los siguientes riesgos, interacciones
y efectos secundarios tipicos durante la utilizacion de instrumental quirdrgico.

En este momento, los posibles riesgos, efectos secundarios e interacciones de la aplicacion conocidos por el
fabricante son:

W Hematomas alrededor de la vena extirpada y sus ramas laterales.

Infecciones

Formacion de trombos

Lesiones vasculares linfaticas y nerviosas

Edema

Trombosis venosa profunda en la pierna

Embolia pulmonar

2.5 Advertencias de seguridad

2.5.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal cualifica-
do.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirirgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas quirtrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del
producto no estd clara.

2.5.2 Advertencias de seguridad especificas del producto

Para la indicacion quirdrgica de varicosis se requiere gran responsabilidad.

» Comprobar los factores de coagulacion antes de la cirugia de varices.

» Si es necesario, realice procedimientos de examen adicionales, como pletismografia de oclusion venosa y
flebodinamometria.

» Tener mucho cuidado y realizar una incision especial de varicotomia en pacientes con linfedema.

» En todos los casos, asegurarse de la integridad funcional de las venas profundas mediante investigaciones
adecuadas, como la ultrasonografia Doppler, la exploracion duplex o la flebografia ascendente, antes de su
uso.

2.5.3 Esterilidad

El producto ha sido esterilizado con dxido de etileno y se presenta en envases estériles.

El suministro seguro y estéril del producto solo se garantiza si el envase estéril no esta dafiado ni abierto y si

la fecha de caducidad no ha vencido.

» Almacenar los productos en su envase original en un lugar protegido contra el polvo, seco y con tempera-
tura controlada.

» Sacar los productos de su envase protector original solo antes de la implantacion.

» Comprobar visualmente el embalaje del producto para asegurarse de que el sistema de barrera estéril esta
intacto.

» No utilizar ningin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

El producto esta previsto para un solo uso.

» No utilizar el producto mas de una vez.

El procesamiento del producto afecta a su funcionalidad. La contaminacion y/o la funcion limitada de los pro-

ductos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

» No procese el producto.

2.6  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

Dependiendo de la ubicacion, la vena del tronco afectada se secciona quirirgicamente en la ingle del paciente,

en la parte posterior de la rodilla y/o en el tobillo y luego se extrae con un alambre. De este modo, la vena se

arrastra directamente con las cabezas del extractor (exo-stripping) o se invagina y retira desde el interior hacia
el exterior (endo-stripping).

El procedimiento descrito a continuacion es un ejemplo de como se realiza la extraccion completa de la vena

safena mayor. Son posibles variaciones del procedimiento (incluida la extirpacion de otras venas indicadas) y

estan sujetas a la decision del profesional sanitario.

» Se debe diseccionar con cuidado la vena safena mayor a través de una incision cutanea que se extiende
desde la parte superior del pliegue inguinal hasta la unién con la vena femoral.

» Atar todos los tributarios altos con ligaduras.

» Ligar dos veces la vena safena grande a la altura de la union.

» Localizar el extremo distal de la vena safena mayor a través de una segunda incisién sobre el primer me-
tatarsiano.

» Dividir y ligar las venas dorsales individualmente.

Nota

En principio, el extractor puede introducirse en cualquier direccion (incompetencia de la vilvula).

» No obstante, procurar siempre hacer avanzar primero el extractor en sentido proximal desde el pie hasta
laingle, consultar la Fig. Ay la Fig. B.

» Practicar una incision transversal en la vena sobre la ingle y recuperar el extractor.

» Asegurar el extractor con una ligadura fuerte.

» A continuacion, realizar una division completa de la vena por debajo de la unién con la vena profunda y
atornillar un cabezal extractor del tamafo adecuado en el extractor, consultar la Fig. Cy la Fig. D.

» Si es necesario, sujetar el mango del extractor en el extremo distal del alambre extractor; véase Fig. E.

» Con el extractor in situ, extirpar las ramas laterales locales y las varices retorcidas previamente marcadas.

» Localizar las venas perforantes por ecografia Doppler o flebografia y dividirlas con incisiones separadas
cortas.

» Por ultimo, extraer la vena safena grande, consultar la Fig. F, siempre de proximal a distal para evitar le-
siones de los nervios safenos y surales.

—o0-

» Sise prefiere un endo-stripping a un exo-stripping, se debe asegurar la vena con una ligadura fuerte debajo
de los racores del alambre extractor, véase la Fig. G, y tirar suavemente del alambre o del mango para in-
vertir la vena sobre el extractor; véase la Fig. H.

» El resto del procedimiento se ajusta a la descripcion anterior.

» No es necesario extraer los cabezales ni el tapon de rosca para realizar el endo-stripping.

» El mango se puede acoplar opcionalmente.

3 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

/\ ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.
» Asegurarse de que el embalaje evita que el producto provoque lesiones al desecharlo o reciclarlo.
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i
AESCULAP® Venostrip®
Set monouso di estirpazione delle vene

Legenda

A Inserimento di Venostrip nella vena grande safena

B Venostrip inserito nella vena grande safena

C  Fissaggio della testa dello stripper sul filo guida

D Cappuccio a vite fissato sulla testa dello stripper

E Inserimento del filo guida nel manipolo

F  Controllo visivo della vena grande safena completamente estirpata
G Fissaggio della vena sotto la guida del filo per stripper
H Invertire la vena sopra lo stripper tirando il filo

1 Sul presente documento

Nota

| fattori di rischio generali associati alle procedure chirurgiche non sono descritti nel presente documento.

1.1 Ambito di validita

Queste istruzioni per I'uso si applicano ai seguenti prodotti:

Cod. art. Descrizione Unita d'imballaggio

5523184 Set completo, sterile Scatola da 10 pezzi

5523176 Filo per stripper, sterile Scatola da 10 pezzi
Nota

Le istruzioni per I'uso e ulteriori informazioni sui prodotti B. Braun / AESCULAP sono disponibili sul sito web
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/\ AWERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

2 Impiego clinico

2.1 Descrizione del prodotto

Venostrip, uno stripper vena monouso secondo il Prof. Dott. GruB, € costituito da un filo guida rivestito in po-
limero, un manipolo e 3 testine di stripping di 9 mm, 12 mm e 15 mm di diametro e un cappuccio a vite per
fissare le testine di stripping.

Per adattarsi a entrambi gli interventi chirurgici, endo-stripping e eso-stripping, Venostrip & disponibile come
set completo (5523184) o solo con filo (5523176). | componenti del set possono essere facoltativamente col-
legati a entrambi i fili, sia al filo 5523176 o il filo all'interno 5523184.

2.2 Per I'impiego dei componenti necessari

Il filo per stripper 5523176 puo essere utilizzato come dispositivo autonomo (endo-stripping) o come pezzo di
ricambio per il filo all'interno del set 5523184 (endo-stripping ed eso-stripping). | componenti del set (testine
di stripping, cappuccio a vite e impugnatura) possono essere combinati singolarmente a entrambi i fili, o al filo
5523176 o il filo all'interno del set 5523184, a seconda della procedura eseguita.

2.3  Aree di utilizzo e limitazioni d'uso

2.3.1 Destinazione d'uso
Per la destinazione d'uso, vedere Uso previsto

2.3.2  Uso previsto
Venostrip pud essere utilizzato sia per I'eso-stripping che per I'endo-stripping.

2.3.3 Vantaggi clinici
Qualita della vita superiore rispetto all'ablazione con radiofrequenza (RFA) o embolizzazione con cianoacrilato
(CAE), come riportato da Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Estirpazione della vena safena grande e piccola o della vena parva in varicosi primaria, insufficienza venosa
cronica e in caso di grave varicosita cosmetica.

2.3.5 Controindicazioni assolute
Non utilizzare Venostrip in caso di infiammazione acuta, ad es. tromboflebite acuta, erisipela florida o flebo-
trombosi acuta.

2.3.6 Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, singolarmente o insieme, possono portare a percentuali di complicanze pil elevate:
W pazienti con insufficienza cardiaca o malattie polmonari

B gravidanza e conseguenti cambiamenti ormonali

W pazienti anziani

In presenza di controindicazioni relative, I'utente decide individualmente in merito all'uso del prodotto.

2.3.7 Gruppo di utenti previsto
Il prodotto & utilizzato solo da professionisti che possiedono una laurea in medicina e che hanno conseguito
una specializzazione in chirurgia vascolare.

2.3.8 Popolazione di pazienti prevista
In aggiunta alle indicazioni/controindicazioni, non vi & alcuna restrizione per quanto riguarda la popolazione
di pazienti a cui il farmaco ¢ destinato.

2.4  Rischi, effetti collaterali e interazioni

Nell'ambito dell'obbligo di informazione a norma di legge, durante I'utilizzo di strumenti chirurgici, devono
essere presi in considerazione i sequenti rischi, effetti collaterali ed interazioni tipici.

| possibili rischi, effetti collaterali e interazioni dell'applicazione attualmente noti al produttore sono:
Ematomi attorno alla vena estirpata e ai loro rami laterali.

Infezioni

Formazione di trombi

Lesioni ai nervi e ai vasi linfatici

Edema

Trombosi venosa profonda della gamba

Embolia polmonare

2.5 Avvertenze relative alla sicurezza

2.5.1 Utilizzatore clinico

Informazioni generali sulla sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un uso non corretto e che, come tali, pregiudicano la
garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Assicurarsi che il prodotto e i suoi accessori vengano utilizzati esclusivamente da personale qualificato.
» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.
» Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore € tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale
opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padro-
nanza pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per |'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore & tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione pre-
operatoria non chiara per quanto riguarda I'uso del prodotto in questione.

2.5.2 Informazioni di sicurezza specifiche del prodotto

L'indicazione per I'intervento chirurgico in varicosi richiede una grande responsabilita.

» Prima dell'intervento chirurgico controllare i fattori di coagulazione per rilevare eventuali varici.

» Se necessario, eseguire ulteriori procedure investigative, come la pletismografia ad occlusione venosa e la
flebodinamometria.

» Nei pazienti con linfoedema concomitante prestare la massima attenzione e praticare un'incisione speciale
nella varictomia.

» In tutti i casi, prima dell'uso, verificare I'integrita funzionale delle vene profonde mediante indagini ade-
guate, come |'eco-Doppler, la scansione duplex o la flebografia ascendente.

2.5.3 Sterilita

Il prodotto & stato sterilizzato con EO (ossido di etilene) ed & fornito in confezione sterile.

La fornitura sterile sicura del prodotto € garantita solo se la confezione sterile € intatta e non aperta e la data

di conservazione non ¢ scaduta.

» Conservare i prodotti nella loro confezione originale in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto e a
temperatura controllata.

» Rimuovere i prodotti dalla confezione protettiva originale solamente appena prima dell'applicazione.

» Controllare visivamente la confezione de prodotto per verificare I'integrita del sistema barriera sterile.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Il prodotto € monouso.

» Non riutilizzare il prodotto.

Il ricondizionamento del prodotto ne compromette la funzionalita. Lo sporco e/o la funzionalita compromessa

dei prodotti possono provocare lesioni o patologie e avere esito letale.

» Non ricondizionare il prodotto.

2.6  Utilizzo

/\ AVWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo, ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

A seconda della sede, la vena tronca malata viene recisa chirurgicamente nell'inguine del paziente, nella parte

posteriore del ginocchio e/o alla caviglia e quindi estratta con un filo metallico. In questo modo la vena viene

trascinata direttamente dalle testine di stripping (eso-stripping) oppure viene invaginata e estratta dall'interno

verso |'esterno (endo-stripping).

La seguente procedura descritta & un esempio per lo stripping completo della vena grande safena. Sono pos-

sibili delle variazioni alla procedura (inclusa I'estirpazione di altre vene indicate) che sono soggette alla deci-

sione dello specialista sanitario.

» Dissezionare con attenzione la vena grande safena attraverso un'incisione cutanea che va da sopra la plica
inguinale alla giunzione con la vena femorale.

» Legare tutte le ramificazioni alte con legature.

» Eseguire una doppia legatura della vena grande safena a livello della giunzione.

» Localizzare |'estremita distale della vena grande safena attraverso una seconda incisione sul primo meta-
tarso.

» Dividere e legare singolarmente le vene dorsali.

Nota

In linea di principio, lo stripper puo essere introdotto in entrambe le direzioni (incapacita della valvola).

» Tuttavia, per prima cosa, tentare sempre di far avanzare lo stripper in senso prossimale dal piede all'inguine,
vedere Fig. A e Fig. B.

» Praticare un'incisione trasversale nella vena sopra I'inguine e recuperare lo stripper.

» Fissare lo stripper con una legatura forte.

» Quindi completare la separazione della vena al di sotto della giunzione con la vena profonda e sullo stripper
avvitare la testa di dimensioni adeguate, vedere Fig. C e Fig. D.

» Se necessario, agganciare il manipolo dello stripper all'estremita distale del filo, vedere Fig. E.

» Con lo stripper in situ, estirpare i rami laterali locali e le varici convolute precedentemente contrassegnate.

» Individuare le vene perforanti tramite eco-Doppler o flebografia e dividerle attraverso brevi incisioni sepa-
rate.

» Infine, estrarre la vena safena grande, vedere Fig. F, sempre in senso da prossimale a distale per evitare
lesioni ai nervi safeni e surali.

- oppure -

» Se I'endo-stripping viene preferito all'eso-stripping, fissare la vena con una legatura forte sotto la guida
del filo per stripper, vedere Fig. G e tirare delicatamente il filo o I'impugnatura, per invertire la vena sopra
lo stripper, vedere Fig. H.

» La restante procedura segue la descrizione di cui sopra.

» Per eseguire I'endo-stripping non sono necessarie testine di striping e cappuccio a vite.

» L'impugnatura puo essere collegata facoltativamente.

3 Smaltimento

/N\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
€ assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AVWERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di prodotti affilati e/o appuntiti!

» Assicurarsi che I'imballaggio impedisca lesioni causate dal prodotto durante lo smaltimento o il rici-
claggio.
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AESCULAP® Venostrip®
Conjunto descartavel de extirpagdo de veia

Legenda

A Insercdo de Venostrip na veia safena magna

B Venostrip inserido na veia safena magna

C  Fixacdo da cabeca do stripper ao fio-guia

D  Tampa roscada fixa na cabeca do stripper

E Insergédo do fio-guia no cabo

F  Controlo visual da veia safena magna totalmente extirpada
G Fixacdo da veia abaixo da fixagdo do fio do stripper
H Inversdo da veia sobre o stripper, puxando o fio

1 Sobre este documento

Nota!

Os fatores de risco generalizados associados aos procedimentos cirirgicos ndo sdo descritos nesta documenta-
¢do.

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

N. de art. Designacéo Unidade de embalagem

5523184 Conjunto completo, estéril Caixa de 10 unidades

5523176 Fio de stripper, estéril Caixa de 10 unidades
Nota!

As instrucdes de utilizagdo e outras informagées sobre produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas
no website da B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizagdo do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

A\ ATENCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

2 Aplicagéo clinica

2.1 Descricao do produto

0 Venostrip, um stripper de veias descartavel, de acordo com o Prof. Dr. GruB, consiste num fio-guia revestido
a polimero com encaixes em cada extremidade do fio, um punho e 3 cabegas de stripping com 9 mm, 12 mm
e 15 mm de didmetro e uma tampa roscada, para fixar as cabegas de stripping.

Para se adaptar a ambos os procedimentos cirurgicos, endostriping e exostripping, o Venostrip esta disponivel
como um conjunto completo (5523184) ou apenas com o fio (5523176). Os componentes do conjunto podem
ser opcionalmente conectados a ambos os fios, um dos fios 5523176 ou ao fio incluido no 5523184.

2.2 Componentes necessarios para a aplicagdo

0 fio do stripper 5523176 pode ser usado como um dispositivo auténomo (endostripping) ou como uma peca
de substituicdo para o fio incluido no conjunto 5523184 (endostripping e exostripping). Os componentes do
conjunto (cabegas de stripping, tampa roscada e punho) podem ser combinados individualmente para ambos
os fios, seja o fio 5523176 ou o fio incluido no conjunto 5523184, dependendo do procedimento que é exe-
cutado.

2.3 Areas de utilizagio e restriges de utilizagio

2.3.1 Finalidade prevista
Para o propésito pretendido, ver Uso previsto

2.3.2 Uso previsto
Venostrip pode ser utilizado tanto para extirpacdo externa como para extirpacéo interna.

2.3.3 Beneficio clinico

Maior qualidade de vida em comparacéo com a ablacéo por radiofrequéncia (RFA) ou a intervencéo de embo-
lizagdo com cianoacrilato (CAE), conforme relatado por Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/
SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicagdes

Nota!

O fabricante néo se responsabiliza por qualquer utilizagio do produto contrdria s indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

Extirpagdo da veia safena magna e pequena, ou veia parva, na varicose primaria, insuficiéncia venosa crénica
e em caso de varicosidade cosmética grave.

2.3.5 Contraindicacdes absolutas
Nao utilizar Venostrip em caso de inflamagdo aguda, p. ex., tromboflebite aguda, erisipelas floridas ou flebo-
trombose aguda.

2.3.6 Contraindicagbes relativas

As seguintes condicées, individuais ou combinadas, podem levar a maiores taxas de complicagéo:

B doentes com insuficiéncia cardiaca ou doengas pulmonares

M gravidez e, consequentemente, alteracdes hormonais relacionadas

B doentes idosos

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador deve decidir individualmente sobre a utilizagéo do pro-
duto.

2.3.7 Grupo-alvo de utilizadores
0 produto s6 € utilizado por profissionais que possuem licenciatura em medicina e especializagdo em cirurgia
vascular.

2.3.8 Populacdo de doentes-alvo
Para além das indicages/contraindicacdes ndo ha restri¢des relativamente a populagdo de doentes destinada.

2.4  Riscos, efeitos secundarios e interagdes

Nos termos do dever legal de informacdo, chama-se a atencao para os seguintes riscos, interagdes e efeitos
secundarios comuns durante a utilizagdo de instrumentos cirtrgicos.

Possiveis riscos, efeitos secundarios ou interagdes da aplicagdo atualmente do conhecimento do fabricante:
Hematomas a volta da veia extirpada e respetivos ramos laterais.

Infecoes

Formagéo de trombo

Lesdes nos vasos nervosos e linfaticos

Edema

Trombose venosa profunda das pernas

Embolia pulmonar

2.5 Instrucgdes de seguranca

2.5.1 Utilizador clinico

Indicacdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e utilizagdo incorretas, e para ndo comprometer a ga-
rantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagdo.

Respeitar as informagdes de seguranca e as instrucées de manutencéo.

Assegurar que o produto e os seus acessorios sdo operados e utilizados apenas por pessoal qualificado.
Guardar o produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e protegido.

Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condicdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota!

O utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabe-
lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

vvyyy

Indicagbes sobre intervengdes cirirgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervencdo cirdrgica.

Requisito para a aplicagdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio teérico
e pratico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situacdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informacdes ao fabricante
sobre a aplicagdo dos produtos.

2.5.2 Indicacgdes de seguranga especificas do produto

A indicagéo para cirurgia em varicoses exige grande responsabilidade.

» Verifique os fatores de coagulagdo antes da cirurgia para varizes.

» Se necessario, realize procedimentos de investigacao adicionais, como flebografia e flebodinamometria de
oclusdo venosa.

» Tenha muito cuidado e incida especialmente na varicotomia em pacientes com linfoedema associado.

» Em todos os casos, assegure a integridade funcional das veias profundas através de investigaces adequa-
das, tais como ecografia Doppler, digitalizacdo duplex ou flebografia ascendente, antes de utilizar.

2.5.3 Esterilidade

0 produto foi esterilizado em 6xido de etileno (EO) e é fornecido em embalagens estéreis.

A disponibilizagdo segura e estéril do produto s fica garantida se a embalagem estéril estiver fechada, ndo
apresentar danos, e se o prazo de validade nao tiver expirado.

» Armazenar os produtos na sua embalagem original, num espaco protegido do pd, seco e com temperatura
controlada.

Remover os produtos da sua embalagem de protecéo original apenas imediatamente antes da aplicacéo.
Controlar visualmente a integridade do sistema de barreira estéril da embalagem do produto.

Né&o usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Ndéo usar o produto depois de expirada a data de validade.

0 produto destina-se a uma Unica utilizagdo.

» Nao reutilizar o produto.

0 processamento do produto afeta a sua funcionalidade. A sujidade e/ou a restricdo operacional dos produtos
podem causar ferimentos ou doengas e, consequentemente, podem resultar em morte.

» Nao processar o produto.

2.6  Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas
ou partidas.

vvyy

Dependendo da localizagéo, a veia troncular doente é cortado cirurgicamente na virilha do doente, na parte

de tras do joelho efou no tornozelo e, em seguida, puxada para fora com um fio. Deste modo, a veia ¢ direta-

mente arrastada pelas cabegas do stripper (exostripping) ou invaginada e puxada do interior para o exterior

(endostripping).

0 procedimento descrito a sequir € um exemplo para a decapagem completa da veia safena magna. Séo pos-

siveis variagdes do procedimento (incluindo a extirpagdo de outras veias indicadas) e estdo sujeitas a decisdo

do profissional de saude da especialidade.

» Disseque cuidadosamente a veia safena grande através de uma inciséo cutanea de cima da dobra inguinal
até a juncdo com a veia femoral.

» Amarre todos os tributarios altos com suturas.

» Suture duplamente a veia safena magna ao nivel da juncéo.

» Localize a extremidade distal da veia safena grande através de uma segunda inciséo sobre o primeiro me-
tatarso.

» Divida e laqueie as veias dorsais individualmente.

Nota!

Em principio, o stripper pode ser introduzido em qualquer dire¢éo (incompeténcia da vdlvula).

» No entanto, tente sempre primeiro avancar o stripper proximalmente do pé para a virilha, consulte a Fig. A
e a Fig. B.

» Faca uma incisdo transversal na veia sobre a virilha e recolha o stripper.

» Fixe o stripper com uma sutura forte.

» Em seguida, conclua a divisdo da veia abaixo da juncdo com a veia profunda e enrosque uma cabeca de
stripper de um tamanho adequado no stripper, consulte a Fig. C e a Fig. D.

» Se necessario, prenda o punho do stripper na extremidade distal do fio do stripper, consulte a Fig. E.

» Com o stripper in situ, extirpe os ramos laterais locais e as varizes convolutas previamente marcadas.

» Localizar as veias perfurantes por ultrassonografia ou flebografia Doppler e dividir através de incisdes cur-
tas separadas.

» Por fim, extraia a veia safena grande, consulte a Fig. F, sempre de proximal para distal para evitar lesoes
nos nervos safenos e surais.

—ou-

» Se o endostripping for preferivel ao exostripping, fixe a veia com uma ligadura forte abaixo dos encaixes
do fio do stripper, ver a Fig. G, e puxe suavemente o fio ou o punho, para inverter a veia sobre o stripper,
ver a Fig. H.

» 0 resto do procedimento segue a descricdo apresentada acima.

» As cabegas de stripping e a tampa roscada nao sao necessarias para executar o endostripping.

» 0 punho pode ser fixado opcionalmente.

3 Eliminacao

/\ ATENCAO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos es e da sua embal

9

p

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Assegure-se de que a embalagem impede lesdes através do produto, quando estiver a eliminar ou
reciclar o produto.
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AESCULAP® Venostrip®
Wegwerpbare set voor extirpatie van de aderen

Legenda

A Inbrengen van de Venostrip in de grote huidader

B Venostrip in de grote huidader ingebracht

C  Bevestiging van de stripkop op de voerdraad

D  Schroefdop vastgezet op stripkop

E  De voerdraad in de handgreep inbrengen

F  Visuele controle van de volledige extirpatie van de grote vena saphena
G Fixeer de ader onder het bevestigingspunt van de stripperdraad
H  De ader over de stripper keren door aan de draad te trekken

1 Over dit document

Opmerking

Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze documentatie.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende producten:

Art.nr. Aanwijzing Verpakkingseenheid
5523184 Complete set, steriel Doos van 10 stuks
5523176 Stripdraad, steriel Doos van 10 stuks

Opmerking
De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun elFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

2 Klinisch gebruik

2.1 Productomschrijving

Venostrip, een wegwerpaderstripper volgens Prof. Dr. GruB bestaat uit een met polymeer beklede voerdraad
met hulpstukken aan elk uiteinde van de draad, een handgreep en 3 stripkoppen van een diameter van 9 mm,
12 mm en 15 mm en een schroefdop om de stripkoppen vast te maken.

Om beide chirurgische procedures, endostripping en exostripping, aan te passen, is Venostrip beschikbaar als
een volledige set (5523184) of alleen met de draad (5523176). De ingestelde componenten kunnen optioneel
worden aangesloten op beide draden, een van de draden 5523176 of de draad binnen 5523184.

2.2 Voor het gebruik vereiste componenten

De stripperdraad 5523176 kan worden gebruikt als een losstaand apparaat (endostripping) of als een reserve-
onderdeel voor de draad binnen set 5523184 (endostripping en exostripping). De vastgestelde componenten
((stripkoppen, schroefdop en handgreep) kunnen afzonderlijk worden gecombineerd met beide draden, draad
5523176 of de draad in set 5523184, afhankelijk van welke procedure wordt uitgevoerd.

2.3  Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen

2.3.1 Beoogd doeleind
voor het beoogde doel, zie Beoogd gebruik

2.3.2 Beoogd gebruik

Venostrip kan worden gebruikt voor zowel exostrippen als endostrippen.

2.3.3 Klinisch voordeel
Hogere kwaliteit van leven vergeleken met radiofrequente ablatie (RFA) of interventie van cyanoacrylaat-em-
bolisatie (CAE), zoals gemeld door Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicaties

Opmerking

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties of de beschreven toepassingen.

Extirpatie van de vena saphena magna of vena saphena parva in primaire varicose, chronische veneuze insuf-
ficiéntie en bij ernstige cosmetische varicositeit.

2.3.5 Absolute contra-indicaties
Niet gebruiken Venostrip bij acute ontsteking, bijv. acute tromboflebitis, floride-erysipelas of acute flebotrom-
bose.

2.3.6 Relatieve contra-indicaties

De volgende aandoeningen, afzonderlijk of gecombineerd, kunnen tot hogere complicatiepercentages leiden:
M Patiénten met hartinsufficiéntie of longaandoeningen

B Zwangerschap en daarmee samenhangende hormonale veranderingen

® Oudere patiénten

Bij relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

2.3.7 Beoogde gebruikersgroep
Het product wordt alleen gebruikt door professionals die een medische graad hebben en bovendien een spe-
cialisatieopleiding in vaatchirurgie hebben gevolgd.

2.3.8 Beoogde pati€éntenpopulatie
Er is geen beperking met betrekking tot de beoogde patiéntenpopulatie naast de indicaties/contra-indicaties.

2.4 Risico's, bij- en wisselwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende risico's, bij- en wisselwerkingen
gerelateerd aan het gebruik van chirurgische instrumenten.

Mogelijke risico' s, bij- en wisselwerkingen van het gebruik die momenteel bekend zijn bij de fabrikant zijn:
B Haematomen rond de verwijderde ader en hun zijtakken.

Infecties

Trombusvorming

Beschadigingen van zenuwen en lymfevaten

Oedeem

Diepe veneuze trombose

Longembolie

2.5 Veiligheidsvoorschriften

2.5.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om schade te voorkomen die wordt veroorzaakt door onjuiste installatie of foutief gebruik, evenals om de ga-

rantie en aansprakelijkheid van de fabrikant niet in gevaar te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Zorg ervoor dat het product en de toebehoren uitsluitend door gekwalificeerd personeel worden bediend
en gebruikt.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en

aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische
en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit
product.

De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.5.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

De indicatie voor chirurgie bij varicose vereist een grote verantwoordelijkheid.

» Controleer voor de operatie de stollingsfactoren op varices.

» Voer indien nodig aanvullende onderzoeksprocedures uit zoals veneuze occlusie, pletysmografie en flebo-
dynamometrie.

» Wees zeer voorzichtig en zorg voor een speciale incisie bij een varicotomie bij patiénten met bijbehorend
lymfoedeem.

» Zorg voorafgaand aan het gebruik, door middel van daarvoor geschikt onderzoek of de functionele integri-
teit van de diepliggende aders aanwezig is. Geschikt onderzoek kan zijn: Doppler-ultrasonografie, du-
plexonderzoek of oplopende flebografie.

2.5.3 Steriliteit

Het product is EO-gesteriliseerd (ethyleenoxide) en wordt in een steriele verpakking geleverd.

Veilige steriele levering van het product is alleen gegarandeerd als de steriele verpakking onbeschadigd en on-

geopend is en de houdbaarheidsdatum niet is verstreken.

» Bewaar de producten in de originele verpakking in een stofvrije, droge ruimte met een gelijkmatige tem-
peratuur.

» Haal de producten pas vlak voorafgaand aan de toepassing uit hun originele beschermende verpakking.

» Inspecteer de verpakking van het product visueel om er zeker van te zijn dat het steriele barrieresysteem
intact is.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

» Product niet hergebruiken.

Het opnieuw reinigen en steriliseren van het product beinvioedt de werking ervan. De verontreiniging en/of

aangetaste werking van de producten kan leiden tot letsel of ziekte en bijgevolg tot de dood.

» Het product niet reinigen en steriliseren.

2.6 Gebruik

/A\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voorafgaand aan elk gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten
of afgebroken delen.

Afhankelijk van de locatie wordt de aangetaste stamader chirurgisch doorgesneden in de lies, achter de knie

en/of bij de enkel van de patiént, waarna deze met een draad wordt uitgetrokken. Hierbij wordt de ader ofwel

direct uitgetrokken door middel van stripperkoppen (exostripping) of naar binnen gevouwen en van binnen
naar buiten verwijderd (endostripping).

De volgende beschreven procedure is een voorbeeld voor het volledig strippen van de grote huidader. Variaties

in de procedure (inclusief de extirpatie van andere aangegeven aders) zijn mogelijk en vallen onder de beslis-

sing van de arts.

» Ontleed de grote huidader voorzichtig via een incisie in de huid die van boven de liesplooi naar de verbin-
ding met de femorale ader loopt.

» Bind alle hoge zijtakken met ligaturen vast.

» Leg de grote vena saphena ter hoogte van het knooppunt dubbel.

» Lokaliseer het distale uiteinde van de grote huidader via een tweede incisie over het eerste middenvoets-
beentje.

» Verdeel en ligeer de dorsale aders afzonderlijk.

Opmerking

In principe kan de stripper in beide richtingen worden ingevoerd (onbekwaamheid van de klep).

» Probeer de stripper echter altijd eerst proximaal van de voet naar de lies te bewegen, zie Afb. A & Afb. B.

Maak een dwarse incisie in de ader over de lies en haal de stripper eruit.

Zet de stripper vast met een sterke ligatuur.

Voltooi vervolgens de verdeling van de ader onder het knooppunt met de diepliggende ader en schroef een

stripkop van een geschikte grootte op de stripper, zie Afb. C & Afb. D.

Indien nodig, bevestig de stripperhandgreep aan het distale uiteinde van de stripperdraad, zie fig. E.

Met de stripper in situ extirpeert u de lokale laterale takken en eerder gemarkeerde geconvoluteerde vari-

ces.

» Lokaliseer de perforerende aders door middel van Doppler-ultrasonografie of flebografie en verdeel ze door
korte afzonderlijke incisies.

» Verwijder tot slot de grote vena saphena, zie Afb. F, altijd van proximaal naar distaal om laesies van de
sapheneuze zenuw en nervus suralis te voorkomen.

_of -

» Als endostripping de voorkeur heeft boven exostripping, bevestig de ader dan met een sterke ligatuur onder
de bevestigingen van de stripperdraad, zie fig. G en trek voorzichtig aan de draad of handgreep, om de ader
over de stripper te keren, zie fig. H.

» De rest van de procedure volgt de hierboven gegeven beschrijving.

» Stripperkoppen en de schroefdop zijn niet nodig om endostripping uit te voeren.

» De handgreep kan optioneel worden bevestigd.

vvyy

vy



3 Verwijdering

A\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/N\ WAARSCHUWING

Risico op letsel als gevolg van scherpe randen en/of puntige producten!

» Zorg dat bij het verwijderen of recyclen van het product, de verpakking letsel door het product voor-
komt.
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AESCULAP® Venostrip®
Engangsseet til venestripping

Billedforklaring

Indfering af Venostrip i den store vena saphena

Indsat Venostrip i den store saphengse vene

Fiksering af strippinghovedet pa guidewiren

Skruelag fastgjort pa strippinghoved

Indfering af guidewiren i handtaget

Visuel kontrol af den fuldsteendigt fjernede store vena saphena
Fastgerelse af aren under anbringelse af strippertraden

Vend aren om pa stripperen ved at traekke i traden

IOTMMOONO®>

1 Om dette dokument

Henvisning
Generelle risikofaktorer i forbindelse med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

1.1 Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning geelder for folgende produkter:

Art. nr. Betegnelse Emballageenhed

5523184 Komplet seet, sterilt /eske med 10 stk.

5523176 Strippingtrad, steril /ske med 10 stk.
Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter findes pd B. Braun elFU websitet
pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsta under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er maerket pa folgende made:

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfore lette eller middelsvare kvastelser, hvis den ikke undgas.

2 Klinisk anvendelse
2.1  Produktbeskrivelse

Venostrip, en engangsvenestripper ifglge professor dr. GruB, bestar af en polymerbelagt ledetrdd med fittings
i hver ende af traden, et handtag og 3 afstrygningshoveder i 9 mm, 12 mm og 15 mm i diameter samt et skru-
elag til at fastgore afstrygningshovedet.

Tilpasning til begge kirurgiske procedurer, endostripping og exostripping, Venostrip findes som et komplet seet
(5523184) eller kun med ledning (5523176). De indstillede komponenter kan eventuelt forbindes til begge led-
ninger, enten ledning 5523176 eller ledningen inden for 5523184.

2.2 Komponenter, der er ngdvendige til anvendelsen

Strippertraden 5523176 kan enten bruges som enkeltstdende enhed (endostripping) eller som en reservedel til
traden inden for seet 5523184 (endostripping og exostripping). De indstillede komponenter (afstrygningshove-
der, skrueldg og handtag) kan kombineres individuelt til begge ledninger, enten ledning 5523176 eller ledning
inden for seet 5523184, afhaengigt af hvilken procedure der udfares.

2.3 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.3.1 Erklaeret formal
Til det tilsigtede formal se Tilsigtet anvendelse

2.3.2 Tilsigtet anvendelse
Venostrip kan bruges til bade eksostripping og endostripping.

2.3.3 Klinisk fordel
Hajere livskvalitet sammenlignet med intervention med radiofrekvensablation (RFA) eller cyanoacrylatembo-
lisering (CAE), som rapporteret af Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer eller de
beskrevne anvendelser.

Stripping af den store og lille vena saphena eller vena parvae ved primeere varicer, kronisk vengs insufficiens
og ved alvorlig kosmetisk varicositet.

2.3.5 Absolutte kontraindikationer
Venostrip ma ikke anvendes i tilfeelde af akut inflammation, f.eks. akut tromboflebitis, florid erysipelas eller
akut flebotrombose.

2.3.6 Relative kontraindikationer

Falgende betingelser, individuelle eller kombinerede, kan fore til hojere komplikationsrater:

M patienter med hjerteinsufficiens eller lungesygdomme

W graviditet og dermed forbundne hormonelle forandringer

B zldre patienter

| tilfeelde af relative kontraindikationer beslutter brugeren i hvert enkelt tilfeelde, hvordan produktet skal an-
vendes.

2.3.7 Tiltaenkt brugergruppe
Produktet anvendes kun af fagfolk, der har en medicinsk grad og ogsa bestaet en specialisering uddannelse i
vaskuleer kirurgi.

2.3.8 Pataenkt patientpopulation
Der er ingen restriktioner med hensyn til den tilsigtede patientpopulation ud over indikationer/kontraindika-
tioner.

2.4  Risici, bi- og vekselvirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til falgende typiske risici og bi- og vekselvirkninger
ved anvendelse af kirurgiske instrumenter.

Mulige risici, interaktioner og bivirkninger ved det program, som fremstilleren i gjeblikket har kendskab til, er:
B Heaematomer omkring den udskilte vene og deres sidegrene.

Infektioner

Trombedannelse

Skader pa nerver og lymfekar

@dem

dyb venetrombose i benene

Lungeemboli

2.5 Sikkerhedshenvisninger

2.5.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger
For at undga skader som folge af uhensigtsmaessig opstilling eller brug og for at sikre producentens garanti og
ansvar:

Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

Serg for, at produktet og dets tilbehor kun betjenes og anvendes af kvalificeret personale.

Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.
» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.

vyVYyYVYY

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende hcendelser, der opstdr i sammenheeng med produktet, til
producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-
nelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.
Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ si-
tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.5.2  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger
Indikationen for operation i varicose kraever stort ansvar.
» Kontrollér koagulationsfaktorerne for operationen for varicer.

» Udfer om nedvendigt yderligere undersegelsesprocedurer sasom vengs okklusion, phletysmografi og phle-
bodynamometri.

» Udvis stor forsigtighed og en seerlig incision ved varicer hos patienter med ledsagende lymfadem.
» | alle tilfeelde skal den funktionelle integritet af de dybe vener sikres ved passende undersggelser som f.eks.
Doppler-ultralydsscanning, dupleksscanning eller opstigende flebografi for brug.

2.5.3 Sterilitet

Produktet er blevet EO-steriliseret (ethylenoxid) og leveres i steril emballage.

Der er kun garanteret en sikker steril tilradighedsstillelse af produktet, hvis den sterile emballage er ubeskadi-
get og uabnet og holdbarhedsdatoen ikke er udlgbet.

» Opbevar produkterne i deres originale emballage i et stovbeskyttet, tort og temperaturkontrolleret rum.
Fjern produkterne fra deres originale beskyttende emballage umiddelbart for anvendelsen.

Kontrollér, at produktemballagens sterile barrieresystem er ubeskadiget visuelt.

Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile emballager.

Produktet ma ikke leengere anvendes efter holdbarhedsdatoens udlgb.

Produktet er beregnet til engangsbrug.

» Produktet ma ikke genanvendes.

Behandlingen af produktet pavirker dets funktionalitet. Produktets forurening og/eller funktionsnedsattelse
kan medfgre leesioner eller sygdomme og som konsekvens heraf ded.

» Behandl ikke produktet.

>
>
>
>

2.6  Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal inden hver brug kontrolleres for lgse, bgjede, revnede, slzidte eller brudte kompo-
nenter.

Afhaengigt af placeringen af den sygdomsramte bagerste vene afskeeres kirurgisk i patientens lysken, bagest i

knaeet og/eller ved anklen og treekkes derefter ud med en ledning. Derved bliver venen enten direkte trukket af

stripperhoveder (exostripping) eller invagineret og trukket ud indefra (endostripping).

Den folgende beskrevne fremgangsmade er et eksempel pa fuldsteendig fjernelse af den store saphengse vene.

Variationer af proceduren (herunder stripping af andre indicerede vener) er mulige og er underlagt leegens be-

slutning.

» Skil omhyggeligt den store saphengse vene gennem et kutant snit, der gar fra oven over den inginale fold
til krydset med den femorale vene.

» Alle overfladiske bivener afklemmes med ligaturer.

» Den store vena saphena underbindes dobbelt pa niveauet for overgangen.

» Find den distale ende af den store saphengse vene gennem et andet snit over den forste metatarsal.

» De dorsale vener deles og underbindes individuelt.

Henvisning

I princippet kan stripperen indfores i begge retninger (ventilinkompetence).

» Det skal dog altid farst forspges at fremfgre stripperen proksimalt fra foden til lysken, se fig. A og fig. B.

» En tvaergaende incision udferes i venen over lysken, og stripperen tages ud.

» Stripperen sikres med en kraftig ligatur.

» Derefter foretages en komplet deling af venen under overgangen med den dybe vene, og der skrues et strip-

pinghoved af passende sterrelse pa stripperen, se fig. C og fig. D.

Om nedvendigt klippes stripperens handtag pa den bageste ende af strippertraden, se Fig. E.

» Med stripperen in situ strippes de lokale laterale grene og tidligere markerede snoede varicer.

» Find perforerende vener ved Doppler-ultralydundersagelse eller flebografi og del dem gennem korte, sepa-
rate snit.

» Udtreek til sidst den store vene, se Fig. F, altid fra proksimal til distal for at undga leesioner i saphengse og
surale nerver.

- eller -

» Hvis endostripping foretraekkes frem for eksostripning, fastgeres venen med en steerk ligatur under strip-
pertradens fittings, se Fig. G og treek forsigtigt i ledningen eller i handtaget for at vende venen pa strippe-
ren, se Fig. H.

» Resten af proceduren folger ovenstaende beskrivelse.

» Afstrygningshoveder og skrueldg er ikke nodvendige for at udfere endostripping.

» Handtaget kan monteres som ekstraudstyr.

v

3 Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Sorg for, at emballagen forhindrer, at produktet kommer til skade, nar du bortskaffer eller genbruger
produktet.
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AESCULAP® Venostrip®
Veneekstirpasjonssett til engangsbruk

Tegnforklaring

A Innfering av Venostrip i den store larvenen

Venostrip satt inn i den store larvenen

Feste av strippehodet pa ledevaieren

Skruehette festet pa strippehode

Innfgring av ledevaieren i handtaket

Visuell kontroll av den fullstendig ekstirperte vena saphena magna
Festing av venen under festene pa strippetraden

Vend venen over stripperen ved & trekke i vaieren

IoTMTmonNw

1 Om dette dokumentet

/‘Gﬂ:::r)e(ﬂe risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.
1.1 Omfang
Denne bruksanvisningen gjelder fglgende produkter:
Art.nr. Betegnelse Pakningsenhet
5523184 Komplett sett, sterilt Eske med 10 stk.
5523176 Strippervaier, steril Eske med 10 stk.
Merknad

Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B.Braun / AESCULAP-produkter finner du nettstedet for
B. Braun elFU (elektroniske bruksanvisninger) pd eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger

Sikkerhetsinformasjon gjer oppmerksom pa farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppsté nar en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

/\ ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngés kan det fgre moderat personskade.

2 Klinisk bruk
2.1  Produktbeskrivelse

Venostrip en engangs venestripper ifglge Prof. Dr. GruB bestar av en polymerbelagt ledevaier med fittings i
hver ende foringstrad, et handtak og 3 strippehoder med 9 mm, 12 mm og 15 mm diameter og en skrukork for
4 feste strippehodene.

A tilpasse seg bade kirurgiske prosedyrer, endostripping og eksostripping, Venostrip er tilgjengelig som et kom-
plett sett (5523184) eller kun med vaier (5523176). De innstilte komponentene kan eventuelt kobles til begge
ledningene, enten 5523176 eller ledningen i 5523184.

2.2 Ngdvendige driftskomponenter
Strippevaieren 5523176 kan enten brukes som en frittstdende anordning (endostripping) eller som en reser-
vedel for traden i settet 5523184 (endostripping og eksostripping). Settkomponentene (strippehoder, skrukork
og handtak) kan kombineres individuelt til begge vaiere, enten vaier 5523176 eller vaieren inne i settet
5523184, avhengig av hvilken prosedyre som utfgres.

2.3 Bruksomrader og begrensninger for bruk

2.3.1 Tiltenkt formal
For det tiltenkte formal, se Tiltenkt bruk

2.3.2 Tiltenkt bruk
Venostrip kan brukes til bade eksostripping og endostripping.

2.3.3 Klinisk nytte
Hoyere livskvalitet sammenlignet med radiofrekvensablasjon (RFA) eller cyanoakrylatembolisering (CAE) inter-
vensjon, som rapportert av Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikasjoner

Merknad

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene eller de beskrevne
bruksmdtene.

Ekstirpasjon av vena saphena magna og minor eller vena saphena parva ved primeer varikose, kronisk vengs
insuffisiens og ved alvorlig kosmetisk varikositet.

2.3.5 Absolutte kontraindikasjoner
Ikke bruk Venostrip ved akutt betennelse, f.eks. akutt tromboflebitt, florid erysipelas eller akutt venetrombose.

2.3.6 Relative kontraindikasjoner

Folgende tilstander, individuelle eller sammensatte, kan fore til hgyere komplikasjonsrater:
W pasienter med hjertesvikt eller lungesykdommer

W graviditet og relaterte hormonelle endringer

B eldre pasienter

Ved relative kontraindikasjoner avgjer den enkelte brukeren om produktet skal brukes.

2.3.7 Tiltenkt brukergruppe
Produktet skal bare brukes av fagfolk som har en medisinsk grad og spesialutdanning i vaskuleer kirurgi.

2.3.8 Beregnet pasientpopulasjon
Det er ingen restriksjoner med hensyn til den tiltenkte pasientpopulasjonen i tillegg til indikasjoner/kontrain-
dikasjoner.

2.4  Risiko, bivirkninger og interaksjoner

Folgende typiske risikoer, interaksjoner og bivirkninger forbundet med bruk av kirurgiske instrumenter er pa-
pekt som en del av den juridiske informasjonsplikten.

Mulige risikoer, bivirkninger og mangvreringer ved bruk som produsenten kjenner til i dag, er:
® Hematomer rundt den utstgtte venen og sidegrenene.

Infeksjoner

Trombedannelse

Skader pa nerver og lymfatiske blodkar

@dem

Dyp venetrombose i bena

Lungeemboli

2.5 Sikkerhetsinformasjon

2.5.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon
For & hindre skader forarsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke & pavirke produsentens garanti og
ansvar:

Bruk kun produktet som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Folg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Serg for at produktet og tilbehgret kun betjenes og brukes av kvalifisert personell.

Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og beskyttet sted.

Kontroller at produktet fungerer som det skal for bruk.

Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

>
>
>
>
>
>

Merknader om kirurgiske prosedyrer

Det er brukerens ansvar 4 sikre at den kirurgiske prosedyren utfares pa riktig mate.

Riktig klinisk oppleering, samt teoretisk og praktisk kunnskap om alle ngdvendige operasjonsteknikker, inklu-
dert bruk av dette produktet, er forutsetninger for vellykket bruk av produktet.

Brukeren ma innhente informasjon fra produsenten hvis det er en uklar preoperativ situasjon angaende bruken
av produktet.

2.5.2  Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon

Indikasjonen for operasjon ved varikose krever stort ansvar.

» Kontroller koagulasjonsfaktorene far operasjon for variser.

» Ved behov utferes andre investigative prosedyrer, som vengs okklusjon, flebotynamometri og phlebody-
namometri.

» Utvis stor forsiktighet og utfer et spesielt snitt under varikotomi hos pasienter med ledsagende lymfodem.
» | alle tilfeller ma du forsikre deg om at de dype venene fungerer som de skal ved hjelp av tilsvarende un-
derspkelser, som Doppler-ultrasonografi, dupleksskanning eller ascenderende flebografi for bruk.

2.5.3 Sterilitet

Produktet er EO-sterilisert (etylenoksid) og leveres i steril emballasje.

Det kan kun garanteres at produktet er sterilt klargjort hvis den sterile emballasjen er uskadd og uapnet og
holdbarhetsdatoen ikke er utlopt.

» Oppbevar produktene i originalemballasjen i et stovbeskyttet, tort og temperaturstyrt rom.

Ikke fjern produktene fra den beskyttende originalemballasjen far de skal brukes.

Kontroller visuelt at produktemballasjen til sterilbarrieresystemet er intakt.

Ikke bruk produktet hvis emballasjen som holder produktet sterilt er apnet eller skadet.

Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

Produktet er ment for engangsbruk.

» Produktet ma ikke brukes pa nytt.

Behandlingen av produktet pavirker produktets funksjonalitet. Risiko for personskade, sykdom eller dedsfall
som felge av tilsmussing og/eller nedsatt produktfunksjonalitet.

» lkke prosesser produktet.

2.6  Bruk

/N ADVARSEL
Fare for personskader og/eller funksjonsfeil!
» Inspiser produktet for lgse, bayde, gdelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter for hver bruk.

vvyyvyy

Avhengig av plasseringen til den syke overkroppsvenen, kappes venen kirurgisk i pasientens lyske, pa baksiden
av kneet og/eller ved ankelen og deretter trukket ut med en wire. Derved blir venen enten direkte trukket av
strippehoder (eksostripping) eller invaginert og trukket ut fra innsiden til utsiden (endostripping).

Prosedyren som beskrives nednefor er et eksempel pa fullstendig stripping av den store larvenen. Variasjoner

av prosedyren (inkludert ekstirpasjon av andre indikerte vener) er mulig og er underlagt legens beslutning.

» Disserker larvenen forsiktig med et kutant snitt som gar fra inguinalfolden til sammenlgpet med femoral-

venen.

Bind opp alle de hgye sidevenene med ligaturer.

Bruk dobbel ligatur pa vena saphena magna pa niva med forbindelsen.

Lokaliser den distale enden av den store larvenen gjennom et annet innsnitt over forste metatarsal.

Adskill og liger dorsalvenene individuelt.

Merknad

1 prinsippet kan stripperen innfares i begge retninger (ventilfeil).

» Prov imidlertid alltid ferst & fore stripperen proksimalt fra foten til lysken, se fig. A og fig. B.

» Lag et tverrgaende snitt i venen over lysken, og hent ut stripperen.

» Fest stripperen med en sterk ligatur.

» Fullfor deretter adskillelsen av venen under forbindelsen med den dype venen, og skru et strippehode av

passende storrelse pa stripperen, se fig. C og fig. D.

Hvis det er ngdvendig, klyper du stripperhandtaket pa den distale enden av strippervaieren, se fig. E.

Med stripperen pa plass ekstirperer du de lokale laterale grenene og tidligere markerte konvoluterte variser.

» Lokaliser perforerende vener ved hjelp av Doppler ultrasonografi eller flebografi, og adskill gjennom korte,
separate snitt.

» Ekstraher til slutt vena saphena magna, se fig. F, alltid fra proksimalt til distalt for & unnga lesjoner i nervus
saphenus og nervus suralis.

—eller -

» Hvis endostripping foretrekkes fremfor eksostripping, festes venen med en sterk ligatur under fittingsene
pa strippervaieren, se fig. G, og trekk forsiktig i vaieren eller handtaket, for & invertere venen over strippe-
ren, se fig. H.

» Resten av prosedyren folger beskrivelsen gitt ovenfor.

» Strippehoder og skrukork er ikke ngdvendig for a utfere endostripping.

» Handtaket kan festes valgfritt.

>
>
>
>

vy

3 Avfallshandtering

/\ ADVARSEL

Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!

» Folg nasjonale forskrifter ved avfallshandtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter
og emballasje.

/N\ ADVARSEL
Fare for personskade pa grunn av skarpe kanter og/eller spisse produkter!
» Serg for at emballasjen hindrer skade pa produktet nar produktet avhendes eller gjenvinnes.

12158135 2025-04 Change No. AE0064639



AESCULAP® Venostrip®
Engangsset for venextirpation

Legend
A Inféring av Venostrip i vena saphena magna

Venostrip inférd i vena saphena magna

Fixering av stripperhuvudet pa ledaren

Skruvhattan fasts pa stripperhuvudet

Fora in ledaren i handtaget

Visuell kontroll av den helt avldgsnade vena saphena magna
Fixering av venen nedanfér monteringen av strippertraden
Invertering av venen dver strippern genom dragning i traden

IoTMTmonNw

1 Till detta dokument
Tips
Allménna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i denna dokumentation.

1.1  Giltighetsomrade

Denna bruksanvisning géller for foljande produkter:

Art.nr Beteckning Emballage

5523184 Komplett set, sterilt Kartong med 10 st.

5523176 Strippertrad, steril Kartong med 10 st.
Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar &r markta pa féljande satt:

/\ VARNING
Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

2 Klinisk anvdndning
2.1 Produktbeskrivning

Venostrip, en engangsvenstripper enligt professor Dr. GruB bestar av en polymerbelagd styrtrad med koppling-
ar i varje dnde av traden, ett handtag och 3 strippningshuvuden i diametern 9 mm, 12 mm och 15 mm samt
en skruvkapsyl for att fasta strippningshuvudena.

For anpassning till bada kirurgiska ingreppen, endostripping och exostripping, finns Venostrip tillgénglig som
en fullsténdig uppsattning (5523184) eller med enbart trad (5523176). De uppsatta komponenterna kan som
tillval anslutas till bada tradarna, antingen trad 5523176 eller traden i 5523184.

2.2 Obligatoriska komponenter for bruk
Strippertraden 5523176 kan antingen anvindas som en fristdende enhet (endostrippning) eller som en reserv-
del for traden i setet 5523184 (endostrippning och exostrippning). De instéllda komponenterna (strippnings-
huvuden, skruvlock och handtag) kan kombineras individuellt till bida tradarna, antingen trad 5523176 eller
trad i set 5523184, beroende pa vilken procedur som utférs.

2.3 Anvindningsomraden och anvindningsbegrinsningar

2.3.1 Avsett dandamal
For avsett dndamal, se Avsedd anvindning

2.3.2 Avsedd anvindning
Venostrip kan anvéndas for bade exostrippning och endostrippning.

2.3.3 Kliniska fordelar
Hégre livskvalitet jimfért med ingrepp med radiofrekvensablation (RFA) eller cyanoakrylatembolisering (CAE),
som rapporterats av Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna eller den
beskrivna anvdndningen.

Extirpation av stora och sma vener av saphena magna eller vena parva vid priméra varicer, kronisk vends in-
sufficiens och vid kosmetiskt stérande varicer.

2.3.5 Absoluta kontraindikationer
Anvand inte Venostrip vid akut inflammation, t.ex. akut tromboflebit, pigaende erysipelas eller akut ventrom-
bos.

2.3.6 Relativa kontraindikationer

Féljande tillstand, var for sig eller i kombination, kan leda till hogre komplikationsfrekvens::

W Hjértsvikt eller lungsjukdomar

M Graviditet och darmed relaterade hormonella forandringar

W Hog alder

Vid relativa kontraindikationer bestimmer anvandaren individuellt hur produkten ska anvéandas.

2.3.7 Avsedd anvindargrupp
Produkten &r endast avsedd for professionella anvéndare som har medicinsk examen och dessutom genomgatt
specialistutbildning i karlkirurgi.

2.3.8 Avsedd patientpopulation
Det finns ingen begrénsning fér den avsedda patientpopulationen utéver indikationerna/kontraindikationerna.

2.4  Risker, biverkningar och interaktioner

Inom ramen for den lagstadgade informationsplikten hanvisas till féljande typiska risker, bi- och véxelverk-
ningar vid anvdndning av kirurgiska instrument.

De majliga riskerna, biverkningarna och interaktionerna av den tillimpning som tillverkaren kénner till fér nar-
varande:

Hematom runt den avldgsnade venen och dess sidogrenar.

Infektioner

Trombosbildning

Skador pa nerver och lymfkérl

Odem

Djup ventrombos i benet

Lungemboli

2.5 Sakerhetsanvisningar

2.5.1 Klinisk anviandare

All

sakerhet:

For att undvika skador till foljd av icke fackméssig montering eller anvandning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

Anvénd bara produkten enligt denna bruksanvisning.

Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.

Se till att produkten och dess tilloehor endast anvands av kvalificerad personal.

Forvara nya eller oanvanda produkter torrt, rent och sékert.

Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick innan den anvénds.

Forvara bruksanvisningen sa att den &r tillgénglig for anvindaren.

vyVYyYVYYVYY

Tips
Anvdndare Gr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren Gr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvéndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En férutsdttning for framgéangsrik anvdndning av denna produkt ar Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvéandning.

2.5.2  Produktspecifik sdkerhetsinformation

Indikationen for operation vid varicer kréver ett stort ansvar.

» Kontrollera om det forekommer nagon koagulationsstdrning fore operation av varicer.

» Vid behov ska ytterligare undersékningar, sasom vends ocklusionspletysmografi och flebodynamometri.

» lakttag stor férsiktighet och anvand ett sarskilt snitt vid varikotomi hos patienter med atféljande lymfo-
dem.

» Siakerstall alltid att de djupa venerna &r funktionsdugliga genom ldmpliga undersokningar som Doppler-
ultraljud, duplexskanning eller stigande flebografi fore anvindning.

2.5.3 Sterilitet

Produkten &r EO-steriliserad (etylenoxid) och levereras i steril férpackning.

Det kan endast garanteras att produkten tillhandahalls i sdkert och sterilt skick om den sterila forpackningen
dr oskadad och odppnad och om hallbarhetsdatumet inte har passerat.

» Forvara produkterna i deras originalférpackningar i ett dammskyddat, torrt och temperaturreglerat rum.
» Tainte ut dem ur originalfdrpackningarna forran precis fére anvandning.

» Kontrollera visuellt att sterilbarridrsystemet pa produktférpackningen ar oskadat.

» Anvind inte produkten om sterilférpackningen har 6ppnats eller skadats.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Produkten &r avsedd fér engangsbruk.

» Ateranvind inte produkten.

Beredning av produkten paverkar dess funktion. Om produkten blir smutsig eller dess funktion férsamras kan
det leda till skada, sjukdom och darefter till dodsfall.

» Bered inte produkten.

2.6  Anvindning

/A\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Fore varje anvindning kontrollerar du produkten med avseende pa lésa, bojda, trasiga, spruckna,
slitna eller brustna komponenter.

Beroende p3 stillet, klipps den sjuka bélvenen av kirurgiskt i patientens ljumske, pa baksidan av kniet och /

eller vid ankeln och dras sedan utmed en trad. Darigenom dras blodkarlet antingen direkt med stripperhuvudet

(exostrippning) eller invagineras och dras ut fran insidan till utsidan (endostrippning).

Féljande beskrivna procedur &r ett exempel pa den fullstandiga strippningen av vena saphena magna. Varia-

tioner av ingreppet (inklusive extirpation av andra indikerade vener) &r méjliga och dr foremal for specialist-

lakarens beslut.

» Dissekera forsiktigt vena saphena magna genom ett kutant snitt som gar fran ovansidan av ljumskvecket
till Gvergangen till larbensvenen.

» Knyt av alla hdga kérlgrenar med ligaturer.

» Dubbelligera vena saphena magna i niva med Gvergangen.

» Lokalisera den distala dnden av vena saphena magna genom ett andra snitt dver férsta metatarsus.

» Dela och ligera de dorsala venerna individuellt.

Tips

Strippern kan i princip féras in i endera riktningen (klaffinsufficiens).

» Forsok dock alltid att forst fora strippern proximalt fran foten till [jumsken, se bild A och bild B.

Gor ett tvargaende snitt i venen 6ver ljumsken och ta ut strippern.

Sékra strippern med en kraftig ligatur.

Gor sedan en fullstdndig delning av venen under Gvergangen med den djupa venen och skruva fast ett

stripperhuvud av Idmplig storlek pa strippern, se bild C och bild D.

Om det behdvs, klipp stripperhandtaget pa den distala dnden av strippertraden, se fig. E.

Nar strippern &r pa plats, extirpera de lokala sidogrenarna och tidigare markerade slingriga varicer.

Lokalisera perforerade vener med Doppler-ultraljud eller flebografi och dela genom korta separata snitt.

Extrahera slutligen vena saphena magna, se fig. F, alltid fran proximal till distal riktning for att undvika

skador pa nervus saphenus och vadnerverna.

- eller -

» Om endostrippning ér att féredra framfor exostrippning, fast venen med en stark ligatur under rérdelarna
i strippertraden, se fig. G och dra forsiktigt i traden eller handtaget, for att vdnda venen 6ver strippern, se
fig. H.

» Aterstoden av forfarandet foljer beskrivningen ovan.

» Strippningshuvuden och skruvlocket behdvs inte for att utfora endostrippning.

» Handtaget kan dven kopplas.

vvyy

vvyvyy

3 Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpack-
ningen.

/\ VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skidrande instrument!

» Se till att forpackningen férhindrar skada av produkten vid bortskaffande eller atervinning av pro-
dukten.

12158135 2025-04 Change No. AE0064639
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AESCULAP® Venostrip®
Kertakdyttdinen laskimon ekstirpaatiosetti

Selitykset

Venostrip-setin insertointi jalkavarren isoon iholaskimoon

Lisatty Venostrip suureen safaédrisuoneen

Stripperipdan kiinnittaminen ohjainvaijeriin

Kierrekorkki kiinnitettyna stripperipadhan

Ohjainvaijerin insertointi kahvaan

Kokonaan ekstirpoidun jalkavarren ison iholaskimon visuaalinen tarkastus
Laskimon kiinnittaminen stripperilangan liitososan alapuolelle

Laskimon kaantaminen stripperin péalle langasta vetamalla

IOTMMOONO®>

1 Tietoa tésta asiakirjasta
Viite

Yleisid kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvid vaarateki
1.1 Kayttotarkoitus

Nama kdyttoohjeet koskevat seuraavia tuotteita:

i ei kdisitelld tdssd asiakirjassa.

Tuotenro Nimike Pakkausyksikko

5523184 Téydellinen setti, steriili 10 kappaleen laatikko

5523176 Stripperilanka, steriili 10 kappaleen laatikko
Viite

Kdyttdohjeet ja lisitietoja B. Braun / AESCULAP tuotteista on I6ydettivissd verkkosivulta B. Braun elFU osoit-
teesta eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia
Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kaytt: n ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi
syntyé tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

2 Kliininen kaytto

2.1 Tuotekuvaus

Venostrip, kertakdyttdinen suonen stripperi professori Dr. GruB, koostuu polymeeripinnoitetusta ohjainlangas-
ta, jonka kummassakin paéssa on liitososat, kahvasta ja 3 liuskapéastd, joiden halkaisija on 9 mm, 12 mm ja
15 mm, sekd yhdesta kierrekorkista, jolla liuskapaat kiinnitetdan.

Soveltuakseen molempiin kirurgisiin toimenpiteisiin, endostrippaukseen ja eksostrippaukseen, Venostrip on
saatavana kokonaisena sarjana (5523184) tai ainoastaan langalla (5523176). Sarjakomponentit voidaan va-
linnaisesti liittad molempiin lankoihin, joko lankaan 5523176 tai kohdassa 5523184 olevan lankaan.

2.2 Kaytossa tarvittavat laitteisto-osat

Stripperilankaa 5523176 voidaan kéyttdd joko itsendiseni laitteena (endostrippaus) tai langan varaosana sar-
jassa 5523184 (endostrippaus ja eksostrippaus). Sarjakomponentit (stripperipdat, kierrekorkki ja kahva) voi-
daan yhdistaa erikseen molempiin lankoihin, joko lankaan 5523176 tai sarjan 5523184 lankaan, riippuen siitd,
mika toimenpide suoritetaan.

2.3  Kayttoalueet ja kdyttorajoitukset

2.3.1 Kayttotarkoituksella
Kayttotarkoitukseen, katso Kéyttotarkoitus

2.3.2 Kayttotarkoitus
Venostrip-settid voidaan kéyttda seka eksostrippaukseen ettd endostrippaukseen.

2.3.3 Kliininen hydty
Parempi eldménlaatu radiotaajuusablaatioon (RFA) tai syanoakrylaattiembolisaatioon (CAE) verrattuna, kuten
tekijit Gasior et al. mainitsevat raportissa. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen kdytostd mainittujen kdyttdaiheiden tai kuvattujen sovellusten suhteen.
Jalkavarren ison ja pienen iholaskimon tai parvan ekstirpaatio primaaristen suonikohjujen, kroonisen laskimoi-
den vajaatoiminnan ja vakavien kosmeettisesti hiiritsevien suonikohjujen tapauksessa.

2.3.5 Ehdottomat vasta-aiheet
Ald kéayta Venostrip-settid akuutin tulehduksen, esim. akuutin tromboflebiitin, erysipelaasin dldka akuutin fle-
botromboosin yhteydessa.

2.3.6 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavat sairaudet, seka yksittdiset ettd yhdistetyt, voivat johtaa suurempiin komplikaatioihin:
W potilaat, joilla on syddmen vajaatoiminta tai keuhkosairaus

M raskaus ja siihen liittyvat hormonaaliset muutokset

B iakkaat potilaat

Jos on kontraindikaatioita, kdyttdja paattaa erikseen tuotteen kaytdsta.

2.3.7 Tarkoitettu kayttdjaryhma
Tuotetta kdyttdvat vain ammattilaiset, joilla on ldaketieteellinen tutkinto ja jotka ovat lisdksi ldpdisseet eri-
koistumiskoulutuksen verisuonikirurgiassa.

2.3.8 Tarkoitettu potilasryhma
Tarkoitetulle potilasryhmille ei kidyttdaiheiden/vasta-aiheiden liséksi ei ole rajoituksia.

2.4  Riskit, haittavaikutukset ja yhteisvaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin kirurgisten instrumenttien kéayttéon
liittyviin tyypillisiin riskeihin, sivu- ja vuorovaikutuksiin.

Valmistajan télla hetkelld tuntemia mahdollisia riskeja, yhteisvaikutuksia ja haittavaikutuksia ovat:
Verenpurkaumat uloshengitettavan laskimon ympérilld ja niiden sivuhaaroissa.

Infektiot

Veritulpan muodostuminen

Hermo- ja imusuonivauriot

Turvotus

Syvén jalan laskimotromboosi

Keuhkoembolia

2.5 Turvallisuusohjeet

2.5.1 Kiiiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Virheellisen kokoonpanon tai kdytén aiheuttamien vahinkojen ja takuun raukeamisen valttamiseksi:
» Kaytd tuotetta vain tdman kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata laitteen turvallisuus- ja huolto-ohjeita.

» Varmista, ettd tuotetta ja sen lisévarusteita kdyttad vain pateva henkil6sto.

» Siilytd uusia tai kdyttdmattémia tuotteita kuivassa, puhtaassa ja turvallisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttod sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sailytettdva siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjan velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja
asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvét ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttamisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-
tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytdnndssd, tdméan tuotteen kdyttaminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytdd valmistajalta lisitietoja, jos tuotteen kdytdssa ilmenee epaselvyyttd ennen
leikkausta.

2.5.2 Tuotekohtaiset turvallisuustiedot

Varikoosin kirurgian kdyttdaihe vaatii suurta vastuuta.

» Tarkista hyytymistekijat ennen suonikohjuleikkausta.

» Suorita tarvittaessa lisatutkimuksia, kuten fletysmografia laskimoiden tukkeutumisen varalta ja flebody-
namometria.

» Ole erittdin varovainen ja kdyta suonikohjujen poistossa erikoisviiltoa potilailla, joilla on lisdksi lymfoedee-
ma.

» Varmista aina kaikissa tapauksissa syvalaskimoiden toiminnallinen integriteetti sopivilla tutkimuksilla, ku-
ten Doppler-ultragdnitutkimuksella, dupleksiskannauksella tai nousevalla flebografialla.

2.5.3 Steriiliys

Tuote on EO-steriloitu (etyleenioksidi) ja toimitetaan steriileissi pakkauksissa.

Tuotteen steriili valmistelu on varma vain, kun steriili pakkaus on vioittumaton ja avaamaton eiké viimeinen

kayttopdiva ole mennyt umpeen.

» Siilytd tuotteet alkuperdisissa pakkauksissaan polyltd suojatussa, kuivassa ja lampétilaltaan sdadetyssa ti-
lassa.

» Poista ne alkuperdisestd suojapakkauksestaan vasta valittdmasti ennen kayttoa.

» Tarkista silmdmaaraisesti tuotepakkauksen steriilin estojérjestelmén vioittumattomuus.

» Al kaytd tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilista pakkauksesta.

» Al kayta tuotetta, jos viimeinen kayttopdiva on mennyt.

Tuote on tarkoitettu kertakdyttoiseksi.

» Tuote on kertakdyttéinen.

Tuotteen késittely vaikuttaa sen toimintaan. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltdan heikentynyt tuote voi ai-

heuttaa loukkaantumisia tai sairauksia ja johtaa niiden seurauksena kuolemaan.

» Al4 kasittele tuotetta.

2.6 Kiytto

/\VAROITUS

Loukkaantumisen ja/tai toimintahiirion vaara!

» Tarkista tuote aina ennen kayttda silmamaardisesti |ystyneiden, taipuneiden, sarkyneiden, haljen-
neiden, kuluneiden tai murtuneiden osien varalta.

Sairaan runkolaskimon sijainnista riippuen se leikataan leikkaushaavan mukaan potilaan nivusista, polven ta-

kaosasta ja/tai nilkasta, minké jélkeen se vedetdan ulos langan avulla. T4llgin laskimo joko vedetddn suoraan

stripparinpéiden avulla (irrotetaan) tai invaginoidaan ja vedetddn ulos sisépuolelta ulkopuolelle (endostrippa-
us).

Seuraava kuvattu menettely on yksi esimerkki suuren safddrisen suonen taydellisestd poistamisesta. Toimen-

piteeseen voidaan tehdi muutoksia (mukaan lukien muiden indikoitujen suonien ekstirpaatio), ja ne ovat ter-

veydenhuollon ammattilaisen padtettavissa.

» Leikkaa suuri safddrinen laskimo varovasti viillon pi, joka kulkee nivusen yldpuolelta reisiluun laskimolii-
tokseen.

» Sido kaikki korkeat sivuhaarat ligatuuralla.

» Kaksoisligatoi jalkavarren iso iholaskimo yhtymakohdan tasolta.

» Paikanna mahtavan suonen distaalinen p&a toisen viillon kautta ensimméisen metatarsaaliin paalle.

» Jaa ja ligatoi dorsaalilaskimot yksitellen.

Viite

Stripperi voidaan vield periaatteessa sisdin jompaankumpaan suuntaan (ldpén vuoto).

> Yritd kuitenkin tydntaa stripperi jalasta nivusiin, katso kuva A ja kuva B.

» Tee laskimoon poikittainen viilto nivusten ylapuolelle ja nouda stripperi.

» Kiinnitd stripperi vahvalla ligatuuralla.

» Tee sitten laskimon jako syvalaskimon yhtymékohdan alapuolelle ja ruuvaa stripperiin sopivan kokoinen
stripperipad, katso kuva C ja kuva D.

» Kaytd tarvittaessa klipsia stipperin kahvan kiinnittdmiseen stripperilangan distaaliseen paahan, katso
kuva E.

» Kun stripperi on paikallaan, poista paikalliset lateraaliset haarat ja aiemmin merkityt kierteiset suonikoh-
jut.

» Paikanna perforoivat suonet Doppler-ultradénitutkimuksella tai flebografialla ja jaa ne lyhyiden erillisten
viiltojen avulla.

» Pura lopuksi suuri safinen suoni, katso kuva. F aina proksimaalisesta distaaliseen, jotta valtytdan safeus-
ja sural-hermojen vaurioilta.

- tai -

» Jos endostrippausta suositellaan mieluummin kuin eksostrippausta, kiinnita laskimo vahvalla ligatuuralla
stripperilangan liitososan alapuolelta, katso kuva G, ja veda varovasti langasta tai kahvasta kaantaaksesi
laskimon stripperin paélle, ks. Kuva H.

» Menettelyn loppuosa on edelld esitetyn kuvauksen mukainen.

» Stripperipéité ja kierrekorkkia ei tarvita endostrippauksen suorittamiseen.

» Kahva voidaan kiinnittaa valinnaisesti.

3 Havittiminen

A\VAROITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!
> Havita tai kierrdta tuote, sen osat ja pakkaus kansallisten maaraysten mukaisesti.

A\ VAROITUS

Terévireunaiset ja/tai -kérkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumisvaaran!

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen aiheuttamat vahingot tuotteen havittamisen tai kierrdtyksen
yhteydessa.
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AESCULAP® Venostrip®
Uhekordne veeni ekstirpatsiooni komplekt

Selgitus

A Komplekti Venostrip sisestamine suurde alajaseme-nahaveeni

B Komplekt Venostrip on sisestatud suurde alajaseme-nahaveeni

C  Juhtetraadi toukuri pea fikseerimine

D  Keerdkork on kinnitatud tdukuri peale

E  Juhtetraadi sisestamine kdepidemesse

F  Taielikult eemaldatud suure alajaseme-nahaveeni visuaalne kontroll
G Veeni fikseerimine toukuri traadi paigaldamise all

H  Veeni iimberp6dramine toukuri peale, tdmmates traati

1 Teave selle dokumendi kohta
Miirkus
Kirurgilise sekkumise (ldisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Need juhised kehtivad jargmistele toodetele:

Art nr Nimetus Pakend

5523184 Terviklik komplekt, steriilne 10 tk karbis

5523176 Toukuri traat, steriilne 10 tk karbis
Mdrkus

Kasutusjuhendid ja lisateavet B. Braun / AESCULAP toodete kohta leiate B. Braun elFU veebilehelt aadressilt
eifu.bbraun.com

1.2 Ohutusteated

Ohutusteated selgitavad toote kasutamise ajal tekkida vdivaid ohte patsiendile, kasutajale ja/vdi tootele. Ohu-
tusteated on tahistatud jargmiselt:

A\ HOIATUS
Tahistab véimalikku ohtu. Selle eiramine vdib pdhjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

2 Kliiniline kasutamine
2.1  Tootekirjeldus

Venostrip, iihekordseks kasutamiseks moeldud veeni toukur vastavalt prof. dr. GruB, koosneb poliimeerkattega
juhttraadist, mille kummaski otsas on liitmikud, kdepide ja 3 eemaldamispead 9 mm, 12 mm ja 15 mm labi-
mooduga ning Uks keeratav kork eemaldamispeade kinnitamiseks.

Nii kirurgiliste protseduuridega kohandumiseks, endostripping kui ka eksostripping, Venostrip on saadaval
komplektina (5523184) vdi ainult juhtmega (5523176). Komplekti komponente saab soovi korral iihendada
mélema traadiga, kas traadi 5523176 voi seadme 5523184 traadiga.

2.2 Kasutamiseks ndéutavad komponendid

Téukuri traati 5523176 saab kasutada nii eraldiseisva seadmena (endostripping) kui ka komplekti 5523184
kuuluva traadi varuosana (endostripping ja eksostripping). Komplekti komponente (toukuri pead, keeratav kork
ja kéepide) saab kombineerida eraldi mdlema traadiga, kas traat 5523176 v6i traat komplektis 5523184, s6l-
tuvalt sellest, millist protseduuri tehakse.

2.3  Kasutusalad ja kasutamise piirangud

2.3.1 Sihtotstarbe
Sihtotstarbelise kasutamise kohta vt Otstarve

2.3.2 Otstarve

Komplekti Venostrip saab kasutada nii valimisteks kui ka sisesmiteks eemaldamise protseduurideks.

2.3.3 Kliiniline kasu
Korgem elukvaliteet vorreldes raadiosagedusliku ablatsiooni (RFA) véi tsiianoakriilaatemboliisatsiooni (CAE)
sekkumisega, nagu teatas Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Niidustused

Mdrkus

Tootja ei vastuta toote kasutamise eest, mis on vastuolus médratud ndidustuste voi kirjeldatud rakendustega.
Suure voi véikese alajiseme-nahaveeni (ehk v. saphena parva) kirurgiline eemaldamine primaarsete veeni-
laiendite, kroonilise veenipuudulikkuse ja kosmeetilise varikoosi rasketel juhtudel.

2.3.5 Absoluutsed vastundidustused
Mitte kasutada komplekti Venostrip dgeda pdletiku juhtudel, nt &ge tromboflebiit, roospéletik ehk erisiipel voi
dge filebotromboos.

2.3.6 Suhtelised vastundidustused

Jargnevad seisundid (nii individuaalsed kui ka kombineeritud) véivad pdhjustada suuremaid komplikatsioone:
M siidame- voi kopsupuudulikkusega patsiendid

M rasedus ja sellega seotud hormonaalsed muutused

B eakad patsiendid

Suhteliste vastundidustuste olemasolul otsustab kasutaja toote kasutamise osas individuaalselt.

2.3.7 Ettendhtud kasutajariihm
Toodet kasutavad ainult spetsialistid, kellel on meditsiiniline kraad ja lisaks labinud veresoontekirurgia eriala.

2.3.8 Ettendhtud patsientide populatsioon

Lisaks néidustustele/vastuniidustustele puuduvad piirangud seoses ettendhtud patsiendirihmaga.

2.4  Riskid, korval- ja koostoimed

Seadusliku teavitamiskohustuse raames viidatakse jargmistele kirurgiliste instrumentide kasutamisel tekkiva-
tele tiitipilistele riskidele, kdrval- ja koostoimetele.

Tootjale teadaolevad vdimalikud riskid, kdrval- ja koostoimed:
Hematoomid eemaldatud veeni ja nende kiilgharude timber.
Infektsioonid

Trombi teke

Narvide ja limfisoonte vigastused

Tursed

Siivaveeni tromboos

Kopsuemboolia

2.5 Ohutusteave

2.5.1 Kliiniline kasutamine

Uldised ohutusmirkused

Et véltida asjatundmatust paigaldusest voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii séilimist.
» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jérgi.

» Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.

» Veenduge, et toodet ja selle lisatarvikuid kasutaksid ainult padevad t6dtajad.

» Hoidke uusi ja kasutamata tooteid kuivas, puhtas ja turvalises kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tookorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mirkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pidevale asutusele,
kus kasutaja on registreeritud.

Markused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning kdigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist 6petamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.5.2 Tootespetsiifilised ohutusjuhised

Operatsiooni ndidustus varikoosi korral nduab suurt vastutust.

» Enne veenilaiendite operatsiooni kontrollige hiitibimisfaktoreid.

» Vajaduse korral teha taiendavaid uurimistoiminguid, nditeks venoosse oklusiooni fletiismograafia ja fle-
bodiinamomeetria.

» Olge eriti ettevaatlik ja kasutage erilist sisselGiget varioktoomia protseduuril patsientidel, kellel on kaasnev
limfodeem.

» lgal juhul veenduge enne kasutamist siivaveenide funktsionaalses terviklikkuses; kasutage selleks sobivaid
uuringuid nagu Doppleri ultraheliuuring, dupleks-skanneerimine véi lilenevate veenide folebograafia.

2.5.3 Steriilsus

Toode on EO steriliseeritud (etiileenoksiid) ja seda tarnitakse steriilses pakendis.

Turvaline, steriilne toote kasutamine on tagatud ainult juhul, kui steriilne pakend on kahjustamata ja avamata
ning séilivusaeg ei ole méddunud.

Hoidke tooteid originaalpakendis tolmu eest kaitstud, kuivas ja kontrollitud temperatuuriga ruumis.
Eemaldage tooted originaalkaitsepakendist alles vahetult enne kasutamist.

Kontrollige visuaalselt, et tootepakend oleks kahjustusteta.

Arge kasutage tooteid avatud voi kahjustatud steriilsetest pakenditest.

Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva.

Toode on méeldud tihekordseks kasutamiseks.

» Arge toodet uuesti kasutage.

Toote todtlemine mojutab selle toimimist. Toodete madrdumine ja/voi puudulik toimimine véivad péhjustada
vigastust, haigust voi sellele jargnevat surma.

» Toodet ei tohi téodelda.

vyYyvyYyYy

2.6  Kasutamine

A\ HOIATUS

Vigastuse ja/voi talitlushdire oht!

» Kontrollige enne igat kasutuskorda, et tootel poleks lahtiseid, paindunud, purunenud, murdunud,
kulunud véi méranenud osasid.

Sltuvalt asukohast on haigestunud tiiviveen kirurgiliselt eemaldatud patsiendi kubemes, polve tagaosas ja |

voi hiippeliigese juures ning tdmmatakse seejérel traadiga valja. Seeldbi veeni kas otse tommatakse tGukuri

peaga (exostripping) véi invagineeritud ja tdmmatakse seestpoolt véljapoole (endostripping).

Jargnev kirjeldatud protseduur on iiks ndide suure safenoosse veeni tdielikust eemaldamisest. Protseduuri va-

riatsioonid (sealhulgas muude naidatud veenide ekstirpatsioon) on véimalikud ja nende iile otsustab tervis-

hoiutdotaja.

» Loigake suur safenoosne veen ettevaatlikult 1abi naha sisseldike, mis kulgeb kubemevoldi kohalt kuni reie-
veeni ihenduskohani.

» Siduge koik korgemal paiknevad lisaharud kinni ligatuuridega.

» Kasutage topeltligatuuri suurel alajaseme-nahaveenil liitekoha tasandil.

» Leidke suure safenoosse veeni distaalne ots teise sisseldike kaudu esimese metatarsaali kohal.

» Jaotage ja ligeerige dorsaalsed veenid tikshaaval.

Mirkus

Pahimdtteliselt voib toukurit sisestada mélemas suunas (klapirike).

Kuid alati piitidke toukurit sisestada proksimaalselt jalalabast kubemeni, vt jooniseid A ja B.

Tehke ristteljel sisseldige kubeme kohal paikneval veenil ja eemaldage tdukur.

Kinnitage toukur tugeva ligatuuriga.

Seejarel I6petage Gihenduskoha all paikneva veeni jaotus siivaveeniga ning keerake sobiva suurusega tou-

kuri pea téukurile, vt jooniseid C ja D.

Vajadusel kinnita toukuri kdepide téukuri traadi distaalsesse otsa, vt joonist E.

» Kui téukur on paigal, eemaldage lokaalsed kiilgharud ja eelnevalt markeeritud keerdunud veenilaiendid.

» Leidke perforeerivad veenid Doppleri ultrasonograafia véi flebograafia abil ja jagage liihikesteks eraldi sis-
seldigeteks.

» Lopuks eemaldage suur safenoosne veen, vt joon. F, alati proksimaalsest kuni distaalseni, et véltida safe-
noosse- ja suraalnarvi kahjustusi.

- Vi -

» Kui eelistatakse endostrippingut eksostrippingule, kinnitage veen tugeva ligatuuriga toukuri traadi all, vt
joon. G ja tdmmake ornalt traati véi kdepidet, et podrata veen timber toukuri kohale, vt joon. H.

» Ulejadnud osas jargitakse eespool esitatud kirjeldust.

» Toukuri pead ja keeratav kork ei ole endostrippimiseks vajalikud.

» Kaepidet saab soovi korral kinnitada.

vyvyyyvy

v

3 Jadtmekaitlus

A\ HOIATUS
Saastunud toodetest pohjustatud infektsioonioht!
» Toote, selle osade ja pakendite ara viskamisel vdi iimbertootlemisel jargige riiklikke ndudeid.

A\ HOIATUS
Vigastusoht teravaservaliste ja/véi -tipuliste toodete tottu!
» Jilgige, et pakend kaitseks toote kérvaldamisel véi ringl otul vigastuste eest.
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AESCULAP® Venostrip®
Vienreizlietojams vénu ekstirpacijas komplekts

Teksts

A Venostrip ievietosana lielaja kajas véna

B Lielaja kajas véna ievietots Venostrip

C  Ekstraktora galvinas fiksésana uz vadotnes

D  Uzskravéjamais vacins fikséts uz ekstraktora galvinas
E  Vadotnes ievietosana roktur?

F  Vizuala pilniba ekstirpétas lielas kajas vénas parbaude
G Veénas fiksacija zem nonéméja stieples stiprinajuma
H  Veénas apgriesana virs nonéméja, velkot stiepli

1 Par 3o dokumentu

Piezime

§uj5 dokumentdcija nav aprakstiti visparéjie, ar kirurgiskajam proceddram saistitie riska faktori.

1.1 Darbibas joma
Si lietosanas instrukcija attiecas uz turpmak minétajiem produktiem:

Art. Nr. Nosaukums lepakojuma vieniba

5523184 Pilns komplekts, sterils Kaste ar 10 gab.

5523176 Ekstraktora vads, sterils Kaste ar 10 gab.
Piezime

LietoSanas instrukcija un papildu informacija par B. Braun / AESCULAP produktiem ir pieejama B. Braun elFU
timek/vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidgji smagas traumas.

2 Kliniskais lietojums
2.1 Produkta apraksts

Venostrip, vienreizlietojamais vénu nonémgjs saskana ar prof. Dr. GruB sastav no vadotnes stieples ar poliméra
parklajumu un stiprinajumiem katra stieples gala, roktura un 3 nonemsanas galvinam ar diametru 9 mm,
12 mm un 15 mm un viena skriivéjama vacina nonemsanas galvinu piestiprinasanai.

Lai pielagotu kirurgiskam proceddram, endostrip&sanai un eksostripésanai, Venostrip ir pieejams ka pilnvértigs
komplekts (5523184) vai tikai ar stiepli (5523176). Komplekta komponentus var péc izvéles pievienot abam
stieplém, vai nu stieplei 5523176 vai stieplei 5523184.

2.2 Komponenti, kas nepiecieSami lietoSanai
Nonem3anas stiepli 5523176 var izmantot vai nu ka atsevisku ierici (endostripésana), vai ka rezerves dalu stie-
plém no komplekta 5523184 (endostripésana un eksostripésana). Komplekta komponentus (nonem3anas gal-
vas, skrivéjamo vacinu un rokturi) var kombinét atseviski ar abam stieplém, vai ar stiepli 5523176, vai stiepli
no komplekta 5523184, atkariba no ta, kada procediira tiek veikta.

2.3 Lietojuma jomas un lietosanas ierobeZojums

2.3.1 Paredzé&tais noliiks
Paredz&tajam noliikam, skatit Paredz&tais mérkis

2.3.2 Paredzétais mérkis
Venostrip var izmantot gan ekso-ekstirpacijai, gan endo-ekstirpacijai.

2.3.3 Klniskais ieguvums
Augstaka dzives kvalitate, salidzinot ar radiofrekvences ablaciju (RFA) vai cianakrilata embolizacijas (CAE) in-
tervenci, par ko zinojusi Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikacijas

Piezime

RazZotadjs nav atbildigs par produkta lietosanu pretéji noradrtajam indikdacijam vai aprakstitajiem lietojumiem.
Lielas un mazas kajas vénas vai parvas vénas ekstirpacija primaras varikozes, hroniskas vénu mazspgjas un no-
pietnas kosmétiskas varikozes gadijuma.

2.3.5 Absolatas kontrindikacijas
Neizmantojiet Venostrip akata iekaisuma gadijuma, pieméram, ja ir akits tromboflebits, roze vai akita flebo-
tromboze.

2.3.6 Relativas kontrindikacijas

Talak minétie stavokli, individuali vai kombinéti, var izraisit augstaku komplikaciju limeni:
W pacienti ar sirds mazspgju vai plausu slimibam

W gratnieciba un ar to saistitas hormonalas izmainas

B gados vecaki pacienti

So relativo kontrindikaciju gadijuma lietotajs individuali izlemj par produkta lietoSanu.

2.3.7 Paredz&ta lietotaju grupa

Produktu lieto tikai profesionali, kuriem ir mediciniskais grads un papildus nokartota specializacija asinsvadu
kirurgija.

2.3.8 Paredz&ta pacientu grupa

Papildus indikacijam/kontrindikacijam nav ierobeZojumu attieciba uz paredzéto pacientu grupu.

2.4  Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

Saskana ar likuma noteikto pienakumu sniegt informaciju tiek noradits uz turpmak minétajiem tipiskiem ri-
skiem, blakusparadibam un mijiedarbibu, kas saistita ar kirurgisko instrumentu lietosanu.
RaZotajam paslaik zinamie iesp&jamie lietoSanas riski, blakusparadibas un mijiedarbiba ir:
Hematomas ap ekstirp&to vénu un tas sanu zariem.

Infekcijas

Trombu veidoSanas

Nervu un limfu celu bojajumi

Taska

Dzilo kaju vénu tromboze

Plausu embolija

2.5 Drosibas norades
2.5.1 Kiliniskais lietotajs

Vispariga drosibas informacija

Lai novérstu nepareizas uzstadisanas vai lietosanas raditus bojajumus un neapdraudétu razotaja garantiju un

atbildibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturéSanas norades.

» Parliecinieties, ka izstradajumu un ta piederumus darbina un izmanto tikai kvalificéts personals.

» Uzglabajiet visus jaunos vai nelietotos produktus sausa, tira un drosa vieta.

» Pirms izmantosanas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zipot raZotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par

jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veiksanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSsama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar7 visu nepieciesamo kirurgis-

ko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lieto3anu.

Lietotaja pienakums ir iegt informaciju no razotaja, ja saistiba ar produkta lietoSanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.5.2 Produktam specifiska informacija par drosibu

Operacijas indikacija varikozes gadijuma prasa lielu atbildibu.

» Pirms varikozu vénu operacijas parbaudiet asinsreces faktorus.

» Ja nepieciesams, veiciet papildu izmekI&anas procediras, pieméram, vénu okltzijas pletismografiju un fle-
bodinamometriju.

» Pacientiem ar pavadoSu limfedému ievérojiet lielu piesardzibu un veiciet Tpasu iegriezumu varikotomija.

» Visos gadijumos pirms lietoSanas nodrosiniet dzilo vénu funkcionalo integritati, veicot atbilstosus izmeklé-
jumus, pieméram, Dopplera ultrasonografiju, duplekso skenéSanu vai augsupejosu flebografiju.

2.5.3 Sterilitate

Produkts ir sterilizéts ar EO (etiléna oksidu) un tiek piegadats sterila iepakojuma.

Drosa un sterila produkta piegade ir garantéta tikai tad, ja sterilais iepakojums nav bojats vai atvérts un deri-
guma termin3 nav beidzies.

» Uzglabajiet produktus originalaja iepakojuma no putekliem aizsargata, sausa telpa ar vienmérigu tempe-
ratru.

Iznemiet produktus no originala aizsargiepakojuma tiesi pirms lietosanas.

Parbaudiet vizuali produkta iepakojumu, vai nav bojata sterila barjeras sistéma.

Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.

Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

Produkts paredzéts vienreizgjai lietosanai.

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

Produkta apstrade pasliktina ta funkcionalitati. Netirumi un/vai traucéta produktu funkcija var izraisit traumas
vai slimibas, kuru rezultata var iestaties nave.

» Neapstradajiet produktu.

vvyvyy

2.6 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms jebkuras lietosanas parbaudiet produktu, vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu,
nolietotu vai nolauztu detalu.

Atkariba no atrasanas vietas slima kermena véna tiek kirurgiski atdalita pacienta cirksni, cela aizmuguré un/

vai pie potites un péc tam izvilkta ar stiepli. Tadejadi vénu vai nu tiesi velk ar izvilksanas galvinam (eksos-

tripé3ana), vai invaginé un izvelk no iekSpuses uz arpusi (endostripésana).

Talak aprakstita procedura ir viens piemérs lielas kajas vénas pilnigai ekstrakcijai. Proceduras variacijas (tostarp

citu indicéto vénu ekstirpacija) ir iesp&jamas, un to nosaka veselibas apripes specialists.

» Uzmanigi sadaliet lielo kajas vénu caur adas griezumu, kas stiepjas no cirk3na locitavas augsgjas dalas Iidz
krustojumam ar augsstilba vénu.

» Nosieniet visus augstos pievadus, veicot ligésanu.

» Divkarsi liggjiet lielo kajas vénu savienojuma liment.

» Atrodiet lielas kajas vénas distalo galu caur otro iegriezumu virs pirma metatarsala.

» Atdaliet un atseviski lig€jiet dorsalas vénas.

Piezime

Principa ekstraktoru var ievietot jebkurd virziend (varstu nekompetence).

» Tomér vienmér vispirms méginiet virzit ekstraktoru proksimalo no pédas uz cirksni; skatiet A. un B. attélu.

» Veiciet Skérsenisku iegriezumu véna virs cirkSna un iznemiet ekstraktoru.

» Fiksgjiet ekstraktoru ar spécigu ligésanu.

» P&c tam pabeidziet vénas sadaliSanu zem savienojuma ar dzilo vénu un uzskrivéjiet piemérota izméra eks-
traktora galvinu uz ekstraktora; skatiet C. un D. attélu.

» Ja nepieciesams, piestipriniet nonéméja rokturi pie nonéméja stieples talaka gala, skat. attélu E.

» Ar ekstraktoru in situ ekstirpgjiet lokalos sanu atzarojumus un ieprieks atzimétas savitas varikozas vénas.

» Atrodiet perforgjosas vénas ar doplera ultrasonografiju vai flebografiju un sadaliet ar Tsiem atseviskiem
griezumiem.

» Visbeidzot, iznemiet lielo kajas vénu, skatit attélu F, vienmér no proksimala uz distalo galu, lai izvairitos no
saféno un surélo nervu bojajumiem.

- vai -

» Ja labak ir izmantot endostripéanu, nevis eksostripésanu, nostipriniet vénu ar spécigu ligéSanu zem
nonéméja stieples savienojumiem, skat. attélu G, un saudzigi pavelciet aiz stieples vai roktura, lai apgrieztu
Vénu virs nonéméja, skat. attélu H.

» Paréja procediras dala atbilst iepriek$ sniegtajam aprakstam.

» Lai veiktu endostrip&Sanu, nonemsanas galvas un skrivéjamais vacins nav nepieciesami.

» Rokturi var pievienot péc izvéles.

3 Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

InficéSanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komp us un i

ievérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS
Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas Skautnes!
» Parliecinieties, ka iepak novers satr &anos ar produktu ta iznicinasanas vai parstrades laika.
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E
AESCULAP® Venostrip®
Vienkartinis veny ekstirpacijos rinkinys

Aprasas

A Venostrip" jkiSimas | didZigja pooding kojos veng

B | didZiaja pooding kojos veng jkistas ,Venostrip”

C  Ekstraktoriaus galvutés tvirtinimas prie kreipiamosios vielos

D Uzsukamas dangtelis, pritvirtintas prie ekstraktoriaus galvutés
E  Kreipiamosios vielos jkiSimas j rankeng

F  VisiSkai pasalintos didZiosios poodinés venos vizualiné kontrolé
G Venos tvirtinimas Zemiau ekstraktoriaus vielos tvirtinimo

H  Venos apvertimas virs ekstraktoriaus traukiant vielg

1 Apie 3j dokumenta

Pastaba

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.
1.1 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma toliau iSvardytiems gaminiams:

Prekés Nr. Pavadinimas Pakuoté

5523184 Visas rinkinys, sterilus Dézuté po 10 vnt.

5523176 Salintuvo viela, sterili Dézuté po 10 vnt.
Pastaba

Naudojimo instrukcijas ir tolesne informacijq apie B. Braun / AESCULAP gaminius galima rasti B. Braun elFU
svetainéje adresu eifu.bbraun.com

1.2 Saugos pranesimai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galinius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (ar-
ba) gaminiui. Saugos pranesimai zymimi taip:

A\ |SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

2 Klinikinis taikymas

2.1 Gaminio aprasymas

Venostrip, vienkartinis veny ekstraktorius pagal prof. dr. GruB, sudarytas i$ polimeru dengtos kreipiamosios
vielos su jungiamosiomis detalémis kiekviename vielos gale, rankena ir 3 iStraukimo galvutémis - 9 mm,
12 mm ir 15 mm skersmens, bei vienu uzsukamu dangteliu iStraukimo galvutéms pritvirtinti.

Norint prisitaikyti prie abiejy chirurginiy proceddry, endoistraukimo ir egzoistraukimo, Venostrip galima jsigyti
visg rinkinj (5523184) arba tik su viela (5523176). Rinkinio komponentus galima pasirinktinai prijungti prie
abiejy viely, prie vielos 5523176 arba vielos, esancios 5523184.

2.2 Naudojimui reikalingos sudedamosios dalys

Ekstraktoriaus viela 5523176 gali bati naudojama kaip atskiras jtaisas (endoistruktimas) arba kaip rinkinio
5523184 atsarginé vielos dalis (endoistraukimas ir egzoistraukimas). Rinkinio komponentus (ekstraktoriaus
galvutes, uzsukama dangtel] ir rankeng) galima individualiai derinti su abiem vielomis, viena 5523176 arba rin-
kinio 5523184 viela, priklausomai nuo to, kokia proceddra yra atliekama.

2.3 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.3.1 Numatyta paskirtis
Numatytajai paskirciai, zr. Naudojimo paskirtis

2.3.2 Naudojimo paskirtis
.Venostrip" gali buti naudojamas tiek ekzosalinimui, tiek endosalinimui.

2.3.3 Klinikiné nauda
Aukstesné gyvenimo kokybé, palyginti su radijo daznio abliacija (RFA) arba cianakrilato embolizacijos (CAE)
intervencija, kaip pranesé Gasior ir kiti. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uZ gaminio naudojimq ne pagal nurodytas indikacijas ar aprasytas paskirtis.
DidZiosios ir maZosios poodinés venos arba parva venos Salinimas esant pirminei varikozei, létiniam veny ne-
pakankamumui ir sunkios kosmetinés varikozés atveju.

2.3.5 Absoliucios kontraindikacijos
Nenaudokite Venostrip esant dminiam uzdegimui, pvz., aminiam tromboflebitui, rozei (florid erysipela) ar ami-
nei flebotrombozei.

2.3.6 Santykinés kontraindikacijos

Toliau idvardytos biklés, atskiros arba kartu, gali sukelti daugiau komplikacijy::
M pacientai, sergantys Sirdies nepakankamumu ar plauciy ligomis;

M néstumas ir su juo susije hormoniniai pokyciai;

B senyvo amZiaus pacientai.

Jei yra santykiniy kontraindikaciju, naudotojas sprendzia pats, ar naudoti gaminj.

2.3.7 Numatyta vartotojy grupé
Gaminys skirtas naudoti tik specialistams, turintiems medicininj iSsilavinima ir papildomai jgije isilavinimg
kraujagysliy chirurgijos srityje.

2.3.8 Numatytoji pacienty populiacija
Be indikacijy ir (arba) kontraindikacijy néra apribojimy, susijusiy su numatyta pacienty populiacija.

2.4  Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy saveika

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacija, chirurginiy instrumenty naudojimo metu nurodo-
mos tipinés rizikos, alutiniai poveikiai ir jy sgveikos.

Siuo metu gamintojui Zinomos su naudojimu siejamos galimos rizikos, 3alutiniai poveikiai ir jy saveikos::
W Hematomos aplink pasalintg veng ir jos Sonines atSakas

Infekcijos

Tromby susidarymas

Nervy ir limfagysliy paZeidimai

Edema

Giliyjy kojy veny trombozé

Plauciy embolija

2.5 Saugos nurodymai

2.5.1 Klinikinis naudotojas

Bendroji saugos informacija

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ar naudojimo bei nepazeisti gamintojo garantijos ir atsako-
mybés salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukcijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés prieziaros instrukcijomis.

» Pasiripinkite, kad gaminj ir jo priedus valdyty ir naudoty tik kvalifikuoti darbuotojai.

» Naujus ar nenaudotus gaminius laikykite sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkamg bukle.

» Naudojimo instrukcija laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procedaros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo salyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy bi-
tiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojimg, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.5.2 Konkreciam gaminiui skirta saugos informacija

Chirurginé indikacija esant varikozei reikalauja didelés atsakomybeés.

» Pries operuojant varikoze patikrinkite kreséjimo veiksnius.

» Jei reikia, atlikite papildomas tyrimo procediras, pvz., veny okliuzijos pletizmografija ir flebodinamometri-
Ja-

» Bikite labai atsargs ir atlikite specialy pjivj varikotomijos metu pacientams, kuriems yra limfedema.

» Visais atvejais pries naudodami tinkamais tyrimais, pavyzdZiui, Dopplerine ultragarsine tomografija, dvipu-
siu skenavimu arba didéjancia flebografija uztikrinkite giliyjy veny funkcinj vientisuma.

2.5.3 Sterilumas

Gaminys buvo sterilizuotas EO (etileno oksidu) ir yra pristatomas sterilioje pakuotéje.

Saugiai sterily gaminio paruosima galima uztikrinti tik tuomet, jei sterili pakuoté yra nepazeista ir neatidaryta,
o galiojimo terminas nepasibaiges.

» Laikykite gaminius originalioje pakuotéje sausoje ir kontroliuojamos temperatiros patalpoje, apsaugotoje
nuo dulkiy.

ISimkite gaminj iS originalios apsauginés pakuoteés tik pries pat jo naudojima.

Apzitrékite gaminio pakuote, ar nepazeista sterilaus barjero sistema.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

Gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminio apdorojimas daro jtaka jo funkcionalumui. Gaminio uZtersimas ir (arba) paZeistas funkcionalumas gali
bati suzalojimo arba ligos, o galiausiai - mirties priezastis.

» Gaminio negalima apdoroti.

vvyvyy

2.6  Naudojimas

/\ |SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Kiekviena kartg pries pr i naudoti patikrinkite, ar néra laisvy, sulinkusiy, sultZusiy, jtrakusiy,

nusidévéjusiy ar atitrikusiy daliy.

Priklausomai nuo vietos, serganti kamieno vena chirurgiskai nupjaunama paciento kirkSnyje, uzpakalinéje kelio

dalyje ir (arba) ties kulk3nimi, o tada istraukiama viela. Tokiu biidu vena yra arba tiesiogiai velkama ekstrakto-

riaus galvute (egzoistraukimas), arba invaginuojama ir traukiama i3 vidaus j iSore (endoiStraukimas).

Toliau apradyta procedira yra vienas i$ pavyzdziy, kaip visiskai pasalinti didzigja poodine kojos vena. Galimi

kiti procedaros variantai (jskaitant kity nurodyty veny 3alinima), sprendima turi priimti sveikatos prieZiaros

specialistas.

» Kruops¢iai iSpjaukite didZiaja pooding kojos vena per odos pjivj, einantj nuo kirkSnies raukslés virsaus iki
jungties su Slaunies vena.

» LigatGromis suriskite visus virSutinius intakus.

» Dvigubai suriskite didzigjq pooding veng jungties lygyje.

» Per antrg pjavj vir$ pirmojo padikaulio suraskite distalinj didZiosios poodinés kojos venos gala.

» Atskirai padalykite ir suriskite dorsalines venas.

Pastaba

IS esmés Salintuvas gali bati jleidziamas bet kuria kryptimi (voztuvo nekompetencija).

» Taciau visada pirmiausia bandykite Salintuvg perkelti proksimaliai nuo pédos iki kirksnies, zr. A pav. ir B pav.

» Padarykite skersinj pjavj venoje vir$ kirkSnies ir paimkite Salintuva.

» Pritvirtinkite Salintuva stipria ligatira.

» Tuomet uzbaikite venos padalijima Zemiau jungties su gilia vena ir prie Salintuvo prisukite tinkamo dydZio
Salintuvo galvute, zr. C pav. ir D pav.

» Jeigu reikia, prikabinkite ekstraktoriaus galvute prie distalinio ekstraktoriaus vielos galo, Zr. E pav.

» Naudodami Salintuva vietoje, pasalinkite vietines lateralines Sakas ir anksCiau pazymétus susuktus veninius
mazgus.

» Doplerio ultrasonografijos arba flebografijos biidu suraskite perforuojancias venas ir padalinkite jas trum-
pais atskirais pjaviais.

» Galiausiai istraukite didzigja poodine kojos veng, zr. F pav., visada nuo proksimalinio iki distalinio galo, kad
iSvengtuméte poodinio ir staibinio nervo pazeidimy.

- arba -

» Jei endoistraukimui teikiama pirmenybé egzoistraukimo atzvilgiu, pritvirtinkite vena stipria ligatdra zemiau
ekstraktoriaus vielos jungiamyjy detaliy, zr. G pav., ir Svelniai patraukite vielg arba rankeng, kad apverstu-
méte vena vir$ ekstraktoriaus, Zr. H pav.

» Likusi procediros dalis atitinka pirmiau pateiktg aprasyma.

Ekstraktoriaus galvutés ir uzsukamas dangtelis nereikalingi endoiStraukimui atlikti.

» Rankena galima pritvirtinti pasirinktinai.

v

3 Utilizavimas

A\ ISPEJIMAS
UZtersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote, batina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

A\ ISPEJIMAS
Smailiis gaminiai ir gaminiai su astriomis bri is kelia pavojy susiZeisti!
» Uztikrinkite, kad Salinant arba perdirbant gaminj pal psaugoty jj nuo |
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AESCULAP® Venostrip®
OpHopas3oBbIl HAG0P ANA SKCNMpPaLUKN BeHbl

YcnoBHble 0603HauYeHnsA

A BsepeHue Venostrip B 60nbLuyto NOJKOXKHYIO BEHY

B Venostrip, BBei€HHbI B 6ONbLUYIO NOAKOKHYIO BEHY

C  OuKcauwa ronoBKM 3KCTPaKTopa Ha MPOBOAHMKE

D  BWHTOBOI KONMaYoK Ha rofIoBKe IKCTpaKTopa

E BBeaeHue NpoBOAHMKa B PYyKOATKY

F  Bu3yanbHblil KOHTPOJIb MOMHOCTbIO YAaNeHHON 60NbLION NOAKOXKHON BEHbI
G OuKcauwa BeHbl NOA XBOCTOBMKOM NPOBOOKM SKCTpaKTopa

H  BbiBepHUTE BEHY Ha SKCTPAKTOpPe, MOTAHYB 3a NPOBONIOKY

1 K 3TOMY AOKYMEeHTY

YkazaHue

Obwue akmopel pucka, C8A3aHHble C XUpypau4decKumu npoyedypamu, He onucaHel 8 3mol
OoKyMeHmauuu.

1.1 O6nacTb NnpumMeHeHUsn
ﬂ,aHHaH VHCTPYKUMA OTHOCUTCA K NPpUBEAEHHbBIM HUXKe n3aennam:
Apr. N2 HasBaHune Vn.ep.

5523184 MonHbI KOMMNEKT,
CTepUbHbIN

Kopobka, 10 wryk

5523176 MpoBonoka BeH3KCTpaKTopa, Kopobka, 10 wryk
cTepunbHas

YkazaHue
UHCmpyKyuto no npumeHeHuto u OONOHUMENbHYIO UHGopmayuto o npodykmax B. Braun /AESCULAP
MOXHO Hatimu Ha catime B. Braun elFU eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHnsa

MpepynpexaeHnsa 06pallaloT BHYMaHNE Ha ONAaCHOCTU ANA NaLUMeHTa, Nonb3oBaTena u/unu nsgenvs,
KOTOpble MOryT BO3HMKHYTb BO BpemA WCNONb30BaHWA wu3aenvs. I'Ipeqynpew:\eHmﬂ 0603HaueHb!
cnepyowmm obpasom:

/\ NPEAYNPEXAEHVE
Vi T Ha No yio yrposy. Ecnn ee He npeaoTBpaTUTb, 3TO MOXET NPUBECTN K
TpaBmam nerkom unmn cpenueﬁ TAXeCTN.

2 KnuHunueckoe npnmeHeHune

2.1 OnucaHune nspenuns

Venostrip, oaHOpPa3oBblii BEHOIKCTPAKTOP, MO CloBam npodeccopa, AokTopa Gru, coctout u3
NPOBOAHMKaA C NMONVMEPHbBIM MOKPbITUEM C XBOCTOBUKaMM Ha KaXAOM KOHLIe MPOBOJIOKM, PYKOATKN 1
3 ronoBOK 3KCTpaKTopa AnameTpom 9 Mm, 12 Mm 1 15 MM, a TakkKe OHOrO BUHTOBOTO Ko/nayka ana
3aKpenneHna roloBoK 3KCTpakTopa.

[na apantaumm K XMpypruyeckum BMeLLaTeNbCcTBaM, SHAOIKCTPAKLUNM N SK303KCTPaKLMK, AOCTYNeH
Venostrip B Buge nonHoro Habopa (5523184) nnu Tonbko ¢ NpoBosiokon (5523176). KoMnoHeHTbI
Habopa MOTyT GbITb JONONHUTENBHO COeAVHEHbI C 06eMMM NPOBOOKaMK 5523176 unu ¢ NPoBONOKON
BHYTpM 5523184,

2.2 Heob6xoaumbie ANA NCNOIb30BaHNA KOMMOHEHTbI

MpoBonoka 3KcTpakTopa 5523176 MOXET WCMONb30BaTbCA Kak OTAeNbHOe YCTPOWCTBO (C
BO3MOXHOCTbIO IHAOIKCTPAKLMM), Tak N KaK 3amacHas 4acTb [/1A NPOBOMOKM B Habope 5523184 (c
BO3MOXHOCTbIO 3HAO3KCTPAKLMM 1 3K303KCTPaKLMK). KoMMoHeHTbl Habopa (ronoBKu 3KCTpakTopa,
BUHTOBON KOMINAYOK W PYKOATKM) MOryT ObiTb CKOMOWMHMPOBaHbI MO OTAENbHOCTM C obenmmn
NpoBONOKamMK, TGO C NPOBONOKOI 5523176, 1Mb0 C NPoBONOKOI B Habope 5523184, B 3aBNCMMOCTN OT
BbINONHAEMOro BMeLIaTeNbCTBa.

2.3 O6nacTb 1 orpaHNyYeHNe NPMMeHeHus

2.3.1 MpepHasHa
JinA npeaHa3sHaueHHON Lenw, cm. NpeaHasHayeHve

)e NCNoNb.

2.3.2 [pepHa3HavyeHne
VEI‘IOStTip MOXeT NCNONb30BaTbCA KaK A/1A 3K303KCTPpaKkymK, Tak 1 ANA SHAO03KCTpaKkynun.

2.3.3 KnuHnveckui pesynbrar

Bonee BbICOKOE KAuecTBO M3HM MO CPABHEHUIO C PaAMoyYacToTHOW abnauuen (PYA) wnmn
UnaHakpunatHo smbonusaumein (CAE), cornacHo paHHbIM Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/
SLA.0000000000004914.

2.3.4 MNoka K
Ykasanue
Mpoussodumens He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a /l060e UCNOb308aHUe U30eus ¢ Hecobo0eHUemM
NoKasaxuli unu pekomeHOayuli OMHOCUMebHO 0671aCMU NPUMEHEHUS.

P

YpaneHue 60nbLUIOA N Manoi NOAKOXKHON BEHbI UV BEHbI NPU NEPBUYHOM BapyKo3e, XPOHWNYECKO
BEHO3HOW HeoCTaTOYHOCTN N B C/Ty4ae BblPa>KeHHOro KOCMeTNYeCKoro Bapukosa.

2.3.5 AG6CONIOTHbIE NPOTNBONOKa3aHUsA
He ncnonb3osatb Venostrip npu ocTpom BoCnaneHuu, Hanpumep, ocTpom TpombodnebuTe, poxmcTom
BOCManeHnn nnn octpom dnebotpombose.

2.3.6 OTtHOCUT!
Cnepytolme cutyaumm (Mo OTAENBHOCTV UAN B COYETaHUM) MOTYT NPUBOAWTL K MOBbILLEHNIO YacTOTbl
OC/IOXKHEHWNIA::

B ceppAeyHas HeOCTAaTOYHOCTb UV 3a60NeBaHA NETKUX Y MaLNeHTOB;

H Gep OCTb U CBA C Heil ropmo " H

H noXunoi BO3PacT NaLMeHToB.

B cnyuae Hanuuma OTHOCUTENbHBIX NPOTUBOMOKA3aHUI MOMb30BaTe/lb CAMOCTOATENbHO NMPUHUMaeT
peLueHue 06 NCNONb30BaHUN N3[eNuA.

npoTNBOMNOKa

2.3.7 Mpepanonaraemas rpynna nonbsoBartenen
|/13[ZL€I1I/I€ ncnonb3yeTca TONIbKO npo¢eccmouanaMM, nmerwnmu Bbicliee MeauunHCKoe OGDBSOBBHMG n
AONONHUTENbHO NpoLeawrMmn cneymanusagmio no COCyﬂMCTOVI Xnpypruum.

2.3.8 MMpeanonaraemas rpynna nayneHToB
HeT HVKaK1X OrpaHNyeHnin B OTHOLIEHNW NPeAnonaraemMon rpynibl NALUEHTOB, KPOMe 0603HaUYEHHbIX
B I'IOKaSaHI/IﬂX/I'IpOTVIBOI'IOKaSaHI/IFIX.

2.4 Pucku, no6ouHble 3¢pPpeKTbl M B3aMOAeINCTBUA

B coOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLM 3aKOHOAATENILCTBOM, MHPOPMUPYEM O TUMYUHDIX PUCKaX, MOBOUHBIX
sdpdeKTax M B3aMMOAENCTBUAX, KOTOpble MOTYT BO3HWKHYTb MPW MPUMEHEHWN XUPYPruYecKnx
VIHCTPYMEHTOB.

Puicki v no6ouHble 3pdeKTbl NPUMEHEHIA, U3BECTHbIE Ha JAHHBIN MOMEHT NPON3BOAUTENO:
F'emMaTOMbl BOKPYT yAaneHHbIX BEH 1 X GOKOBbIX BETBEVA.

NHdekuynn

O6pa3oBaHue TPoM60B

TpaBMmbl HEPBOB U IMMBATUUECKUX COCY/0B

Otek

Tpom603 rny6oKMX BEH HUKHUX KOHEYHOCTEN

Tpom60o3mbonus neroyHoi aptepum

2.5 YkasaHua no mepam 6e3onacHocTu

2.5.1 Monb3oBaTenb B KNNHUKEe

06wue y no6 HOCTWN

Yr1obbl  n3bEexKaTh I'IOBpe)KAeHVIVI, ABNAKWMUXCA pe3ynbTaTtoM Hel'lpaBI/I}'IbHOVI noaroToBkM  mnn

NCNONb30BaHNA N COXPaHUTb NMPaBO Ha rapaHTuio, HeO6XOJ:\I/IMOZ

» Vicnonb3osaTb U3fieniie TONbKO B COOTBETCTBUN C 3TON MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHNIO.

» CobntoaaTb yKasaHusA No 6e30NacHOCTN 1 TEXHUYECKOMY 06CIYKNBaHWIO.

> Cne,qvn'e 3aTem, 4yTOGbI vsaenvie n ero NnpuHaanexXHocTn 06Cl‘|y>KI/IBaJ1I/ICb M nCNoNb30BaNNChb TONTIbKO
KBanM¢MuMpOBaHHbIM nepcoHanom.

» XpaHuTe BCe HOBbIE UM HENCMONb30BaHHbIE U3AENNA B CYXOM, YNCTOM 1 6e30MacHOM MecTe.

> I'Iepen npumeHeHnem nsgenna nposepbTe ero Ha paGOTOCI‘IOCO6HOCTb W Hagnexaulee COCToAHne.

» PyKOBOﬂCTBO no 3KcnayaTaunn AnAa Nosib3oBaTenAa XpaHUTb B AOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

Mone3osamens 06A3aH cOO6WAMb NPOU3BOOUMENIO U OMBEMCMBEHHOMY Op2aHy mol cmpaHsl, 20e

Haxooumcs noJsib3oeamerio, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, 803HUKaAOWUX 8 €8A3u C usdenuem.

y no np r
MNMonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajne)xatlee nposeaeHne onepaTMnBHOro BMeLlaTenbCcTea.
O6s3aTeNbHbIM  YCNOBUEM YCMEWHOMO MPUMEHEHUA AAHHOMO W3[ENVA ABAAETCA Hanuune Yy
NoNb30BaTeNA HEOBXOANMOTO MEANLIMHCKOTO 06Pa30BaHIAs, a TaKKe TEXHUYECKOTO U NPAaKTUYECKOro
BnageHunAa Bcemu HeOGXO,U,I/IMbIMVI TeXHUKamn BepeHus onepaum?l, BKNtOYasa MpUMeHeHne 3Toro
ngenuna.

I'Ipm BO3HWKHOBEHUW HEACHON I'Ipe[ZlOI'IEpaL[I/IOHHOVI cuTyaunmn nonb3osaTtesib 06ﬂ3yeTCﬂ nony4nTb
MHGOPMALMIO Y NPON3BOANTENS B OTHOLIEHUMN NPUMEHEHNA U3,

2.5.2 YKasaHusA no TexHnKe 6e30NacHOCTU ANA KOHKPeTHOro nusgenua

lMoka3saHuA K NpoBeAeHUIo orepaLmm Npy Bapnkose TPeBYIOT GObLION OTBETCTBEHHOCTH.

» lepep onepauuen Ha BaprKo3HbIX y3fax NpoBepbTe $pakTopbl CBEPTbIBAHWA KPOBU.

» MMpy HeoGXOAMMOCTV BbINOMHWTL [IOMONHUTENbHbIE WUCCNEAOBaHUA, TaKWe KaK BeHO3HasA
OKKJTI03OHHaA NnneTusmorpadus 1 GpneboamHamomeTpus.

» lposBnaiiTe 0cobyl0 OCTOPOXHOCTb M BbIMONHANTE CreyuanbHblii pa3pes npy BapuKOTOMUN y
nauneHTOoB C CONyTCTBYOWUM HMM¢03AEMMHECKMM OTEeKOM.

» Bo Bcex cyyanx nepep 1Crosib3oBaHemM HeO6XOAMMO y6eNTbCA B GYHKLIVOHANBHO LIeIOCTHOCTN
rnyboKNX BeH MyTeM MPOBEAEHUA COOTBETCTBYIOWMX WCCNefOBaHUA, Takux Kak Doppler
ynbTpacoHorpadwa, fynnekCHoe CKaH1poBaHwve unn socxogawan dneborpadus.

2.5.3 CrepunbHOCTb

Msnenme CTepUNN30BaHO ITUIEHOKCUAOM N NOCTaBNIAETCA B CTepI/U'IbHOIZ ynakoBke.

Be3onacHOCTb 1 CTepUIbHOCTL U3feNUA 06ecneunBaeTCa, TONbKO eCN CTepuibHaA yrnakoBKa He

noBpeXxpaeHa 1 He OTKPbITa, a TakXe CPOK rofHOCTU N3JENNA He UCTEK.

> Xpaane v3genva B OpVII'I/IHaJ'IbHOVI ynakoBke B 3alMLWEHHOM OT Nbiin CyXOM nomeweHun c
NOCTOAHHOM TeMnepaTypou.

» 3BneKaiiTe U3henuA U3 OPUTVHANbHOW 3alLMTHON YNaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nepej
npumMmeHeHnem.

» Bu3yanbHO NpoBepATb yNakoBKy U3AENVA Ha LeNOCTHOCTb CTEPUNbHON 6apbepHOI CUCTEMBI.

» He ncnonb3oBatb vnigenve n3 OTKprTOIh umwnn I'IOBpe)K}ZLeHHOVI CTepI/I}'IbHOIh ynakoBKW.

» He ncnonb3yiite n3aenue nocne OKOHYaHWA CPOKa rofHOCTY.

I/Iznenvle npefgHasHavyeHo An1Aa 0AHOPa30BOro UCNob3oBaHUA.

» He ncnonb3oBatb n3genve nOBTOPHO.

O6paboTka n3aennsa okasbiBaeT BAVAHME Ha ero GYHKLMOHANbHOCTb. 3arpAsHeHVe Usfenuii u/wnm

HapyLueHne nx GyHKLMOHMPOBAHWA MOTYT NPUBECTU K TPABMVPOBAHWIO MV 60NE3HN 1, Kak CNeAcTeme,

cmepTu.

» He nopasepraiite nsgenvie NoBTOpHoO 06paboTke.

2.6 [MpumeHeHne

/\ NPEAYNPEXAEHVE

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B paboTe!

» Mepep uc POBEpPATb Ha OTCYTCTBME: pacliaTaHHbIX, MOTHYTbIX,
C norpec A unum ot A AeTanei.

B 3aBUCMMOCTV OT NoKanu3aLMn NopaXKeHHYI0 BEHY XUPYPTrYecKuM nyTem nepepesaloT B NaxoBown

obnacT nauveHTa, Ha 3aJHell NMOBEPXHOCTV KONMeHa W/WNW Ha NofblKKe, a 3aTeM BbITArMBaloT

NpPOBOSIOKOM. [py 3TOM BeHy IGO0 HENOCPeACTBEHHO BbITACKMBAIOT C MOMOLLBIO FONIOBOK SKCTPaKTOpa

(9K303KCTpaKLma), 60 NHBATVHUPYIOT 1 BbITACKMBAIOT N3HYTPW Hapy»Ky (3HAO0SKCTPaKLMA).

OnucaHHas HUXe NpoLieaypa ABNAETCA OAHUM U3 NPUMEPOB MOJTHOTO YAaNeHNs GONbLIO MOAKOXKHON

BeHbl. BO3MOXHO NpriMeHeHe pa3nnyHbIX BAPUaHTOB NpoLeaypbl (BKOYaA IKCTUPNALMIO APYTiX BeH

B COOTBETCTBUM C NOKa3aHVAMM) COrNacHO PeLleHio MeIMLIMHCKOrO CcrneLnanucTa.

» OCTOpPOXHO pacceyb 60MbLUYI0 NOAKOXHYIO BEHY Yepe3 KOXHbIN pa3pes, NPOXOAALLNiA OT NaxoBON
CKNagKu A0 MecTa coevHeHNsA ¢ 6eipeHHON BEHON.

» [puBsAXuUTE BCe BbICOKME BEHO3HbIE BETBY NUraTypamu.

[Baxbl NUrVpyiiTe 60MbLIYIO MOAKOXKHYIO BEHY Ha YPOBHE COeIHEHUA.

» Haiigute AMCTanbHbIN KOHel, 6OMbLION MOAKOXHON BeHbl Yepe3 BTOPOMN pa3pe3 Haj nepsoi
N/IIOCHEBOW KOCTbIO.

» Pa3sgenute v No OTAENBHOCTV IMFUPYIATE lOpCasibHble BEHbI.

YkasaHue

B npuHyune, 5kcmpakmop MoXHO 88ecmu 8 060oM HanpassieHuu (HEOOCMAMOYHOCMb KANAHA).

v

» OpHako Bcerga CTOMT CHavana nonbiTaTbCA NPOABUHYTb IKCTPAKTOP MPOKCMMANbHO, OT CTOMbl K
naxoBoi obnactu, cm. puc. A v puc. B.

» C[ZleﬂalhTe I'IOI'IepE‘-leIVI Hajpe3 B BeHe Haf naxoBow 0611acTbio 1 U3BNEKNTE SKCTPaKTop.

P 3aKkpenuTe 3KCTPaKTOp NPOYHON MraTypo.

» 3aTem MonHoCTbl pasgenute BeHy HUXe mecTa coeiuHeHuAa C rny60K0|7| BEHOW M HaBUHTUTE Ha
SKCTPAKTOP rOfIOBKY CbeMHMKa noaxogsallero pasmepa, cM. puc. C v puc. D.

» [pn HeobXoAMMOCTM NOMeCTUTEe PYYKy 3KCTpaKTopa Ha [WUCTanbHbIl KOHel, MPOBONOKM
3KCTpakTopa, cM. puc. E.

» YcTaHoBMB SKCTPAKTOP B HYXHOM MecCTe, W3BNEeKUTe JiOKallbHble 6oKOBblE BETBM 1 paHee
OTMeYeHHble CKpYyYeHHble BEHbI.

» [pu nomoLy JONNEePOBCKON ynbTpacoHorpadum unu dneborpadumn onpeaenute nepdopaHTHble
BEHbI 1 Pa3fiennTe Ux C NOMOLLbIO KOPOTKUX OTAENbHBIX Paspe3os.

> HaKOHeu, n3Bnekute 6OJ1bLIJy|O NOAKOXHYIO BeHY, CM. puc. F, BCeraa OT MPOKCMMAnbHOro K
ANCTanbHOMY KOHUY, BO n3bexaHvie noepexaeHna NOAKOXHbIX N UKPOHOXKHbIX HEPBOB.

- -



» Ecnn 3HAO3KCTPaKUMA NpeanouTUTeNbHee, YeM SK303KCTpakuwa, To 3adukcupyiTe BeHy C
MOMOLLbIO NPOYHOI MraTypbl MO, XBOCTOBMKaMI NPOBOJIOKM SKCTPAKTOPa, CM. pUc. G, 1 MArko
NOTAHUTE Ha NPOBOJIOKY VN PYKOATKY, UTOGbI BbIBEPHYTb BEHY Ha SKCTpaKTope, cM. puc. H.

» OctanbHyio npoLeaypy BbINONHATb COMNAcHO NPUBEEHHOMY BbillEe ONUCaHMIO.

[ina npoBefeHNA SHAOIKCTPaKLMN He TPebyIoTCA FoNIOBKM SKCTPAKTOPa U BUHTOBOW KONMAYOK.

» PyKoATKa MOXeT 6bITb NprcoeArHEHa AOMOHNTENbHO.

v

3 YTnnnsauyma

/\ NMPEAYNPEXAEHVE
OnacHocTb MHGULMP co cTop | usgenuni!
» Cob Vite np aHuWA, fAeliCTBYIOLME B Ballel CTpaHe, NpUyT unu BTOP

nepepa6oTKe U3fieNusA, ero KOMNOHEHTOB 1 YNaKOBKM.

/\ NPEAYNPEXAEHVE
OnacHOCTb TP I OCTPbIMU Kp w/unm 3aocTp npeameTtammn!
> Y6eauTbcs, uTo Yy npefoTsf T pexpaeHue npu ero yr unn

BTOpPUYHON nepepaboTke.
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AESCULAP® Venostrip®
Jednorazova sada pro exstirpaci Zil

Legenda

A Vkladani Venostripu do velké safenozni Zily

B Vlozeny Venostrip ve velké safendzni zile

C  Upevnéni hlavice stripperu na vodicim dratu

D  Sroubovaci uzavér upevnény na hlavici stripperu
E  Zavedeni vodiciho dratu do rukojeti

F  Vizualni kontrola zcela exstirpované velké safény
G Fixace Zily pod mistem upevnéni stripperového dratu.
H  Prevraceni Zily pres stripper tazenim dratu.

1 K tomuto dokumentu
Upozornéni

V tomto dokumentu nejsou popsdny obecné rizikové faktory souvisejici s chirurgickymi postupy.

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni Obalova jednotka

5523184 Kompletni sada, sterilni Krabice po 10 ks

5523176 Drat stripperu, sterilni Krabice po 10 ks
Upozornéni

Ndvod k pouZiti a dalsi informace o vyrobcich B. Braun / AESCULAP naleznete na internetovych strdnkdch
B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZzivatele a/nebo vyrobek, ktera mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zpisobem:

/\ VAROVANI
Oznacuje mozné nebezpedi nebo ohrozeni. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo
stfedné zranéni.

2 Klinické pouziti

2.1 Popis vyrobku

Jednorazovy stripper Venostrip typu Prof. Dr. GruB se sklada z polymerem potazeného vodiciho dratu
s prislusenstvim na kazdém konci dratu, rukojeti a 3 stripperovych hlav o priméru 9 mm, 12 mm a 15 mm,
a jednoho Sroubovaciho uzavéru k upevnéni stripperovych hlav.

Pro pfizptisobeni obéma chirurgickym zakrokiim, endostrippingu a exostrippingu, Venostrip je k dispozici jako

kompletni sada (5523184) nebo pouze s dratem (5523176). Soudasti sady mohou byt volitelné pfipojeny
k obéma dratam, k dratu 5523176 nebo k dratu v ramci 5523184.

2.2 Komponenty potiebné pro pouziti

Stripperovy drat 5523176 mize byt pouzit bud jako samostatné zafizeni (endostripping), nebo jako néhradni
dil pro drat v sadé 5523184 (endostripping a exostripping). Sada komponent (stripperové hlavy, Sroubovaci
uzavér a rukojet) mize byt jednotlivé kombinovana s obéma draty, bud s dratem 5523176 nebo s dratem
v sadé 5523184, v zavislosti na provadéném postupu.

2.3  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.3.1 Urcenym ucelem
Pro zamysleny ucel viz. Uréené pouziti

2.3.2  Urcené pouziti
Venostrip Ize pouzit jak pro exostripping, tak i pro endostripping.

2.3.3 Klinicky pfinos
Vy33i kvalita Zivota ve srovnani s radiofrekvenéni ablaci (RFA) nebo kyanoakrylatovou embolizaci (CAE), jak
uvadi Gasior a kol. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikace

Upozornéni

Vyrobce neodpovidd za jakékoliv pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi nebo popisovanymi zpisoby
vyuZiti.

Exstirpace velké safény a malé safény (parvy) pfi primarni varikéze, chronické Zilni nedostate¢nosti a v pfipadé
zavazné kosmetické varikozity.

2.3.5 Absolutni kontraindikace
Nepouzivejte Venostrip v pfipadé akutniho zanétu, jako je napf. akutni tromboflebitida, floridni erysipel nebo
akutni flebotrombéza.

2.3.6 Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, samostatné nebo v kombinaci, mohou vést k vy3si mife komplikaci:
M u pacientd se srdecni nedostatecnosti nebo plicnim onemocnénim

B pfi téhotenstvi a s tim souvisejicich hormonalnich zménach

M u starsich pacienti

V pripadé relativnich kontraindikaci uzivatel rozhoduje o pouZiti vyrobku individuaing.

2.3.7 Zamyslena skupina uzivatell
Pripravek je uren pro pouzivani pouze profesionaly, ktefi maji lékafsky diplom a navic absolvovali odbornou
pfipravu v oblasti cévni chirurgie.

2.3.8 Zamyslena populace pacientu
Kromé indikaci/kontraindikaci nejsou pro zamyslenou populaci pacienti zadna omezeni.

2.4 Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

V ramci zdkonné informaéni povinnosti je tfeba upozornit na nasledujici rizika, vedlejsi ucinky a vzajemné
piisobeni, souvisejici s pouzivanim chirurgickych nastroji.

Mozna rizika, interakce a nezadouci ucinky aplikace, které jsou v soucasné dobé vyrobci znamy, jsou:
B hematomy kolem expirované Zily a jejich bocnich vétvi.

infekce

tvorba trombii

poranéni nerv(i a lymfatickych cév

otoky

tromboza hlubokych Zil nohou

plicni embolie

2.5  Bezpecnostni pokyny

2.5.1 Klinicky uZivatel

Obecné bezpeénostni informace

K zabranéni poskozeni nespravnym nastavenim &i pouzivanim a k zamezeni ohrozeni zaruk a odpovédnosti
vyrobce:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.

Dbejte na to,, aby vyrobek a jeho pfisluSenstvi obsluhoval a pouzival pouze kvalifikovany personal.

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

vyVYyVYYVYY

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a
kompetentnimu tradu stdtu, ve kterém md uzivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokiim

Uzivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro uspé€Sné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pouZivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperaéni situace ohledné
pouziti vyrobku.

2.5.2 Bezpecnostni informace specifické pro vyrobek

Indikace k chirurgickému zakroku u varicézy vyzaduje velkou odpovédnost.

» Pred operaci varixi zkontrolujte koagulaéni faktory.

» Vpfipadé potfeby provedte dalsi vySetfovaci postupy, jako je vendzni okluzni fletysmografie
a flebodynamometrie.

» U pacientu s pfidruzenym lymfedémem postupujte s velkou opatrnosti a pfi varikotomii pouzijte specialni
incizi.

» Ve viech piipadech zajistéte funkéni celistvost hlubokych Zil vhodnymi vysetienimi, jako je ultrasonografie
Doppler, duplexni skenovani nebo ascendentni flebografie.

2.5.3 Sterilita

Vyrobek byl sterilizovan pomoci EO (ethylenoxid) a dodava se ve sterilnim obalu.

Bezpecna sterilni priprava vyrobku je zarucena pouze tehdy, pokud je sterilni obal neposkozeny a neotevieny
a pokud neuplynula doba pouzitelnosti.

» Vyrobky skladujte v pivodnich obalech v suché a temperované mistnosti chranéné pred prachem.

» Vyrobky vyjméte z pivodniho ochranného obalu az tésné pred pouzitim.

» Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je sterilni bariérovy systém neporuseny.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

Viyrobek je urcen k jednorazovému pouziti.

» Vyrobek nepouzivejte opakované.

Zpracovani vyrobku ovliviiuje jeho funkénost. Zneisténi a/nebo omezeni funkénosti vyrobki maze vést k trazu
nebo onemocnéni a nasledkem muze byt smrt.

» \Vyrobek dale nezpracovavejte.

2.6  Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pied kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda
nebo ulomené ¢asti.

¢, prasklé, opotiebené

V zavislosti na umisténi je nemocna hlavni Zila chirurgicky pretnuta v tfisle pacienta, na zadni strané kolena
a/nebo u kotniku a poté vytazena pomoci dratu. Timto je Zila bud pfimo tazena stripperovymi hlavami
(exostripping), nebo je invaginovana a vytaZzena zevnit ven (endostripping).

Nasledujici popsany postup je jednim z pfikladd iplného odstranéni velké safenozni zily. Existuji rizné varianty

daného zakroku (véetné extirpace jinych indikovanych Zil), ale kone¢né rozhodnuti zavisi na specialistovi v

oboru zdravotni péce.

» Velkou safendzni Zilu peclivé pitvejte koZnim fezem probihajicim od horni ¢asti inguinalni Zilky az po
spojeni s femoralni Zilou.

» Vsechny horni pfitoky podvazte ligaturami.

» Dvojité podvaZte velkou safénu na drovni pfipojky.

» Druhym fezem pres prvni metatarsal najdéte distalni konec velké safenozni Zily.

» Rozd€lte a podvazte dorzalni Zily jednotlivé.

Upozornéni

Stripper Ize v zdsadé zavddét v libovolném sméru (nekompetence chlopni).

» Vzdy se vSak nejprve snazte posouvat stripper proximalné od dolni ¢asti nohy k tfislu, viz obr. A a obr. B.

» Provedte pficny ez Zilou pfes tfislo a vytahnéte stripper.

» Zajistéte stripper pevnym podvazem.

» Poté dokoncete rozdéleni Zily pod pripojkou hluboké Zily a pfiSroubujte na stripper hlavici o vhodné
velikosti, viz obr. C a obr. D.

» Pokud je potteba, pfipnéte rukojet stripperu na distalni konec stripperového dratu, viz obr. E.

» Pomoci stripperu in situ exstirpujte lokalni bo¢ni vétve a pfedem oznacené spletité varixy.

» Perforujici Zily lokalizujte Dopplerovou ultrasonografii nebo flebografii a oddélujte kratkymi oddélenymi
fezy.

» Nakonec extrahujte velkou safénu, viz obr. F, vzdy od proximalni ¢asti k distalni, aby se zabranilo lézim
safény a suralnich nervi.

—or-

» Pokud je preferovan endostripping pred exostrippingem, zajistéte Zilu silnym podvazem pod mistem
upevnéni stripperového dratu, viz obr. G, a jemné tahnéte za drat nebo rukojet, aby doslo k prevraceni zily
pres stripper, viz obr. H.

» Zbytek postupu pokracuje podle vy3e uvedeného popisu.

» K provedeni endostrippingu nejsou potieba stripperové hlavy ani Sroubovaci uzavér.

» Rukojet mize byt pfipojena volitelné.

3 Likvidace
/\ VAROVANI

Nebezpedi infekce zplisobené kont ymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oballi dodrZujte narodni predpisy.

/\ VAROVANiI
Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo 3picatymi vyrobky!
> Zajistéte, aby obal zabranil urazu zplsobenému vyrobkem pfi jeho likvidaci nebo recyklaci.
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AESCULAP® Venostrip®
Jednorazowy zestaw do ekstyrpacji zyt

Legenda

A Wprowadzanie Venostrip do zyty odpiszczelowej

Venostrip wprowadzony do zyly odpiszczelowe]

Mocowanie gtowicy zrywajacej na prowadniku

Zakretka mocowana na gtowicy zrywajacej

Wprowadzanie prowadnika do uchwytu

Wizualna kontrola catkowicie ekstyrpowanej zyty odpiszczelowej
Umocowanie zyly ponizej ztacza przewodu zrywajacego

Odwrdcenie zyly na przyrzad zrywajacy przez pociagnigcie przewodu

IoTMTmonNw

1 Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

W niniejszej dokumentacji nie opisano ogdlnych czynnikdw ryzyka zwiqzanych z zabiegami chirurgicznymi.
1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktow:

Nr art. Oznaczenie Jednostka opakowania

5523184 Kompletny zestaw, sterylny Karton, 10 sztuk

5523176 Przewdd zrywajacy, sterylny Karton, 10 sztuk
Notyfikacja

Instrukcja obstugi i dalsze informacje dotyczgce produktow B.Braun /AESCULAP sq dostepne w witrynie
internetowej B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracaja uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sa oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sig go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

2 Zastosowanie kliniczne

2.1 Opis produktu

Venostrip, jednorazowy przyrzad zrywajacy do zyt, ktorego koncepcje stworzyt prof. dr GruB sktada si¢ z
prowadnika pokrytego polimerem ze ztagczkami na kazdym koncu przewodu, uchwytu i 3 gtowic zrywajacych
o Srednicach 9, 12 i 15 mm oraz jednej zakretki do mocowania gtowic zrywajacych.

W celu przystosowania do obydwu zabiegéw chirurgicznych, endostrippingu i egzostrippingu, Venostrip jest
dostepny jako kompletny zestaw (5523184) lub tylko z przewodem (5523176). Komponenty zestawu mogg by¢
opcjonalnie podtaczone do obu przewodow, do jednego z nich 5523176 lub do przewodu w 5523184.

2.2 Komponenty potrzebne do zastosowania

Drut zrywajacy 5523176 moze by¢ uzywany jako samodzielne urzadzenie (endostripping) lub jako czes¢
zapasowa dla przewodu w zestawie 5523184 (endostripping i egzostripping). Komponenty zestawu (gfowice
zrywajace, zakretka i uchwyt) moga by¢ taczone pojedynczo z obydwoma przewodami, z przewodem 5523176
albo z przewodem w zestawie 5523184, w zaleznosci od tego, ktory zabieg jest wykonywany.

2.3 Obszary stosowania i ograniczenia stosowania

2.3.1 Przewidziane zastosowanie
Zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie

2.3.2 Przeznaczenie
Venostrip moze by¢ stosowany zarowno do egzotrippingu, jak i endostrippingu.

2.3.3  Korzysci kliniczne

Wyizsza jakos¢ zycia w pordwnaniu z interwencja polegajacg na ablacji radiofarmaceutycznej (RFA) lub
embolizacji cyjanoakrylanowej (CAE), wedtug informacji Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/
SLA.0000000000004914.

2.3.4 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami lub
opisanymi zastosowaniami.

Ekstyrpacja zyty odpiszczelowej i odstrzatkowej w nastepujacych przypadkach: zylaki pierwotne, przewlekta
niewydolnos$¢ zylna oraz powazna zylakowatos¢ kosmetyczna.

2.3.5 Przeciwwskazania bezwzgledne
Nie stosowac zestawu Venostrip w przypadku ostrego stanu zapalnego, np. ostrego zakrzepowego zapalenia
2yt, rézy czy ostrej zakrzepicy zyt.

2.3.6 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce stany, pojedynczo lub facznie, moga skutkowac wyzszym wspotezynnikiem powiktan:

W pacjenci z niewydolnoscig serca lub chorobami ptuc

M cigza i powigzane z nig zmiany hormonalne

M pacjenci w podesztym wieku

W przypadku przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.3.7 Docelowa grupa uzytkownikow
Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez specjalistow posiadajacych wyksztatcenie medyczne, ktérzy
dodatkowo przeszli szkolenie specjalizacyjne w zakresie chirurgii naczyniowej.

2.3.8 Docelowa populacja pacjentow
Poza wskazaniami/przeciwwskazaniami nie ma zadnych ograniczer dotyczacych docelowej populacji
pacjentow.

2.4  Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

W ramach ustawowego obowigzku informujemy o nastepujacych typowych zagrozeniach, interakcjach i
skutkach ubocznych zwigzanych z uzyciem narzedzi chirurgicznych.

Znane obecnie producentowi potencjalne zagrozenia, dziatania uboczne i interakcje podczas zastosowania to::
Krwiaki wokot ekstyrpowanej zyly i jej bocznych odgatezien.

Infekeje

zakrzep

Urazy nerwow i naczyn limfatycznych

Obrzek

Zakrzepica zyt gtebokich konczyn dolnych

Zatorowos¢ ptucna

2.5 Zasady bezpieczenstwa

2.5.1 Uzytkownik kliniczny

Ogdlne informacje bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych niewtasciwym ztozeniem lub uzytkowaniem oraz ryzyka utraty gwarancji
i rekojmi producenta:

» Uzywac¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja uzycia.

» Przestrzegac instrukeji dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania sprawnosci.

» Produkt i jego akcesoria mogg by¢ obstugiwane i uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel.

» Kazdy nowy lub nieuzywany produkt przechowywa¢ w suchym, czystym i bezpiecznym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.
Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowiqzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzeri wystepujgcych w zwiqzku z
produktem producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegdw operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze
teoretyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie
produktem.

Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.5.2 Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu

Wskazanie do zabiegu w przypadku zylakéw wymaga duzej odpowiedzialnosci.

» Przed zabiegiem prowadzonym pod katem Zylakéw nalezy sprawdzi¢ czynniki krzepnigcia.

» W razie potrzeby nalezy wykona¢ dodatkowe badania, takie jak zylna pletyzmografia okluzyjna oraz
flebodynamometria.

» W zabiegu usuwania zylakow u pacjentow z towarzyszacym obrzekiem limfatycznym nalezy zachowad
szczegoIng ostroznos¢ i wykonad specjalne nacigcie.

» We wszystkich przypadkach, przed zabiegiem nalezy upewni¢ sig, ze istnieje integralnos¢ funkcjonalna zyt
gtebokich, przeprowadzajgc odpowiednie badania, tj. ultrasonografie Dopplerowska, skanowanie
dwustronne lub flebografie wstepujaca.

2.5.3 Sterylnos¢

Produkt zostat poddany sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) i jest dostarczany w jatowym opakowaniu.
Bezpieczne sterylne udostepnienie produktu jest zapewnione tylko wtedy, gdy opakowanie sterylne jest
nieuszkodzone i nieotwarte, a data przydatnosci jeszcze nie uptynetfa.

» Produkty w oryginalnym opakowaniu przechowywa¢ w pomieszczeniu zabezpieczonym przed zapyleniem,
suchym i z kontrolowang temperatura.

Produkt wyjmowac z oryginalnego opakowania ochronnego dopiero tuz przed zastosowaniem.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie produktu ma nienaruszony system bariery sterylnej.

Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

» Nie uzywac¢ ponownie produktu.

Reprocesowanie produktu wptywa na jego funkcjonalnos¢. Zabrudzenie i/lub obnizona sprawno$¢ produktow
mogg prowadzi¢ do obrazen ciata lub choroby, a takze do $mierci.

» Produktu nie nalezy reprocesowac.

vyvyyyvy

2.6  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewfaciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

W zaleznosci od lokalizacji chora zyta pienna pacjenta jest chirurgicznie zrywana w pachwinie, z tytu kolana

i/lub kostki, a nastepnie wyciggana przewodem. W ten sposob zyta jest albo bezposrednio przeciggana przez

gfowice zrywajaca (egzostripping), albo wgtebiana i wyciggana z wnetrza na zewnatrz (endostripping).

Opisana ponizej procedura to jeden z przyktadow catkowitego strippingu zyty odpiszczelowej. Mozliwe sg rézne

warianty zabiegu (w tym usunigcie innych wskazanych zyt), a decyzja w tej sprawie nalezy do lekarza

specjalisty.

» Ostroznie rozcig¢ zyle odpiszczelowg przez nacigcie skorne biegnace od punktu powyzej fatdu
pachwinowego do miejsca potaczenia z zytg udowa.

» Podwigza¢ wszystkie wysokie doptywy za pomoca podwiazek.

» Podwajnie podwiazac¢ zyte odpiszczelowa na poziomie rozgatezienia.

» Zlokalizowa¢ dystalny koniec zyly odpiszczelowej przez drugie naciecie wykonane nad pierwsza koscig
Srédstopia.

» Podzieli¢ i podwigza¢ pojedynczo zyty grzbietowe.

Notyfikacja

W zasadzie przyrzqd zrywajgcy moze byé wprowadzany w dowolnym kierunku (dysfunkcja zastawek).

» Nalezy jednak zawsze probowac przesuwac przyrzad proksymalnie od stopy do pachwiny, patrz rys. A i
rys. B.

» Wykona¢ poprzeczne nacigcie w zyle nad pachwing i wyja¢ urzadzenie zrywajace.

» Zabezpieczy¢ urzadzenie zrywajace mocng podwigzka.

» Nastepnie przeprowadzi¢ podziat zyly ponizej potaczenia z 2yt gteboka i przykreci¢ glowice zrywajgca o
odpowiednim rozmiarze do przyrzadu zrywajacego, patrz rys. C i rys. D.

» W razie potrzeby zaczepi¢ uchwyt zrywajacy do dystalnego korica przewodu zrywajacego, patrz rys. E.

» Za pomoca urzadzenia zrywajacego zamocowanego na miejscu usunac lokalne odgatezienia boczne i
weczesniej oznaczone poskrecane zylaki.

» Zlokalizowa¢ zyly przeszywajace za pomoc ultrasonografii dopplerowskiej lub flebografii, a nastepnie
rozdzieli¢ je krotkimi, oddzielnymi nacigciami.

» Na koniec wyciagna¢ zyte odpiszczelowa, patrz rys. F, zawsze w kierunku od jej konca proksymalnego do
dystalnego, tak aby unikng¢ uszkodzenia nerwéw udowo-goleniowego i tydkowego.

- lub -

» Jedli preferowany jest endostripping zamiast egzostrippingu, nalezy zabezpieczy¢ zyte silnym
podwiazaniem ponizej ztaczek przewodu zrywajacego, patrz rys. G i delikatnie pociggna¢ za drut lub
uchwyt, aby odwréci¢ zyte wokot przyrzadu zrywajacego, patrz rys. H.

» Pozostata czgs¢ procedury jest wykonywana zgodnie z opisem podanym powyzej.

» Gtowice zrywajgce i zakretka nie s3 wymagane do wykonania endostrippingu.

» Uchwyt moze by¢ dotaczony opcjonalnie.

3 Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac¢
krajowych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zranienia przez produkty posiadajace ostre krawedzie i/lub ostro zakonczone!
» Upewni¢ sig, ze opakowanie zapobiega zranieniu przez produkt podczas jego utylizacji lub recyklingu.
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AESCULAP® Venostrip®
Jednorazova stiprava na extirpaciu Zily

Legenda

A Vlozenie venostripu do velkej safendznej zily
B VloZeny venostrip vo velkej safendznej zile
C  Upevnenie hlavy strippera na vodiaci drot

D  Skrutkovaci uzaver na hlavici strippera

E  Zavedenie vodiaceho drotu do rukovate

F  Vizudlna kontrola Uplne extirpovanej velkej safény
G Fixacia Zily pod upevnenim drétu strippera.
H  Obratenie Zily cez stripper tahanim drotu.

1 K tomuto dokumentu
Ozndmenie

V tejto dokumentdcii sa neopisuju vseobecné rizikové faktory spojené s chirurgickymi zdkrokmi.

1.1 Oblast pouzitia

Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie Jednotka balenia

5523184 Kompletna stprava, sterilna Skatufa 10 ks

5523176 Drot strippera, sterilny Skatufa 10 ks
Ozndmenie

Ndvod na pouzitie adalsie informdcie o produktoch B.Braun/AESCULAP ndjdete na webovej stranke
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Bezpecnostné pokyny

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ VAROVANIE
Oznacuje moZné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mézZe byt lahké alebo
stredné poranenie.

2 Klinické pouzitie

2.1 Popis vyrobku

Jednorazovy stripper Zil Venostrip typu prof. Dr. GruB sa sklada z vodiaceho drotu potiahnutého polymérom
s tvarovkami na kazdom konci drdtu, rukovati a 3 hlav na strihanie s priemerom 9 mm, 12 mm a 15 mm
a jedného skrutkového uzaveru na upevnenie strihacich hlav.

Aby sa prispdsobil obom chirurgickym postupom, endostripping a exostripping, je Venostrip dostupny ako

kompletna sada (5523184) alebo iba s drotom (5523176). Komponenty sady mdzu byt volitelne pripojené
k obom, bud k drotu 5523176 alebo k drotu v 5523184.

2.2 Komponenty potrebné na aplikaciu

Strippingovy drét 5523176 méze byt pouzity bud ako samostatné zariadenie (endostripping), alebo ako
nahradna sucast pre drot v suprave 5523184 (endostripping a exostripping). Komponenty stpravy (hlavy na
stripping, skrutkovy uzaver a rukovdt) mézu byt individualne kombinované s oboma drotmi, bud drétom
5523176 alebo drétom v stiprave 5523184, v zavislosti od vykonavaného postupu.

2.3  Oblasti pouzitia a obmedzenia pouzitia

2.3.1  Ugel uréenia
Pre zamyslany ucel, pozri Ucel pouzitia

2.3.2  Ugel poutitia
Venostrip mozno pouzit na exostripping a endostripping.

2.3.3 Klinicka vyhoda
Vy3sia kvalita Zivota v porovnani s radiofrekvenénou ablaciou (RFA) alebo cyanoakrylatovou embolizaciou
(CAE), ako uvadza Gasior a kol. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikacie

Ozndmenie

VWrobca nie je zodpovedny za Ziadne pouZitie vyrobku na zdklade Specifikovanych indikdcii alebo opisanych
aplikdcii.

Extirpacia velkej a malej safény alebo parva Zily pri primarnej varikéze, chronickej vendznej nedostatocnosti a
v pripade zavaznej kozmetickej varikozity.

2.3.5 Absolutne kontraindikacie
Nepouzivajte Venostrip v pripade akutneho zapalu, ako je napr. akutna tromboflebitida, erysipelas (ruza) alebo
akitna flebotromboza.

2.3.6 Relativne kontraindikacie

Nasledujice podmienky, samostatne alebo v kombinacii, mdZzu viest k vy3Sej miere komplikacii:
M u pacientov so srdcovou nedostatocnostou alebo ochoreniami plic

B pri tehotenstve a tym suvisiacich hormonalnych zmenach

B u starsich pacientov

V pripade relativnych kontraindikacii rozhoduje pouzivatel individualne o pouZivani vyrobku.

2.3.7 Zamyslana skupina pouzivatelov
Viyrobok je urceny pre pouzivanie len odbornikmi, ktori maju lekarsky titul a navySe absolvovali Specializa¢né
vzdelavanie v cievnej chirurgii.

2.3.8 Zamyslana populacia pacientov
Okrem indikacii/kontraindikacii neexistuje ziadne obmedzenie tykajuce sa zamyslanej populacie pacientov.

2.4  Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

V ramci zo zakona vyplyvajlcej informacnej povinnosti upozoriiujeme na tieto typické rizika a vedlajsie Ucinky
pri pouZivani chirurgického inStrumentaria.

Mozné rizika, vedlajsie ucinky a interakcie, ktoré su vyrobcovi v su¢asnosti zname:
B hematomy okolo excirpovanej Zily a ich bo¢nych vetiev.

infekcie

tvorba trombu

poranenia nervov a lymfatickych ciev

edém

tromboza hlbokych zil

plicna embélia

2.5 Bezpecnostné pokyny

2.5.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pouzivanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych
podmienok vyrobcu:

» Vyrobok pouzivajte len v silade s tymto ndvodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpec¢nostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Zabezpecte, aby vyrobok a jeho prisluenstvo obsluhoval a pouzival iba kvalifikovany personal.

» Nové alebo nepouzité vyrobky skladujte na suchom, ¢istom a bezpe¢nom mieste.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel je povinny nahldsit vsetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu,
v ktorom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovladanie vietkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.
Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacnd situdcia s pouzitim vyrobkov
nejasna.

2.5.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok

Indikacia chirurgického zakroku pri varikéze si vyzaduje velku opatrnost.

» Pred operaciou varixov skontrolujte faktory zrdzanlivosti.

» Vpripade potreby vykonajte dalsie vySetrovacie postupy, ako je vendzna okluzivna fletysmografia
a flebodynamometria.

» Davajte si velky pozor a pouZzite Specialny rez pri varikotomii pacientov s pritomnym lymfatickym edémom.

» Vo vietkych pripadoch pred pouzitim zabezpecéte funkénu integritu hlbokych Zil pomocou vhodnych vy-
Setreni, ako je Dopplerova ultrasonografia, duplexna sonografia alebo ascendentna flebografia.

2.5.3 Sterilita

Viyrobok bol sterilizovany pomcou EO (etylénoxid) a dodava sa v sterilnom obale.

Bezpecna sterilna priprava vyrobku sa zarucuje len vtedy, ak je sterilny obal neposkodeny a neotvoreny a datum
spotreby este nevyprsal.

» Vyrobky skladujte v ich originalnom baleni v od prachu chranenej, suchej a temperovanej miestnosti.
Vyrobky z originalneho ochranného balenia vyberte az pred pouZitim.

Vizualne skontrolujte obal vyrobku kvéli neporusenosti sterilného bariérového systému.

Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

Viyrobok je uréeny na jedno pouZitie.

» Vyrobok nepouzivajte opakovane.

Priprava vyrobku ovplyviiuje jeho funkénost. Znetistenie afalebo zhordena funkénost vyrobkov mézu spésobit
poranenia alebo ochorenia a nasledne smrt.

» Vyrobok nespracuvajte.

>
>
>
>

2.6  Pouzitie

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.

V zavislosti od umiestnenia je chora kmeriova Zila chirurgicky prerusena v slabinach pacienta, na zadnej strane

kolena afalebo na ¢lenku a potom vytiahnutd pomocou drétu. Tymto spdsobom je Zila bud priamo tahana hla-

vami strippera (exostripping), alebo inverzovand a vytiahnuta zvnutra von (endostripping).

Nasledujici popisany postup je jednym z prikladov UpIného stripovania velkej safendznej Zily. Zmeny zakroku

(vratane extirpacie inych indikovanych zil) st mozné a podliehaji rozhodnutiu lekara.

» Opatrne diskektujte velkl safénu cez kozny rez vedeny od oblasti nad ingunialnym ohybom k spojeniu s
femoralnou Zilou.

» Zviazte vietky vedlajsie cievy pomocou ligatar.

» Dvakrat podviazte velka safénu na trovni spoja.

» Najdite distalny koniec velkej safendznej Zily prostrednictvom druhého rezu cez prvi metatarzalnu.

» Oddelte a osobitne podviazte dorzalne Zily.

Ozndmenie

Stripper sa v zdsade méZe zaviest v ktoromkolvek smere (chlopriovd nedostatoénost).

» Vzdy sa viak pokuste stripper zaviest najprv proximalne od nohy k slabine, pozri obr. A a obr. B.

Urobte prie¢ny rez do Zily ponad slabinu a najdite stripper.

Zaistite stripper pomocou silnej ligatury.

Potom oddelte Zilu pod spojenim s hlbokou Zilou a naskrutkujte hlavu strippera s vhodnou velkostou na

stripper, pozri obr. C a obr. D.

V pripade potreby pripevnite rukovat strippera na distalny koniec drotu strippera, pozri obr. E.

So stripperom in situ extirpujte lokalne laterdlne rozvetvenia a vopred oznacené skrutené varixy.

» Perforacné Zily najdite Dopplerovou ultrasonografiou alebo flebografiou a rozdelte kratkymi oddelenymi
rezmi.

» Nakoniec extrahujte velku safénu, pozri obr. F, vzdy od proximalneho po distalny koniec, aby sa zabranilo
Iéziam safénového a lytkového nervu.

- alebo -

vvyy

vy

» Ak uprednostiiujete endostripping pred exostrippingom, upevnite Zilu silnou ligaturou pod uchyteniami
drotu strippera, pozri obr. G, a jemne tahajte za drot alebo rukovat, aby ste obratili Zilu cez stripper, pozri
obr. H.

» Zvysna Cast postupu sa riadi uvedenym opisom.

» Na vykonanie endostripovania nie si potrebné odstrihavacie hlavy a skrutkovaci uzaver.

» Volitelne sa da pripojit rukovat.

3 Likvidacia
/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie sposobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo poranenia vyrobkami s ostrymi hranami a/alebo hrotmi!
> Zabezpecit, aby obal zabranil | Jeniu vyrobku pri zneskodneni alebo recyklacii vyrobku.

4 Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3
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AESCULAP® Venostrip®
Eldobhato véna exstirpacios készlet

Jelmagyarazat

Venostrip behelyezése a nagy saphena vénaba

Venostrip behelyezve a nagy saphena vénaba

A kihuzofej rogzitése a vezet6drotra

A kihuzofejre rogzitett csavarsapka

A vezetddrot behelyezése a fogantylba

A teljesen exstirpalt nagy saphenous vénak vizualis ellendrzése
A véna rogzitése a kihuzoszal szereléke alatt

A véna kiforditasa a kihuzoszal koriil a szal meghuzasaval

IOTMMOONO®>

1 A jelen dokumentumrol
Felhivds
A sebészeti beavatkozdsokkal kapcsolatos dltaldnos kockdzatokat ez a dokumentdcio nem tartalmazza.

1.1 Alkalmazasi teriilet
A jelen hasznalati utasitas a kovetkezé termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés Csomagolasi egység

5523184 Teljes készlet, steril 10 darabos karton

5523176 Kihuzédrat, steril 10 darabos karton
Felhivds

A haszndlati dtmutatot és a(z) B.Braun/AESCULAP termékekkel kapcsolatos tovdbbi informdcickat a
B. Braun elFU honlapon itt taldlja: eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznalokat és/vagy a terméket érinté olyan kocka-
zatokra, amelyek a termék hasznalata soran felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Lehetséges fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

2 Klinikai alkalmazas

2.1 Termékleiras

A Venostrip egyszer hasznalatos véna exstirpacios készlet Prof. Dr. GruB szerint egy polimer-bevonatu, mind-
két végén egy-egy szerelékkel ellatott vezetdszalat, fogot, harom darab 9, 12 és 15 mm atméroja fejet és egy
csavarsapkat a kihuzofejek rogzitésére.

Ahhoz, hogy az eszkdz mind az endostripping, mind pedig az exostripping eljarasokhoz alkalmas legyen, a
Venostrip teljes készletként (5523184) és csak a kihuzészal (5523176) formajaban is elérhetd. A készlet alko-
toelemei opcionalisan csatlakoztathatok mindkét szallal, az 5523176 szallal és az 5523184 készletben talal-
hato szallal is.

2.2 A hasznalathoz sziikséges alkotéelemek

Az 5523176 kihuzoszal hasznalhato 6nallo eszkozként (endostripping) és az 5523184 készlet potalkatrésze-
ként is, endostripping és exostripping eljardsokhoz. A készlet komponensei (kihuzofejek, csavarsapkak és fogok)
egyedileg kombinalhatok mindkét szallal, vagyis az 5523176 kiilonallo szallal és az 5523184 készlet részét ké-
pez6 széllal is.

2.3  Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.3.1 Rendeltetés
A rendeltetésszer(i hasznalatra, lasd Rendeltetésszeri hasznalat

2.3.2 Rendeltetésszerii hasznalat
A Venostrip hasznalhato exostripping és endostripping célokra is.

2.3.3 Klinikai elény
Magasabb életmindség a radiofrekvencias ablacios (RFA) vagy cianoakrilat embolizacids (CAE) beavatkozashoz
képest, amint arrdl Gasior és co. beszamoltak. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Javallatok

Felhivds

A gydrté nem felelds a terméknek a meghatdrozott javallatok vagy a leirt alkalmazdsok ellenében torténé hasz-
ndlatdért.

A nagy és kis saphenous véna vagy parva vénak exstirpacidja elsédleges varicosisban kronikus vénas elégte-
lenségben és sulyos kozmetikai varicositas esetén.

2.3.5 Abszolut ellenjavallatok
A Venostrip-t ne hasznélja akut gyulladas, pl. akut thrombophlebitis, heveny erysipelas vagy akut phlebot-
hrombosis.

2.3.6 Relativ ellenjavallatok

A kovetkezok koziil egy vagy tobb koriilmény fennallasa magasabb komplikacios aranyokhoz vezethet.:
B szivelégtelenségben vagy tiid6betegségben szenvedd betegek

B terhesség és a kapcsolddé hormondlis valtozasok

W idds betegek

Relativ ellenjavallatok fennallasa esetén a felhasznalo egyénileg dont a termék hasznalatarol.

2.3.7 Rendeltetésszerii hasznalatra alkalmas csoport
A terméket csak orvosi diplomaval és a szakiranyu érsebészeti kvalifikaciokkal rendelkezd szakemberek hasz-
nalhatjak.

2.3.8 Tervezett betegpopulacio
A javallatokon/ellenjavallatokon kiviil nincs tovabbi korlatozés a tervezett betegpopulaciora vonatkozdan.

2.4  Kockazatok, mellékhatasok és kdlesdnhatasok

A tajékoztatasra vonatkozo torvényi kitelezettség keretében a kovetkezokben a sebészeti miiszerek hasznala-
taval kapcsolatos jellemzd kockazatokat, mellékhatasokat és kdlesénhatasokat ismertetjiik.

A gyarto altal a hasznalattal kapcsolatos, jelenleg ismert lehetséges kockazatok, mellékhatasok és kdlesonha-
tasok a kovetkezok::

W Véromleny az exstirpalt véna és annak oldalagai koriil.

Fertézések

Vérrogképzodés

Ideg- és nyirokérsériilések

Odéma

Mélyvénas trombozis

Tiidéembolia

2.5 Biztonsagi elGirasok

2.5.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonségi tudnivalok

A nem megfelelG 6sszeszerelés vagy hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne ve-

szélyeztesse a gyartoi garanciat és a felelésségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi és karbantartdsi utasitasokat.

» Gondoskodjon arrdl, hogy a terméket és tartozékait csak szakképzett személyzet kezelje és hasznalja.

» Az Uj vagy nem hasznalt terméket tarolja szaraz, tiszta és biztonsagos helyen.

» A terméket hasznalatbavétel elétt ellendrizni kell, hogy megfelelden mikddik-e, és megfeleld allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és a felhaszndld illeté-
sége szerinti dllam illetékes hatosdgdnak.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfeleld klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznald koételes informaciot szerezni a gyartotol abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznalatdval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.5.2 Termékspecifikus biztonsagi tajékoztato

A varicosis miitéti indikacidja nagy feleldsséggel jar.

» A visszérmiitét el6tt ellendrizze a véralvadasi faktorokat.

» Sziikség esetén tovabbi vizsgalati eljarasokat is el kell végezni, példaul véna okkluzios pletizmografiat és
flebodinamometriat.

» Fokozott 6vatossaggal és specidlis bemetszéssel végezzen varicotomiat a kiséré lymphoedemaban szenve-
dé betegeknél.

» Minden esetben biztositsa a mélyvénak funkcionalis in tegritasat a megfeleld vizsgalatokkal, mint példaul
a Doppler ultrahanggal, duplex szkenneléssel vagy névekvd phlebografiaval a hasznalat elott.

2.5.3 Sterilitas

A termék Eo(etilén-oxid) hasznalataval sterilizalt, és steril csomagolasban szallitjuk.

A termék biztonsagos, steril rendelkezésre bocsatasa csak akkor biztositott, ha a steril csomagolas sértetlen és
bontatlan, valamint ha a szavatossagi idé még nem jart le.

» A termékeket az eredeti csomagoldsukban, porvédett, szaraz és szabalyozott hémérsékletl helyiségben ta-
rolja.

A termékeket csak kozvetleniil az applikalas elott vegye ki az eredeti védécsomagolasukbol.

A termék csomagolasat ellendrizze szemrevételezéssel a steril zarérendszer sértetlensége szempontjabol.
Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagoldsa sériilt vagy fel van nyitva.

» Ne hasznalja a terméket a lejarati idé utan.

A termék egyszer hasznalatos.

» Ne hasznalja Ujra a terméket.

A termék generalasa befolyasolja a mikodGképességét. A termék szennyez6dése és/vagy hibas miksdése sé-
riiléshez, betegséghez vagy halalhoz vezethet.

» A termékek ismételt hasznalata tilos.

vvyy

2.6  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikdése!

» A terméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezok szempontjabol:
meglazult, elhajlott, széttort, repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

A visszér-elvaltozas helyétdl fiiggden azt a beteg agyékaban, a térd hatso részén ésfvagy a bokanal sebészileg

elvagjak és ezt kvetden a kihtuizoszallal kinuizzak. Ezaltal a vénat vagy kozvetleniil kihizzak a kihuzofejek hasz-

nalataval (exostripping), vagy kiforditjak és beliilr§l huzzak azt kifelé (endorstripping).

A kovetkez6 leirt eljaras egy példa a nagy saphena véna teljes kihizasara. Az eljarasnak tobb lehetséges val-

szakorvos dont.

» Ovatosan metssziik ki a nagy saphena vénat egy, a lagyék felett kezd6d6, a combi vénaval valo kereszte-
z0désig terjedé bérbemetszéssel.

Kosse le az dszes magas mellékvénat érkoto fonallal.

A csatlakozas szintjén ketts ligdlja a nagy saphenous vénat.

Keressiik meg a nagy saphena véna disztalis végét az els6 labkozépesont feletti masodik bemetszéssel.
Ossza el és ligalja a dorzalis véndkat egyenként.

vyvvyyvyy

Felhivds

A kihizot elvileg barmelyik irinyban be lehet vezetni (szelep-inkompetencia).

» Azonban el6sz6r mindig probélja meg a csupaszitot a labtol az agyékig proximalisan eldretolni, Iasd A és
B dbra.

» Végezzen keresztiranyl bemetszést a vénaban az agyek felett, és hizza ki a csupaszitot.

» Er6s ligataraval rogzitse a csupaszitot.

» Ezutan csavarozza rd a véna teljes felosztasat a mélyvénas eldgazas ald, és egy megfeleld méretli csupa-
szitd fejet a csupaszitora, lasd abra C és D abra.

» Ha sziikséges, csiptesse a kihtizé fogojat a kihtizoszal disztalis végére, lasd az E abrat.

» Azin situ csupaszitoval oltsa el a helyi oldalsé dgakat és az el6z6leg megjeldlt konvolutalt visszerek.

» Keresse meg a perforald vénakat Doppler-ultrahanggal vagy phlebografiaval, és ossza fel 6ket révid, kiilon
bemetszésekkel.

» Végiil, huizza ki a nagy saphena vénat (lasd a F. abrat), mindig a proximalistol a disztalisig. hogy elkeriilje
a saphenas és a suralis idegek sériilését.

- vagy -

» Ha az endostripping elénydsebb, mint az exostripping, rogzitse a vénat egy erds ligatiraval a kihtzoészal
szerelvényei alatt, (1asd a G 4brat), és Gvatosan hizza meg a szalat vagy a fogét, hogy kiforditsa a vénat a
kihuzoszal segitségével, lasd a H abrat.

» Az eljaras tovabbi része a fenti leirast koveti.

» Az endostripping elvégzéséhez nincs sziikség kihuzofejekre és csavarsapkara.

» A fogd opcionalisan rogzitheto.

3 Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertozésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES

Az éles peremii és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» Biztositani kell, hogy a termék artalmatlanitasakor vagy ujrah, itasakor a c la k
dalyozza a termék altali sériiléseket és karokat.
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AESCULAP® Venostrip®
Set za vensko ekstirpacijo za enkratno uporabo

Legenda

A Vstavljanje pripomocka Venostrip v veliko safensko veno

B Venostrip vstavljen v veliko safensko veno

C  Pritrditev glave pripomocka za odstranjevanje Zil na vodilno Zico
D  Navojni pokrov, pritrjen na glavo pripomocka za odstranjevanje Zil
E  Vstavljanje vodilne Zice v rocaj

F  Vizualno preverjanje povsem ekstirpirane velike safenske vene

G Pritrditev vene pod pritrditev Zice za odstranjevanje

H  Obrnite Zilo ¢ez pripomocek za odstranjevanje s potegom Zice

1 O tem dokumentu

Napotek

Splosni dejavniki tveganja, povezani s kirurskimi posegi, v tej dokumentaciji niso opisani.

1.1 Podrodje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

St. izd. Oznaka Embalazna enota
5523184 Celoten komplet, sterilen Karton 10 kosov
5523176 Zica za odstranjevanje 7il, ste- Karton 10 kosov
rilna
Napotek

Navodila za uporabo in druge informacije o izdelkih B. Braun / AESCULAP lahko najdete na spletni strani
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Varnostna opozorila se nana3ajo na vse morebitne nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali izdelek, do katerih
lahko pride med uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO 3
Oznacuje morebitno nevarnost. Ce se ji ne izognete, lahko povzroci manjse ali zmerne poskodbe.

2 Kliniéna uporaba
2.1 Opis izdelka

Venostrip, pripomocek za odstranjevanje Zil za enkratno uporabo po prof. dr. GruB, je sestavljen iz vodilne Zice,
prevlecene s polimerom, s fitingi na vsakem koncu Zice, rocaja in 3 odstranjevalnih glav premera 9 mm, 12 mm
in 15 mm ter enega pokrova z navojem za pritrditev odstranjevalnih glav.

Za prilagajanje kirurSkim posegom, notranjemu odstranjevanju Zil in zunanjemu odstranjevanje Zil je Venostrip
na voljo kot celoten komplet (5523184) ali samo z Zico (5523176). Komponente kompleta se lahko po Zelji po-
vezejo z obema zicama, bodisi z Zico 5523176 ali z Zico v 5523184.

2.2 Sestavni deli, potrebni za uporabo

Zica za odstranjevanje 5523176 se lahko uporablja kot samostojni pripomocek (notranje odstranjevanje 7il) ali
kot nadomestni del za Zico v kompletu 5523184 (notranje in zunanje odstranjevanje Zil). Komponente kom-
pleta (odstranjevalne glave, navojni pokrov in rocaj) lahko posamitno kombinirate z obema zicama, bodisi z
Zico 5523176 ali z Zico v kompletu 5523184, odvisno od tega, kateri postopek se izvaja.

2.3 Podrocja uporabe in omejitev uporabe

2.3.1 Predvideni namen
Za predvideni namen, glejte Predvidena uporaba

2.3.2 Predvidena uporaba
Pripomocek Venostrip se lahko uporablja tako za zunanje kot tudi notranje odstranjevanje Zil.

2.3.3 Klini¢na prednost
Vija kakovost Zivljenja v primerjavi z radiofrekven¢no ablacijo (RFA) ali posegom z embolizacijo s cianoakri-
latom (CAE), kot poroca Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikacije

Napotek

Proizvajalec ne odgovarja za kakrsno koli uporabo izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami ali opisa-
nimi uporabami.

Ekstirpacija velike in male safenske vene v primarni varikozi, kroni¢na venska insuficienca in v primeru resne
kozmeti¢ne varikoze.

2.3.5 Absolutne kontraindikacije
Ne uporabljajte Venostrip v primeru akutnega vnetja, npr. pri akutnem tromboflebitisu, floridnem erizipelu ali
akutni flebotrombozi.

2.3.6 Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, posamezni ali kombinirani, lahko privedejo do visjih stopenj zapletov::

W bolniki s srénim popuscanjem ali pljuénimi boleznimi;

M nosecnost in s tem povezane hormonske spremembe;

B starejsi bolniki.

Ce so prisotne relativne kontraindikacije, se uporabnik o uporabi izdelka odloéi individualno.

2.3.7 Predvidena skupina uporabnikov
Pripomocek uporabljajo le strokovnjaki, ki imajo medicinsko diplomo in so opravili specialisti¢no izobrazevanje
v vaskularni kirurgiji.

2.3.8 Predvidena populacija bolnikov
Poleg indikacij/kontraindikacij ni omejitev glede predvidene populacije bolnikov.

2.4  Tveganja, skodljivi ucinki in interakcije

V okviru zakonske obveznosti obves¢anja so ob uporabi kirurskih instrumentov izpostavljena naslednja znacilna
tveganja, stranski ucinki in interakcije.

Trenutno znana morebitna tveganja, stranski ucinki in interakcije, ki so doloeni s strani proizvajalca, so:
Hematomi okrog odstranjene vene in njenih stranskih vej.

Okuzbe

Tvorba krvnih strdkov

Poskodbe Ziveev in limfnih Zil

Edem

Globoka venska tromboza nog

Pljuéna embolija

2.5 Varnostne informacije

2.5.1 Klini¢ni uporabnik

Splosne varnostne informacije

Da preprecite poskodbe, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter da ne iznicite proi-
zvajal¢eve garancije in jamstva:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostna navodila in navodila za vzdrzevanje.

» Zagotovite, da izdelek in njegovo dodatno opremo upravlja in uporablja samo usposobljeno osebje.

» Vse nove in neuporabljene pripomocke hranite na suhem, Cistem in varnem mestu.

» Pred uporabo izdelka preverite ali je v dobrem obratovalnem stanju.

» Navodila za uporabo naj bodo dostopna uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolzan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri se uporabnik nahaja, porocati o kakrsnih
koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege

Za pravilno izvedbo kirurskega posega je odgovoren uporabnik.

Pogoj za uspesno uporabo izdelka je ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no znanje vseh
potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

V primeru nejasne predoperativne situacije v zvezi z uporabo izdelka, mora uporabnik od proizvajalca pridobiti
vse informacije.

2.5.2 Varnostne informacije za posamezni izdelek

Indikacija za operacijo v varikozi zahteva veliko odgovornost.

» Pred operacijo krénih Zil preverite faktorje strjevanja krvi.

» Po potrebi opravite dodatne preiskovalne postopke, kot sta fleksemografija venske okluzije in flebodina-
mometrija.

» Pri bolnikih z limfedemom je treba biti pri varikotomiji zelo previden in narediti poseben rez.

» V vseh primerih je treba s primernimi preiskavami, kot so Dopplerjeva ultrasonografija, dvostransko ske-
niranje ali ascendentna flebografija, preveriti funkcionalno celovitost globokih ven.

2.5.3 Sterilnost

Pripomocek je bil EO-steriliziran (etilenoksid) in je na voljo v sterilni embalazi.

Varna, sterilna priprava izdelka je zagotovljena samo, ¢e je sterilna embalaZa neposkodovana in zaprta ter rok

uporabe 3e ni potekel.

» lzdelke hranite v prvotni embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred prahom, ter na suhem mestu z enakomerno
temperaturo.

» lzdelke odstranite iz prvotne zascitne embalaZe Sele pred vsaditvijo.

» Embalazo izdelka vizualno preglejte, da sterilni barierni sistem ni poskodovan.

» Pripomocka ne uporabljajte, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani sterilni embalazi.

» Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Izdelek je namenjen enkratni uporabi.

» lzdelek ni primeren za ponovno uporabo.

Priprava na uporabo izdelka vpliva na njegovo funkcionalnost. Onesnazenje infali nepravilno delovanje izdelkov

lahko povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

» lzdelka ne obdelajte.

2.6  Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo preglejte, ali so pripomocki zrahljani, upognjeni, zlomljeni, poceni, obrabljeni ali
poskodovani.

Odvisno od mesta, kjer se nahaja bolna vena trupa, se ta kirursko odreze v bolnikovih dimljah, na zadnji strani

kolena in/ali na gleznju, nato pa izvlete z Zico. Pri tem se vena neposredno povlece z odstranjevalnimi glavami

(zunanje odstranjevanje Zile) ali pa se invaginira in izvle¢e od znotraj navzven (notranje odstranjevanje Zile).

Naslednji opisani postopek je en primer za popolno odstranitev velike safenske vene. Spremembe postopka

(vkljuéno z ekstirpacijo drugih indiciranih ven) so mozne, odlocitev o njih pa temelji na presoji zdravstvenega

delavca.

» Veliko safensko veno previdno prereZite s koznim rezom, ki naj poteka od mesta nad dimeljskim pregibom
do stika s femoralno veno.

» Vse visoke pritoke zaveZite s podvezami.

» Veliko safensko veno na visini stika podveZite dvakrat.

» Z drugim rezom nad prvo metatarzalno kostjo pois¢ite distalni konec velike podkoZne vene.

» Razdelite in posamezno podveZite dorzalne vene.

Napotek

Pripomocek za odstranjevanje Zil je mogoce vstaviti v kateri koli smeri (insuficienca zaklopke).

» Kljub temu ga najprej poskusite vstaviti proksimalno od stopala do dimelj; glejte sl. Ain sl. B.

Nad dimljami naredite precni rez v veno in izvlecite pripomocek za odstranjevanje Zil.

Fiksirajte ga z mo¢no podvezo.

Nato zakljucite z delitvijo Zile pod stikom z globoko veno in na pripomocek za odstranjevanje Zil privijte

navojni pokrov ustrezne velikosti; glejte sl. Ciin sl. D.

Ce je potrebno, pripnite rocaj pripomotka za odstranjevanje Zile na distalni konec Zice za odstranjevanje,

glejte sliko E.

Ko je pripomocek namescen, ekstirpirajte lokalne lateralne veje in prej oznacene spiralno zvite kréne Zile.

» Z Dopplejevo ultrazvoéno preiskavo ali flebografijo poiséite perforirajoce vene in jih razdelite s kratkimi lo-
cenimi rezi.

v vvyy

v

» Nato izvlecite veliko safensko veno, glejte sl. F, in sicer vedno od proksimalnega konca proti distalnemu, da
preprecite nastanek lezij na safenskih in suralnih Zivcih.

-ali-

» Ce b raje izvedli notranje namesto zunanjega odstranjevania Zile, pritrdite Zilo z mocnim 3ivom pod fitinge
Zice za odstranjevanje, glejte sliko G, in nezno povlecite Zico ali ro¢aj, da Zilo obrnete ¢ez pripomocek za
odstranjevanje, glejte sliko H.

» V preostalem delu postopka se uposteva zgoraj opisani postopek.

Odstranjevalne glave in navojni pokrov pri notranjem odstranjevanju Zile niso potrebni.

» Rocaj lahko pritrdite po Zelji.

v

3 Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in ovojnine upostevajte nacio-
nalne predpise.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodbe zaradi ostrih robov in/ali koni¢aste oblike pripomocka!
» Zagotovite, da embalaza preprecuje poskodbe izdelka pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka.
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AESCULAP® Venostrip®
Jednokratni komplet za ekstirpaciju vena

Legenda

A Umetanje Venostripa u veliku safensku venu

B Umetnuta Venostrip u veliku safensku venu

C  Pri¢vri¢ivanje glave strugaca na Zicu vodilju

D  Navojni poklopac fiksiran na glavi strugaca

E  Umetanje Zice vodilje u ru¢ku

F  Vizualna kontrola potpuno ekstirpirane velike vene safene
G Fiksiranje vene ispod mjesta postavljanja stripera za vene
H  Preokretanje vene preko stripera povlacenjem Zice

1 0 ovom dokumentu

Napomena

U ovoj dokumentaciji nisu opisani opci faktori rizika povezani s kirurskim postupcima.

1.1 Opseg

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode:

Br. art. Naziv Jedinica pakiranja

5523184 Cjelovit komplet, sterilan Kartonska kutija s 10 komada

5523176 Zica strugata, sterilna Kartonska kutija s 10 komada
Napomena

Upute za upotrebu i dodatne informacije o proizvodima B. Braun/AESCULAP nalaze se na web-mjestu
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Sigurnosne poruke
Sigurnosne poruke pojasnjavaju opasnosti koje bi se mogle pojaviti tijekom uporabe proizvoda za pacijenta,
korisnika ifili proizvod. Sigurnosne poruke oznacene su ovako:

/\ UPOZORENJE
Ukazuje na mogucu opasnost. Ako se ne izbjegne, posljedica moze biti manja ili umjerena ozljeda.

2 Klini¢ka primjena

2.1 Opis proizvoda

Venostrip, jednokratni striper za venu prema prof. dr. GruB, sastoji se od Zice vodilice obloZzene polimerom s
nastavcima na svakom kraju Zice, rucke i 3 glave za izvlacenje promjera 9 mm, 12 mm i 15 mm te jednog na-
vojnog poklopca za pricvricivanje glava za izvlacenje.

Da bi se prilagodio obama kirurskim zahvatima, endostripingu i eksostripingu, Venostrip je dostupan kao kom-
pletan set (5523184) ili samo sa zicom (5523176). Komponente seta mogu se po Zelji spojiti na obje Zice, bilo
Zicu 5523176 ili Zicu unutar 5523184.

2.2 Obavezne komponente

Zica stripera 5523176 moZe se upotrijebiti kao samostalni uredaj (endostriping) ili kao rezervni dio za Zicu
unutar seta 5523184 (endostriping i eksostriping). Komponente seta (glave za izvlatenje vena, navojni poklo-
pac i ru¢ka) mogu se kombinirati pojedinaéno na obje Zice, na zicu 5523176 ili Zicu unutar seta 5523184, ovi-
sno o tome koji se postupak izvodi.

2.3 Podrudja i ogranicenja upotrebe

2.3.1 Namjena
Za namjenu, pogledajte Namjena uporaba

2.3.2 Namjena uporaba
Venostrip moze se upotrebljavati i za vanjsko i unutarnje struganje.

2.3.3 Klini¢ka korist
Visa kvaliteta Zivota u usporedbi s radiofrekvencijskom ablacijom (RFA) ili embolizacijom cijanoakrilatom
(CAE), kako su izvijestili Gasior i sur. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indikacije

Napomena

Proizvodac ne odgovara za upotrebu proizvoda izvan navedenih indikacija ili opisanih primjena.

Ekstirpacija velike i male vene safene ili parva vene pri primarnoj varikozi, kroni¢na venska insuficijencija i u
slu¢aju ozbiljne kozmeticke varikoznosti.

2.3.5 Apsolutne kontraindikacije
Ne primjenjivati Venostrip u slucaju akutne upale, npr. akutnog tromboflebitisa, floridnih erizipela ili akutne
flebotromboze.

2.3.6 Relativne kontraindikacije

Sljedeci uvjeti, pojedinaéni ili kombinirani, mogu dovesti do ve¢ih stopa komplikacija:

M bolesnici s insuficijencijom srca ili pluénim bolestima

M trudnoca i s time povezane hormonalne promjene

W stariji bolesnici

Ako postoje relativne kontraindikacije, korisnik o upotrebi proizvoda odlu¢uje za svaki slu¢aj zasebno.

2.3.7 Predvidena skupina korisnika
Proizvod koriste samo profesionalci koji posjeduju medicinsku diplomu i dodatno poloZenu specijalizaciju iz
vaskularne kirurgije.

2.3.8 Predvidena populacija bolesnika

Osim indikacija/kontraindikacija, nema ogranienja za predvidenu populaciju pacijenata.
2.4  Rizici, Stetni udinci i interakcije

Nasa je zakonska obveza istaknuti sljedece uobicajene rizike, interakcije i nuspojave povezane s uporabom ki-
rurskih instrumenata.

Proizvodacu trenutno poznati mogudi rizici, nuspojave i interakcije u primjeni::
Hematomi oko uklonjene vene i njezinih bo¢nih grana.

Infekcije

Stvaranje tromba

Ozljede Zivaca i limfnih Zila

Edem

Tromboza dubokih vena nogu

Pluéna embolija

2.5 Sigurnosne informacije

2.5.1 Klinicki korisnik

Opce sigurnosne informacije

Za sprecavanje Stete nastale nepravilnim postavljanjem ili nepravilnom uporabom te zadrzavanje jamstva i od-
govornosti proizvodaca:

» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.

» Pridrzavajte se uputa za sigurnost i odrzavanje.

» Vodite rauna o tome da samo kvalificirano osoblje rukuje i sluzi se proizvodom i pripadaju¢im priborom.
» Nove ili neiskoristene proizvode ¢uvajte na suhom, ¢istom i sigurnom mjestu.

» Prije uporabe provjerite je li proizvod u dobrom radnom stanju.

» Upute za uporabu drzite nadohvat korisniku.

Napomena

Korisnik je proizvodacu i nadleznim tijelima drZave u kojoj se korisnik nalazi duZan prijaviti sve ozbiljne dogadaje
povezane s proizvodom.

Napomene o kirurskim zahvatima

Korisnikova je odgovornost osigurati ispravno obavljanje kirurskog zahvata.

Odgovarajuca klinicka obuka, kao i teorijska i prakti¢na struénost u svim potrebnim operativnim tehnikama,
ukljucujuéi koristenje ovog proizvoda, preduvjeti su za njegovu uspjesnu uporabu.

Korisnik je duzan od proizvodaca pribaviti informacije, ako postoji nejasna predoperativna situacija povezana
s uporabom proizvoda.

2.5.2 Informacije o sigurnosti za ovaj proizvod

Za indikaciju operacije kod varikoze potrebna je velika odgovornost.

» Prije operacije varikoziteta provjerite faktore zgrusavanja.

» Ako je potrebno, izvrsite dodatne istrazne postupke kao Sto su okluzivna venska pletizmografija i flebodi-
namometrija.

» Budite vrlo oprezni i napravite poseban rez pri varikotomiji u bolesnika s prate¢im limfoedemom.

» U svim slucajevima, prije upotrebe osigurajte funkcionalni integritet dubokih vena odgovarajucim pretra-
gama poput Doppler ultrazvuka, dupleks skeniranja ili uzlazne flebografije.

2.5.3 Sterilnost

Lijek je EO steriliziran (etilen oksid) i isporu¢uje se u sterilnom pakiranju.

Sigurno i sterilno stanje proizvoda zajaméeno je samo ako je sterilno pakovanje neostecen i neotvoreno i ako

datum trajanja nije istekao.

» Proizvode Cuvajte u njihovoj originalnoj ambalaZi u suhoj prostoriji zasti¢enoj od prasine s kontroliranom
temperaturom.

» lzvadite proizvode iz originalnog zastitnog pakiranja tek neposredno prije primjene.

» Ambalazu proizvoda vizualno provjeriti na neostecenost sustava sterilne barijere.

» Nemojte upotrebljavati proizvode iz otvorenih ili ostecenih sterilnih pakiranja.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon krajnjeg datuma upotrebe.

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi.

» Proizvod nemojte ponovno upotrebljavati.

Obrada proizvoda utje¢e na njegovu funkcionalnost. Opasnost od ozljeda, bolesti ili smrti zbog prljanja i/ili ma-

nje funkcionalnosti proizvoda.

» Nemojte obradivati proizvod.

2.6  Primjena

/N\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» Prije svake uporabe provjerite ima li proizvod bilo kakvih labavih, savijenih,
istrosenih ili razlomljenih komponenti.

Ovisno o mjestu na kojem se nalazi, bolesna glavna vena kirurski se presijeca u preponama pacijenta, na
straznjem dijelu koljena ifili na gleznju, a zatim se izvla¢i zicom. Pri tome venu izravno vuku glave za izvlacenje
vena (eksostriping) ili se ona invaginira i izvu¢e iznutra prema van (endostriping).

Sljedeci opisani postupak jedan je primjer potpunog uklanjanja velike safenske vene. Moguce su varijacije po-

stupka (ukljuéujuéi ekstirpaciju drugih indiciranih vena) i o tome odluéuje zdravstveni djelatnik.

» Pazljivo disecirajte veliku safensku venu kroz kozni rez koji se proteZe od iznad ingvinalnog nabora do spoja
s femoralnom venom.

» Podvezite ligaturama sve pritocne Zile.

» Dvostruko podveZite veliku venu safenu na razini spoja.

» Pronadite distalni kraj velike safenske vene kroz drugi rez preko prve metatarzalne kosti.

» Pojedinacno podijelite i podvezite dorzalne vene.

Napomena

U nacelu se struga¢ moze uvesti u oba smjera (inkompetencija ventila).

» Medutim, uvijek prvo nastojte uvesti struga¢ proksimalno od stopala do prepona, vidjeti sl. Ai sl. B.

» Napravite poprecni rez u veni preko prepona i izvucite strugac.

» Osigurajte struga¢ snaznom ligaturom.

» Zatim dovrsite podjelu vene ispod spoja s dubokom venom i na strugac navijte glavu za struganje odgova-

rajuce veli¢ine, vidjeti sl. Cisl. D.

Ako je potrebno, pricvrstite rucicu stripera na distalni kraj Zice stripera, pogledajte sl. E.

Uz struga¢ postavljen na mjesto, izvucite lokalne lateralne grane i prethodno oznacene zavijene varikozi-

tete.

» Pronadite perforirane vene Doppler ultrazvukom ili flebografijom i podijelite ih kroz kratke odvojene rezove.

» Na kraju izvucite veliku venu safenu, vidjeti sl. F, uvijek od proksimalnog ka distalnom kraju, kako bi se
izbjegle lezije safenskih i suralnih Zivaca.

—ili -

» Ako je endostriping pozeljnije od eksostripinga, pricvrstite venu snaznom ligaturom ispod nastavaka Zice
stripera, pogledajte sl. G, i povucite njezno Zicu ili ru¢ku, da se vena preokrene vena preko stripera, pogle-
dajte sl. H.

» Ostatak postupka u skladu je s prethodno navedenim opisom.

» Glave za izvlacenje vena i navojni poklopac nisu potrebni za obavljanje postupka endostripinga.

» Rucka se moze pricvrstiti po zelji.

vy

3 Odlaganje u otpad

/\ UPOZORENJE

Opasnost od infekcije zagadenim proizvodima!

» Pri odlaganju ili recikliranju proizvoda, njegovih sastavnih dijelova i ambalaze pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.

/\ UPOZORENJE

» Osigurajte da ambalaza sprjecava ozljede proizvoda pri odlaganju ili recikliranju proizvoda.
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AESCULAP® Venostrip®
Set de extirpare venoasa, de unica folosinta

Legenda

A Introducerea Venostrip in vena safend mare

B Venostrip introdus in vena safena mare

C  Fixarea capului striperului pe firul de ghidaj

D Capac filetat fixat pe capul striperului

E Introducerea firului de ghidaj in maner

F  Controlul vizual al marii vene safene complet extirpate
G Fixarea venei sub montarea firului striper

H Inversarea venei peste striper prin tragerea firului
1 Despre acest document
Mentiune

Factorii de risc generali asociati procedurilor chirurgicale nu sunt descrisi in prezenta documentatie.

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Nr. art. Denumire Unitate de ambalare

5523184 Set complet, steril Cutie cu 10 bucati

5523176 Fir striper, steril Cutie cu 10 bucati
Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupa cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un pericol posibil. Daca nu se evita, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

2 Utilizarea clinica

2.1  Descrierea produsului

Venostrip, un striper vascular de unica folosinta conform Prof. Dr. GruB, consta dintr-un fir de ghidaj acoperit
cu polimeri, cu accesorii la fiecare capat al firului, un maner si 3 capete de stripare cu diametrul de 9 mm,
12 mm si 15 mm si un capac cu surub pentru fixarea capetelor de stripare.

Pentru a se adapta la ambele proceduri chirurgicale, endostripping si exostripping, Venostrip este disponibil
sub forma de set complet (5523184) sau doar cu fir (5523176). Componentele setului pot fi conectate optional
la ambele fire, fie firul 5523176 sau firul cu 5523184.

2.2 Componente necesare pentru utilizare

Firul striper 5523176 poate fi folosit fie ca un dispozitiv de sine statator (endostripping), fie ca o piesd de
schimb pentru fir cu setul 5523184 (endostripping si exostripping). Componentele setului (capete de stripare,
capac si maner cu surub) pot fi combinate individual la ambele fire, fie firul 5523176, fie firul din setul
5523184, in functie de procedura care se efectueaza.

2.3 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii

2.3.1 Scop propus
In scopul prevazut, vezi Utilizare preconizatd

2.3.2 Utilizare preconizata
Venostrip poate fi utilizat atat pentru exo-stripare, cat si pentru endo-stripare.

2.3.3 Beneficiu clinic
Calitate superioara a vietii, comparativ cu ablatia prin radiofrecventd (RAF) sau cu interventia de embolizare
cu cianoacrilat (EAC), raportate de Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea produ-
cdtorului.

Extirparea marii sau micii vene safene sau a venei safene parva in insuficienta venoasa primara, insuficienta
venoasa cronica si in caz de insuficienta venoasa cosmeticd grava.

2.3.5 Contraindicatii absolute
A nu se utiliza Venostrip in caz de inflamatie acutd, de ex., tromboflebita acuta, erizipel fluorid sau trombofle-
bita acuta.

2.3.6 Contraindicatii relative

Urmatoarele afectiuni, individuale sau combinate, pot duce la rate mai mari de complicatii:

W pacienti cu insuficienta cardiacd sau boli pulmonare

M sarcina si, prin urmare, modificarile hormonale asociate

B pacienti varstnici

Dacd existd contraindicatii relative, utilizatorul decide individual cu privire la utilizarea produsului.

2.3.7 Grup de utilizatori avut in vedere
Produsul este utilizat numai de catre profesionisti care poseda o diploma medicala si, in plus, au absolvit un
curs de specializare in chirurgie vasculara.

2.3.8 Grupul de pacienti vizat
Nu exista restrictii privind populatia de pacienti preconizata, in plus fatd de indicatii/contraindicatii.

2.4  Riscuri, reactii adverse si interactiuni

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, se specifica urmatoarele riscuri, reactii adverse si interactiuni
asociate cu utilizarea instrumentelor chirurgicale.

Posibilele riscuri, reactii adverse si interactiuni ale utilizarii cunoscute in prezent de producator sunt:
Hematoame in jurul venei extirpate si a ramurilor laterale ale acesteia.

Infectii

Formare de trombi

Vatdmarea nervilor si a vaselor limfatice

Edem

Tromboza venoasa profunda la nivelul piciorului

Embolie pulmonara

2.5 Indicatii de siguranta

2.5.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia
si raspunderea din partea producatorului:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Asigurati-va ca produsul si accesoriile sale sunt operate si utilizate numai de personal calificat.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si
autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stdpanirea teoretica si practicd a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.5.2 Informatii de siguranta specifice produsului

Indicatiile pentru interventii chirurgicale in insuficienta venoasa necesita o mare responsabilitate.

» Verificati factorii de coagulare inainte de interventia chirurgicald pentru varice.

» Dacd este necesar, efectuati proceduri investigative suplimentare, cum ar fi fletismografie de ocluzie ve-
noasd si fleboddinamometrie.

» Fiti foarte precauti si efectuati o incizie speciala in varicectomie la pacientii cu simptome insotitoare ale
limfedemului.

» in toate cazurile, inainte de utilizare asigurati integritatea functionala a venelor profunde prin investigatii
adecvate, cum ar fi ultrasonografia Doppler, scanarea duplex sau flebografia ascendenta.

2.5.3 Caracter steril

Produsul a fost sterilizat cu oxid de etilena si este furnizat in ambalaje sterile.

Punerea la dispozitie sterila, sigura a produsului este garantata numai daca ambalajul steril este nedeteriorat,

precum si nedeschis, si data de valabilitate nu a expirat.

» Depozitati produsele in ambalajul lor original, intr-o camera protejata impotriva prafului, uscata si cu tem-
peraturd controlata.

» Scoateti produsele din ambalajul de protectie original doar inaintea utilizarii.

» Verificati ambalajul produsului la exterior dacd sistemul de bariere sterile este intact.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Nu utilizati produsul dupd data de expirare.

Acesta este un produs de unica folosinta.

» Nu reutilizati produsul.

Procesarea produsului afecteazd functionalitatea acestuia. Contaminarea si/sau afectarea functionarii produ-

sului cauzeaza risc de vatamari, boli sau deces.

» Nu procesati produsul.

2.6  Utilizare

/\ AVERTISMENT

Pericol de vatdmare si/sau defectiune!

» finainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desficute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

in functie de localizare, vena trunchi bolnava este sectionata chirurgical in zona inghinald a pacientului, in

partea din spate a genunchiului si/sau la nivelul gleznei si apoi extrasd cu un fir. Prin urmare, vena este fie

trasd direct de capetele stripperului (exostripping), fie este invaginata si scoasd din interior spre exterior (en-

dostripping).

Urmatoarea procedurd descrisa este un exemplu pentru striparea completa a venei safene mari. Sunt posibile

variatii ale procedurii (incluzdnd extirparea altor vene indicate) si acestea sunt supuse deciziei specialistului

din domeniul medical.

» Se diseca cu atentie vena safena mare printr-o incizie cutanata deasupra pliului inghinal pana la jonctiu-

nea cu vena femurala.

Ligaturati cu ligaturi toti afluentii venosi inalti.

Ligaturati dublu marea vena safena la nivelul jonctiunii.

Se localizeaza capatul distal al venei safene mari printr-o a doua incizie peste primul metatarsal.

Divizati si ligaturati individual venele dorsale.

vyvvyyvyy

Mentiune

In principiu, striperul poate fi introdus in orice directie (insuficientd valvulard).

» Cu toate acestea, incercati intotdeauna mai intai sa avansati striperul proximal dinspre laba piciorului in-
spre zona inghinald; consultati fig. A si fig. B.

» Efectuati o incizie transversala in vena peste zona inghinala si recuperati striperul.

» Fixati striperul cu o ligatura puternicd.

» Apoi, divizati complet vena sub punctul de jonctiune cu vena profunda si insurubati pe striper un cap de
striper cu o dimensiune adecvata, consultati fig. C si fig. D.

» Dacd este necesar, prindeti manerul stripperului pe capatul distal al firului stripper vezi Fig. E.

» Cu striperul in situ, extirpati ramurile laterale locale si varicele sinuoase marcate anterior.

» Localizati venele perforate prin ultrasonografie Doppler sau flebografie si impartiti prin incizii scurte se-
parate.

» in final, extrageti marea veni safena; consultati fig. F, intotdeauna dinspre proximal spre distal, pentru a
evita leziunile nervilor safeni si surali.

-sau -

» Dacd este preferat endostrippingul in locul exostrippingului, fixati vena cu o ligatura puternica sub fitin-
gurile firului stripper, a se vedea fig. G si trageti usor de fir sau de maner, pentru a inversa vena peste
stripper, a se vedea fig. H.

» Restul procedurii urmeaza descrierea de mai sus.

» Capetele de stripping si capacul cu surub nu sunt necesare pentru a efectua endostrippingul.

» Manerul poate fi atasat optional.

3 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

> Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/\ AVERTISMENT

Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» Asigurati-va ca ambalajul previne vatamarile corporale cauzate de produs atunci cand acesta este
eliminat sau reciclat.
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AESCULAP® Venostrip
CeT 3a eflHOKpaTHa ynoTpe6a 3a eKcTupnauus Ha BeHU

JlereHpga

A BkapBsaHe Ha Venostrip B ronAmata nojjkoxHa BeHa

B  MMocraBeHo Venostrip B ronAamarta nofKoxHa BeHa

C  OuKcmpaHe Ha rnaBaTa Ha Bb3ena 3a eKCTpaKLyA BbpXy Boaava

D Kanauka c BUHT, puKCrpaHa KbM rnaBaTa Ha Bb3eia 3a eKCTpakLva

E BkapBaHe Ha BoAaua B ApbXKaTta

F  Bu3yaneH KOHTPON Ha HaMb/IHO €KCTUPNMPaHaTa rofAma NofiKoXHa BeHa
G 3akpenBaHe Ha BeHa Mo/ MOHTUPAHETO Ha XWNOTO Ha eKCTpaKTopa

H O6pblaHe Ha BeHaTa Hajj eKCTPaKTopa Ypes U3fbprBaHe Ha XUnoTo
1 3a 1031 AOKYMEHT

Ykasanue

B mosa pvkosodcmeo 3a ynompeba He ca onucaHu obwume puckose om xupypauyecka Hameca.

1.1 O6xsar
HacToawwTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca NpUNoXUMI 3a CieiHUTE NPOAYKTU:
Apr. Ne HaumeHoBaHue OnakoBka
5523184 MbneH KOMNNeKT, cTepunex Onakoska o1 10 6pos
5523176 JNenTa 3a oronsaHe, cTepunHa Onakoska oT 10 6pos
YkazaHue

UHcmpykyuu 3a ynompe6a u 00ns/IHUMeENHA UHPOpMAyus omHocHo npodykmume B. Braun / AESCULAP
Mmoxe 0a 6u0am HamepeHu Ha yeb catima Ha B. Braun elFU Ha eifu.bbraun.com

1.2 CpobweHns 3a 6esonacHocT

C'bO6LLlEHVIF|Ta 3a 6e3onacHoCcT Pa3ACHABAT ONacHOCTUTE 3a NauyneHTa, I'IOTPEGIIITE!'IH w/vnn npoaykTa,
KOUTO MoraT Aa Bb3HMKHAT No Bpeme Ha ynoTpebaTa Ha npoaykta. CbobLieHuATa 3a 6e30nacHOCT ca
0603HaYeHN KaKTo cnefBsa:

/\ NPEAYNPEXOEHN
[o] B OT onacHocT. AKO He ce n3berHe, MoXe Aa AoBeAe A0 NeKN Mn
CPefiHOTEXKKW HapaHABaHMsA.

2 KnuHn4Ho npunoxeHune

2.1 OnucaHwe Ha NpoAyKTa

Venostrip, abokaTbT 3a epHOKpaTHa ynoTtpeba, cnopea npod. A-p GruBl, ce cbcTon OT BoAay ¢
NONMMEPHO NOKPUTUE, APBXKKA U 3 eKCTPaKTOPHU rMaBu ¢ AnameTbp 9 mm, 12 mm 1 15 mm, Kakto u
€[Ha BMHTOBa Tana 3a d)VIKCI/IpaHE Ha eKCTPaKToOpHUTE rnasun.

3a npucnocobaBaHe KbM XUPYPruuHUTE MPOLEAYypYW, OYWCTBAHETO U eKCTpaKuuATa Ha Kopata,
Venostrip e HanuueH KaTo nMbneH Habop (5523184) unu camo ¢ xunoto (5523176). KomnoHeHTUTe Ha
KOMM/eKTa Morat o us6op Aa 6bAaT CBbpP3aHu KbM ABETE XKUNA, VN KbM W0 5523176 nnn KbM XUno
BbTpe B 5523184.

2.2 KomnoHeHTH, Heo6xoaumu 3a ynorpeﬁa'ra

Munoto Ha ekcTpaktopa 5523176 moXe fa ce M3MOfi3Ba WM KaTO CaMOCTOATENIHO YCTPOWCTBO
(EHBOCTPUNVHT), MW KaTO pe3epBHa YacT 3a XKWOTO B PaMKUTE Ha KOMMNeKT 5523184 (eHaocTpunuHr
1 eK30CTPUNUHT). KOMMNOHEHTMTe Ha KOMMAEKTa (EKCTPaKTOPHY IMaBy, BUHTOBA Kamauka v ApbXKa)
Morar fla ce KOMBMHMPAT NOOTAENHO C ABETE XUNa, UK C XMno 5523176, UNK C KUMOTO B PaMKnTe Ha
KOMMeKT 5523184, B 3aBUCMMOCT OT TOBa KOA NpoLieaypa ce N3nbaHABa.

2.3 O6nacTu Ha NpUNoXKeHNe 1 OrpaHNYeHne Ha NPUIoXKEeHNETo

2.3.1 [pepHa3HauyeHne
3a npegHasHaueHata ynotpeba, BuxTte MpegHasHaueHa ynotpeba

2.3.2 [pepHa3HayeHa ynoTpeba
Venostrip MOXe [ia Ce U3MO0J13Ba KaKTO 3a €K30CTPUMUHT, Taka U 3a eHAOCTPUNNHT.

2.3.3 KnuHn4HM nonsu
Mo-BNCOKO KayecTBO Ha XMBOT B CpPaBHeHVe C paauovectoTHa abnauua (RFA) nam umaHokpunatHa
embonuzauyus (CAE), cbobueHo ot Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 MokasaHunA

YkazaHue

Ynompebama Ha npodykma 6 npomusopeyue ¢ 20pHUMe NOKA3AHUS U/IU ONUCAHUMe NPUsIoXeHus e
U365H OM2080PHOCMMA HA NPOU380OUMENS.

EkcTMpnauma Ha ronAamaTta v Masnka NMOAKOXHa BeHa WM BeHa MapBa MpW MbpBKUYHA BapuKO3a,
XPOHWNYHA BEHO3Ha HEOCTaTbYHOCT U B CJTy4aii Ha Cepro3Ha KO3MeTUYHa BapuKo3Ha 6onecr.

2.3.5 AG6CONIOTHN NPOTMBONOKa3aHNsA
[a He ce usnonsea Venostrip Npu ocTpU Bb3NaneHus, Hanp. ocTbp TPoMb6opne6uUT, Nporpecupall
epusunnen unu octpa pne6otpombosa.

2.3.6 OTHOCUTENHU NPOTUBOMNOKa3aHUA

CJ‘IeF[HI/ITe ycnosua, nHauBuayanHn wnu KOM6I/IHVIpaHI/I, moraTt aa gosefat A0 NO-BMCOKW HMBA Ha
YCNOXHeHuA:

B nauuneHTu cbC CbpAeyHa HeJOCTAaTbYHOCT Unu 3abonaBaHuA Ha benute ,ClpOﬁOBe

B 6PEeMEHHOCT 1 CbOTBETHO CBBP3aHN C HEA XOPMOHANTHN NPOMEHU

| Bb3pacTHM NauyneHTn

I'Ipm Hanu4yve Ha OTHOCUTENHW NPOTUBOMNOKa3aHUA I'IOTpeGI/ITeHﬂT pewaBa CaMOCTOATE/IHO OTHOCHO
ynoTpe6ata Ha NpoAyKTa.

2.3.7 MMpepBupeHa noTpe6butenckarpyna
MpoAyKTbT Ce M3rnonsea camo OT MPOdECUMOHANWUCTW, KOWTO MpUTexaBaT MeAWLUMHCKa CTeneH n
AONBAHUTENHO Ca NPpeMUHanu cneymanmsalyna B CbaoBaTa XMpyprua.

2.3.8 MnannpaHa nonynayma nayneHTn
Hama OorpaHnyeHne no OTHOLWEeHVe Ha MnaHupaHata nonynauva nauueHT B AOMb/IHEHNE KbM
I'IOKa3aHI/ISITa/I'IpOTI/IBOI'IOKa3aHI/IRTa.

2.4 PucKoBe, HeXXeflaHWN peaKkuuy N B3anMOgeincTBuA

KaTo uyacT OT 3aKOHOBOTO 3afjb/keHne 3a MHPOPMMpPaHe ce MOCoYBaT [ONHUTE TUMKUYHN PUCKOBE,
B3aMMOJENCTBUA U CTPaHNYHK edeKTI, CBbP3aHU C U3MOS3BAHETO Ha XUPYPrUYECK UHCTPYMEHTU.
MoHacTosIleM UM3BECTHUTE HA MPOW3BOAWTENS Bb3MOXHU PUCKOBE, CTPaHUYHN edekTn wn
B3aMMOJENCTBIA ca::

XemaToMV OKOJO eKCTUpMpaHaTa BeHa 1 CTPaHUYHNTE i1 pa3KIOHEHNA.

NHdekuynn

O6pasyBaHe Ha TPOMG

HapaHaBaHuA Ha HepBU N NMMHN CbaoBe

Otok

Tpom603a Ha BbTPELUHWTE BEHW Ha KpaKaTa

Benogpo6Ha embonus

2.5 WHopmaumsa 3a 6esonacHoCT

2.5.1 KnuHuyeH notpebuten
06wa uH 3a HOCT

3a Aa ce |/|3.6erHaT wetn, Npu4YNHEHN OT HenpaswIHa NOAroToBKa u yn0Tpe6a, M 3a aa He ce

KOMMNpomeTupa rapaHuuaTa u OTroBOPHOCTTa Ha npounssoanTena:

» 3non3BaiiTe NpoflyKTa Camo B CbOTBETCTBME C HAaCTOALLMTE NHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

» CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a 6€30MacHOCT 1 NoAAPBKKA.

> yBepeTe Ce, Ye nNpoAyKTbT W HerosuTe akcecoapu ce ynpasnasaT W u3nonseatr camo OT
KBanuuULMpaH nepcoHan.

» CbxpaHaBaiTe $pabpruHO HOB NN HEW3MON3BaH NMPOAYKT Ha CYXO, YACTO 1 3alLUTEHO MACTO.

> I'IposepeTe ¢yHKLlI/IOHaJ'IHOCTTa N 3NPaBHOTO CbCTOAHME Ha NPOAYKTa, Npeauv Aa ro udnonseare.

» CbxpaHABalTe UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha AOCTBIHO 3a NOTPebUTens MACTO.

YkasaHue
Mompe6bumenam e OnvxeH 0a CbOOWABA 3a CEPUO3HU UHYUOEHMU, 8B3HUKHA/IU 8b8 8pB3KA C NPOOYKMa,
Ha npou3eodumens U Ha KOMNemMeHMHUsA Op2aH Ha 0BPXAsAMa, 8 KOAMO ce HAMUPA nompebumenam.

Benexku 3a xupypruuyeckurte npoueaypu

MoTpebuTenAT e OTroBOPEH 3a NPaBWIHOTO U3Mb/IHEHME Ha XMpYypruyeckata npoLeaypa.

YcnewHoTo npunaraHe Ha NPOAyKTa M3WCKBa MOAXOAALIO KAMHUYHO ObyuyeHue U TeOPeTUYHO W
NpaKTNYeCcKo yCBOABaHE Ha BCUUKW HEOOXOAMMM ONepaTUBHU TEXHUKN, BKIIIOUYUTENHO NpunaraHeTo Ha
TO3U NPOAYKT.

MoTpebuTenaT e ANbKeH Aa Nonyun MHGOPMaLMA OT NPOVN3BOAVTENS, NPV YCIIOBYE Ye € HanlLie HeACHa
npefonepaTvBHa CUTyaLVA Mo OTHOLLEHVE Ha ynoTpebaTa Ha NpoayKTa.

2.5.2 WHdopmauus 3a 6e3onacHocT, cneyudpuyHa 3a npoayKTa

lMoka3aHKeTo 3a XMpypriiuHa onepaLyia NPU BapuKo3a U3KNCKBa roNAMa OTFOBOPHOCT.

» lpoBepeTe dpaKTopuTE HAa CbCUPBaHe NPeAn onepauyaTa 3a Bapnuum.

» Ako e HEOGXO[JVIMO, Ce u3BbplwBaT AONDBIHUTENHW Npouefypu 3a 13cneaBaHe, Kato Hanpumep
BEHO3HO OKNy3MBHa pneTeTnucmorpadua n dnebamHamomeTpus.

> anere MHOrO BHMMaTENIHM N HanpaseTe cneyuanHa MHUM3NA Npyu BApMKOTOMUA Npu NaumneHTn
npuapyxasaLy numpoeaem.

» BbBBCMuKM Cny4an ce yBepeTe BbB ¢yHKL[I/IOHa}'IHaTa UANOCT Ha ﬂbnﬁOKVITE BEHN Ype3 noaxoaawmn
v3cneaBaHus, Hanpumep ynTpacoHorpadua Doppler, aynnekcHo ckaHupaHe wnu Bb3xoaALwa
$neborpadua npegu ynotpeba.

2.5.3 CrepunHoct

MpopyKTbT e crepunusnpat ¢ EO (eTmneHoB okcnpa) 1 ce AOCTaBA B CTEPUIIHA ONaKoBKa.

BesonacHaTa cTepunHa joCTaBKa Ha NPOAyKTa € rapaHTipaHa caMo ako CTepusiHaTa OMakoBKa He e

noBpe/ieHa 1 He € OTBOPEeHa 1 CPOKbLT Ha FOAHOCT He e U3TeKbI1.

» CbxpaHaBaiiTe NPOAYKTUTE B OPUrMHaNHaTa M OMakoBKa B 3alLWTEHO OT Mpax, CyXo NomelleHune ¢
KOHTpONMpaHa Temneparypa.

> V3BajeTe NpoAyKTUTE OT OpUrMHanHaTa UM 3aliMTHa OMakoBKa HEMOCPeACTBEHO Mpeaun
V3MON3BaHETO UM.

» BusyanHo npoBepeTe onakoBKaTa Ha NPOAYKTa 3a LIefloCTTa Ha CTepunHaTa 6apnepHa cuctema.

» He n3nonsgaiite NpoAyKT OT OTBOPEHA UN NOBPeAeHa CTePUHa OMaKoBKa.

» He nsnonsgaiite NpoayKTa Ciel U3TYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

MpoayKTbT e NpefiHa3HayeH 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba.

» He n3non3saiiTe NOBTOPHO NPOAYKTa.

O6paboTka Ha npofykTa Hapylwasa OyHKLUVWOHanHaTa My MNpPUrOAHOCT. 3aMbpcABaHETO W/vunu

HapylueHaTa GpyHKLMOHANHOCT Ha NPo/AyKTa HOCW PUCK OT HapaHABaHe, 3a6onABaHe UK CMbPT.

» He o6paboTsaiite npoaykKTa.

2.6 [MpunoxeHune

/\ NPEAYNPEXAEHN
Puck ot Haf w/vunn P by F

» Mpeau Bcaka ynoTpe6a npoBepsABaiiTe NpoAyKTa 3a
NyKHaTW, N3HOCEHN WM OTUYTNEHN KOMMOHEHTH.

p orbHaTH, cuy 3

B 3aBMCUMOCT OT MACTOTO, KbleTo 6onHaTa CTBOMIOBA BEHa € XUPYPrUyHO OTpsA3aHa B ClabuHNTe Ha

nauueHTa, B 3afiHaTa YacT Ha KONAHOTO /UK Ha Fe3eHa, Clief KOETO e U3BafleH C Kuno. 10 To3u HaunH

BEHa Ce 13BANYa ANPEKTHO OT eKCTPAKTOPHUTE rNaBK (€K30CTPUMMHT) UK ce MBarMHWpa 1 n3abpnea

OTBbTPE HaBbH (€HAOCTPUMUHF).

OnucaHata no-Aony npoueaypa e e[H Nprmep 3a MbJHO OTCTPaHABaHE Ha rofiAmMata capeHoBa BeHa.

Bb3MOXKHM ca NpoMeHy B NpoLieaypata (BKMOUYMTENHO eKCTUPMAaLVA Ha APYTi NOCOYEHN BEHU), KOUTO

33BUCAT OT PeLleHNEeTO Ha 34PaBHNA CeLnanucT.

» BHuMaTesHO ce U3BbpLIBA INCEKLVA Ha rofAMaTa cadpeHoBa BeHa Npe3 KOXKeH pa3pes, MiHaBall oT
rOpHVA Kpaii 1O TOUKaTa Ha CBbp3BaHe ¢ deMopanHaTa BeHa.

> 3aBbpiKeTe BCUYKM ronemu Tpubytapw C uratypu.

» HanpaseTe ABOMHO NNrMpaHe Ha ronAamaTa NofiKOXHa BeHa Ha HUBOTO Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe.

» HamepeTe aucTanHuA Kpall Ha ronAmata cadeHoBa BeHa Upe3 BTOPU paspe3 Haj MbpeuA
meTaTap3an.

» Paspenete n aMrupanTe fOp3anHiTe BEHU NOOTAEIHO.

YkazaHue

Mo npuHyUN eKCMPAakmMop®M Moxe 0a ce BMbKHe 8 KOAMO U 0a e NOCOoKa (Hed0CMAamM®sYHOCM HA K/1ana).

» Obaue B/Har1 MbpBO Ce ONuTaiiTe Aa NPUABMXIUTE €KCTPAKTOPa NPOKCMMASHO OT CTbNANoTo KbM
cnabunHute - BuxTte dur. A n dur. B.

» HanpaBeTe HanpeueH pa3pe3 BbB BeHaTa Haj CabyHUTe 1 U3BafeTe eKCTpaKkTopa.

> 3aKpeneTe eKCTpaKTOpa CbC 3/jpaBa iuratypa.

» Cnep ToBa AoBbpLUETE pa3fleNAHeTO Ha BeHaTa MoJ MACTOTO Ha CBbp3BaHe C AblboKaTa BeHa U
3aBWiiTe rNaBa Ha ekcTpakTopa C NoAXoAALY pa3mep BbpXy ekcTpakTopa — BukTe ¢ur. C v pur. D.

» AKO e Heob6XOMMO, IPbKKaTa Ha eKCTPAKTOpa Ce HaKMaHA BbPXy AUCTaNHUA Kpal Ha XUMoTo Ha
eKcTpakTopa, BuxTe dur. E.

» [lpn HamecTeH eKCTPaKTOp eKCTUpnVpaiiTe NOKajHNTe CTPaHUUYHN Pa3KIOHEHNA I MapKUpaHuTe
npeav ToBa U3BNTY BapuLW.

» Jlokanusumpaiite nepdopurpalumte BeHn upe3 yntpacoHorpadus Doppler unu ¢neborpadus un
pa3sfeneTe Upe3s KbCu OTAENHN pa3pesu.

» Hakpas ekcTpaxupaiite ronamata NofiKoXHa BeHa — BuxTe ¢ur. F, BUHary oT npokcumanHo Kbm
AVCTanHo, 3a fa ce n3berHaT Nesnn Ha NoAKOXHNTE 1 Bnyxaaelun Hepau.

-unm -



» AKO eHOOCTPUMUHI € 3a MpeAnounTaHe npep eK30CTPUNUHT, obesonaceTe BeHaTa CbC 3ApaBa
nvratypa nop GUTUHra Ha XKUOTO Ha eKCTPaKTOPa, BUXKTE Gpur. G 1 n3abpnaiiTe NEKO XUnoTo unn
[pbXKKaTa, 3a la 06bPHETe BeHaTa Haj eKCTPaKTopa, BuxTe dur. H.

» OcraHanata 4acT OT npoleslypaTa c/ieiBa FOPENOCOYEHOTO ONKCaHwe.

EKCTpaKTOpHUTE rNaBu v BUHTOBATa Karnauka He ca Heo6X0oAVMY, 3a Aa Ce M3BbPLUM €HAOCTPUMUHT.

» [lpbxKaTa Moxe Aa 6bfie npuKpeneHa no nsbop.

v

3 N3xBbpnaHe

/\ NMPEAYNPEXAEHN

Puck oT nHdpeKTMpaHe nopaau sambpceHn NpoayKTu!

» MMpn nsxeby TO nn p paHeTo Ha NPOAYKTa, HEroBUTE KOMMOHEHTMN U HeroBaTa
« nre Te p. p

/\ MPEAYNPEXOEHN

Puck oT HapaHABaHe nopaam ocTpn pb6ose n/unu ocTpu NnpoayKTu!

» lapaHTuMpaiTe, ye Ta He | OT NpoAyKTa Npu N3XBbPAAHETO

VAN peLUKNNPaHeTOo Ha MPOoAYKTa.

12158135 2025-04 Change No. AE0064639



AESCULAP® Venostrip®
Tek kullanimhk damar ¢ikarma seti

Aciklamalar

A Venostrip'in bliylik safen venine yerlestirilmesi

Biiyiik safen venine yerlestirilen Venostrip

Stripper kafasinin kilavuz tele sabitlenmesi

Stripper kafasina sabitlenmis vida kapagi

Kilavuz telin sapa yerlestirilmesi

Tamamen cikarilmis biiyiik safen damarinin gérsel kontroli
Damarin stripper teli baglantisinin altina sabitlenmesi

Teli cekerek damarin stripper lizerinde ters cevrilmesi

IoTTmonNw

1 Bu dokiiman hakkinda
Not
Cerrahi prosediirlerle iliskili genel risk faktorleri bu belgede agiklanmamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlari asagidaki triinler icin gecerlidir:
Uriin no. Tanim Paket birimi
5523184 Komple set, steril 10 driinld kutu
5523176 Stripper teli, steril 10 driinld kutu

Not

Kullanim talimatlari ve B. Braun /AESCULAP iiriinleri hakkinda ayrintili bilgi, eifu.bbraun.com adresindeki
B. Braun elFU web sitesinde bulunabilir

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilari driiniin kullaniimasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

A\ UYARI
Muhtemelen meveut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

2 Klinik uygulama

2.1 Uriin acgiklamasi

Prof. Dr. GruB'a gére tek kullanimlik bir damar stripperi olan Venostrip, polimer kapl bir kilavuz tel, bir sap ve
9 mm, 12 mm ve 15 mm capinda 3 stripper kafasi ve stripper kafalarini sabitlemek icin bir vidali kapaktan olu-
sur.

Endostripping ve ekzostripping olmak lizere her iki cerrahi prosediire de uyum saglamak icin Venostrip, komple
set (5523184) veya sadece tel (5523176) olarak mevcuttur. Set bilesenleri istege bagh olarak 5523176 teli veya
5523184 icindeki tel olmak tizere her iki tele de baglanabilir.

2.2 Gerekli bilesenlerin kullanilmasi igin

5523176 stripper teli tek basina bir cihaz olarak (endostripping) veya 5523184 setindeki tel icin yedek parca
olarak (endostripping ve ekzostripping) kullanilabilir. Set bilesenleri (stripper kafalari, vidali kapak ve sap), han-
gi prosediiriin gerceklestirildigine bagl olarak 5523176 numarali tel veya 5523184 numarali set icindeki tel
olmak iizere her iki tel icin ayri ayn birlestirilebilir.

2.3  Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.3.1 Amaclanan hedef
Hedeflenen amag icin, bkz. Kullanim amaci

2.3.2  Kullanim amaci
Venostrip hem ekzostripping hem de endostripping igin kullanilabilir.

2.3.3 Klinik fayda
Gasior et al tarafindan bildirildigi iizere, radyofrekans ablasyon (RFA) veya siyanoakrilat embolizasyon (CAE)
miidahalesine kiyasla daha yiiksek yasam kalitesine sahiptir. (2022), DOI: 10.1097/SLA.0000000000004914.

2.3.4 Endikasyonlar
Not
Uriiniin belirtilen endikasyonlara veya tarif edilen uygul lara aykiri kull

iretici sorumlu degildir.

Ana variste, kronik vendz yetmezliginde ve ciddi kozmetik varikosite durumunda biiyiik ve kiiclik safen damarin
veya parva damarinin ¢ikariimasi.

2.3.5 Mutlak kontrendikasyonlar
Akut tromboflebit, florid erisipel veya akut flebotromboz gibi akut enflamasyon durumunda Venostrip'i kullan-
mayin.

2.3.6 Rolatif kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlar, tek baslarina veya birlikte, daha yiiksek komplikasyon oranlarina yol agabilir:
W kalp yetmezligi veya akciger hastaligi olan hastalar

W gebelik ve buna bagl hormonal degisiklikler

B yash hastalar

Goreceli kontrendikasyonlarin varliginda, kullanici Grriiniin kullanimina kendisi karar verir.

2.3.7 Hedeflenen kullanici grubu
Uriin yalnizca tip diplomasina sahip olan ve ayrica damar cerrahisi alaninda uzmanlik egitiminden gegen pro-
fesyoneller tarafindan kullanilir.

2.3.8 Planlanan hasta niifusu
Endikasyon/kontrendikasyonlarin yani sira hedeflenen hasta popiilasyonuna iliskin herhangi bir kisitlama bu-
lunmamaktadir.

2.4  Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Yasal bilgilendirme zorunlulugu cergevesinde, cerrahi ekipmanlarin kullaniminda asagidaki tipik riskler, yan et-
kileri ve kargilikli etkilesimleri vurgulanmaktadir.

Kullanimin su an icin Uretici tarafindan bilinen olasi riskleri, yan etkileri ve karsilikli etkilesimleri:
Cikarilan damar ve yan dallari etrafinda hematomlar.

Enfeksiyonlar

Trombuz olusumu

Sinir ve lenfatik damar yaralanmalari

Odem

Derin bacak damari trombozu

Akciger embolisi

2.5  Giivenlik uyarlan

2.5.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan kurulum ya da kullanim nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve iretici ga-

rantisini ve sorumlugunu tehlikeye atmamak icin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriiniin ve aksesuarlarinin yalnizca kalifiye personel tarafindan calistinldigindan ve kullanildigindan emin
olun.

» Yeni veya kullaniimamis iriinleri kuru, temiz ve giivenli bir yerde saklayin.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not

Uygulayici, iiriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu {irliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu Griiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullanilmasina dair acikhiga kavusmamis ameliyat éncesi bir durum oldugunda kullanic, bilgileri Gire-
ticiden almakla ylikiimludiir.

2.5.2  (Uriine 6zgii giivenlik bilgileri

Varikozde ameliyat endikasyonu biiyiik sorumluluk gerektirir.

» Varis ameliyatindan 6nce pihtilasma faktorlerini kontrol edin.

» Gerekirse venoz okliizyon filtismografisi ve flebodinamometri gibi ek arastirma prosediirleri uygulayin.

» Lenfodemin eslik ettigi hastalarda cok dikkatli olun ve varikotomide 6zel bir insizyon yapin.

» Her durumda, kullanmadan 6nce Doppler ultrasonografi, ¢ift tarafli tarama veya artan flebografi gibi uygun
arastirmalar yaparak derin damarlarin islevsel biitiinliigiinden emin olun.

2.5.3 Sterillik

Uriin EO-sterilize edilmistir (etilen oksit) ve steril ambalajda tedarik edilmektedir.

Uriiniin giivenli, steril temini, sadece steril ambalajin hasarsiz ve agilmamis olmasi ve son kullanma tarihinin
gecmemis olmasi durumunda garanti edilir.

» Uriinleri orijinal ambalajlarinda, tozdan korunan, sicaklik kontrollii bir odada muhafaza edin.

Uriinleri orijinal koruyucu ambalajlarindan yalnizca kullanimdan hemen 6nce cikarin.

Steril bariyer sisteminin biitiinltgi icin Grlin ambalajini gorsel olarak kontrol edin.

Acik ya da hasarli steril ambalajdan iiriin kullanmayin.

Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uriin tek kullanimliktir.

» Uriinii tekrar kullanmayin.

Uriiniin isleme tabi tutulmas islevselligini etkiler. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus fonksiyonu yaralanmaya
veya hastaliga ve bunun sonucunda 6liime neden olabilir.

» Uriinii isleme tabi tutmayin.

>
>
>
>

2.6 Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma ve/veya ariza riski!

» Her kullanimdan once iiriinde gevsek, egik, kirik, catlak, aginmis veya catlamis parca olup olmadigimi
kontrol edin.

Bulundugu bélgeye bagli olarak hastalikli gvde damari hastanin kasigindan, dizinin arkasindan ve/veya ayak

bileginden cerrahi olarak kesilir ve ardindan bir tel yardimiyla disari cekilir. Bdylece damar ya dogrudan stripper

kafalar tarafindan cekilir (ekzostripping) ya da invajine edilir ve iceriden disariya dogru cekilir (endostripping).

Asagida aciklanan prosediir, biiyiik safen venin tamamen siyrilmasi igin bir 6rnektir. Prosediiriin varyasyonlari

(diger endike damarlarin ekstirpasyonu dahil) miimkiindiir ve saglik uzmaninin kararina baghdir.

» Biiyiik safen veni inguinal kiviimin Ustiinden femoral venle birlestigi yere kadar uzanan kutandz bir insiz-
yonla dikkatlice diseke edin.

» Tim yiksek kollari damar bag ile baglayin.

» Biiyiik safen damari baglanti seviyesinde iki kat baglayin.

» Birinci metatarsal tizerinde ikinci bir insizyonla biyiik safen venin distal ucunu bulun.

» Dorsal damarlari tek tek ayirin ve baglayin.

Not

Prensip olarak stripper herhangi bir yne dogru sokulabilir (valf yetersizligi).

» Ancak, stripperi her zaman oncelikle proksimal olarak ayaktan kasiklara dogru ilerletmeye caligin, bkz.
Sekil A ve Sekil B.

» Kasik iizerinde damarda bir transvers insizyon yapin ve stripperi geri cekin.

Stripperi gliclii bir bagla sabitleyin.

Ardindan derin damarla baglanti noktasinin altindan damarin ayrilmasini tamamlayin ve uygun boyutta bir

cikarma kafasini strippere takin, bkz. Sekil C ve Sekil D.

Gerekli olmasi halinde, stripper sapini stripper telinin distal ucuna klipsleyin, bkz. sekil E.

Stripper yerindeyken, yerel lateral dallari ve 6nceden isaretlenen kivrilmis varisleri gikarin.

Doppler ultrasonografi veya flebografi ile perforan venlerin yerini belirleyin ve kisa ayri insizyonlarla bdliin.

Son olarak biiyiik safen veni gikarin, bkz. Sek. F, safen ve sural sinirlerin lezyonlarindan kaginmak igin her

zaman proksimalden distale dogru.

- veya -

» Endostripping ekzostripping'e tercih ediliyorsa damari stripper telinin baglantilarinin altinda giiclii bir bag
ile sabitleyin, bkz. sekil. G ve damari stripper lizerinde ters cevirmek icin teli veya sapi hafifce cekin, bkz.
sekil H.

» Prosediiriin geri kalani yukarida verilen aciklamay: takiben gergeklestirilir.

» Endostripping islemi icin stripper kafalari ve vidali kapak gerekli degildir.

» Sap istege bagli olarak takilabilir.

vy

vvyyy

3 imha

/\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait lajlarin imha edill
kurallara uyulmahidir.

- .

ulusal

veya geri doniisii

/\UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma riski!

» Uriinii atarken veya geri doniistiiriirken ambalajin iiriinden kaynaklanabilecek yaralanmalari 6nledi-
ginden emin olun.
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AESCULAP® Venostrip®
Yet ekpilwang @Aefwv piag xprRong

Ymopvnpa

A Ewoywyn tou Venostrip atn peilova gogpnvy @AéBa

B EwayBév Venostrip atn peiova oagpnvr @Aépa

C  Ztepéwan TG kePaAig Tou ekpI{wTpa aTo 0dny6 auppa

D Bdwtd mwpa atepewpévo atnv KeQaAr Tou ekpllwtripa

E  Ewaywyr tov 0dnyod adpparog atn Aapn

F  Omtkdg €Aeyxog TG MARpwe ekpllwpévng peilovog oapnvoig AEBag
G XtaBepomoinan g EAEPAg kdTw amd To anpeio EPaPUOYRG TOU kaAwdiov Tou ekpllwth
H  Avootpo@n g @AéBag mavw amo tov ekpi{wtr Tpafeviag To KaAwdo
1 IYETIKA PE AUTO TO £YYPAPO

Yrodelén

Ot yevikoi Tapdyovtes kivSUvou Tou axeTiovTal e XELPOUPYIKES EMEUPATELS SEV TTEPLYPAPOVTAL OE QUTHV THY
TEKUNPIWON.

1.1 Nedio epappoyng

Autég ot 0dnyieg xpriang tayvouv yia ta akdAouBa Tpoidvta:

Ap. iboug Ovopaaio Movada ouokevaoiag
5523184 MAripeg get, anootelpwpévo Kouti 10 tepoyiov
5523176 Yoppa ekpllwtipa, Kouti 10 tepoyiov

QTOTTEIPWHEVD

Ynodeién
06nyieg xpriang kat meplogoTePe; TANPOPOPIES OYETIKG e Ta Tipoidvra B. Braun / AESCULAP umopeite va Ppeite
arov (gtotomo B. Braun elFU, atn stevBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Mnvopata yua tyv ag@dalela

Ta gnvopata yla Ty ag@alelo eQLatoly Ty TIpoaoxl o€ K hvoug yia Tov aadevr, Tov xpriotn f/kat To Tipoiov
TIOU EVBEYETAL VOl TIPOKOPOLV KATA TN XPraN TOU TIPOIOVTOG. Tat nvipaTa yla TV ao@AAeLd ETILONHAivVOVTOL WG
€€

/\ NPOEIAONOIHEH

Xopaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivbuvo. Eav dev amopeuybei, pmopei va empépel pkpig n
pETplag gofap 6TNTAG TPAVHATITHOUG.

2 KAwikn xprion

2.1 Mepypacn mpoiovrog

Venostrip, évag kabetipag ekpiCwang @AV piag xprang aip@wva pe tov kabnyntr Dr. GruB, amoteleitat
amoé éva kadwmdilo kaBodiynang pe emkdAupn moAupepols pe efaptipata oe KaBe dkpo Tou kahwdiov, pa
Aapn ka3 ke@ahég amoyOuveang e Stduetpo 9 mm, 12 mm kat 15 mm kat éva BIOWTO T@pa yia TN aTepénan
TWV KEPOAWY amoyUuveane.

Mo e@appoyn kat aTig U0 XELPoupyIKES eepBAaetg, evdo- kat e&w-amoylpuvwang, To Venostrip Slatibetat wg
TiMjpeg oet (5523184) 1} uévo pe tov ekpllwtr (5523176). Ta £opTAUATA TOU OET UTIOPOUV TIPOLPETIKA VA
auvdeBo0v kat ata 500 koAwdia, o éva amd Ta S0o kahwdia 5523176 1} aTo egwTepIko Tou kahwdiov 5523184,

2.2 XtolyEia OV ATTOUTOOVTAL YL TH XpHon

To koAwdlo amoydpvwong 5523176 umopei va ypnotpomoinel eite avtovopa (evdo-amoydpvwan) eite wg
QUTOAKTIKG Yl Tov ekplwtr oto get 5523184 (evBo- kau efw-amoydpvwan). Ta egapthipota ToU geT
(ke@arég amoyUpvwong, BBwWTO T Kat AaBr}) PITopodv va UVEUNTTOUY HepoVWHEVA Kat aTa 800 Kahwdia,
eite 10 kohwdL0 5523176 eite aTo Kahwdlo Tou oeT 5523184, avdhoya pe Tn péBodo mou extedeital.

2.3 Topeig epappoyng Kal TEPLOPLOPOG EQUPUOYNS
2.3.1 TMpoPAemopevn xpron

Ta tov ipoBAemopevo akomo, BA. ZkomoOpevn xprion

2.3.2 XkomoOpevn xpron
To Venostrip pmopei va xpnatpomotnBei 1600 yla e§wteptkr) 600 kat yla eawteplkr ekpilwan.

2.3.3  KAhviko o¢pelog

YnAdtepn odtnta {wig oe abykplon pe v TopépBaon katdhvong pe padtoauxvotnta (RFA) i epBohapod
ue  kuavookpuhikd oE0 (CAE), omwg avagépbnke amd toug Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/
SLA.0000000000004914.

2.3.4 Evéeieig

Ynodeién

0 kataokevaatric Sev @épet evBOvn yia omoladrimoTe Xprian Tou mPOIGVTOG ToU GEV TUUUOPPUVETAL UE TIG
avapepOUEVES EVOEIEEIS KL TIG TIEPLYPAPOHEVES EPAPUOYES.

Ekpi¢won tng peiovog kat g eAdooovog gapnvols @AéBag ge mpwrtomabeig kipoolg, xpovia gAePikn
QVETIBPKELDL KAl O€ TIEPITTTWATN KIPaWY TIou amoteAolv gofapr koopnTikr evoyAnan.

2.3.5 Amnoluteg avievdeigelg
Mn xpnotuomoteite To Venostrip oe mepimtwaon o&eiag @Aeypovig, Ty. ofeio OpopPopAeBitida, epuaimedag
o&eia pAePobBpopupuwan.

2.3.6 IXeTkéQ avtevdeitelg

Ot akéhouBeg ouvlrikes, pepOVWUEVES 1 GUVOUNOUEVES, UTTOPOUV va 08nyRoouy ge peyoAlTEPX TTOOOTTH
ETUTAOKQV:

W aoBeveiq pe kapSlokr aveTtapKela 1} TIVEUPOVIKEG TTaBRoELg

B K0Nan Kat GXETIKEG OPUOVIKEG OAAQyEQ

B nAkwpévol agbeveig

‘Otav vpiogtavral oxetikég avievdei€elg, o xpriotng amo@aailel eEaTOUIKEVPEV aVaPOPIKA UE T Xprion Tou
TPOIOVTOG.

2.3.7 Tpoopi{dpevn opdada xpnataov
To Tpoi6y XpnaoipoToLeiTal HOVO amO eMAYYEAUOTIEG TTOU KATEXOUV TITUXIO LATPIKAG Kot ETITAEOV TEépaTav
ekmaidevan eeldikevang aTnV AYYELOXEPOUPYIKH.

2.3.8 TpoPAemopevog TAnBuauog agbevv
Ektog amd Tiq evdeifeig/avievdeifels, dev umdpxel Tieploplapog ae 6, TL a@opa Tov TpoBAemopevo TANBuaHO
agBeviv.

2.4  Kivbuvol, avemiBopnteg evépyeleg kat aAAnAemdpaaelg

270 TAIOL0 TNG VOMIKAG UTIOXPEWANG TIaPOXI S TANPOQOpPL@Y, UTtodetkvhovTal ot akéAouBol TuTtikoi Kot T
XPan Xetpoupykav epyoheiwv kivbuvol, avemBipnteg evépyeteg kat aAANAeTSpATELS.

OumBavoi kivduvol, aANAeTISPAaELG Kat aveTBOUNTES EVEPYELEG TNG EQPOPHOYNG TIOU €ival T TOU TTAPOVTOG
YVWOTEG TOV TIOPATKELATTH eival:

B Apat@pota yopw omd v ekpl{wpévn AEPa kat Toug TAeupLkolg kKAGdoug.

Notpngelg

Ixnpatapog Bpoufou

Kakwaelg vebpwv kat Aepgayyeiov

Oidnua

Ev tw BdBet pAeikr Bpoppwan Twv Todiv

Mveupovik eppoin

2.5 TAnpogopieg aopaelog

2.5.1  Khvikdg xpriotng

Fevikég TAnpo@opieg aopaleiog

oty ano@uyn {npiev Tou TtpokaAotvTaL amd akatdAnAn TpoeTolpaaia fj xprian Kat yia va un dtakuBedetat

n eyybnan kot n evBUvVN TOL KATATKELATTH:

» Xpnatpotoleite 1o TPOIdV Hovo gOpPwva pe Tig Tapovaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavete umopn TG TANPOPOPIES Yl TNV ao@Aleta Kat akoAouBeite Tig utodeifelg auvtripnang.

» BeBouwBeite 0TL 0 XEIPLOUAG KAl ) XPrj0N TOU TPOIOVTOG Katl TV £EXPTNHATWV TOU TipayHaToTooUVTaL MOVO
amo eEeldIkeVPEVO TIPOTWTIKO.

» Amobnkelete KaBe VEO f oxpNaLLOTIOINTO TPOIdV ae aTeyVo, KaBapd kat ao@aAég anpeio.

» EAéyEte ™ AettoupytkdTnTa Kot TV KAt@AANAN KaTdaTaan TP amtd Tn Xpran Tou TIPOIOVToG.

» ®uhdooete Ti 08nyieg xpriong oe Béan mpoaBdaiun atov xpAatn.

Ynodelén

0 xpriotng umoxpeoUtal va avagépel kabe aofapd ouufdv mou ouufaivel ge ayéan pe TO MPOIGV aTOV

KQTAOKEVATTI] Kt aTNV QpUOSIA apxTj TOU KPATOUG aTO OTI0I0 €ival EYKATETTNUEVOG O XPHOTNG.

YTodeielg ava@opikd pe TIG XELPOUPYIKES ETEUPATELG

0 xpriatng eivat umevBuvog yla TV opbr} Sie€aywyn g xelpoupyikig eméufaanc.

MNpoimoBéaelg yia Ty emituyr e@appoyr Tou TPoiovTog eival n KatdAANAN KAWIKA katdption kat n Bewpntiki

KO TIPAKTIKF EPTIESWON OAWV TWV ATAPAITNTWV XEIPOUPYIKGV TEXVIKWY, CUPTIEPIAABAVOUEVNG TNG EQAPHOYAG

QUTOU TOU TTPOIBVTOG.

0 xpriotng umoxpeoltan va AapBavel TANpo@opieq MG TOV KATAOKELOOTH Of TEPIMIWAN 0OAPOUG

TIPOEYXELPNTIKAG KATAOTAONG 600V apopd TN Xprian Tou Ttpoidvrog.

2.5.2 Edikég mAnpo@opieg ag@dAelag yia To Tpoiov

H évdei&n yia xelpoupyikn eméppaan oe KIpaoog guviaTd peydin vovn.

» EAéyEte Toug TopdyovTeg TTAENG TPV AT TN XELPOLPYIKY EMEUBATN Yiat KIPpaoUg.

» Av amouteita, Tpémel va die§dyovral poabeteg Sladikaoieg egétaang, 6mwg mAnBuapoypapia gAefikrg
anopa&ng kat gAefoduvapopétpnan.

» Aeifte peydhn TPoOooyN Kal TIPOYHOTOTIOOTE EISIKY TOMN KAT& TNV KIPGEKTOpr ot aaBeveiq pe ouvodo
Aeppoidnua.

» e k&Be mepinmtwaon, efaopadiote ™ Aettoupyikr okepaudTNTA TwV eV Tw BABel @Aefwv pe KatdAAnAeg
efetdoelg, omwg umepnyoypdpnua Doppler, augidpopn odpwan 1 aviobaa @Aepoypagia TPW amd ™
Xenon.

2.5.3 Amooteipwon

To Tpoidv éxel amoaTelpwBei pe atBulevogeiblo kot TTOPEXETAL TE AMOTTELPWHEVN TUTKEVOTIO.

H agpadig ateipa poetolpacio Tou Tpoidvtog Staapadiletal pévo 6Tav N omoaTelpwuévn guakevaaia Sev

PépeL LnUIEg Kat Sev éxel avolyBei kat Sev éxel TapéABet n nuepopnvia ARgne.

» AmobnkeUeTe Ta TTPOIGVTO OTNV OPXIKY TOUG GUOKELAT(a, TE §NPO XWPO TPOTTUTEUUEVO OO TN OKOVN Kot
e eleyyopevn Beppokpaaia.

» Apaipéate Ta TPoiovTa oo TNV apPXIKK TOUG TIPOOTOTEUTIK GUOKEVATiO POVO aKPIBAOG TPV amd Ty
eQappoyn.

» EAéyEte ™ guokevaaia TIPOIGVTOG yla TV OKEPAUATNTA TOU GUOTHUATOG OTE(POU PPOYHOU.

» Mn xpnotpototeite TpoidvTa Twv oToiwv N cugkevaaia €xel avoitel A kataaTpagei.

» Mn xpnotpototeite o TPoidv PeTd TNV Tapélevan TG nuepopnviag ARgng.

To Tpoidv Tpoopiletat yla pia pévo xprian.

» Mnv emavoypnatpoToLeTe T0 TTPOToV.

H ene€epyaaia Tou mpoidvtog emnpedlet Tn Aettoupyikdtnta Tou. Kivéuvog tpaupatiapon, agbévelag r Bavatou

M\oyw pomavang f/kat pelwpEvng AeToupykdTnTag ToL TPOiovToG.

» Mnv enetepyddeate 10 TMPOIOV.

2.6  E@oppoyn

/N\NPOEIAOMOIHZH

Kivduvog tpavpatiopod f/kat duahetroupyiag!

» Mpw amd kdBe xprion, ehéyxete Ot To Tpoidv dev epavilel xahapd, Avylopéva, oTAOpEVA,
paylopéva, @Bappéva f amoaTtaopEva pépn.

Avaloya pe ™ B€an, n maayouga @AEBA TOU KOPUOU OTIOKOTTETAL XELPOUPYIKA OTN BOUPBWVIKY XWPX TOL

agBevolg, 0To Tiow MEPOG TOU YOVATOG fi/Kat GTOV AaTPAYOAO KAt TN GUVEXELD EEAYETAL HE TOV QTOYUPVAITH.

Me autov tov TpoTo n AP eite avaoUpeTat ameuBeiag pe TIG KEPAAEG TwV ATOYUUVWTQY (e§w-amoyupvwan)

£{Te QVASIMAGVETAL KAt APaLPEITaL A0 TO ETWTEPIKO TIPOG TO e§wTEPLKO (evEo-amoyluvwan).

H eméppaan mou meplypapeTal TapakdTw ivat éva Tapddetypa yia tnv mAfpn ekpilwan peilovog aapnvoig

@N\eBag. Eivar duvatég mapodayég g dwdikaciag (oupmepthapBavopévng g ekpilwong MMwv

£VBEIKVUOUEVWY PAERDV) OL OTIOIEG UTIOKEWVTAL GTNV OOQAAN TOU ETOYYEAUATIO UYELAG.

> Alawpiate TIPOTEKTIKA TN peilova capnvh @AEBa péow piag Topng ato S€ppa Tou ekTeiveTal amo Tavew
amo ™ BouPwviki VXA €wG TN SlooTadpwan pe ™ pnpaia eAEPa.

» Aéate OAOUG TOUG VWTEPOUG KAASOUG HE OMOAVWTELG.

» MMpaypatomotjote dtmAn amodivwan tng peifovog aapnvoulg @AéBag ato emimedo tng oupBoAn.

» Evtomiote v amoAngn g peilovog oapnvoig AEPAg péow pag SeUTEPNG TOPNG TAVW Ao TO TTPWTO
Hetatdpato.

> XwpioTe kot amoAvwaoTe TIG poylaies QAEPEG Eexwplata.

Ynodelén

Kard kavova, o expi{wrripag umopei va eloayBei mpog omotadrimote karevBuvan (avendpkeia faABibag).

» (O0T600, TAVTA VA ETUXEIPEITE TPRTA Vo TTPOowBRoeTe Tov ekpllwTripa eyylg amoé To AKpo TOSL TIPog Tn
BouBwviki xopa., PA. ewk. A kat eik. B.

» Kavte pua eykdpata topr ot @AEBa avew amd T BouBwvikr XA KAl QVOKTHITE TOV EKPLWTHPA.

P> JTEPEWOTE TOV EKPILWTAPA HE LoXUPH amoAivian.

P XTn guvéxela, OAOKANPKATE TOV SlaXwpPLOPO TNG QAEPAG KATwW amd Tn cuPPOAR pe TV ev Tw PaBet PAEPa
Kkat Bowate pia ke@oAn ekpllwtipa katdAnlou peyéBoug v atov ekpllwtripa, BA. eik. C kat ewk. D.

» Koupmaate ™ Aafr} Tou ekpIwThpa 0TO AW AKPO TOU GUPMATOG TOL ekPWTHPa, PA. ek. E.

» Me tov ekpi{wtipa in situ, ekpl{@aTe Toug TOTIKOUG €60 KAABOUG KOl TOUG TIPONYOUHEVKG ETILANUOTHUEVOUG
eAMKOEISE(G KIpaoUG.

» Evtomiote T1¢ dwatitpaivouaeg @AERe pe uttepnyoypdpnua Doppler 1 @Aefoypaepia kat XwpioTe TI§ pe
HIKPEG EEXWPLATEG TOEG.

» Téhog, eGaydyete T peiCova oapnvi eAEBa, PA. ewk. F, vt omd v eyyog TPog TV TEPIPEPIKA, yla va
amo@euxBolv PAGBES TOL TAPNVOOG KL TOU VWTIA{OU VEUPOU.

- -



» Edv mpotipdral n evéo-amoyOpvwan amd v e&w-amoyluvnarn, aTepewate T AEPa pe taxupn epidean
KATw omod Ta egaptripara Tou amoyupvwtr, PA. ewk. G kat tpafr&te anald Tov amoyupvwt f ™ Aapn, ya
va avamodoyupioete T QAEPa TAVW amé Tov amoyupvwth, BA. eik. H.

» H unérowmn Siadikaoio akorouBel Ty Topamavw TEPLYPAPH.

» Ot keparég amoyVpvwang kat T Bdwtd mopa dev eival amopaitnta y v ektélean g evdo-
OTOYOUVWaNG.

» H AoBr umopei va tomoBetnBei mpoaupeTikd.

3 Amoppupn

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog Aoipwéng amd poAvapéva mpoidvra!

» Tnpeite toug £Bvikolg Kavovigpoig katd tn S1dBeon f ™V avaKUKAWGN TOU TPOIGVTOG, TWV
£E0PTNPATWY TOU KL TNG CUGKEVATING TOU.

/N\NIPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw auxpnp@v mpoioviwv!

» BefauwBeite 0Tt ) CUGKEVOOIX ATTOTPETIEL TOV TPAUPATIOUO ATO TO TIPOIOV KATA TNV amdppupn f TV
QAVaKUKA®OT) TOU TIPOIGVTOG.
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AESCULAP® Venostrip®
Conjunto de extirpagdo de veia descartavel

Legenda

A Insercdo do Venostrip na veia safena magna

B Venostrip inserido na veia safena magna

C  Fixacdo da cabega do decapador no fio-guia

D  Tampa do parafuso fixada na cabeca do decapador

E Insercdo do fio-guia na alca

F  Controle visual da veia safena magna completamente extirpada
G Fixacdo da veia abaixo da fixagdo do cabo do decapador
H Invertendo-se a veia sobre o decapador puxando o fio

1 Sobre este documento

Nota

Os fatores de risco gerais associados aos procedimentos cirtirgicos ndo sdo descritos nesta documentagdo.

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n.e Designacéo Unidade de embalagem

5523184 Conjunto completo, estéril Embalagem de 10 unidades

5523176 Cabo do decapador, estéril Embalagem de 10 unidades
Nota

Instrugées de uso e mais informacées sobre os produtos B. Braun / AESCULAP podem ser encontradas no site
B. Braun elFU, em eifu.bbraun.com

1.2 Mensagens de seguranga

As mensagens de seguranca alertam para os perigos que existem para o doente, usuario e/ou produto que po-
dem ocorrer durante a utilizacdo do produto. As mensagens de seguranca sao identificadas da seguinte forma:

/\ ATENCAO
Indica uma possivel ameaca de perigo. Se este nao for evitado, podera resultar em um ferimento menor
ou moderado.

2 Utilizagdo clinica

2.1 Descricao do produto

Venostrip, um decapador de veia descartavel, de acordo com o Prof. Dr. GruB, consiste em um fio-guia reves-
tido de polimero com acessorios em cada extremidade do fio, uma alca e 3 cabecas de decapagem em 9 mm,
12 mm e 15 mm de didmetro e uma tampa de parafuso para fixar as cabecas de decapagem.

Para se adaptar a ambos os procedimentos cirurgicos, decapagem interna e externa, Venostrip esta disponivel
como um conjunto completo (5523184) ou apenas com o fio (5523176). Os componentes do conjunto podem
ser opcionalmente conectados a ambos os fios, qualquer fio 5523176 ou o fio contido em 5523184.

2.2 Componentes necessarios para a utilizagdo

0 cabo do decapador 5523176 pode ser usado como um dispositivo autdnomo (decapagem interna) ou como
uma peca de reposicdo para o fio dentro do conjunto 5523184 (decapagem interna e externa). Os componentes
do conjunto (cabegas de decapagem, tampa de rosca e alca) podem ser combinados individualmente para am-
bos os fios, seja o fio 5523176 ou o fio no conjunto 5523184, dependendo do procedimento executado.

2.3 Areas de utilizagio e restricdes de utilizacio

2.3.1 Finalidade pretendida
Para o propésito pretendido, ver Uso pretendido

2.3.2  Uso pretendido

0 Venostrip pode ser usado tanto para decapagem externa quanto interna.

2.3.3 Beneficio clinico

Maior qualidade de vida em comparagdo com a intervencéo de ablacdo por radiofrequéncia (RFA) ou emboli-
zagdo por cianoacrilato (CAE), conforme relatado por Gasior et al. (2022), DOI: 10.1097/
SLA.0000000000004914.

2.3.4 Indicagées

Nota

0 fabricante ndo se responsabiliza por qualquer utilizagdo do produto contrdria ds indicagdes especificadas ou
aplicagdes descritas.

A Extirpacdo da veia safena magna e parva em varicose primaria, insuficiéncia venosa cronica e em caso de
varicosidade cosmética grave.

2.3.5 Contraindicagbes absolutas
Nao usar Venostrip em caso de inflamagéo aguda, por exemplo, tromboflebite aguda, erisipelas floridas ou fle-
botrombose aguda.

2.3.6 Contraindicagbes relativas

As seguintes condicbes, individuais ou combinadas, podem levar a maiores taxas de complicagéo:

M pacientes com insuficiéncia cardiaca ou doengas pulmonares

W gravidez e, consequentemente, alteracdes hormonais relacionadas

MW pacientes idosos

Na presenca de contraindicacées relativas, o usuario deve decidir individualmente sobre a utilizagdo do pro-
duto.

2.3.7 Grupo de usuarios pretendido
0 produto s6 ¢ utilizado por profissionais que possuem um diploma de medicina e adicionalmente tenham pas-
sado por uma formagéo especializada em cirurgia vascular.

2.3.8 Populagido de doentes-alvo
Para além das indicacbes/contraindicagdes, ndo ha restricdes relativamente a populagdo de pacientes preten-
dida.

2.4  Riscos, efeitos adversos e interagdes

Como parte do dever legal de informar, ressaltam-se os seguintes riscos tipicos, as interacdes e os efeitos co-
laterais associados ao uso de instrumentos cirurgicos.

Os possiveis riscos, efeitos colaterais e interagdes da aplicacdo atualmente conhecidos pelo fabricante sao:
Hematomas a volta da veia extirpada e ramos laterais respectivos.

Infeccbes

Formagéo de trombos

Lesao nervosa e dos vasos linfaticos

Edema

Trombose venosa profunda das pernas

Embolia pulmonar

2.5 Informagdes de seguranca

2.5.1 Usuario clinico

Informagdes gerais de seguranca

De forma a evitar danos devido a montagem ou uso incorreto e para ndo comprometer a garantia e a respon-
sabilidade do fabricante:

» Operar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizagdo.

» Observar as informacées de seguranca e as instrugdes de manutencgao.

» Garantir que o produto e seus acessorios sejam operados e usados somente por pessoal qualificado.

» Armazene qualquer produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e seguro.

» Antes da utilizagéo, verifique se o produto esta a funcionar corretamente.

» Mantenha as instrucées de utilizagdo acessiveis para o usuario.

Nota

O usudrio tem a obrigagdo de reportar todos os incidentes sérios relacionados com o produto ao fabricante e as
autoridades competentes do estado no qual este se encontre.

Notas sobre procedimentos cirurgicos

£ da responsabilidade do usuario garantir que o procedimento cirrgico seja realizado corretamente.

A formacao clinica, bem como a proficiéncia tedrica e pratica de todas as técnicas operatorias necessarias,
incluindo a utilizacao deste produto, sdo pré-requisitos para a utilizagdo de sucesso deste produto.

0 usudrio tem de obter informacao do fabricante se existir uma situagdo pré-operatéria pouco clara relativa-
mente a utilizacdo do produto.

2.5.2 Informagdes de seguranca especificas do produto

A indicagéo para a cirurgia da varicose exige grande responsabilidade.

» Verifique os fatores de coagulagdo antes da cirurgia para varizes.

» Se necessario, realize procedimentos investigativos adicionais, como fleumografia de oclusdo venosa e fle-
bodinamometria.

» Tenha muito cuidado e faga uma incisdo especial na varicotomia em pacientes com linfoedema.

» Em todos os casos, garantir a integridade funcional das veias profundas através de investigacoes adequa-
das, tais como Doppler ultrassonografia, digitalizagdo duplex ou flebografia ascendente antes da utiliza-
céo.

2.5.3 Esterilidade

0 produto foi esterilizado com OE (6xido de etileno) e é fornecido em embalagens estéreis.

A seguranca da esterilizacdo do produto s é garantida se a embalagem estéril estiver intacta e néo estiver

aberta e se a data de validade ndo tiver expirado.

» Armazene os produtos na embalagem original em um local seco, protegido contra poeira e com tempera-
tura controlada.

» Remova os produtos da embalagem de protegdo original apenas imediatamente antes da aplicagéo.

» Inspecione visualmente a embalagem do produto para garantir que o sistema de barreira estéril esta in-
tacto.

» Ndo utilizar os produtos se a embalagem estéril tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Ndo utilizar o produto depois de expirada a data de validade.

0 produto se destina a utilizagao unica.

» Ndo reutilizar o produto.

0 processamento do produto afeta sua funcionalidade. Risco de ferimento, doenca ou morte devido a sujidade

efou restrigio operacional do produto.

» Nao processe o produto.

2.6 Aplicacdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes da utilizagdo, inspecionar o produto quanto a componentes soltos, dobrados, quebrados, fis-
surados, gastos ou fraturados.

Dependendo da localizagdo, a veia do tronco afetada € cirurgicamente cortada na virilha do paciente, na parte

de tras do joelho efou no tornozelo e, em seguida, puxada com um fio. Assim, a veia € arrastada diretamente

por cabecas de decapagem (decapagem externa) ou invaginada e puxada do interior para o exterior (decapa-

gem interna).

0 procedimento descrito a seguir é um exemplo para a decapagem completa da veia safena magna. Variacées

do procedimento (incluindo a extirpacao de outras veias indicadas) sdo possiveis e estdo sujeitas a decisdo do

profissional de satde da especialidade médica.

» Disseque cuidadosamente a veia safena magna através de uma incisdo cutdnea que vai da prega inguinal
até a juncao com a veia femoral.

» Amarre todos os afluentes altos com ligaduras.

» Ligar duas vezes a veia safena magna ao nivel da juncao.

» Localizar a extremidade distal da veia safena magna através de uma segunda incisao sobre o primeiro me-
tatarso.

» Dividir e ligar as veias dorsais individualmente.

Nota

Em principio, o decapador pode ser introduzido em qualquer direcéo (incompeténcia da vdlvula).

» No entanto, sempre tente primeiro avancar o decapador proximalmente do pé a virilha, ver Fig. A & Fig. B.

» Faca uma incisdo transversal na veia sobre a virilha e recupere o decapador.

» Prenda o decapador com uma ligadura forte.

» Em seguida, complete a divisdo da veia abaixo da juncdo com a veia profunda e rosqueie uma cabeca de
decapador de um tamanho adequado sobre o decapador, ver Fig. C & Fig. D.

» Se necessario, prenda a alca do decapador na extremidade distal do cabo do decapador, consulte Fig. E.

» Com o decapador in situ, extirpe os ramos laterais locais e as varizes convolutas previamente marcadas.

» Localize as veias perfurantes por ultrassonografia ou flebografia Doppler e divida-as através de incisoes
curtas separadas.

» Finalmente extraia a veia safena magna, ver Fig. F, sempre do proximal ao distal para evitar lesdes nos ner-
vos safena e sural.

—ou-

» Se a decapagem interna for preferivel a decapagem externa, fixar a veia com uma forte ligadura abaixo
dos encaixes do cabo do decapador, ver Fig. G, e puxar suavemente o fio ou a alca para inverter a veia sobre
o decapador, ver Fig. H.

» 0 resto do procedimento segue a descri¢do apresentada acima.

> As cabecas de decapagem e a tampa de rosca ndo sdo necessarias para executar a decapagem interna.

» Opcionalmente, a alga pode ser anexada.

3 Descarte
/\ ATENCAO
Risco de infecdo devido a produtos contaminados!

» Cumpra os regulamentos nacionais quando eliminar ou reciclar o produto, seus componentes e sua
embalagem.

/\ ATENCAO
Risco de lesdo devido a produtos com bordas afiadas e/ou pontiagudas!
» Assegure-se de que a embalagem evite lesdes pelo produto ao dispor ou reciclar o produto.
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