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VenaCure EVLT

Souprava NeverTouch Direct pro
procedury
Doporuc€ené pokyny pro pouZiti

r®1
POZNAMKA: Tuto pFirugku a pfirucku k obsluze laseru si pozomé prectéte
drive, nez pouzijete soupravu pro vykon VenaCure EVLT*. Dodrzujte
vSechna varovani, bezpe€nostni opatfeni a upozornéni uvedena v téchto
dokumentech. Pokud tak neucinite, miZe to mit za nasledek komplikace
u pacienta.
UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZIT:
Soupravy pro procedury VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* spole¢nosti
The AngioDynamics*, Inc. jsou indikovany pro endovaskularni koagulaci
velké safény (VS) u pacientt s refluxem povrchovych Zil, pro 1écbu
varikdznich Zil a varikozit souvisejicich s povrchovym refluxem velké
safény (VS) a pro |écbu nedostatecnosti funkce a refluxu povrchovych
Zil dolnich koncetin.
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Tento vyrobek Ize pouzivat vyhradné s lasery schvalenymi
pro pouziti pfi lé€bé varikdznich Zil, varikozit s povrchovym
refluxem VS a pfi [é¢bé Zil s nedostatecnym refluxem v
povrchovém Zilnim systému dolnich koncetin.

ZAMYSLENY UZIVATELSKY PROFIL

Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch Direct je uréena

pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, mimo jiné cévnimi chirurgy,

intervenénimi kardiology a intervencnimi radiology. Pouziti zafizeni

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte,
pokud doslo k porudeni sterilni bariéry. Zjistite-li poSkozeni, kontaktujte svého

obchodniho zastupce. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nedo$lo k poskozeni
béhem prepravy.

e Pokyny pro skladovani: Udrzujte mimo dosah slune¢niho zafeni; UdrZujte
v suchu; Horni teplotni limit: 27 stupriti Celsia

Opétovné pouziti zafizeni urenych pro jednorazové pouziti ma za nasledek

riziko mozné infekce pro pacienta nebo uzivatele zafizeni. Kontaminace
zafizeni mUZe zpUsobit poskozeni zdravi, onemocnéni nebo smrt pacienta.

o Repasovani mize narusit integritu zafizeni a/nebo vést k poruse zarizeni,
kterd mUze zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

o Se soupravou pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch Direct se po jejim
pouZziti musi zachazet jako s kontaminovanym biomedicinskym odpadem.
Navic je jehla dodavana v soupravé ostré zafizeni. PouZita nebo nepouzita
zafizeni, jakoZ i vSechny ostré predméty by mély byt zlikvidovany
v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi
narizenimi vlady, ktera se takovych zafizeni tykaji.

o Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné recyklovany nebo
likvidovany jako bézny odpad v souladu s nemocnicnimi, administrativnimi
a/nebo mistnimi nafizenimi viady, ktera se takovych zafizeni tykaji.

o Vlakno, vodici drat a jehla obsahuji kobalt. Kobalt je klasifikovan jako
CMR 1B a je pfitomen v koncentraci vy$si nez 0,1 % w/w (hmotnostni
koncentrace).

POTREBNE PRISTROJE A POMUCKY:

o Laser

o Bezpecnostni pomlcky pro ochranu zraku

OBSAH:

o Vlakno NeverTouch Direct s konektorem SMA 905

e Zavadéci pouzdro o prdméru 4 French, 10 cm

o Vodici drat o priméru 0,018 palce, 45 cm

e Jehla o priméru 21 Gauge, 7 cm

VYJMUTI VLAKNA Z KARTY S UCHYTKAMI:

POZNAMKA: Natocte kartu s tchytkami tak, aby pro vas bylo ¢itelné logo
AngioDynamics.

1.

PouZzijte aseptickou techniku pro vyjmuti vSech soucasti z obalu.

A. Chcete-li vyjmout jako prvni konec vidkna s hrotem:

2a.  Zasunte ponékud hrot viakna do pfepravni trubicky, aby se snaze
uvolnil z Gchytky na karté.

3a.  Uvolnéte vlakno z dolni pravé vnitfni uchytky na karté.

4a.  Vytahnéte hrot vlakna ven z prepravni trubicky.

5a.  Rozvijejte viakno smérem doleva a soucasné je vytahujte
vertikalné z karty.

6a.  Uvolnéte konektor SMA z nadzdvizenych tchytek.

B. Chcete-li vyjmout jako prvni konec vlakna s konektorem SMA:

2b.  Uvolnéte konektor SMA z nadzdvizenych uchytek na karté.
3b.  Rozvijejte vidkno smérem doprava a soucasné je vytahujte
vertikalné z karty.
4b.  Vytahnéte hrot vlakna z prepravni trubicky.
PROCEDURA:

Pred provadénim postupu si peclivé prectéte vSechny pokyny a jednejte
v souladu se vSemi vystrahami. Pokud tak neucinite, miize u pacienta
dojit ke komplikacim. Tento postup Ize provadét v ordinaci lékafe nebo

pro endovendzni laserovou ablaci musi byt omezeno na zdravotnicky
personal se zku$enostmi v oborech odpovidajicich indikaci pouziti.
Doporucujeme, aby byl veskery personal, ktery prichazi do styku

se zafizenim, pfed jeho pouzitim informovan o véech platnych
bezpecnostnich pravidlech a norméach.

URCENA SKUPINA PACIENTU
Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch Direct je urena pro
skupinu pacientd, ktera zahrnuje Siroké rozmezi véku, hmotnosti, rasy,
narodnosti, zdravotniho stavu a zdravotnich podminek (v souladu se
vSemi varovanimi, bezpecnostnimi opatfenimi a kontraindikacemi).
Souprava pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch Direct je urena
k lécbé pacientu s varikéznimi Zilami.

KLINICKE PRINOSY
Ocekavanym klinickym vysledkem endovenézni laserové ablace
(v€etné soupravy pro vykon VenaCure EVLT NeverTouch Direct) je
uspésné uzavieni zily s minimalnimi nebo zadnymi komplikacemi
a zlepSeni bolesti a klinickych pfiznakd, jako jsou otoky, zmény
na kizi, zanéty a viedy (méfeno pomoci VCSS (Venous Clinical
Severity Score)).

NELZE POUZIT V NASLEDUJICICH PRIPADECH:

e Pacienti s trombem v segmentu Zily, ktery ma byt oSetren.

e Pacienti s oblasti s aneurysmatem v segmentu Zily, ktery ma byt
osetfen.

e Pacienti s chorobou periferni artérie, klasifikované podle hodnoty
<0,9 indexu tlaku kotnik - paze.

o Pacienti neschopni chlize.

o Pacienti s hlubokou Zilni trombézou (DVT).

e Téhotné a kojici pacientky.

o Pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu.

o Ogetfujici lékaF mize v dobé lécby uplatnit dal$i kontraindikace.

MOZNE KOMPLIKACE:

Mezi mozné komplikace patii mimo jiné: perforace cévy, trombdza,
pulmonalni embolismus, flebitida, hematom, infekce, zména pigmentace
pokozky, neovaskularizace, parestézie v dusledku tepelného poskozeni
okolnich senzorickych nervd, otoky zptsobené anestetiky, ozareni
mimo cilovou oblast, krvaceni, nekréza, popaleniny pokozky a bolest.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

e Pred pouzitim a v jeho priibéhu zabrarite poskozeni vlakna udery,
namahanim nebo nadmérnym ohybanim. Nestacejte vlakno do
prstence o priméru mensim nez 16 cm. Udaje o klinické bezpecnosti a
ucinnosti pro jiné konstrukce a pruméry hrotu vidkna nejsou k dispozici.

e Pred pouzitim a v jeho prubéhu zabraiite ohybani zavadéciho pouzdra
a dilatatoru, coz mtize zpUsobit prekrouceni a poskozeni prostredku.

e VSechny osoby v mistnosti, kde probiha o$etfeni, musi mit nasazeny
ochranné bryle se spravnym stupném ochrany proti pouzivanym
svételnym vinovym délkam.

VYSTRAHY:

e Osetfeni zily, nachazejici se blizko povrchu pokozky, mize zpUsobit
popaleni pokozky.

eV disledku tepelného poskozeni okolnich senzorickych nervii miize
dojit k parestézii.

e Tkan, ktera neni cilovou oblasti o$etfeni, musi byt chranéna pred
poskozenim pfimou a odrazenou energii laseru. Pouzivejte vhodné
pomticky pro ochranu oci a ochranné odévy pro pacienta i operujici
personal.

jako ambulantni Ié¢ebny zakrok s pouZitim lokalni anestézie; zakrok musi
provadét kvalifikovany Iékar, ktery byl pfislusné vyskolen pro tyto techniky.
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17.

Vykonejte zdravotni prohlidku.

Zkontrolujte Udaje ultrazvukovych méfeni priméru a hloubky Zily.
Udélejte na pokoZce znacky chirurgickym perem pro znézornéni délky
useku zily, ktery ma byt oSetren.

Nastavte laser podle navodu k pouziti diodového laseru, pfilozeného
k zafizeni.

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

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

Zasurite pies drat zavadéci pouzdro/dilatator.

Vytahnéte dilatator a vodici drat.

Spravné pripojte sterilni laserové vlakno pro jedno pouziti
NeverTouch Direct tak, Ze sejmete ochrannou krytku ze spojovaci
objimky vlakna a zcela piisroubujete spojovaci objimku vlakna ke
konektoru SMA 905 na laseru otacenim smérem doprava tak, aby
byla pevné a bezpe¢né pfipojena.

Zasunite laserové viakno NeverTouch Direct skrze zavadéci pouzdro
do mista léCebného zakroku. Jestlize provadite zakrok ve velké
saféné, umistéte hrot vidkna tak, aby se nachazel 1-2 cm pod
saféno-femoralni junkci. Ovéfte polohu hrotu viakna pomoci
ultrazvukového navadéni.

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

Nastavte laser na nepfetrzity rezim a upravte nastaveni pro
pozadovany vykon.

(810nm, 980nm lasery: 10-14 wattli, 1470nm lasery: 5-7 wattt)
Nasadte si bezpecnostni bryle pro ochranu pfed laserovym svétlem,
vhodné pro pfislusnou vinovou délku.

Prepnéte laser do rezimu ,Aktivovano“.

Vysunte zavadéci pouzdro z Zily a posurite je smérem zpét

po viaknu.

POZNAMKA: Jestlize pouzdro ponechate v Zile béhem zakroku,
zacnéte vytahovat pouzdro z Zily spole¢né s vlaknem, jakmile
uvidite vystraznou znacku pro 16 cm.

POZNAMKA: Jestlize je jako zavadéci pouzdro zapotfebi pouZit
pouzdro typu Tre-Sheath* o délce 65 cm, vyrovnejte polohu zadni
strany koncovky pouzdra Tré-Sheath se stfedem znacky vyznacujici
délku 72 cm.

POZNAMKA: Jestlize pouzivate pouzdro typu Tré-Sheath, ovérte
pred zahajenim aplikace laseru, Ze hrot vidkna vyéniva z pouzdra
Tre-Sheath nejméné v délce 2 cm.

Ovéite polohu hrotu vidkna pomoci ultrazvukového navadéni.
Aktivujte laser se$lapnutim pedalu nozniho vypinace a sou¢asné
vytahuijte vidkno (a zavadéci pouzdro Tre-Sheath, pokud je
pouzivate) rychlosti, ktera pfimérené zajisti aplikaci pozadované
hodnoty laserové energie na kazdy centimetr délky Zily.

(810nm, 980nm lasery: 50-80 joulii na cm)

(1470nm lasery: 30-50 joult na cm)

Béhem aktivace energie nepouzivejte pfimy vnéjsi tlak rukou ani
netlacte silné na hrot vlakna.

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

o o - 2

ZNACKY PRO VYTAHOVANI VLAKNA

Procedura se poklada za ukoncenou, jakmile je provedeno oSetfeni
cilové Zily v poZadované délce.

PO PROCEDURE:
Provedte druhé vysetreni ultrazvukem pro ovéfeni toho, Ze je Zila uzaviena
a Ze ji uz neprotéka krev.

Jakakoli zavazna pfihoda, ke které doSlo pfi pouZivani tohoto zafizeni, by
méla byt nahlaSena spolecnosti AngioDynamics nebo vaSemu mistnimu
zastupci.

Jakakoli vazna prihoda, ke které do$lo pfi pouzivani tohoto zafizeni,

by méla byt nahldena spole¢nosti AngioDynamics na adresu

complaints@angiodynamics.com a pfislusnému narodnimu organu.

Kontaktni informace na pfisluSny organ EU naleznete na nasledujici

webové adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/

docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Navod k pouziti je k dispozici elektronicky na www.angiodynamics.com/

ifu-dfu-portal/

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, logo VenaCure
EVLT, Tré-Sheath a NeverTouch Direct jsou obchodni znamky a/nebo
registrované obchodni znamky spolecnosti AngioDynamics Inc., jeji
pfidruzené spolecnosti nebo pobocky.
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V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je nize uveden glosar symbolU, které se objevuji bez doprovodného textu.

Symbol Ref. €. |Nazev symbolu Vyznam symbolu
“ 5.1.1 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostiedkd.?
Autorizovany v Evropském | Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské spolecenstvi/
EC 512 o - "
spoleCenstvi/Evropské unii | Evropskou unii.?
M 513 Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostfedku.?
g 514 Poutifte do data 02n_apu193datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat.
LOT 515 Kod Sarze Oznacuje vyrobni kod Sarze, podle kterého Ize $arzi identifikovat.®
516 | Katalogové cislo OznaFuJe vyrobni katalogové Cislo, pode kierého Ize zdravotnicky
prostiedek identifikovat.*
% 5.1.8 Dovozce Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického prostredku na misto.
I ) Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci
STERILE m 523 Sterilizovano ethylenoxidem ethylenoxidu.
% 526 Neprovédéite resteriizaci Ozr1_a_cu1g zdravotnicky prostfedek, ktery nesmi byt opétovné
sterilizovan.?
Nepouzivejte, pokud je Oznacuje, Ze zdravotnicky prostiedek by se nemél pouzivat,
528 poskozen obal, a pfectéte | pokud byl podkozen nebo otevien obal, a Ze uZivatel by si mél
si ndvod k pouZiti pro dal$i informace precist navod k pouZiti.2
O 5211 Jegr)oduphy st’enlnl Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém.?
bariérovy systém
}}y( 532 Udrzujte mimo dosah Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pred
= \ - slunecniho zafeni zdroji svétla.?
7
P . - " R .
534 Udruite v suchu Oznacgje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZaduje ochranu pred
vihkosti.?
536 Hom teplotni imit OznaFUJe horni mfezﬂteploty, které maze byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven.?
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno
542 NepouZivejte opakované pouziti, nebo pro pouziti u jednoho pacienta béhem jednoho
postupu.?
Prectéte si navod k
543 pouZiti nebo si prectéte Oznacuje, ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod
o elektronicky navod k pouziti | k pouziti.2
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje zdravotnicky prostiedek obsahujici latky, které mohou
5.4.10 | Obsahuje nebezpecné latky | byt karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci (CMR) nebo
Cobalt

latky s vlastnostmi naruSujicimi endokrinni systém.?

Obsahuije kobalt jako sou¢ast nerezové oceli. Toto zafizeni

neni uréeno pro pouziti v Zaludku. Vystaveni nerezové oceli
vysoce kyselym tekutinam jako je Zalude¢ni $tava maze vést

k vyluhovani kobaltu z nerezové oceli. Kobalt je uveden v EC
1272/2008 jako karcinogen tfidy 1B a reprodukéni toxin tfidy 1B.

5.1.7 Zdravotnicky prostredek Oznacuje, ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.?
Jedineény identifikator Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje informace jedine¢ného
5.7.10 . A, N
prostfedku identifikatoru prostredku.?
Upozoméni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
& 0 N I_Y NA Pouze na lékafsky predpis | prostfedku na lékafe s povolenim vykonu lékar'ské praxe nebo
na jeho predpis.’
U P N NA Univerzalni produktové &islo A'Kod umver%alnlho produktového &isla (UPN) predstavuje ¢islo
vyrobce polozky.
'7"1 Yo . Oznaceni toho, Ze sousedni ¢islo znamena pocet jednotek v
M}A NA MnoZstvi v baleni baleni.
. Prohlaseni vyrobce o shodé se smémici o zdravotnickych
C E 2797 NA Znatka CE prostiedcich 2017/745.°
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.?

o

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouZity na $titcich zdravotnickych prostfedki, jejich
oznacovani a informace, které maji byt dodany.

b. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnich predpist.

. EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostfedky vydany 5. kvétna 2017.

d. EN ISO 14021 Ekologické znacky a prohladeni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znaceni typu ).

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

USA

Zakaznicky servis USA 800-772-6446
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AngioDynamics Netherlands BV
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U K AngioDynamics UK Ltd.
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