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VenaCure EVLT

NeverTouch Direct stprava na
vykonanie pracovného postupu
Odporu€any navod na pouZitie

r®1
POZNAMKA: Pred pouzitim sipravy na vykonanie zakroku VenaCure
EVLT* si dokladne precitajte tento navod a prirucku pre pracovnikov
obsluhujucich laser. DodrZujte vSetky vystrahy, opatrenia a upozornenia
uvedené v tychto dokumentoch. V opacnom pripade méze dojst ku
komplikacidm u pacienta.
UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE:
Supravy na vykonanie pracovného postupu AngioDynamics*, Inc.
VenaCure EVLT* NeverTouch Direct* st vhodné na endovaskularnu
koagulaciu velkej skrytej Zily (vena saphena magna — VSM) u pacientov
s refluxom do povrchového Zilového systému, na liecbu ki¢ovych Zil a
varikozit spojenych s povrchovym refluxom do velkej skrytej Zily (VSM),
na lie¢bu nedostatocnosti a refluxu povrchovych Zil dolnych koncatin.
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Tento vyrobok by sa mal pouzivat s lasermi osved&enymi
na liecbu kic¢ovych Zzil, varikozit s refluxom do
povrchového Zilového systému VSM a na liecbu refluxu
do inkompetentného povrchového Zilového systému
dolnych koné¢atin.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch Direct
je uréena na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi vratane, okrem
inych, cievnych chirurgov, intervenénych kardiolégov a intervenénych
radiolégov. Pouzivanie pomédcok na endovendznu laserovi ablaciu
musi byt obmedzené na zdravotnicky personal so skusenostami
v $pecializaciach vhodnych pre indikacie na pouzitie. Odporuca sa,
aby bol vSetok personal, ktory je v kontakte s poméckou, pred jej
pouzitim informovany o vsetkych platnych bezpeénostnych pravidlach
a normach.

URCENA POPULACIA PACIENTOV
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch Direct je
uréena na pouzitie v populacii pacientov, ktorda moze zahfiiat Siroku
Skalu vekovych kategorii, hmotnosti, ras, nérodnosti, celkového
zdravotného stavu a zdravotnych tazkosti (v stlade so vsetkymi
upozorneniami, bezpe¢nostnymi opatreniami a kontraindikaciami).
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch Direct je
uréena na liecbu pacientov s ki€ovymi Zilami.

KLINICKE PRINOSY
Ocakavanym klinickym vysledkom endovendznej laserovej ablacie
(vratane stpravy na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch
Direct) je Uspe$né uzavretie Zily s minimalnymi az Ziadnymi
komplikaciami a zlepSenie bolesti a klinickych symptémov, ako su
opuchy, kozné zmeny, zapaly a vredy (merané podla skére venéznej
klinickej zavaznosti (Venous Clinical Severity Score, VCSS)).

KONTRAINDIKACIE:

e Pacienti lieeni na segmentalnu trombdzu zil.

e Pacienti po segmentalnej resekcii Zilovej aneuryzmy.

e Pacienti s periférnym artériovym ochorenim definovanym
¢Elenkovo-brachialnym indexom < 0,9.

e Pacienti s neschopnostou chodze.

e Pacienti s hibokou Zilovou trombézou (DVT).

e Tehotné alebo dojciace zeny.

o Pacienti so zlym zdravotnym stavom vSeobecne.

o Dalsie kontraindikacie moze urit lekar po¢as odetrenia.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Mozné komplikacie zahffiaju nasledujlce okolnosti, ktoré ich vSak
nelimituju: perforacia ciev, trombdza, plticna embolizacia, flebitida,
hematém, infekcia, alteracia koZnej pigmentécie, neovaskularizécia,
parestézie vzhladom na tepelné poskodenie prifahlych senzorickych
nervov, anesteticka tumescencia, mimocielové oziarenie, krvacanie,
nekroza, popalenie koZe a bolest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

e Dbajte na to, aby sa pred pouzitim a po¢as neho vldkno neposkodilo
narazom, nadmernym tlakom ani ohybom. Nezvinujte viakno pod
priemer 16 cm. Klinicka bezpecnost a tcinnost Udajov nie je k dispozicii
na iné typy konca vlakien a priemerov.

o Dbajte na to, aby sa pred pouzitim a pocas neho neohol plast
zavadzaca a dilatatora, pretoze to moze spdsobit zalomenie a
poskodenie.

o Vsetky osoby v zakrokovej miestnosti musia mat na sebe ochranné
okuliare s vhodnou ochranou proti pouzivanej vinovej dizke.

UPOZORNENIA:

o Liecba Zily nachadzajlcej sa v blizkosti povrchu koze méze spdsobit
popaleniny koZe.

o Parestézie sa mozu objavit pri tepelnom poskodeni susednych
senzorickych nervov.

Nelie¢ené tkanivo musi byt chranené pred poskodenim priamou alebo
odrazenou laserovou energiou. Pouzite vhodnl ochranu o¢i a ochranny
odev pre pacienta a operacny personal.

e Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Ak je sterilna

bariéra poskodena, vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie, telefonicky

kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pocas
prepravy nedoslo k poskodeniu.

Pokyny na skladovanie: Uchovavajte mimo priameho sine¢ného Ziarenia;

Uchovavaijte v suchu; Horna hranica teploty: 27 stupriov Celzia

Opakované pouzitie zariadenia uréeného na jedno pouzitie predstavuje

potencialne riziko infekcie pre pacienta alebo operatéra. Kontaminacia

zariadenia moze viest k poSkodeniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Opakované spracovanie mdze narusit celistvost pomdcky a/alebo viest

k poruche pomdcky, o moze spdsobit poranenie, chorobu alebo Umrtie

pacienta.

e So supravou na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch Direct
sa musi po pouZiti manipulovat ako s kontaminovanym biomedicinskym
odpadom. Okrem toho je ihla dodana v stiprave ostra pomécka. Pouzité
alebo nepouzité pomocky, ako aj ostré predmety, sa musia zlikvidovat v
stlade s nemocniénymi, administrativnymi a/alebo miestnymi komunalnymi
zasadami pre takéto predmety.

o Nekontaminovany obal pomécky by sa mal v pripade potreby recyklovat
alebo zlikvidovat ako bezny odpad v stlade s nemocnic¢nymi, spravnymi
alalebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

o Vlakno, vodiaci drot a ihla obsahuju kobalt. Kobalt je klasifikovany ako
CMR 1B a je pritomny v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti.

POZADOVANE NASTROJE:

o laser,

o ochranné okuliare.

OBSAH:

o NeverTouch Direct Fiber s konektorom SMA 905,

e 4 French, 10 cm zavadza¢

e 0,018 palcov, 45 cm vodi¢

e 21 Gauge, 7 cmihla

ODSTRANENIE VLAKNA Z OBALU:

POZNAMKA: Orientujte obal tak, aby bolo ¢itatelné logo AngioDynamics.
1. Pouzite asepticku techniku na odstranenie vsetkych komponentov
z vreciek.

A. Na uvolnenie hrotu vlakna najskor:

2a.  Priblizte hrot vldkna jemne do rurky, aby ste ulahgili jeho
odstranenie z obalu.

3a.  Uvolnite vlakno zo spodnej pravej vnutornej strany obalu.

4a.  Vytiahnite hrot vlakna von z rurky.

5a.  Odvirite viakno proti smeru hodinovych ruciciek, tahajte viakno
vertikalne z obalu.

6a.  Uvolnite SMA z vyvy$enych drziakov obalu.

B. Na uvolnenie SMA vlakna najskor:
2b.  Uvolnite SMA z vyvySenych drziakov obalu.
3b.  Odvirite vidkno v smere hodinovych ruciciek, tahajte viakno

vertikalne z obalu.
4b.  Vytiahnite hrot viakna z rarky.

PRACOVNY POSTUP:

Starostlivo si precitajte vSetky pokyny a dodrzZujte vSetky upozornenia pred
vykonanim pracovného postupu. Pri nedodrzani pokynov sa mozu vyskytnat
u pacienta komplikacie.

Tento pracovny postup je mozné vykonat v ordinacii lekara alebo ako
ambulantnu liecbu v lokalnej anestézii a mal by ho vykonavat kvalifikovany
lekar po zaskoleni v tychto technikach.

Vykonajte fyzikalne vysetrenie. ’

Preskumajte priemer Zily ultrazvukom a hibkovym meranim.

Oznacte kozu s chirurgickym perom na zobrazenie dizky liecenej Zily.

Nastavte laser podla operaéného navodu pre Diode Laser.

Umiestnite pacienta do obratenej Trendelenburgovej polohy, aby sa

lie€ena zila naplnila a rozsirila.

Pomocou $tandardnej Seldingerovej techniky ziskajte pristup k danej

Zile ihlou a koreSpondujtcim vodi¢om.

Navleéte zavadzac a dilatator na vodic.

Odstrarite dilatator a vodic.

Spravne pripojte sterilné, jednorazové laserové vlakno NeverTouch

Direct odstranenim ochranného krytu z puzdra viakna a vystvajte

vlakno v smere hodinovych ruciciek do laserového konektora SMA

905, az kym ho nedotiahnete a nezaistite.

10.  Zavedte laserové vlakno NeverTouch Direct cez zavadzaci plast
k miestu liecby. Pri liecbe velkej skrytej Zily vena saphena magna
umiestnite hrot vidkna 1 — 2 cm pod saféno-femoralnu junkciu. Overte
poziciu hrotu vldkna pomocou ultrazvuku.

11. Podavajte lokalnu tumescentnt anestéziu pod kontrolou ultrazvuku
a zaistite prisun dostato¢ného mnoZstva anestetika na dosiahnutie
tepelnej ochrany.

12.  Nastavte laser na kontinualny rezim a pozadovanu silu.

(810 nm, 980 nm lasery: 10 — 14 wattov, 1470 nm lasery: 5 — 7 wattov)

13.  Daite si laseroveé bezpecnostné okuliare vhodné pre prislugné
vinové dizky.

14.  Prepnite laser do reZimu Enable (odblokovany).

15, Vytiahnite zavadzaci plast mimo cievy naspét pozdiz viakna.
POZNAMKA: Ak je plast vnutri cievy pocas postupu, pri odkryti
varovnej znacky 16 cm, zacnite odstrariovat plast z cievy spolu
s vldknom.

POZNAMKA: V pripade pouzitia 65 cm zavadzaca Tre-Sheath*
zarovnajte, zarovnajte zadny koniec Tré-Sheath so 72 cm lokalizacnej
znacky viakna.

POZNAMKA: V pripade pouZitia Tré-Sheath sa pred aplikaciou laseru
uistite, Ze hrot vliakna precnieva aspon 2 cm cez koniec Tre-Sheath.

16.  Overte poziciu hrotu viakna pomocou ultrazvuku.

17.  Aktivujte laser zoSliapnutim pedala pri vytahovani vidkna
(a zavadzaca Tré-Sheath, ak ho pouzivate) v miere, ktora
zabezpeci pozadovanu laserovu energiu na centimeter.

(810 nm, 980 nm lasery: 50 — 80 joulov na cm)

(1470 nm lasery: 30 — 50 joulov na cm)

Nepouzivajte priamy externy ruény tlak alebo silu na hrot vldkna pocas
aktivacie energie.

18.  Vyradte z prevadzky laser odstranenim nohy z pedala, ak je
hrot vidkna 2 — 3 cm od pristupového miesta podla markerov na
vlakne (alebo zavadzaci Tre-Sheath, ak ho pouzivate). Hrot viakna
NeverTouch Direct je 4 cm od pristupového miesta, ked' sa objavia
biele vystupové znacky, a 3 cm od pristupového miesta, ked sa biele
vystupové znacky koncia.
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VYSTUPOVE ZNACKY

Postup sa povazuje za tplny, ked sa o3etri pozadovana dizka
liecenej Zily.

PO ZAKROKU:
Vykonaijte druhy ultrazvuk na potvrdenie, Ze Zila je uzatvorena a nie je
pritomny tok krvi.

Kazdy véazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto pomocky, sa
musi nahlasit’ spolo¢nosti AngioDynamics alebo vaSmu zastupcovi v
danej krajine.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto

pomdcky, sa musi nahlasit spolocnosti AngioDynamics na adrese

complaints@angiodynamics.com a prisluSnému Statnemu dradu.

Kontaktné informacie prislusného tradu EU najdete na nasledujucej

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

docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Navod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese

www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, VenaCure EVLT, logo VenaCure
EVLT, Tré-Sheath a NeverTouch Direct st ochranné znamky a/alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti AngioDynamics Inc., jej
pobociek alebo sesterskych spolo¢nosti.
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V stlade s poziadavkami normy 21 CFR cast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu.

Symbol Ref. |Nazov symbolu

Vyznam symbolu

5.1.1 Vyrobca

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.?

Autorizovany zastupca v
51.2 Eurépskom spolocenstve/
Eurdpskej tnii

Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurépskom spolocenstve/
Eurdpskej Unii.*

513 Datum vyroby

Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena.?

514 Datum spotreby

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie
pouzivat.?

5.1.5 Kod Sarze

Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat $arzu
alebo davku.?

5.1.6 Katalogové ¢islo

Oznacuje katalégové Eislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomécku.?

518 Dovozca

Oznacuje organizaciu dovazajlcu zdravotnicku pomdcku do
danej lokality.?

Sterilizované

523 etylénoxidom

Oznacuje, e bola zdravotnicka pomdcka sterilizovana pomocou
etylénoxidu.?

5.2.6 Nesterilizujte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora sa nesmie znovu
sterilizovat.?

Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat, ak bol
obal poskodeny alebo otvoreny, a ze pouzivatel najde dodatocné
informéacie v navode na pouzitie.?

Systém jednej sterilnej

5211 bariéry

Nepouzivajte, ak je obal
528 poskodeny, a riadte sa
navodom na pouzitie

Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.

T' 5.3.4 | Uchovavaijte v suchu

Qo Uchovavajte mimo - . R . . J
//,It 532 priameho sine&ného Oznaque lzdravlotr)lcku pomdcku, ktora musi byt chranend pred
2 Siarenia svetelnymi zdrojmi.2
Xz

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt chranena pred
vihkom.?

5.3.6 Horn hranica teploty

Oznacuje hornt hranicu teploty, ktorej moze byt zdravotnicka
pomdcka bezpecne vystavena.?

542 Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je ur€end len na jedno
pouZitie alebo na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného
zékroku.?

Riadte sa ndvodom na

na pouzitie na stranke
ifu.angiodynamics.com

Oznacuje, ze pouzivatel si musi precitat navod na pouzitie.*

Obsahuje nebezpeéné
latky

pouZitie alebo sa riadte
D}_] 543 elektronickym navodom

5.4.10

Oznacuje zdravotnicku pomdcku obsahujlcu latky, ktoré mézu
byt karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu (CMR)
alebo latky s vlastnostami nartsajucimi endokrinny systém.?

Obsahuije kobalt ako stcast nehrdzavejlcej ocele. Tato pomdcka
nie je urena na pouzitie v zaludku. Vystavenie nehrdzavejlicej
ocele vysokokyslym tekutinam, napriklad Zaludocnej tekutine,
mdze viest k vylihovaniu kobaltu z nehrdzavejlcej ocele. Kobalt
je uvedeny v nariadeni ES 1272/2008 ako karcinogén triedy 1B

a reprodukény toxin triedy 1B.

5.7.7 Zdravotnicka pomdcka

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomdcka.?

57.10 Jedir]eény’ identifikétor
pomadcky

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informécie o jedineénom
identifikatore pomécky.?

& 0 N LY Nevztahuje [ - o

sa

Upozomenie: Federalny zakon (USA) umoziuje predaj tejto
pomdcky len lekarom alebo na zéklade predpisu lekara.®

U P N Nevztahuje | Univerzélne produktové | Kéd univerzalneho produktového éisla (Universal Product
sa Cislo Number, UPN) predstavuje ¢islo vyrobcu pre danu polozku.
'Vv'V Nevztahuje N . Na oznacenie, Ze vedla uvedené ¢islo vyjadruje pocet jednotiek
M’)‘ sa MnoZstvo v baleni obsiahnutych v baleni.

c E 2797 Ne"zsf:h”je Znatka CE

Viyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim EU 2017/745
o zdravotnickych pomdckach.®

@ 1135 Recyklovatelny obal

Recyklovatelny obal.®

informacii.
b. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnych predpisov.

o

(Environmentalne oznacovanie typu Il)

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a Poskytovanie

. EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomdckach publikované 5. méja 2017
d. ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych viastnostiach

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, NY 12804

USA

Sluzby zékaznikom v USA 800-772-6446

B [eler]

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR, Amsterdam

The Netherlands

UK Responsible Person:
U K AngioDynamics UK Ltd.

clo Kidd Rapinet
C n 29 Harbour

Exchange Square

London E14 9GE
008 United Kingdom
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