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Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
térvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesithetd.

Minden, az eszk6z hasznalata soran bekdvetkezett
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
véllalatnak, illetve az orszagaban miik6dé képviseletnek.

Minden, az eszkdéz hasznalata soran bekdvetkezett
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
vallalatnak a complaints@angiodynamics.com cimen,
illetve az orszag illetékes hatésaganak. Az EU-ban illetékes
hatésag elérhetésége az alabbi weboldalon talalhato.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

VIGYAZAT!

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szallitjuk. Ne hasznalja fel, ha a steril
véddécsomagolas sériilt. Ha sérlilést talal, hivja értékesitési
képviseljét.

Tarolasi utasitasok: Tartsa tavol a napfénytél, Tartsa szara-
zon, Felsd hémérsékleti hatarérték: 27 °C

Kizarélag egyetlen betegen torténd hasznalatra. Tilos
Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilezni. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatja az eszk6z szerkezeti integritasat és/vagy az
eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sérllését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés az eszkoz fert6z6
anyaggal valé szennyez6désének kockazatat s
magaban hordozza és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott
a fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét. Az eszkoz fert6z6 anyaggal valé szennyez6dése
a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

A VenaCure EVLT NeverTouch Direct bevezetéhivelyt
a hasznalat utan szennyezett orvosbioldgiai hulladéknak
kell tekinteni. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkozt
az ilyen eszkdzokre vonatkozd korhazi, kézigazgatasi és/
vagy onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell artal-
matlanitani.

Ha lehetséges, az eszkdz nem szennyezett csomagolasat
Ujra kell hasznositani, vagy kommunalis hulladékként
kell kidobni az ilyen eszkdzokre vonatkozé koérhazi,
kézigazgatasi és/vagy Onkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen.

MEGJEGYZES: Alaposan olvassa at a jelen hasznalati
utasitdst és a lézer mikodtetésére vonatkozé
utasitasokat, mielétt hasznalni kezdené a VenaCure
EVLT* eljaraskészletet. Tekintse at a dokumentumokban
szerepl§ Osszes figyelmeztetést, Ovintézkedést és
ovintelmet. Ennek elmulasztasa a beteggel kapcsolatos
komplikaciokhoz vezethet.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI
TERULET:

A VenaCure EVLT NeverTouch Direct bevezetéhlvely
a VenaCure EVLT NeverTouch Direct eljaraskészlettel
hasznalandé, a lézerszal bevezetésére a periférias
érrendszerbe.

Az AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch
Direct* eljaraskészletek hasznalata a vena saphena magna
refluxszal biré betegeknél, a vena saphena magna (VSM)
fellletes vénas refluxaval kapcsolatos varixok kezelésére,
valamint az als6 végtag felliletes vénas elégtelenségének és
refluxanak kezelésére.

A terméket kizardélag a varixok, a VSM felliletes refluxaval
kapcsolatos varixok, valamint az alsé végtag felliletes vénas
rendszere elégtelen, refluxos vénainak kezelésére jovahagyott
|ézerekkel egylitt szabad felhasznalni.

A FELHASZNALOK KORE

A VenaCure EVLT NeverTouch Direct bevezetéhiively orvosok
szamara készllt, beleértve tobbek kozott érsebészeket,
valamint a beavatkozast végz& kardiologusokat és
radiolégusokat is. A vénan bellli Iézeres ablaciés eszkdzoket
kizarélag a hasznalati javallatoknak megfelel6 szakterlleteken
jartas egészséglgyi személyzet hasznalhatja. Hasznalat elétt
az eszkozzel érintkezésbe kerlild6 személyzet minden tagjat
javasolt tajékoztatni az 6sszes vonatkozé biztonsagi szabalyrol
és szabvanyrol.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

A VenaCure EVLT NeverTouch Direct bevezetéhlvely
altal megcélzott betegpopulacié az életkorok, testsulyok,
rasszok, nemzetiségek, altaldnos egészségi allapotok
és egészséglgyi allapotok széles korét magaba foglalja
(az  0Osszes  figyelmeztetéssel,  dvintézkedéssel és
ellenjavallattal 6sszhangban). A VenaCure EVLT NeverTouch
Direct bevezet6hiivelyt a visszeres vénakkal rendelkezd
betegek szamara fejlesztették ki.

KLINIKAI ELONYOK

A vénan belili lézeres ablacio (beleértve a VenaCure EVLT

NeverTouch Direct bevezetShiivelyt is) varhaté klinikai

eredménye minimalis komplikaciéval jaré vagy komplikacié

nélkulisikeresvénazaras, valamintafajdalomésaklinikaitiinetek

(példaulédéma, bérelvaltozasok, gyulladas ésfekélyek)javulasa

(a vénas klinikai sulyossagi pontszam (VCSS) szerint mérve).

ELLENJAVALLATOK:

* Trombus a kezelni kivant vénas szakaszban.

« Ertagulat a kezelni kivant vénas szakaszban.

« Aboka-kar index (< 0,9) alapjan meghatarozott periférias
artérias betegség.

« Jarasképtelen betegek.

« Mélyvénas trombdzissal (DVT) él6 betegek.

« Terhesség, illetve szoptatas.

« Rossz altalanos egészségi allapotu betegek.

* Akezelés soran az orvos tovabbi ellenjavallatokat
allapithat meg.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Lehetséges szovédmények tobbek kozott az alabbiak:

érperforacio, trombozis, tidéembolia, phlebitis, hematéma,

fertézés, a bér  pigmentaltsaganak = megvaltozasa,

neovaszkularizacio, a kézelben |évé érzéidegek hékarosodasa

miatti paresztézia, duzzadt helyi érzéstelenités, nem célzott
irradiacio, vérzés, nekrozis, bérégés és fajdalom.

FIGYELMEZTETES:

« Ugyeljen ra, hogy a hasznalat elétt és alatt ne hizza,
feszitse vagy hajlitsa meg tulsagosan a szalat, mivel
ezzel a szal sérilését okozhatja. Ne tekerje fel a szalat
16 cm-nél kisebb atmérdéji korben. Mas tipusu szalvégek
és atmérok klinikai biztonsagossaga és hatékonysaga
nem ismert.

« Ugyeljen arra, hogy a hasznalat el6tt és alatt ne hajlitsa
meg a bevezetdhivelyt, mert megtdérhet és megsérilhet
a huvely.

* Akezel6 helyiségben talalhaté 6sszes személynek
a hasznalt hulldamhosszra megfelel besorolassal
biré védészemiiveget kell viselnie.
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KILEPESI JELZESEK

FIGYELMEZTETESEK:

* Aborfelszinhez kdzeli vénak kezelése soran égési
sérilések keletkezhetnek a b6ron.

* A szomszédos érzdidegek hé okozta sérllései
kévetkeztében el6fordulhat paresztézia.

+ Akezeléskor a nem megcélzott szévetet dvni kell
a kozvetlen és a visszavert |ézerenergia okozta
sérilésektél. Mind a betegnek, mind az operald
személyzetnek megfeleld védészemiiveget és
védéfelszerelést kell viselnie.

KISZERELES

Szaraz, hlivds helyen tartandd. Ne haszndlja, ha a
csomagolas nyitva van vagy sérilt. Ne hasznadlja, ha a
feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

SZUKSEGES ESZKOZOK:

* Lézer

* Védbszemiveg

SZAL ELTAVOLITASA A TAROLOLAPROL:

MEGJEGYZES: Tartsa Ugy a taroldlapot, hogy az
AngioDynamics embléma olvashato legyen.

1. Az aszepszis szabalyait betartva vegye ki az 6sszes
komponenst a tasakokbol.

A. Kivétel a szalvégnél fogva:

2a. Tolja a szalvéget a szallitdcs6be kissé, hogy
kénnyebben kivehesse a taroldlap tartéfllébdl.

3a. Akassza ki a szdlat a lap jobb als¢ tartéfiilébdl.
4a. Huazza ki a szalvéget a szallitocs6bdl.

5a. Csavarja le a szalat az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyban ugy, hogy fuiggéleges
iranyban elhizza a laprol.

6a. Akassza ki az SMA-t a megemelt fiilekbél.

B. Kivétel a szal SMA csatlakozéjanal fogva:

2b. Akassza ki az SMA-t a lap megemelt
tartofileibél.

3b. Csavarja le a szalat az 6ramutat6 jarasaval
megegyez6 iranyban ugy, hogy fliggbleges
iranyban elhlzza a laprol.

4b. Huzza ki a szalvéget a szallitdcsébol.
ELJARAS:

Az eljaras végrehajtasa el6tt alaposan olvassa at az
Osszes utasitast, és tartson be minden figyelmeztetést.
Ha nem igy tesz, az szovédményekkel jarhat a beteg
szamara. Az eljaras elvégezheté orvosi rendel6ben
vagy ambulans kezelében helyi érzéstelenitésben;
a technikdban megfeleld képzéssel rendelkezé orvosnak
kell elvégeznie.

1. Végezzen fizikalis vizsgalatot.

2. Ellenérizze az ultrahanggal mért vénaatmérét és
mélységméréseket.

3. Jeldlje meg sebészi tollal a bért a kezelni kivant
vénahossz lathatéva tételéhez.

4. Allitsa be a lézert a mellékelt diodalézer kezeldi
kézikdnyve szerint.

5. Allitsa a beteget forditott Trendelenburg-helyzetbe
a kezeléshez megcélzott véna kitagulasahoz.

6. Hagyomanyos Seldinger-technika segitségével
tlvel és megfelel6 vezetddrottal jusson be a kivant
vénaba.

7. Tolja a bevezetét/tagitét a drétra.

8. Vegye ki a tagitot és a vezet6drotot.

9. Csatlakoztassa megfeleléen a steril, egyszer
hasznalatos, eldobhaté NeverTouch Direct
|ézerszalat Ugy, hogy leveszi a szalcsatlakozordl a
véddkupakot, majd a szalcsatlakozo6t az dramutatd
jarasaval megegyezé iranyban racsavarja a lézer
SMA 905-0s csatlakozdjara ttkdzésig.
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10. Tolja &t a NeverTouch Direct lézerszalat a
bevezetShivelyen a kezelési helyre. A véna
saphena magna kezelésekor Ugy helyezze el a
szalvéget, hogy az 1-2 cm-rel a saphenofemoralis
elagazas alatt legyen. Ultrahangos kovetés mellett
ellenérizze a szalvég helyzetét.

11. Ultrahangos koévetés mellett végezzen helyi
tumeszcens érzéstelenitést, amely megfelel
hévédelmet nyuijt.

12. Allitsa a lézert folyamatos Gzemmaodba, és
allitsa a kivant teljesitményszintre. (810 nm-es,
980 nm-es lézerek: 10-14 Watt, 1470 nm-es
lézerek: 5-7 Watt).

13. Vegyen a hulldmhossznak megfelel l1ézer
védészemiiveget.

14. Allitsa a lézert ,Enable” (Engedélyezett)
lzemmodba.

15. CsuUsztassa ki a bevezet6hivelyt az érbdl, vissza
a szal mentén.

MEGJEGYZES: Ha a hiively az eljaras kézben
az érben marad, a szallal egydtt kezdje el kihGzni
a hivelyt, amikor a 16 cm-es figyelmeztetd jelzés
lathatéva valik.

MEGJEGYZES: Ha a bevezeté helyett a 65 cm-es
Tre-Sheath™ bevezet® hasznalatara van szikség,
illessze a Tre-Sheath csatlakoz6 hatsé végét

a 72 cm-es jelzés kdzepéhez.

MEGJEGYZES: Tré-Sheath hasznalata esetén
tgyeljen ra, hogy legalabb 2 cm-rel tulérjen

a szalvég a Tre-Sheath végén, mielétt a lézert
hasznalna.

16. Ultrahangos koévetés mellett ellenérizze a szalvég
helyzetét.

17.Kapcsolja be a [ézert a pedal lenyomasaval,
mikdzben visszahlzza a szalat (és a Tre-Sheath
bevezet6t, ha azt hasznalja) a centiméterenként
leadni kivant Iézerenergia leadasahoz szlikséges
sebességgel.

(810 nm-es, 980 nm-es lézerek: 50-80 Joules
per cm)

(1470 nm-es lézerek: 30-50 Joules per cm)

Ne fejtsen ki tulzott erét a szalvégre
energialeadas kozben.

18. Allitsa le a Iézert a pedal felengedésével, amikor
a szalvég 2-3 cm tavolsagra kerll a bevezetési
helyt6l — ezt a szal szaran (vagy a Tré-Sheath
bevezetdn, ha azt haszndlja) Iévé jelzések mutatjak.
A NeverTouch Direct szalvég 4 cm tavolsagra
van a bevezetési helytél, amikor a fehér kilépési
jelzések lathatova valnak, és 3 cm tavolsagra
van a bevezetési helytél, amikor a fehér kilépési
jelzések befejez6dnek.

Az eljaras akkor tekinthetd befejezettnek, amikor
a megcélzott vénahossz kezelése befejezédott.

AZ ELJARAS UTAN:

Végezzen Ujabb ultrahangvizsgalatot annak ellenérzésére,
hogy a véna lezarédott, és benne nem lathatd véraramias.
A haszndlati utasitds elektronikusan elérhet6 a

WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

webhelyen.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics log6, a VenaCure EVLT, a VenaCure EVLT logo,
a Tre-Sheath és a NeverTouch Direct az AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve
leanyvallalatanak védjegyei és/vagy bej édjegyei.
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A 21 CFR 801.15 rész el6irasaival 6sszhangban a kisérdszoveg nélkil megjelend szimbdlumok magyarazata az alabbiakban talalhato.

i Szimboélum Lo . .
Szimbdélum Ref. megnevezése Szimboélum jelentése
5.1.1 | Gyarto Az orvostechnikai eszkéz gyartojat jeldli.
Meghatalmazott képviseld
5.1.2 |az Eurépai Kozosségben / | Az Eurépai Kozosségben / Eurdpai Unidban meghatalmazott képviseldt jeldli.2
Eurépai Unioban
5.1.3 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datumat mutatja.®
5.1.4 | Felhasznélhatésag Azt a datumot jeldli, amely utén az orvostechnikai eszkoz felhasznalasa tilos.
5.1.5 | Tételkod A gyartoi tételkodot mutatja, amely alapjan azonosithatd a gyartasi tétel.2
5.1.6 | Katalogusszam A gyartoi katalogusszamot mutatja, amely alapjan azonosithatd az orvostechnikai eszkéz.?
5.1.8 | Importdr Az orvostechnikai eszkozt a térségbe importald jogi személyt jeldli.?
5.2.3 | Etilén-oxiddal sterilizalva Azt jel6li, hogy az orvostechnikai eszkozt efilén-oxiddal sterilizaltak.
5.2.6 | Ne sterilizalja Ujra Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt tilos Ujrasterilizalni.
Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt, és Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz nem hasznalhato, ha a csomagolés sériilt vagy nyitott, és a
5.2.8 o i h I P
olvassa el a hasznalati felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast tovabbi informaciokért.?
utasitast
Egyszeres steril
5.2.11 | védécsomagolast Egyszeres steril védécsomagolast tartalmazé rendszert jelol.?
tartalmaz rendszer
5.3.2 | Tartsa tavol a napfénytdl Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet védeni kell a fényforrasoktdl.?
5.3.4 | Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél, amelyet védeni kell a nedvességtol.2
5.3.6 E::z?ézcér;ersekletl Azt a fels6 hémérsékleti hatarértéket jeldli, amelynek az orvostechnikai eszkoz biztonsaggal kitehetd.?
542 |Ne hasznalja fel Gra Olyan orvols'te'chnlkall eszkozt']elol,v amely kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal, illetve egyetlen betegen és
egyetlen eljaras soran hasznalhat6.*
Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy
5.4.3 | az elektronikus Azt jeldli, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast.?
hasznélati utasitast
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Orvostechnikai eszkdz Azt jeldli, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.?
5.7.10 | Egyedi eszkézazonositd Egy olyan hordozét jelél, amelyen egyedi eszkdzazonosito adatok talalhatok.?
0 N LY Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarolag
- Rx only ! « . AP
engedéllyel rendelkez6 orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.
U P N - Univerzalis termékszam Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy eszkéz gyartoi kodszamat jelenti.
X’X‘ - Mennyiség a csomagban Azt jelzi, hogy a mellette évé szamnak megfeleld szamu egység talalhato a csomagban.
C € 2797 - CE-jeldlés A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé 2017/745/EU rendeletnek valo megfelelésrdl.©
@ 1135 Ujrahaszn’o sithat6 Ujrahasznosithaté csomagolas.®
csomagolas

oo oo

. ENISO 15223-1 - Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban hasznalandd szimbolumok.
. 21 CFR 801.109 - Szdvetségi jogszabalygydjtemény.
. 2017/745/EU Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.

. ENISO 14021 Kérnyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazo kdrnyezeti allitasok (1I. tipust kornyezeti cimkézés)
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