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Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto prostfedku pouze na prodej Iékafem nebo na
|ékarsky predpis.

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

Jakakoli vazna pfihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto
zafizeni, by méla byt nahlaSena 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

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO).
Nepouzivejte, pokud doSlo k poruseni sterilni bariéry.
Zjistite-li poSkozeni, kontaktujte svého obchodniho
zastupce.

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

Pouze projednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat,
zpracovavatani sterilizovat. Opakované pouziti, regenerace
Ciresterilizace muze narusit strukturalni integritu prostfedku
a/nebo vést k poruse prostiedku, kterd mulze zpUsobit
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované
pouziti, regenerace &i resterilizace mlze také vytvaret
riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit u pacienta
infekci ¢&i zkfizenou infekci, v€etné mimo jiné prenosu
infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace pfistroje mize vést k poranéni, onemocnéni
¢i umrti pacienta.

S plastém zavadéce VenaCure EVLT NeverTouch Direct
se po jeho pouziti musi zachazet jako s kontaminovanym
biomedicinskym odpadem. Pouzité nebo nepouzité
zafizeni by mélo byt zlikvidovano v souladu s nemocniénimi,
administrativnimi a/nebo mistnimi nafizenimi vlady, ktera
se takovych zafizeni tykaji.

Nekontaminované obaly zafizeni by mély byt pfipadné
recyklovany nebo likvidovany jako bézny odpad v souladu
s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo  mistnimi
nafizenimi vlady, ktera se takovych zafizeni tykaji.

POZNAMKA: Tuto pfirucku a pfiru¢ku k obsluze laseru
si pozorné prectéte dfive, nez pouzijete soupravu pro
vykon VenaCure EVLT*. Dodrzujte vSechna varovani,
bezpecénostni opatfeni a upozornéni uvedena v téchto
dokumentech. Pokud tak neucinite, muze to mit za
nasledek komplikace u pacienta.

UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI:

Plast zavadéfe VenaCure EVLT Nevertouch Direct je
uréen k pouziti se soupravou pro vykon VenaCure EVLT
NeverTouch Direct pro zavadéni laserového vlakna do
periferni vaskulatury.

Soupravy pro vykon VenaCure EVLT* NeverTouch
Direct* spole¢nosti AngioDynamics®, Inc. jsou uréeny k
endovaskularni koagulaci vena Saphena Magna (GSV) u
pacientd s povrchovym Zilnim refluxem, k Ié¢bé varikéznich Zil
a varikozit spojenych s povrchovym refluxem vena Saphena
Magna (GSV) a k 1é¢bé nedostatecnosti a refluxu povrchovych
Zil doIni koncetiny.

Tento vyrobek se smi pouzivat pouze s lasery schvalenymi
k pouziti pfi Ié€bé varikéznich Zil, varikozit s povrchovym
refluxem zily GSV a u Ié¢by nedostatecnosti refluktujicich Zil v
povrchovém Zilnim systému dolnich koncetin.

ZAMYSLENY UZIVATELSKY PROFIL

Plast zavadéce VenaCure EVLT NeverTouch Direct je uréen
pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, mimo jiné cévnimi
chirurgy, intervenénimi kardiology a intervenénimi radiology.
Pouziti zafizeni pro endovendzni laserovou ablaci musi byt
omezeno na zdravotnicky personal se zkuSenostmi v oborech
odpovidajicich indikaci pouziti. Doporuujeme, aby byl
veskery personal, ktery pfichazi do styku se zafizenim, pred
jeho pouzitim informovan o vS8ech platnych bezpecnostnich
pravidlech a normach.

URCENA SKUPINA PACIENTU

Plast zavadéce VenaCure EVLT NeverTouch Direct je uréen
pro skupinu pacientl, kterd zahrnuje Siroké rozmezi véku,
hmotnosti, rasy, narodnosti, zdravotniho stavu a zdravotnich
podminek (v souladu se vSemi varovanimi, bezpecnostnimi
opatfenimi a kontraindikacemi). Plast zavadéfe VenaCure
EVLT NeverTouch Direct je uréen k I|éCbé pacientd s
varikéznimi Zilami.

KLINICKE PRINOSY

Ocekavanym klinickym vysledkem endovendzni laserové
ablace (vcetné plasté zavadéce VenaCure EVLT NeverTouch
Direct) je UspéSné uzavreni zily s minimalnimi nebo zadnymi
komplikacemi a zlep$eni bolesti a klinickych pfiznaku, jako
jsou otoky, zmény na kulzi, zanéty a viedy (méfeno pomoci
VCSS (Venous Clinical Severity Score)).
KONTRAINDIKACE:

« Pacienti s trombem v Zilnim segmentu, ktery ma byt 1é¢en

« Pacienti s aneurysmatickym postizenim Useku Zzilniho
segmentu, ktery ma byt Ié¢en

» Pacienti s ischemickou chorobou dolnich koncetin
potvrzenou indexem kotnik-paze <0,9

« Pacienti neschopni chlize

« Pacienti s hlubokou Zilni trombézou (DVT)

« Téhotné a kojici pacientky

« Pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu

« OSettujici Iékaf mGze v dobé lé¢by uplatnit dalSi
kontraindikace

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

Mezi potencialni komplikace patfi: perforace cév, trombdza,
plicni embolie, flebitida, hematom, infekce, zmény pigmentace
kGze, neovaskularizace, perestézie vzniklé tepelnym
poskozenim pfilehlych senzorickych nervd, tumescence
zpUsobena anestézii, iradiace do jinych nez cilovych oblasti,
hemoragie, nekréza, popaleni kiize a bolest.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Pred pouzitim a béhem pouziti zabrarite poskozeni
vlakna uderem, napétim ¢i nadmérnym ohybanim. VIakno
nesvinujte do priméru mensiho nez 16 cm. Udaje o
klinické bezpecnosti
a ucinnosti nejsou pro jiny design a priméry konce vlakna
k dispozici.

« Prfed pouzitim a b&hem pouziti neohybejte zavadéci plast
a dilatator ve vétSim thlu, protoze to by mohlo zpUsobit
jeho zalomeni nebo poskozeni.

« VSechny osoby v o$etfovaci mistnosti musi nosit ochranné
bryle s pfislu§nou mirou ochrany viéi pouzivanym vinovym
délkam.
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VYSTUPNi ZNACKY

VAROVANi:

+ Lécba zily v blizkosti povrchu kiize mize mit za
nasledek popaleni kize.

+ Tepelnym poskozenim pfilehlych senzorickych nervu
muze dojit ke vzniku parestezii.

« Tkan, kterd neni uréena k oSetfeni, musi byt chranéna
proti poranéni pfimou a odrazenou laserovou energii.
Pacient i pracovnici obsluhuijici zafizeni musi pouzivat
vhodné ochranné bryle a odév.

ZPUSOB DODANiI

Skladujte na chladném a suchém misté. Nepouzivejte,
je-li obal otevien nebo poSkozen. Nepouzivejte, pokud je
oznaceni neuplné nebo necitelné.

POZADOVANE NASTROJE:

« Laser

+ Ochranné bryle

VYJMUTi VLAKNA Z POUZDRA DIE CARD:

POZNAMKA: Pouzdro die card nasméruijte tak, aby
bylo logo AngioDynamics Citelné.

1. K vyjmuti komponent z vakl pouzijte aseptickou
techniku.

A. Nejdfive vyjméte konce vlakna:

2a. Konec vlakna zatlaéte do transportni trubice,
aby bylo usnadnéno vyjimani z pouzdra
die card.

3a. Odepnéte viakno od ocka v pravé dolni ¢asti
uvnitt karty.

4a. Vytahnéte konec vlakna ven z transportni
trubice.

5a. Vlakno odvijejte proti sméru hodinovych ruci¢ek
a vytahujte jej svislym smérem z karty.

6a. Odepnéte SMA z vyvysenych ocek.

B. Nejdrive vyjméte konce SMA vlakna:
2b. Odepnéte SMA z vyvySenych ocek na karté.

3b. Vlakno odvijejte ve sméru hodinovych ruci¢ek
a vytahujte jej svislym smérem z karty.

4b. Vytahnéte konec vlakna z transportni trubice.
POSTUP:

Pred provadénim zakroku si peclivé prectéte vSechny
pokyny a projdéte si vSechna Varovani. Pokud tak
neucinite, mGze u pacienta dojit ke komplikacim. Tento
zakrok lze provadét v lékarské ordinaci nebo v ramci
ambulantni péce v lokalni anestézii a musi jej provadét
kvalifikovany Iékat, ktery byl v téchto technikach vyskolen.

1. Provedte lékarské vySetreni.

2. Prezkoumeijte ultrazvukem stanovena méfeni
praméru a hloubky Zily.

3. Oznacte kuzi chirurgickym popisovacem, ktery bude
znazornovat délku Zily uréené
k oSetreni.

4. Nastavte laser podle provozni pfiru¢ky diodového
laseru.

5. Umistéte pacienta do obracené Trendelenburgovy
polohy, aby se Zila uréena k oSetfeni naplnila krvi
a zbytnéla.

6. Pomoci standardni Seldingerovy techniky vytvoite
pfistup k poZzadované Zile pomoci jehly
a odpovidajiciho vodiciho dratu.

7. Pres drat zavedte zavadéc/dilatator.
Vyjméte dilatator a vodici drat.

9. Radné pripojte sterilni laserové vliakno NeverTouch
Direct uréené k jednorazovému pouziti odstranénim
ochranného uzavéru upeviovaci ¢asti viakna a
zcela jej nasroubujte ve sméru hodinovych rucic¢ek
ke konektoru SMA 905 laseru, dokud nebude
bezpec¢né utazeno.
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10. Zatlacte laserové vldkno NeverTouch Direct skrze
pouzdro zavadéce do mista oSetfeni. Pfi oSetfovani
vena Saphena Magna umistéte konec vlakna tak,
aby byl 1 az 2 cm pod sapheno-femoralni junkci.
Oveéfte polohu konce vldkna pomoci ultrazvukového
navadéni.

11. Podejte pacientovi pfipravek pro lokalni tumescentni
anestézii pomoci ultrazvukového navadéni, aby bylo
zajisténo provedeni dostate¢né silné anestézie k
dosazeni ochrany proti plsobeni tepla.

12. Laser nastavte na nepfetrzity rezim a nastavte
pozadovany vykon. (810nm, 980nm lasery:
10 az 14 Watt(i, 1 470nm lasery: 5 az 7 Wattu).

13. Nasadte si bezpe¢nostni bryle vhodné pro pfislusné
vinové délky.

14. Uvedte laser do rezimu ,Enable“ (Povolit).

15. Pouzdro zavadéce zasurite do cévy a zpét podél
vlakna.

POZNAMKA: Pokud je pouzdro ponechano b&hem
zakroku uvnitf cévy, ihned po vizualizaci 16cm
varovné znacky zacnéte pouzdro vyjimat z cévy
spolu s vlaknem.

POZNAMKA: Pokud je namisto zavadéde
vyzadovano pouziti 65cm zavadéce Tre-Sheath®,
zarovnejte zadni konec s Ustim zavadéce
Tré-Sheath se stredem 72cm lokaliza¢ni znacky.

POZNAMKA: Pfi pouziti zavadége Tré-Sheath
vycniva konec vldkna minimalné o 2 cm
z hrotu zavadéce Tre-Sheath pred aplikaci laseru.

16. Ovéfte polohu konce vldkna pomoci ultrazvukového
navadéni.

17. Aktivujte laser seSlapnutim nozniho pedalu za
soucasného vytahovani vlakna (a pfipadné
zavadéce Tre-Sheath) rychlosti, ktera pfimérené
aplikuje poZzadovanou laserovou energii na
centimetr.

(810nm, 980nm lasery: 50 az 80 Joull na cm)
(1 470nm lasery: 30 az 50 Joull na cm)

Nepouzivejte vnéjsi ru¢ni tlak ani jinak netlacte na
konec vlakna béhem aktivace energie.

18. Praci laseru ukoncete sejmutim nohy z nozniho

pedalu, kdyz je konec vlakna ve vzdalenosti 2 az
3 cm od pfistupového mista, které je oznaceno
znackami na ty¢ce paprsku (nebo pfipadné na
zavadéci Tre-Sheath). Konec viakna NeverTouch
Direct se nachazi 4 cm od pristupového mista,
kdyz za€nou byt viditeIné bilé vystupni znacky
a 3 cm od pfistupového mista, kdyz bilé vystupni
znacky kongi.

Zakrok se povazuje za ukoncéeny, kdyz je oSetfena

pozadovana délka oSetfované Zily.

PO ZAKROKU:

Provedte druhé ultrazvukové vySetfeni k potvrzeni, ze je
Zila uzavfena a ze jiz neni pfitomen krevni prutok.

Navod k pouZiti je k dispozici elektronicky na
WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

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

Symbol Ref. €. |Nazev symbolu Vyznam symbolu
51.1 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostredku.?
5.1.2 Autorl_z ovany v Evrop§ken_1_ Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské spolecenstvi/Evropskou unii.?
spolecenstvi/Evropské unii
513 Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku.®
514 PouZijte do data Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.?
515 Kod Sarze Oznacuje vyrobni kod Sarze, podle kterého Ize $arZi identifikovat.?
5.1.6 Katalogové ¢islo Oznacuje vyrobni katalogové Cislo, podle kterého Ize zdravotnicky prostredek identifikovat.
5.1.8 Dovozce Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického prostiedku na misto.?
5.2.3 Sterilizovano ethylenoxidem | Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu.®
5.2.6 Neprovadéjte resterilizaci Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery nesmi byt opétovné sterilizovan.?
NeP ouziveft, pokug Jvev Oznacuje, ze zdravotnicky prostiedek by se nemél pouzivat, pokud byl poskozen nebo otevien obal,
5.2.8 podkozen obal, a prectéte PR, S PR
. L a Ze uzivatel by si mél pro dalsi informace precist navod k pouZiti.
si navod k pouziti
5.2.11 Jed.rjoduyc hy st'enlm Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém.?
bariérovy systém
5.3.2 Udrzu_Jte' mlm'o_ dqsah Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZzaduje ochranu pfed zdroji svétla.?
slune¢niho zareni
534 Udrzujte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pfed vihkosti.?
5.3.6 Horni teplotni limit Oznacuje hori mez teploty, které miize byt zdravotnicky prostiedek bezpecné vystaven.?
5.4.0 Nepouzivejte opakované Ozpacule z_dravo.tnlcky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno pouZiti, nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jednoho postupu.?
Prectéte si navod k pouziti
543 ngbo st prec{gt'e elektronicky Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.?
navod k pouZiti
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 Zdravotnicky prostfedek Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.?
5.7.10 Jedlnfe Cny identifkator Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace jedineéného identifikatoru prostfedku.?
prostfedku
0 N LY NA Pouze na Iékafsky pedpis l!pogonjem: Federalni zgkon (}JSA) obmezwe prodej tohoto prostfedku na Iékare s povolenim vykonu
|ékar'ské praxe nebo na jeho predpis.
U P N NA Univerzalni produktové cislo | AKod univerzalniho produktového Cisla (UPN) predstavuje Cislo vyrobce polozky.
X’X‘ NA Mnozstvi v baleni Oznaceni toho, Ze sousedni ¢islo znamena pocet jednotek v baleni.
C € 2797 NA Znacka CE Prohlaseni vyrobce o shodé se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 2017/745.°
@ 1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.¢

oo oo

. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na Stitcich zdravotnickych prostiedkd, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodany.

. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnich predpis.
EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostfedky vydany 5. kvétna 2017.

. ENISO 14021 Ekologické znacky a prohlaseni. Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znaceni typu Il).
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