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Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomodcky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara.
Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto
pomdcky, sa musi nahlasit spoloénosti AngioDynamics
alebo vaSmu zastupcovi v danej krajine.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto
pomdcky, sa musi nahlasit spolo€nosti AngioDynamics na
adrese complaints@angiodynamics.com a prislusnému
Statnemu uradu. Kontaktné informacie prisluSného uradu
EU najdete na nasledujlicej webovej adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

VYSTRAHA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu
(EO). Ak je sterilnd bariéra poskodena, vyrobok
nepouzivajte. Ak zistite poskodenie, telefonicky kontaktujte
obchodného zastupcu.

Pokyny na skladovanie: Uchovavajte mimo priameho
slne¢ného Ziarenia; Uchovavajte v suchu; Horna hranica
teploty: 27 stupriov Celzia

Uréené na pouzitie iba u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia moéze narusit
konstrukénu celistvost pomécky a/alebo viest k poruche
pomdcky, €o modze spdsobit poranenie, chorobu alebo
umrtie pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie alebo
sterilizacia méze tiez vyvolat riziko kontaminacie pomocky
alalebo viest k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie,
okrem iného vratane prenosu infekénych ochoreni
z jedného pacienta na iného. Kontaminacia pomocky méze
viest k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

S priamym zavadzacim puzdrom VenaCure EVLT
NeverTouch sa musi po pouziti manipulovat ako s
kontaminovanym biomedicinskym odpadom. Pouzita
alebo nepouzitd pomoécka sa musi zlikvidovat v stlade
s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi
komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

Nekontaminovany obal pomécky by sa mal v pripade
potreby recyklovat alebo zlikvidovat ako bezny odpad
v sulade s nemocni¢nymi, spravnymi a/alebo miestnymi
komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

POZNAMKA: Pred pouzitim slpravy na vykonanie
zakroku VenaCure EVLT* si dokladne precitajte tento
navod a priru¢ku pre pracovnikov obsluhujlcich laser.
Dodrzujte vSetky vystrahy, opatrenia a upozornenia
uvedené v tychto dokumentoch. V opaénom pripade moze
dojst’ ku komplikaciam u pacienta.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE:

Zavadzacie puzdro VenaCure EVLT Nevertouch Direct
je ur€¢ené na pouzitie so supravou na vykonanie zakroku
VenaCure EVLT Nevertouch na zavedenie laserového
vlakna do periférnej vaskulatuary.

AngioDynamics*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*
Supravy na vykonanie zakroku su uréené na endovaskularnu
koagulaciu velkej skrytej zily (GSV) u pacientov s povrchovym
refluxom Zil pri liecbe kf€ovych zil a varikozit spojenych s
povrchovym venéznym refluxom velkej skrytej zily (GSV) a pri
lie€be nedostatoénej €innosti a refluxe povrchovych zil dolnych
kongatin.

Tento produkt by sa mal pouzivat iba s lasermi ur€enymi na
liecbu kf€ovych Zil, varikozit s povrchovym refluxom velkej
skrytej Zily a na liecbu refluxnych Zil s nedostato¢nou ¢innostou
v povrchovom ven6znom systéme dolnych kon¢atin.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA

Priame zavadzacie puzdro VenaCure EVLT NeverTouch je
uréené na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi vratane,
okrem inych, cievnych chirurgov, intervenénych kardiolégov
a intervenénych radiolégov. Pouzivanie pombcok na
endovenodznu laserovd ablaciu musi byt obmedzené na
zdravotnicky personal so skusenostami v S$pecializaciach
vhodnych pre indikacie na pouzitie. Odporu¢a sa, aby bol
vSetok personal, ktory je v kontakte s pomdckou, pred jej
pouzitim informovany o vSetkych platnych bezpecnostnych
pravidlach a normach.

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Priame zavadzacie puzdro VenaCure EVLT NeverTouch je
uré¢ené na pouzitie v populdacii pacientov, ktora méze zahfriat
Siroku $kalu vekovych kateg6rii, hmotnosti, ras, narodnosti,
celkového zdravotného stavu a zdravotnych tazkosti (v sulade
so vSetkymi upozorneniami, bezpe€nostnymi opatreniami a
kontraindikaciami). Priame zavadzacie puzdro VenaCure EVLT
NeverTouch je uréené na lie€bu pacientov s kf€ovymi Zilami.

KLINICKE PRINOSY

Ocakavanym klinickym vysledkom endovendznej laserovej
ablacie (vratane priameho zavadzacieho puzdra VenaCure
EVLT NeverTouch) je Uspe$né uzavretie Zily s minimalnymi
az ziadnymi komplikaciami a zlepSenie bolesti a klinickych
symptéomov, ako su opuchy, kozné zmeny, zapaly a vredy
(merané podla skoére vendznej klinickej zavaznosti (Venous
Clinical Severity Score, VCSS)).

KONTRAINDIKACIE:

« Pacienti s trombom v Zilovom Useku, ktory sa ma oSetrit’

« Pacienti s aneuryzmatickym Usekom v Zilovom uUseku,
ktory sa ma oSetrit

« Pacienti s ochorenim periférnych artérii uréenym podla
¢lenkovo-brachialneho indexu < 0,9.

« Pacienti s neschopnostou chédze.

« Pacienti s hibokou Zilovou trombézou (DVT).

« Tehotné alebo doj¢iace Zeny.

« Pacienti so zlym zdravotnym stavom vSeobecne.

« Dalsie kontraindikacie moze urgit lekar podas oSetrenia.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE:

Medzi potencialne komplikacie okrem iného patria nasledujuce:

perforacia cievy, trombdza, plticna embdlia, zapal zil, hematom,

infekcia, zmena pigmentacie pokozky, neovaskularizacia,

parestézia spbdsobena tepelnym poskodenym prifahlych

senzorickych nervov, opuch po podani anestézie, oZiarenie

iného ako cielového miesta, krvacanie, nekréza, popaleniny
pokozky a bolest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

« Pred pouzitim a po¢as pouzitia dbajte na to, aby nedoslo
k poSkodeniu vlakna udieranim, namahanim alebo
nadmernym ohybanim. VIakno nenavijajte tak, aby bol
priemer zvitku mensi ako 16 cm. Pre iné konstrukcie hrotu
vlakna a priemery nie su k dispozicii Ziadne udaje
o klinickej bezpecnosti a u¢innosti.

« Pred pouzitim a po€as pouzitia sa vyhybajte ohybaniu
zavadzacieho puzdra a dilatatora, pretoze to méze
sposobit’ skrutenie a poSkodenie.

« VSetky osoby v o$etrovni musia pouzivat ochranné
okuliare s vhodnou triedou ochrany vzhladom na
pouzivanu vinovu dizku.
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VYSTUPNE ZNACKY

VYSTRAHY:

« Osetrovanie zily nachadzajucej sa v blizkosti povrchu
pokozky méze viest k popaleniu pokozky.

» Tepelné poskodenie vedlajSich senzorickych nervov
moze viest k parestézii.

» Tkanivo, ktoré nie je ciefom oSetrenia, musi byt
chranené pred poskodenim priamou alebo odrazenou
laserovou energiou. Pacient aj operujuci personal
musia pouzivat vhodnu ochranu zraku a ochranné
oblecenie.

SPOSOB DODANIA

Skladujte na chladnom, suchom mieste. Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo poSkodeny. Nepouzivajte, ak je
etiketa nekompletna alebo necitatelna.

POZADOVANE PRISTROJOVE VYBAVENIE:

* Laser

* Ochranné okuliare

VYTIAHNUTIE VLAKNA Z PUZDRA DIE CARD:

POZNAMKA: Puzdro Die Card uloZte tak, aby bolo
Citatelné logo AngioDynamics.

1. Pri vyberani vSetkych komponentov z puzdier
pouzivajte asepticku techniku.

A. Vybratie konca vlakna s hrotom na zaciatku:

2a. Mierne vysunte hrot vliakna do transportnej
trubice na ulah&enie vybratia z putka
v puzdre Die Card.

3a. Odopnite vlakno z putka na pravej strane vo
vnutri puzdra.

4a. Vytiahnite hrot vidkna von z transportnej
trubice.

5a. Odvijajte vlakno proti smeru hodinovych
ruciciek, pri€om tahajte viakno kolmo von
z puzdra.

6a. Odopnite SMA z nadvihnutych putok.

B. Vybratie konca vliakna SMA na zaciatku:
2b. Odopnite SMA z nadvihnutych putok puzdra.

3b. Odvijajte vlakno v smere hodinovych ruciciek,
pri¢om tahajte vlakno kolmo von z puzdra.

4b. Vytiahnite hrot vlakna z transportnej trubice.
POSTUP:

Pred vykonanim zakroku si pozorne preditajte vSetky
pokyny a dodrziavajte vSetky vystrahy. V opaénom pripade
mozu u pacienta nastat komplikacie. Tento zakrok sa moze
vykonavat' v ambulancii lekara alebo ako oSetrenie bez
hospitalizacie pri lokalnej anestézii a musi ho vykonavat
kvalifikovany lekar riadne vyskoleny v suvislosti s tymito
technikami.

1. Vykonajte fyziologické vySetrenie.

2. Skontrolujte ultrazvukové merania priemeru a hibky
zily.

3. Chirurgickym perom vyznacte miesto na pokozke
na znazornenie dizky Zily, ktora sa ma oSetrit.

4. Nastavte laser podla dodaného navodu na
pouzivanie pre diédovy laser.

5. Umiestnite pacienta do obratenej Trendelenburgove;j
polohy na prekrvenie a roztiahnutie Zily, ktora sa ma
oSetrit.

6. Pouzitim Standardnej Seldingerovej techniky
ziskajte pristup do poZzadovanej Zily pouzitim ihly
a prislu§ného vodiaceho drétu.

7. Zavedte zavadzac/dilatator pouzitim vodiaceho
drétu.

Vyberte dilatator a vodiaci drot.

9. Riadne upevnite sterilné jednorazové laserové
vlakno NeverTouch Direct tak, Ze odstranite
ochranny uzaver z upeviovacej ¢asti viakna a uplne
naskrutkujte upevnovaciu ¢ast' vlakna v smere
hodinovych rugigiek na laserovy konektor SMA 905,
kym nebude Uplne a pevne zatiahnuty.

AngioDynamics, Master DFU Template 8.5 in x 11 in DFU, VenaCure EVLT NeverTouch Direct Procedure Kit DFU, 16901430-16 Rev A - Slovak



10.

1.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Zasurite laserové vldkno NeverTouch Direct cez
puzdro zavadzaca do miesta oSetrenia. Pri oSetreni
velkej skrytej Zily umiestnite hrot viakna tak, aby sa
nachadzal 1 — 2 cm pod safenofemoralnou junkciou.
Overte polohu hrotu vldkna pouzitim ultrazvuku.

Podaijte lokalnu tumescenénu anestéziu pod
ultrazvukovou kontrolou na zaistenie podania
presného mnoZstva anestézie na dosiahnutie
tepelnej ochrany.

Nastavte laser na nepretrzity reZzim a upravte
pozadovany vykon. (Lasery s vinovou dizkou

810 nm, 980 nm: 10 — 14 Wattov, lasery s vinovou
dizkou 1470 nm: 5 — 7 Wattov).

Nasadte si ochranné okuliare vhodné na ochranu
pred laserom s danou vinovou dizkou.

Nastavte laser na rezim ,Enable” (Aktivovany).

Vysurite puzdro zavadzaca von z cievy a spat
pozdlz vlakna.

POZNAMKA: Ak podas zakroku zostane puzdro vo
vnutri cievy, pri vizualizacii 16 cm vystraznej znacky
zacnite vytahovat puzdro z cievy spolu s viaknom.

POZNAMKA: Ak sa namiesto $tandardného
zavadzaca vyzaduje pouZitie 65 cm zavadzaca
Tre-Sheath*, zarovnajte zadny koniec hrdla
Tré-Sheath so stredom 72 cm lokaliza¢nej znacky.

POZNAMKA: Ak sa pouziva zavadzaé Tré-Sheath,
pred pouzitim lasera skontrolujte, ¢i hrot viakna
pre€nieva minimalne 2 cm za hrot zavadzaca
Tre-Sheath.

Overte polohu hrotu vldkna pouzitim ultrazvuku.

Aktivujte laser stlatenim nozného pedala, pricom
vytahujte vlakno (a zavadzac Tré-Sheath, ak je to
relevantné) rychlostou, ktora zodpoveda primeranej
aplikacii laserovej energie na jeden centimeter.

(Lasery s vinovou dizkou 810 nm, 980 nm:
50 — 80 Joulov na cm)

(Lasery s vinovou dizkou 1470 nm: 30 — 50
Joulov na cm)

Nepouzivajte priamy externy tlak rukou ani
nasilu neposuvajte hrot viakna poc¢as aktivacie
energie.

Zastavte pouzivanie lasera uvolnenim nozného
pedala, ked je hrot vidkna 2 — 3 cm od pristupového
miesta podla znaciek na tycke vlakna (alebo
zavadzaca Tre-Sheath, ak je to relevantné). Hrot
vlakna NeverTouch Direct je 4 cm od pristupového
miesta, ked zacinaju biele vystupné znacky, a 3 cm
od pristupového miesta, ked koncia biele vystupné
znacky.

Zakrok sa pqvaiuje za dokoncéeny, ked je oSetrena
pozadovana dlzka cielovej oSetrovanej Zily.
PO ZAKROKU:

Vykonajte druht kontrolu ultrazvukom s cieflom potvrdit,
Ze Zila je uzavreta a nie je v nej ziadny krvny prietok.

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 pobodiek alebo sesterskych spolo¢nosti.
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V sulade s poziadavkami normy 21 CFR ¢ast 801.15 je nizsie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytuji bez sprievodného textu.

Symbol Ref. |Nazov symbolu Vyznam symbolu
5.1.1 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.®
Autorizovany zastupca v
5.1.2 Eurépskom spolocenstve/ | Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii.2
Eurdpskej tnii
513 Datum vyroby Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena.?
51.4 Datum spotreby Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie pouzivat.?
5.1.5 Kod Sarze Oznacuje kod Sarze vyrobeu, aby bolo mozné identifikovat $arzu alebo davku.?
5.1.6 Katalogové ¢islo Oznacuje kataldgové Eislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicku pomécku.?
5.1.8 Dovozca Oznacuje organizaciu dovazajlcu zdravotnicku pomdcku do danej lokality.®
523 Sterilizované etylénoxidom | Oznacuje, Ze bola zdravotnicka pomdcka sterilizovana pomocou etylénoxidu.?
5.2.6 Nesterilizujte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora sa nesmie znovu sterilizovat'?
NeP uuzwa}]te, ?kj,e obal Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny,
528 poskodeny, a riadte sa N AN PR . . s
. i a ze pouzivatel ndjde dodatoéné informacie v navode na pouzitie.?
navodom na pouzitie
5.2.11 Sygt'em Jednej steriinej Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.?
bariéry
5.3.2 Uchgvgvang mimo priameho Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt chranena pred svetelnymi zdrojmi.?
slnecného Ziarenia
534 Uchovavajte v suchu Oznacuje zdravotnicku pomédcku, ktora musi byt chranena pred vihkom.?
5.3.6 Horn4 hranica teploty Oznacuje hornd hranicu teploty, ktorej moZe byt zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena.?
5.4.0 NepouZivajte opakovane Ozn_acule zqravgtmc'ku pomocku, ktora je urcena len na jedno pouZitie alebo na pouZitie u jedného
pacienta pocas jedného zakroku.?
Riadte sa navodom na
pouZitie alebo sa riadte
543 elektronickym navodom Oznacuje, Ze pouzivatel si musi precitat navod na pouZzitie.?
na pouZitie na stranke
ifu.angiodynamics.com
57.7 Zdravotnicka pomécka Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomdcka.®
5.7.10 ;Z?rllgii;y identifiator Oznacuje nosic, ktory obsahuje informéacie o jedinecnom identifikatore pomacky.
ﬁ 0 N LY Nevztahuje Iba Rx Upozornenie: Federalny zakon (USA) umoziuje predaj tejto pomdcky len lekarom alebo na zaklade
sa predpisu lekara.®
U P N Nevztahuje | Univerzaine produktové Kad univerzalneho produktoveho Eisla (Universal Product Number, UPN) predstavuje ¢islo vyrobcu pre
sa ¢islo danu polozku.
}X{’;‘ Nevzst:huje MnoZstvo v baleni Na oznacenie, Ze vedla uvedené Cislo vyjadruje pocet jednotiek obsiahnutych v baleni.
C E 2797 Nevz::hule Znacka CE Viyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim EU 2017/745 o zdravotnickych pomackach.©
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.®

oo oo

. ENISO 15223-1 — Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na $titkoch zdravotnickych pomacok, oznacovanie a Poskytovanie informécii.
. 21 CFR 801.109 — Kodex federalnych predpisov.
. EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomdckach publikované 5. maja 2017

. ENISO 14021 Environmentélne znacky a vyhlasenia. Viastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych vlastnostiach (Environmentaine oznacovanie typu I1)
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