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Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog
uredaja samo lijecniku ili po njegovu nalogu.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojega je doSlo uporabom
ovog proizvoda treba prijaviti drustvu AngioDynamics ili
predstavniku za vasu drzavu.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojega je doslo uporabom
ovog proizvoda treba prijaviti drustvu AngioDynamics na
complaints@angiodynamics.com i nacionalnom nadleznom
tijelu. Podatke za kontakt s nadleznim EU tijelima pronaci
¢ete na sljedecoj internetskoj stranici:

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

UPOZORENJE

Sadrzaj je isporu¢en u STERILNOM stanju koje je
omoguc¢eno obradom etilen-oksidom (EO). Nemojte
upotrebljavati ako je oSte¢ena sterilna barijera. U slu¢aju
ostecenja nazovite prodajnog predstavnika.

Upute za skladiStenje: Drzite dalje od izravne sunceve
svjetlosti; Drzite na suhome mjestu; Gornja granica
temperature: 27 stupnjeva Celzijevih.

Samo za uporabu na jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upotrebljavati, obradivati niti sterilizirati. Ponovna uporaba,
obrada ili sterilizacija mogla bi narusiti strukturalnu
cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati kvar na uredaju koji
bi mogao izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika.
Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogla bi
jednako tako dovesti do rizika od kontaminacije uredaja
ifili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju ukljucujuéi,
medu ostalim, prijenos infektivnog(ih) oboljenja s jednog
bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moze izazvati
ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika.

Nakon uporabe s Ovojnicom uvodnice VenaCure EVLT
NeverTouch Direct treba postupati kao s kontaminiranim
biomedicinskim otpadom. Iskoristeni ili neiskoristeni
proizvod treba se odloziti u otpad u skladu s bolni¢kim,
administrativnim i/ili propisima lokalnih vlasti za takve
predmete.

Nekontaminirano pakiranje proizvoda treba reciklirati,
ako je primjenijivo, ili odloziti kao komunalni otpad

u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili propisima
lokalnih vlasti za takve predmete.

NAPOMENA: Pazljivo procitajte ovaj priruénik i prirucnik
za rukovatelje laserom prije uporabe kompleta za zahvate
VenaCure EVLT*. Pridrzavajte se svih upozorenja, mjera
opreza i napomena navedenih u ovim dokumentima.
Ako to ne ucinite, moglo bi do¢i do komplikacija u stanju
bolesnika.

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA
UPORABU:

Ovojnica uvodnice VenaCure EVLT Nevertouch Direct
indicirana je za uporabu s kompletom za zahvate
VenaCure EVLT Nevertouch za uvodenje vlakna lasera
u periferne krvne Zile.

Kompleti za zahvate AngioDynamics*, Inc. VenaCure
EVLT* NeverTouch Direct* indicirani su za endovaskularnu
koagulaciju velike potkoZne vene kod bolesnika s povrSinskim
venskim refluksom, za lije€enje varikoznih vena i varikoziteta
povezanih s povrSinskim refluksom velike potkoZzne vene i za
lije€enje insuficijencije i refluksa potkoznih vena donjih udova.

Ovaj proizvod smije se upotrebljavati isklju¢ivo s laserima
odobrenima za uporabu pri lije€enju varikoznih vena,
varikoziteta s povrsinskim refluksom velike potkoZzne vene te
pri lijecenju insuficijencije vena s refluksom u povrSinskom
venskom sustavu donjih udova.

PROFIL NAMIJENJENIH KORISNIKA

Ovojnica uvodnice VenaCure EVLT NeverTouch Direct
namijenjena je za uporabu od strane stru¢njaka, ukljuéujuci,
ali ne isklju¢ivo vaskularne kirurge, interventne kardiologe
i interventne radiologe. Uporaba uredaja za endovenoznu
lasersku ablaciju mora biti ograni¢ena na zdravstveno osoblje
s iskustvom u specijalizacijama koje su u skladu s Indikacijama
za uporabu. Preporuca se da se sve osoblje koje je u kontaktu
s uredajem informira o svim primjenjivim sigurnosnim pravilima
i standardima prije uporabe.

NAMIJENJENA POPULACIJA BOLESNIKA

Ovojnica uvodnice VenaCure EVLT NeverTouch Direct
namijenjena je za uporabu u populaciji bolesnika koja moze
ukljucivati Sirok raspon dobi, teZine, rase, nacionalnosti, opc¢eg
zdravlja i zdravstvenih stanja (u skladu sa svim upozorenjima,
mjerama opreza i kontraindikacijama). Ovojnica uvodnice
VenaCure EVLT NeverTouch Direct namijenjena je za lijeCenje
bolesnika koji imaju varikozne vene.

KLINICKE KORISTI

Ocekivani  klinicki ishod endovenske laserske ablacije

(uklju€uju¢i Ovojnicu uvodnice VenaCure EVLT NeverTouch

Direct ) uspje$no je zatvaranje vene s minimalnim ili nikakvim

komplikacijama i pobolj$anje boli i klinickih simptoma kao Sto

su edem, promjene na kozi, upale i ¢irevi (mjereno s pomocu

stupnja klini¢ke ozbiljnosti stanja venske bolesti (VCSS)).

KONTRAINDIKACIJE:

« Bolesnici s trombom u segmentu vene koji se treba lijeciti

« Bolesnici s aneurizmalnim dijelom u segmentu vene koji se
treba lijeciti

« Bolesnici s perifernom arterijskom bolesti utvrdenom
brahijalnim indeksom gleznja < 0,9

« Bolesnici koji nemaju sposobnost kretanja.

« Bolesnici s dubokom venskom trombozom (DVT).

« Bolesnice koje su trudne ili doje.

< Bolesnici op¢enito loSeg zdravlja.

« Na druge kontraindikacije moze ukazati lijecnik za vrijeme
lije€enja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguc¢e komplikacije uklju€uju, ali nisu ogranicene na

sliedece: perforacija krvnih Zila, tromboza, pluéna embolija,

flebitis, hematom, infekcija, promjena pigmentacije koze,

neovaskularizacija, parestezija zbog toplinskog ostec¢enja

susjednih senzornih Zivaca, nateCenost zbog anestezije,
neciljno zracenje, krvarenje, nekroza, opekline koze i bol.

MJERA OPREZA:

« Prije i tijekom uporabe izbjegavajte oStecenje vlakna
udaranjem, pritiskanjem ili prekomjernim savijanjem.
Nemojte namatati vlakno ¢vrsce od promjera od 16 cm.
Podaci o klinickoj sigurnosti i u€inkovitosti nisu dostupni
za drugacije dizajne vrha vlakna i promjere.

< Prije i tijekom uporabe izbjegavajte savijanje ovojnice
uvodnice i dilatatora jer to moze uzrokovati izobliGenosti
i oStecenje.

« Sve osobe u sobi za tretman moraju nositi zastitne
naocale s ispravhom nazivnom vrijednosti za koristenu
valnu duljinu.

OZNAKE ZA I1ZLAZ

UPOZORENJA:

+ Lije¢enje vene koja se nalazi blizu povrSine koZe moze
uzrokovati opeklinu koze.

» Paresteziju moze uzrokovati toplinsko ostecenje
susjednih senzornih Zivaca.

» Tkivo koje se ne namjerava lijeciti mora se zastititi od
ozljede izravnom i odbijenom laserskom energijom.
Upotrijebite prikladne naocale i zastitnu odjecu za
bolesnika i osoblje koje izvodi operaciju.

NACIN PRIMJENE

Cuvajte na hladnom i suhom mjestu. Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Nemojte
upotrebljavati ako oznaka nije cjelovita ili je nepouzdana.

POTREBNI INSTRUMENTI:

+ Laser

+ Sigurnosne naocale
VADENJE VLAKNA I1Z OMOTA

NAPOMENA: okrenite omot tako da mozete
procitati logotip AngioDynamics.

1. Asepticnom tehnikom izvadite sve komponente
iz vrecica.

A. Kako biste prvo izvadili kraj s vrhom vilakna:

2a. Malo pomaknite vrh vlakna u isporu¢enu cijev
kako biste olaksali izvlacenje iz umetka omota.

3a. Odvojite vlakno od donje desne unutarnje
ploc¢ice omota.

4a. Povucite vrh vlakna iz isporuéene cijevi.

5a. Odmotajte vlakno suprotno od kazaljke na satu
i povlacite vlakno okomito iz omota.

6a. Odvojite memorijsku leguru (eng. SMA) od
izdignutih plocica.

B. Kako biste prvo izvadili kraj s memorijskom legurom
vlakna:

2b. Odvojite memorijsku leguru od izdignutih
ploc¢ica omota.

3b. Odmotajte vliakno u smjeru kazaljke na satu
i povlacite ga okomito iz omota.

4b. Povucite vrh vlakna iz isporu¢ene cijevi.
POSTUPAK:

PaZljivo procitajte sve upute i pridrzavajte se svih
upozorenja prije izvodenja postupka. Moze do¢i do
komplikacija s bolesnikom ako se ne budete pridrzavali
ovih uputa. Ovaj postupak moze se izvoditi u ordinaciji
lije¢nika ili kao izvanbolni¢ko lije¢enje pod lokalnom
anestezijom i mora ga izvoditi kvalificirani lije¢nik koji je
pro$ao obuku za ove tehnike.

1. lzvedite fizikalni pregled.

2. Pregledajte ultrazvuéne mjere promjera
i dubine vena.

3. Oznacite kozu kirur§kom olovkom kako biste
oznadili duljinu vene koja se lije¢i.

4. Postavite laser prema isporu¢enom Priru¢niku za
rukovatelje diodnim laserom.

5. Postavite bolesnika u obrnuti Trendelenburgov
polozaj kako bi se uvecala i rastegnula vena
koju lijecite.

6. Standardnom Seldingerovom tehnikom pristupite
Zeljenoj veni s iglom i odgovaraju¢om Zicom
vodilicom.

7. Uvedite uvodnicu/dilatator preko Zice.

8. lzvadite dilatator i Zicu vodilicu.

9. lIspravno spojite sterilno, jednokratno lasersko
vlakno NeverTouch Direct za jednu upotrebu tako
da uklonite zastitni poklopac s priklju¢ka vlakna
i do kraja stegnete priklju¢ak vlakna na SMA 905
priklju¢ak lasera u smjeru kazaljke na satu dok spoj
nije évrst i siguran.
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10. Uvedite lasersko vlakno NeverTouch Direct kroz
ovojnicu uvodnice do mjesta za lije€enje. Ako se
lijeci velika potkozZna vena, postavite vrh viakna
tako da se nalazi 1 do 2 cm ispod spoja potkozne
i bedrene vene. Potvrdite polozaj vrha vlakna uz
vodenije ultrazvukom.

11. Primijenite lokalnu tumescentnu anesteziju uz
vodenije ultrazvukom kako biste osigurali dovod
sasvim dovoljno anestezije za postizanje toplinske
zastite.

12. Postavite laser na neprekidni nacin rada i prilagodite
Zeljenu snagu. (laseri od 810 nm, 980 nm: 10 — 14
vata, laseri od 1470 nm: 5 — 7 vata).

13. Stavite sigurnosne naocale za laser prikladne za
kori$tenu valnu duzinu.

14. Postavite laser u omoguceni (Enable) nacin rada.
15. Izvadite ovojnicu uvodnice iz Zile i dalje uz vlakno.

NAPOMENA: ako se ovojnica ostavi unutar zile
tijekom postupka nakon prikazivanja oznake za
upozorenje od 16 cm, pocnite vaditi ovojnicu iz

Zile zajedno s vlaknom.

NAPOMENA: ako je potrebna upotreba uvodnice
Tre-Sheath™ od 65 cm umjesto uvodnice, poravnajte
straznji kraj spojnika Tré-Sheath sa srediStem
oznake za lociranje 72 cm.

NAPOMENA: ako se upotrijebi Tré-Sheath,
potvrdite da se vrh vlakna nalazi barem 2 cm izvan
vrha uvodnice Tre-Sheath prije upotrebe lasera.

16. Potvrdite polozaj vrha vlakna uz vodenje
ultrazvukom.

17. Aktivirajte laser pritiskanjem nozne pedale dok
izvlacite vlakno (i uvodnicu Tré-Sheath, ako je to
primjenjivo) brzinom kojom se dovoljno isporucuje
Zeljena laserska energija po centimetru.

(laseri od 810 nm, 980 nm: 50 — 80 dzula po cm)
(laseri od 1470 nm: 30 — 50 dZula po cm)
Nemojte primjenjivati izravni vanjski pritisak ili
silu rukom preko vrha vlakna tijekom aktivacije
energije.

18. Prestanite raditi s laserom tako da maknete nogu
sa nozne pedale kada se vrh vlakna nalazi 2 — 3
cm od mjesta pristupa, $to je oznaceno oznakama
na drski vlakna (ili uvodnici Tre-Sheath, ako je to
primjenjivo). Vrh vlakna NeverTouch Direct nalazi
se 4 cm od mjesta pristupa kada se pocinje vidjeti
bijela oznaka za izlaz i 3 cm od mjesta pristupa
kada se prekida bijela oznaka za izlaz.

Postupak se smatra zavrS8enim kada se obradi Zeljena
duzina ciljne vene koja se lijeci.

POSLIJE POSTUPKA:

Izvedite drugi pregled ultrazvukom kako biste potvrdili da je
vena zatvorena i da viSe nema protoka krvi.

Upute za uporabu dostupne su u elektroni¢ckom obliku na
WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

*

AngioDynamics, AngioDynamics logotip, VenaCure EVLT,
VenaCure EVLT logotip, Tré-Sheath i NeverTouch Direct

su zastitni znaci i/ili registrovani zastitni znaci u vlasnistvu
kompanije AngioDynamics, Inc., njenih pridruzenih kompanija
ili podruznice.
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Sukladno zahtjevima kodeksa 21 CFR Dio 801.15, rje¢nik simbola koji se pojavljuju na oznacavanju proizvoda bez prateceg teksta naveden je

reciklirati

u nastavku.
Simbol Ref. |Naziv simbola Znacenje simbola
5.1.1 Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.?
Ovlasteni zastupnik
51.2 u Europskoj zajednici/ Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici/Europskoj uniji.?
Europskoj uniji
513 Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.
514 Rok valjanosti Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati.*
5.1.5 | Sifra serije Oznacava proizvodacevu Sifru serije za odredivanje serije ili $arze.?
5.1.6 Kataloki broj Oznacava proizvodacev kataloski broj za odredivanje medicinskog proizvoda.®
51.8 Uvoznik Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno trziste.
523 Sterilizirano etilen-oksidom | Oznacava da je medicinski proizvod steriliziran etilen-oksidom.?
5.2.6 Nemojte ponovno sterilizirati | Oznacava da se medicinski proizvod ne smije ponovno sterilizirati.®
Nemo;te upotr_ebl@va'n . | Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvoreno te da
5.2.8 ako je pakiranje o3teceno i o o . .
¥ korisnik treba potraziti dodatne informacije u uputama za uporabu.?
pogledajte upute za uporabu
5211 Sus__tav Jodne steriine Oznacava sustav jedne sterilne barijere.?
barijere
5.3.2 Dm}e daIJe'od zravne Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od izvora svjetlosti.”
sunceve svjetlosti
53.4 Drzite na suhome mjestu Oznacava da medicinski proizvod treba zatititi od viage.?
5.3.6 Gornja granica temperature | Oznacava gornju granicu temperature kojoj se medicinski proizvod moze izloziti na siguran nacin.
5.4.0 Ne upotrebljavati visekratno Oznacgva qa je m‘edlcmskl proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu ili na uporabu na jednom
bolesniku tijiekom jednog postupka.?
Pogledajte upute za
uporabu ili pogledajte
543 upute za uporabu u Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu.®
elektronickom obliku na
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 Medicinski proizvod Oznacava da su stavke medicinski proizvodi.?
5.7.10 ;?:i;]:é‘ézna identifiacija Oznacava nosac koji sadrzava podatke o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.
R’ 0 N I_Y N.D. Samo na recept Oprez: (SAD) savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo lije¢niku ili po njegovom nalogu.”
U P N N.D. Jedinstveni broj proizvoda | Sifra jedinstveni broj proizvoda (UPN) predstavija proizvodadev broj artikla.
Wﬂ N.D. Koli¢ina u pakiranju Oznacava da susjedni broj odrazava broj proizvoda u pakiranju.
/NP
c E 2797 N.D. Oznaka CE Proizvodaceva izjava o sukladnosti s uredbom o medicinskim proizvodima 2017/745.°
@ 1135 Pakiranje koje se moze Pakiranje koje se moze reciklirati.®

oo o

. ENISO 15223-1 — Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode.
. 21 CFR 801.109 — Kodeks saveznih propisa.
. EU 2017/745 Uredbe o medicinskim proizvodima objavijene 5. svibnja 2017.

. ENISO 14021 Oznake i izjave za podrugje okolisa. Samodeklarirane tvrdnje o utjecaju na okoli§ (oznacivanje znakovima zatite okoli$a tipa Il).
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