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Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Bilo koji ozbiljan incident koji se desi tokom upotrebe ovog
uredaja treba da se prijavi kompaniji AngioDynamics ili
predstavniku u zemlji.

Bilo koji ozbiljan incident koji se desi tokom upotrebe ovog
uredaja treba da se prijavi kompaniji AngioDynamics na
adresu elektronske poste complaints@angiodynamics.com
i nadleznom drzavnom organu. Pogledajte sledece
veb-adrese za kontakt informacije nadleznog organa EU.

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

UPOZORENJE

Sadrzaj se dostavlja STERILAN i sterilisan je etilen-
oksidom (EO). Ne upotrebljavajte ako je sterilna
barijera oSteéena. Ako nadete oS$tecenje, pozovite svog
predstavnika prodaje.

Uputstva za ¢uvanje: Ne izlagati sun€evoj svetlosti; drzati
na suvom mestu; gornja granica temperature: 27 stepeni
Celzijusa

Iskljucivo za  jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo upotrebljavati, preradivati ili resterilisati.
Ponovna upotreba, prerada ili resterilizacija
mogu kompromitovati  strukturni  integritet uredaja

i/ili dovesti do kvara uredaja, $to zauzvrat moze rezultovati
povredom pacijenta, bolesc¢u ili smrtnim ishodom. Ponovna
upotreba, prerada ili resterilizacija takode mogu stvoriti
rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju
kod pacijenta ili unakrsno inficiranje, $to uklju€uje, ali nije
i ograni¢eno na preno$enje zaraznih bolesti sa jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Sa ovojnicom uvodnika VenaCure EVLT NeverTouch
Direct nakon upotrebe treba postupati kao sa
kontaminiranim biomedicinskim otpadom. Iskorisc¢eni ili
neiskoriS¢eni uredaj treba odlozZiti u skladu sa bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima koji vaze
za takve predmete.

Nekontaminirano pakovanje uredaja treba reciklirati
ukoliko je moguce, ili ga odloziti kao obi¢an otpad u skladu
sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drzavnim
propisima koji vaze za takve predmete.

NAPOMENA: Procitajte ovaj priru¢nik i priruénik za
rukovaoca laserom temeljno pre koris¢enja kompleta za
proceduru VenaCure EVLT*. Po$tujte sva upozorenja, mere
predostroznosti i opreza navedene u ovim dokumentima.
U suprotnom, moze do¢i do pojave komplikacija kod
pacijenta.

NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Uvodnik VenaCure EVLT Nevertouch Direct indikovan
je za kori¢enje sa kompletom za proceduru VenaCure
EVLT Nevertouch za uvodenje vlakna za laser u perifernu
vaskulaturu.

Kompleti za proceduru VenaCure EVLT* NeverTouch
Direct* kompanije AngioDynamics*, Inc. indikovani su za
endovaskularnu koagulaciju velike vene safene kod pacijenata
sa povrsinskim venskim refluksom za le€enje proSirenih vena
i varikoza povezanih sa povrSinskim refluksom velike vene
safene i za lecenje inkompetencije i refluksa povrsinskih vena
donjeg ekstremiteta.

Ovaj proizvod treba koristiti iskljuivo sa laserima koji su
odobreni za koriSéenje u le€enju proSirenih vena, varikoza
sa povrSinskim refluksom velike vene safene i u le€enju
inkompetentnih refluksnih vena u sistemu povrSinskih vena
donjih udova.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

Ovojnica uvodnika VenaCure EVLT NeverTouch Direct
predvidena je za upotrebu od strane zdravstvenih radnika,
ukljuéujuci, ali se ne ograni¢avajuc¢i na vaskularne hirurge,
interventne kardiologe ili interventne radiologe. Upotreba
uredaja za endovensku lasersku ablaciju mora biti ograni¢ena
na medicinsko osoblije sa iskustvom u specijalizovanim
oblastima koje odgovaraju Indikacijama za upotrebu.
Preporucuje se da se pre upotrebe svo osoblje koje je u dodiru
s uredajem upozna sa svim vaze¢im bezbednosnim pravilima
i standardima.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Ovojnica uvodnika VenaCure EVLT NeverTouch Direct
predvidena je za upotrebu kod populacija pacijenata razlicitih
uzrasta, telesnih tezina, rasa, nacionalnosti, opsteg zdravlja i
medicinskih stanja (u skladu sa svim upozorenjima, merama
predostroznosti i opreza). Ovojnica uvodnika VenaCure EVLT
NeverTouch Direct predvidena je za leCenje pacijenata koji
imaju proSirene vene.

KLINICKE KORISTI

Ocekivani  klinicki ishod endovenske laserske ablacije
(ukljuujuéi ovojnicu uvodnika VenaCure EVLT NeverTouch
Direct) jeste uspeSno zatvaranje vene uz minimalne
komplikacije ili bez komplikacija, kao i smanjenje bola i klinickih
simptoma poput edema, promena na kozi, upala i ¢ireva ($to
se meri na osnovu Stepena klinicke ozbiljnosti stanja venske
bolesti (VCSS)).

KONTRAINDIKACIJE:
« Pacijenti sa trombom u segmentu vene koji treba leciti

« Pacijenti sa delom sa aneurizmom u venskom segmentu
koji treba leciti

< Pacijenti sa oboljenjem perifernih arterija koje se odreduje
putem brahijalnog indeksa gleznja < 0,9

« Pacijenti sa nemogu¢nosc¢u kretanja.

« Pacijenti sa trombozom dubokih vena (TDV).

« Pacijenti u trudnodi ili dojilje.

« Pacijenti loSeg opsteg zdravlja.

« Dodatne kontraindikacije mozZe da odredi dati lekar tokom
le¢enja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguc¢e komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na

sledeée stavke: perforacija krvnog suda, tromboza, pluéna

embolija, flebitis, hematom, infekcija, promena pigmentacije

koze, neurovaskularizacija, parestezija zbog termalnog

oSte¢enja susednih senzornih nerava, ote¢enost zbog

ubrizgavanja anestezije, zracenje u neciljnoj oblasti, krvarenje,
nekroza, opekotine koZe i bol.

MERE OPREZA:

« Pre i tokom upotrebe izbegavajte oste¢enje vlakna
udaranjem, optere¢enjem ili prekomernim savijanjem.
Nemojte da namotavate vlakno u pre¢niku manjem od
16 cm. Podaci o klini¢koj bezbednosti i delotvornosti nisu
dostupni za druge dizajne i pre¢nike vrha vlakna.

« Pre i tokom upotrebe, izbegavajte savijanje uvodnika i
dilatatora jer to moze da dovede do presavijenih delova i
osteéenja.

« Sve osobe u sali moraju da nose zastitne naocare
odgovarajuce klase za talasnu duzinu koja se koristi.
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OZNAKE ZA IZLAZ

UPOZORENJA:

» Lecenje vene koja se nalazi blizu povr$ine koZze moze
da dovede do stvaranja opekotina na kozi.

» Parestezija se moze javiti zbog termalnog ostecenja
susednih senzornih nerava.

+ Tkivo koje se ne cilja tokom terapije mora da bude
zasticeno od povredivanja direktnom i reflektovanom
laserskom energijom. Koristite odgovarajuce
bezbednosne naocare i zastitnu ode¢u za pacijenta i
radno osoblje.

NACIN ISPORUKE

Cuvati na hladnom i suvom mestu. Ne upotrebljavajte ako
je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno. Ne upotrebljavajte ako
etiketa nije kompletna ili je necitka.

POTREBNI INSTRUMENTI:

* Laser

» Bezbednosne naocare
UKLANJANJE VLAKNA SA KARTICE:

NAPOMENA: Okrenite karticu tako da logotip
AngioDynamics bude Citljiv.

1. Koristite asepti¢nu tehniku da biste uklonili sve
komponente iz kesica.

A. Da biste prvo uklonili kraj sa vrhom vlakna:

2a. Blago ubacite vrh vlakna u crevo za transport
da biste olak3ali uklanjanje sa jezi¢ka kartice.

3a. Oslobodite vlakno iz unutrasdnjeg jezi¢ka na
donjoj desnoj strani kartice.

4a. Povucite vrh vlakna izvan creva za transport.

5a. Odmotajte viakno u smeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu tako $to ¢ete povudi
vlakno vertikalno sa kartice.

6a. Oslobodite SMA iz podignutih jezi¢aka.

B. Da biste prvo uklonili kraj sa SMA-om vlakna:
2b. Oslobodite SMA iz podignutih jezi¢aka kartice.

3b. Odmotajte vlakno u smeru kretanja kazaljki
na satu tako $to éete ga povuci vertikalno sa
kartice.

4b. Povucite vrh vlakna iz creva za transport.
PROCEDURA:

Pazljivo procitajte sva uputstva i poStujte sva upozorenja
pre obavljanja procedure. Ako se to ne ucini, moze doci
do komplikacija kod pacijenta. Ova procedura moze da se
obavlja u ordinaciji lekara ili kao ambulantna terapija pod
lokalnom anestezijom i treba da je obavlja kvalifikovani
lekar koji je pro§ao obuku za ove tehnike.

Obavite fizikalni pregled.

2. Pregledajte merenja pre¢nika i dubine vena
obavljena pomocu ultrazvuka.

3. Oznacite kozu hirur§kim markerom da biste prikazali
duzinu vene za le€enje.

4. Podesite laser u skladu sa priloZzenim Priru¢nikom
za operatora laserskom diodom.

5. Postavite pacijenta u obrnuti Trendelenburgov
polozaj da biste naduli i dilatirali ciljnu venu za
le¢enje.

6. Koristeéi standardnu Seldingerovu tehniku napravite
pristup Zeljenoj veni iglom i odgovaraju¢om vodi¢-
Zicom.

Pomerajte uvodnik/dilatator preko Zice.
Izvadite dilatator i vodi¢-Zicu.

9. Naispravan nacin povezite sterilno lasersko vlakno
NeverTouch Direct za jednokratnu upotrebu tako
Sto éete ukloniti zastitni poklopac sa prikljuc¢ka za
vlakno i u potpunosti zaviti priklju¢ak vliakna u smeru
kretanja kazaljki na satu sa konektorom SMA 905
na laseru tako da bude &vrsto zategnut.

10. Pomerajte lasersko vlakno NeverTouch Direct kroz
uvodnik do lokacije za le€enje. Ako obavljate le¢enje
velike vene safene, postavite vrh viakna tako da se
nalazi 1-2 cm ispod spoja vene safene i femoralne
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vene. Proverite polozZaj vrha vlakna koriste¢i
ultrazvuéno navodenje.

. Ubrizgajte lokalnu tumescentnu anesteziju pod

ultrazvu¢nim navodenjem da biste osigurali isporuku
dovoljne koli¢ine anestezije za postizanje toplotne
zastite.

. Podesite laser na rezim neprekidnog rada

i podesite Zeljenu snagu. (Laseri na 810 nm,
980 nm: 10-14 vati, laseri na 1470 nm: 5-7 vati).

. Stavite bezbednosne naocare za laser koje

odgovaraju primenljivoj talasnoj duzini.
Prebacite laser u rezim ,Enable” (Omogudi).
Izvucite uvodnik iz krvnog suda duz vlakna.

NAPOMENA: Ako se uvodnik ostavi u sudu
tokom procedure, nakon vizuelizacije oznake za
upozorenje na 16 cm, pocnite sa uklanjanjem
uvodnika iz krvnog suda u spoju sa vlaknom.

NAPOMENA: Ako mora da se koristi uvodnik
Tre-Sheath™ od 65 cm, poravnajte zadniji kraj
¢vorista Tre-Sheath sa centrom oznake za lokaciju
na72cm.

NAPOMENA: Ako se koristi Tre-Sheath, potvrdite
da vrh vlakna viri najmanje 2 cm iza vrha
Tré-Sheath pre aktiviranja lasera.

. Proverite polozaj vrha vlakna koriste¢i ultrazvu¢no

navodenje.

. Aktivirajte laser pritiskom na noznu pedalu

dok izvlacite vlakno (i uvodnik Tré-Sheath ako
je primenljivo), brzinom kojom se adekvatno
isporucuje laserska energija po centimetru.

(Laseri na 810 nm, 980 nm: 50-80 dZula po cm)
(Laseri na 1470 nm: 30-50 dZula po cm)

Nemojte da primenjujete direktni pritisak ili silu
rukom preko vrha vlakna tokom aktiviranja energije.

. Prekinite sa aktiviranjem lasera tako Sto éete ukloniti

stopalo sa noZne pedale kada se vrh vlakna nade
na 2-3 cm od mesta pristupa, kao $to je naznaceno
markerima na telu vlakna (ili uvodniku Tre-Sheath
ako je primenljivo). Vrh vliakna NeverTouch Direct
nalazi se na 4 cm od mesta pristupa kada se pojave
bele oznake za izlaz, odnosno na 3 cm od mesta
pristupa kada bele oznake za izlaz prestanu da

se pojavljuju.

procedura se smatra zavrSenom kada se obavi

terapija zeljene duzine ciljne vene za le€enje.
NAKON PROCEDURE:

Obavite drugi ultrazvuk da biste potvrdili da je vena
zatvorena i da viSe nema protoka krvi.

Uputstva za upotrebu dostupna su u elektronskom formatu
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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U skladu sa odredbama zakona 21 CFR, deo 801.15, u nastavku je naveden re¢nik simbola koji se javljaju bez prate¢eg

teksta.
Simbol Ref |Naslov simbola Znacenje simbola
51.1 Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva.?
5.1.2 Ov_lasc_em predstav_mk u Oznacava ovlad¢eog predstavnika u zajednici/Evropskoj uniji.2
zajednici/Evropskoj uniji
513 Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog sredstva.?
514 Rok upotrebe Oznacava datum posle kog medicinsko sredstvo ne bi trebalo da se koristi.?
515 Sifra serije Oznacava $ifru serije proizvodaca na osnovu koje se mogu identifikovati serija ili partija.®
5.1.6 Kataloki broj Oznacava kataloki broj proizvodaca za identifikaciju medicinskog sredstva.?
5.1.8 Uvoznik Oznacava subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalno trziste.?
5.2.3 Sterilisano etilen oksidom Oznacava da je medicinsko sredstvo sterilisano etilen oksidom.?
5.2.6 Nemojte ponovo da steriliete | Oznacava da medicinsko sredstvo nije prevideno za ponovnu sterilizaciju.?
Nemojte koristiti ako
528 je pakovanje oSteceno Oznacava da medicinsko sredstvo ne treba koristiti ako je pakovanje osteceno ili otvoreno i da
- i konsultujte uputstva korisnik treba da pogleda uputstva za upotrebu.
za upotrebu
5211 :ls{em sa jednom steriinom Oznacava sistem sa jednom sterilnom barijerom.?
arijerom
5.3.2 Ne izlagati suncevoj svetlosti Oznacava da je potrebna zastita medicinskog sredstva od izvora svetlosti.
5.3.4 | Cuvatina suvom Oznacava da medicinsko sredstvo mora da se zastiti od vlage.
5.3.6 Gornja granica temperature Oznacava gornju granicu temperature kojoj medicinsko sredstvo sme bezbedno da se izlaze.?
" Oznacava da je medicinsko sredstvo predvideno samo za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom
54.2 Nije za ponovnu upotrebu " .
pacijentu tokom jedne procedure.
Konsultujte uputstva za
upotrebu ili konsultujte
543 uputstva za upotrebu Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu.?
u elektronskom formatu
ifu.angiodynamics.com
57.7 Medicinsko sredstvo Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.?
5.7.10 :re:ér;ts‘}\;em identiikator Oznacava medijum koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru sredstva.
0 N LY ) N|Je” Samo na recept Oprez:bSaveznl zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog
primenljivo lekara.
U P N . N”e.. Univerzaln broj proizvoda Sifra sa univerzalnim brojem proizvoda (UPN) predstavija proizvodadev broj odredenog artikla.
primenljivo | (UPN)
Wz Nije ' . ) S '
M’A primeniivo Koli¢ina u pakovanju Oznacava da broj pored predstavija broj jedinica koje se nalaze u pakovanju.
c € 2797 prin:\‘elﬁjivo CE oznaka Izjava proizvodaca o usaglaenosti sa Uredbom o medicinskim sredstvima EU 2017/745.¢
@ 1135 Pakovanje koje moze da se Pakovanje se moZe reciklirati.®

reciklira

oo oo

. ENISO 15223-1 - Medicinska sredstva — Simboli koji treba da se koriste na nalepnicama, oznakama i informacijama koje se dostavljaju uz medicinska sredstva.
. 21 CFR 801.109 - Kodeks federalnih propisa.
. EU 2017/745 Uredba o medicinskim sredstvima objavljena 5. maja 2017. godine.

. ENISO 14021 Oznake i izjave vezane za zastitu Zivotne sredine. Samoproglasene ekoloske tvrdnje (Eko oznaka tipa ).
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603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804
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Korisnicka sluzba za SAD 800-772-6446
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C n 29 Harbour
Exchange Square
London E14 9GE
008 United Kingdom
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