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MEGJEGYZES: Alaposan olvassa 4t a jelen hasznalati utasitast és

a lézer miikodtetésére vonatkozo utasitasokat, miel6tt hasznalni kezdené

a VenaCure EVLT* eljaraskészletet. Tekintse at a dokumentumokban

szerepl6 dsszes figyelmeztetést, évintézkedést és dvintelmet. Ennek

elmulasztasa a beteggel kapcsolatos komplikaciokhoz vezethet.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET:
Az AngioDynamics* VenaCure EVLT* NeverTouch* kezelés-készletei
javallottak a nagy sphena véna (GSV) endovaszkularis koagulaciéja
esetén fellleti vénas refluxban szenvedd pacienseknél, a nagy sphena
véna (GSV) feluleti vénas refluxaval 6sszefliggd visszértagulatok
kezelésére, valamint az als6 végtagok felliletes véndinak elégtelensége
és refluxa kezelésére.

Ezt a terméket csak olyan Iézerekkel szabad hasznalni, amelyek
engedélyezettek a GSV feliileti vénas refluxaval 6sszefiiggd
visszértagulatok és az alsé végtagok feliiletes vénas rendszerének
elégtelensége vagy refluxa kezelésére.

A FELHASZNALOK KORE
A VenaCure EVLT NeverTouch eljaraskészlet orvosok szamara
készilt, beleértve tobbek kozott érsebészeket, valamint a beavatkozast
végz6 kardioldgusokat és radiolégusokat is. A vénan bellili 1ézeres
ablacios eszkozoket kizarolag a hasznalati javallatoknak megfeleld
szakterlleteken jartas egészségligyi személyzet hasznélhatja. Hasznalat
elétt az eszkozzel érintkezésbe keriild személyzet minden tagjat javasolt
tajékoztatni az 6sszes vonatkozd biztonsagi szabalyroél és szabvanyrol.
CELZOTT BETEGPOPULACIO
A VenaCure EVLT NeverTouch eljaraskészlet altal megcélzott
betegpopulacié az életkorok, testsulyok, rasszok, nemzetiségek,
altalanos egészségi allapotok és egészségiigyi allapotok széles
korét magaba foglalja (az dsszes figyelmeztetéssel, dvintézkedéssel
és ellenjavallattal 6sszhangban).
A VenaCure EVLT NeverTouch eljaraskészletet a visszeres vénakkal
rendelkezé betegek szamara fejlesztették ki.
KLINIKAI ELONYOK
A vénan bellili Iézeres ablacié (beleértve a VenaCure EVLT
NeverTouch Direct eljaraskészletet is) varhato klinikai eredménye
minimalis komplikaciéval jaré vagy komplikacié nélkiili sikeres
vénazaras, valamint a fajdalom és a klinikai tlinetek (példaul 6déma,
bérelvaltozasok, gyulladas és fekélyek) javulasa (a vénas klinikai
stlyossagi pontszam (VCSS) szerint mérve).
KIVETELEK:
e Azok a paciensek, akiknél a kezelendd ér-szakaszban vérrog van jelen
e Azok a paciensek, akiknél a kezelendé ér-szakaszban értagulat
van jelen
e Azok a periférias artéria-betegségben szenvedd paciensek, akiknek
a boka-felkar index szerint meghatarozott értéke <0,9
e Jarasképtelen betegek
o Mélyvénas trombozissal (DVT) él6 betegek
o Terhesség, illetve szoptatas
.
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Rossz altalanos egészségi allapotu betegek
Akezelés soran az orvos tovabbi ellenjavallatokat allapithat meg

ESETLEGES KOMPLIKACIOK:

Lehetséges szovodmények lehetnek tébbek kozott: érperforacio,
trombozis, tidéembolia, phlebitis, hematdma, fertézés, a bor
pigmentaltsaganak megvaltozasa, neovaszkularizacio, a kézelben
lévo érzdidegek hokarosodasa miatti paresztézia, duzzadt helyi
érzéstelenités, nem célzott irradiacio, vérzés, nekrozis, légembdlia,
hegesedés, bérégés és fajdalom.

OVINTEZKEDESEK:

e Ahasznalat el6tt és alatt probalja elkeriilni a kabel sériilését ités,
nyomas vagy tulzott hajlitgatas altal. Ne tekerje fel 20cm-es atmérénél
kisebbre a kabelt. Klinikai biztonsagi és hatékonysagi adatok nem
allnak rendelkezésre mas tervezési kabelfejekre és atmérdkre.

o Ahasznalat el6tt és alatt probalja elkerlini a bevezetd hively és tagitd
meghajlitasat, mert ez deformalodast és karosodast okozhat.

o Akezel6szobaban jelen 1évé minden személynek a hasznalandd
hulldmhosszra hitelesitett védészemiiveget kell viselnie

FIGYELMEZTETESEK:

e Abdrfelllethez kozel elhelyezkedd ér kezelése égési sériilést okozhat.

o Akozeli érzéidegek hékarosodasabol ered paresztézia el6fordulhat.

o Akezelésre nem szant szovetet kozvetlen és visszavert [ézerenergiaval
kell védeni a sériiléstdl. A paciens és az lizemelteté személyzet
hasznéljon megfelel6 véddszemiiveget és védoruhat. i

e Acsomag tartalméat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA
szallitjuk. Ne haszndlja fel, ha a steril védécsomagolds sériilt. Ha
sériilést talal, hivja értékesitési képvisel6jét. Hasznalat elétt vizsgalja
at az eszkozt, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran.

Tarolasi utasitasok: Tartsa tavol a napfénytdl, Tartsa szarazon, Felsé
hémérsékleti hatarérték: 27 °C

Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa a fertézés kockazataval
jar a paciens vagy a felhasznal6 szamara. Az eszkdz beszennyezédése

a paciensnél sériilést, betegséget vagy halalt okozhat.

Az Ujrafeldolgozas ronthatja az eszkoz épségét és/vagy az eszkdz nem
megfelelé mikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy
halalat okozhatja.

A VenaCure EVLT NeverTouch eljaraskészletet a hasznalat utan szennyezett
orvosbiolégiai hulladéknak kell tekinteni. A készlethez tartozo tii szintén éles
eszkoznek mindsil. A felnasznalt és fel nem hasznalt eszkdzoket (ideértve
az éles eszkozoket is) az ilyen eszkdzokre vonatkozo korhazi, kozigazgatasi
és/vagy onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ha lehetséges, az eszkdz nem szennyezett csomagolasat Ujra kell
hasznositani, vagy kommunalis hulladékként kell kidobni az ilyen eszkézokre
vonatkozo kérhazi, kdzigazgatasi és/vagy énkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen.

A szal, a vezetddrot és a tii kobaltot tartalmaz. A kobalt besorolasa CMR 1B,
és 0,1 tdémeg% feletti koncentraciéban van jelen.

SZUKSEGES ESZKOZOK:

Lézer
Biztonsagi szemiiveg

A ,NEVERTOUCH” (ERINTESMENTES) KESZLET TARTALMA:

,NeverTouch” aranyhegy(i kabel SMA 905-6s csatlakozéval és ,Sheath-Lok*”
régzité csatlakozéval

4 French ,Tre-Sheath*” bevezetd és tagité hively

0,46 mm-es és/vagy 0,89 mm-es bevezet6 drot

Tl

5 French, 10 cm-es hively/tagito - (nem kotelezd)

AZ EGYENKENT CSOMAGOLT , Tré-Sheath” TARTALMA:

e 4 French ,Tré-Sheath” bevezet6 és tagito hively

ELJARAS:
Gondosan olvasson el minden utasitast és vegyen figyelembe minden
figyelmeztetést a beavatkozas elvégzése elétt. A paciensnél komplikaciok
allhatnak be, amennyiben nem végzik el ezeket a teenddket. Ezt
a beavatkozast orvosi rendel6ben vagy jarébeteg kezelésként helyi
érzéstelenitéssel lehet elvégezni, és olyan szakorvosnak kell elvégeznie,
aki képzést kapott ezekbdl a technikakbol.

1. Végezzen altaldnos egészségligyi vizsgalatot.

2. Nézze &t az ultrahangos ératmérd és -vastagsag értékeket.

3. Sebésztollal jeldlje be a béron a kezelendd érszakaszt.

4, Allitsa be a lézert a mellékelt ,A lézeres eljaras beallitasa” ciml
kezel6i kézikényv alapjan.

5. Helyezze a pacienst forditott Trendelenburg poziciéba, hogy
a kezelendd ér vérrel megteljen és kitaguljon.

6. Szabvanyos Seldinger technika alkalmazasaval szurja be a it és
a hozza tartozé bevezetd drotot a kivant érbe.

7. Amennyiben sziikség van ra, hasznalja a mikro-hozzaférési
bevezetd hivelyt egy nagyobb atmérdjii drétra valo atvaltaskor.

8. Tolja be a 4 French ,Tré-Sheath” bevezeté hivelyt a drét mentén
a kezelendd helyre. Amennyiben a nagy sphena vénan végzi
a beavatkozast, helyezze gy a hiively hegyét, hogy az a sapheno-
femordlis junkcié alatt 1-2 cm-rel legyen. Ultrahang segitségével
ellendrizze a bevezetd hiively elhelyezkedését.

9. Huzza ki a tagitét és a bevezetd drotot.

10.  Fiziolégias sdoldattal dblitse 4t a bevezeté hiivelyt.

11. Megfelel6 mddon csatlakoztassa a steril, egyszer hasznalatos,
eldobhatd ,NeverTouch” [ézerkabelt a véddkupak eltavolitasaval
és a kabelcsatlakozo teljes becsavarasaval a lézer SMA 905-0s
csatlakozdjaba ugy, hogy az szorosan és biztonsagosan tartson.

12.  Tolja be a ,NeverTouch” [ézerkébelt a bevezeté hiivelybe egészen
addig, amig a kabel-megallitd hozza nem ér a bevezeté hively
csatlakozd-alap végéhez. (Lasd alabb)

13.  Tavolitsa el a kabel-megallitét. Hizza vissza a bevezetd hivelyt,
és régzitse a ,Sheath-Lok” rogzitd csatlakozohoz.

14.  Ultrahang segitségével ellendrizze a kabel elhelyezkedését.

15.  Anagy sphena vénan (GSV) végzett beavatkozas esetén
a ,NeverTouch” kabel vége a sapheno-femoralis junkcid
alatt 2 cm-rel legyen.

16.  Abevezet hiively végleges pozicidjanak megjeldlésére addig tolja
a hiively csuszdgy(rjét, amig az el nem éri a behatolasi pontot.

17.  Amegfelelé mértéki érzéstelenités adagolasanak és ezaltal
a kezelt terllet hévédelmének biztositasa érdekében ultrahang
segitségével végezze a helyi érzéstelenitést.

18.  Tegye a lézert folyamatos lizemmaodba, és allitsa be a kivant
teljesitményt.

(810 nm-es, 980 nm-es |ézerek: 10-14 Watt)
(1470 nm-es lézerek: 5-7 Watt)

19.  Viseljen a hullamhossznak megfeleld, lézer elleni védészemiveget.

20. Allitsa a lézert az ,Enable” (bekapcsolt) izemmodba.

21.  Ellendrizze a kabelvég és a bevezetd hiively cstszogydriijének
elhelyezkedését; sziikség szerint modositsa az elhelyezést.

22.  Alabpedal lenyomasaval kapcsolja be a lézert, valamint ezzel
egy idében huzza ki egyszerre a kabelt és a bevezetd hiivelyt
olyan ttemben, hogy biztositsa a kivant lézer energia/centiméter
megfeleld szintjét.

(810 nm-es, 980 nm-es |ézerek: 50-80 Joules/cm)

(1470 nm-es lézerek: 30-50 Joules/cm)

Az energia-alkalmazas ideje alatt kézzel ne fejtsen ki kozvetlen
kiilsé nyomast vagy erét a kabelfejre.

23.  Labat a pedalrol felemelve kapcsolja ki a lézert akkor, amikor
a kabel vége a kezelend® terlilettél 2-3 cm-re van, ahogy azt
a ,Tré-Sheath” bevezeté hiively disztalis végén talalhaté jelzések
jelolik. A beavatkozast befejezettnek lehet tekinteni, amikor
a kezelendd ér kivant szakaszanak kezelését befejezték.

A BEAVATKOZAS UTAN:

Egy masodik ultrahangvizsgalat elvégzésével gy6z6djon meg arrél, hogy az
ér le van-e zarva, és a vérfolyas megsz(int-e.

Minden, az eszkdz hasznélata soran bekdvetkezett sulyos varatian
eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak, illetve az
orszagaban mikédo képviseletnek.

Minden, az eszkdz hasznalata soran bekdvetkezett stlyos

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

A hasznalati utasitas elektronikusan elérheté a www.angiodynamics.com/
ifu-dfu-portal/ webhelyen.

GARANCIA

Az AngioDynamics, Inc. garantalja, hogy ezen eszkoz tervezése és

gyartasa megfelelé gondossag alkalmazasa mellett tortént. Ez a garancia

helyettesit és kizar minden mas, itt nem rogzitett, a térvény erejénél fogva
vagy mas modon kifejezett vagy hallgatélagos felelésséget és garanciat,
amely kiterjedhet, de nem korlatozddik barmilyen értékesithetdség

vagy egy adott célra valé megfelelés jotallasara. Ezen eszkoz kezelése,

tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint mas, a pacienssel,

a diagnozissal, a kezeléssel, a sebészeti beavatkozasokkal, valamint

egyéb, az AngioDynamics, Inc. hataskorén tulmend kérdésekkel

kapcsolatos tényezék kozvetlen hatéssal vannak az eszkézre és

a hasznalatabol szarmazd eredményekre. Az AngioDynamics, Inc.

ezen jotallas keretében vallalt kotelezettsége ezen eszkéz megjavitasara

vagy kicserélésére korlatozodik; az AngioDynamics, Inc. nem tartozik

felelésséggel semmilyen, az eszkdz hasznalatabdl kozvetlenil vagy
kozvetve szarmazo véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért
vagy kiadasért. Az AngioDynamics, Inc. nem vallal, valamint nem jogosit
fel semmilyen személyt, hogy a nevében vallaljon barmi mas vagy tovabbi
kotelezettséget vagy felelésséget ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

Az AngioDynamics, Inc. nem vallal felel6sséget az jrafelhasznalt,

felujitott vagy Ujrasterilizalt, barmely médon médositott vagy atalakitott

eszkozok tekintetében, valamint nem vallal kifejezett vagy hallgatélagos
garanciat vagy felelésséget, amely kiterjedhet, de nem korlatozddik az
értékesithetdség vagy egy adott célra valé megfelelés jotallasara ezen
eszkozok tekintetében.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a NeverTouch, a VenaCure
EVLT, a VenaCure EVLT logé, a Tre-Sheath és a Sheath-Lok az
AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve leanyvallalatanak védjegyei
és/vagy bejegyzett védjegyei.
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A 21 CFR 801.15 rész eldirasaival 0sszhangban a kisérészoveg nélkil megjelend szimbolumok magyarazata az alabbiakban talalhato.

Szimbdlum

csomagolas

Szimbolum Ref. megnevezése Szimbdlum jelentése
“ 5.1.1 | Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeldli.”
512 gﬂzeg:?éalge@ézsgv:)s::; Az Eurépai Kézosségben / Eurépai Unioban
o EurépaipUnic'Jban g meghatalmazott képviseldt jeldli.
513 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datumat
o Y mutatja.?
514 |Fehasznalhatésa Azt a datumot jeloli, amely utan az orvostechnikai
o 9 eszkoz felhasznalésa tilos.?
515 | Tetelkod A gyartoi tételkodot mutatja, amely alapjan
o azonosithato a gyartasi tétel.2
516 |Katalbausszam A gyartoi katalogusszamot mutatja, amely alapjan
o 9 azonosithaté az orvostechnikai eszkoz.?
518 |imoortsr Az orvostechnikai eszkozt a térségbe importald
A s jogi személyt jeloli.2
523 | Etilén-oxiddal sterlizaiva | 221110l hogy az orvostechnikai eszkozt
- etilén-oxiddal sterilizaltak.”
e Azt jel6li, hogy az orvostechnikai eszkdzt tilos
526 |Ne sterilizalja Ujra {rasteriizaini®
Ne hasznalja, ha a Azt jel6li, hogy az orvostechnikai eszkéz nem
528 csomagolas sérdilt, és hasznalhato, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott,
™ |olvassa el a hasznalati és a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati
utasitast utasitast tovabbi informaciokert.”
O 5211 sgggz:(;er:a?sgst Egyszeres steril védécsomagolast tartalmazé
tartalmazé rendszer rendszert jelol*
N ol feai Bt ials
Py . - yan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
AN 532 | Tartsa tvol a napfénytdl { so0y el a fenyforrasokisl.
7
A 534 | Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet
I - védeni kell a nedvességtél.2
Felsé homersekleti Azt a felsé hémérsékleti hatarértéket jeloli,
536 hatérérték amelynek az orvostechnikai eszkoz biztonsaggal
kitehet.?
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely
542 |Ne hasznalia fel tira kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal, illetve
o ! I egyetlen betegen és egyetlen eljaras soran
hasznélhato.?
Olvassa el a hasznélati
543 tha:;;?::;%s Azt jeldli, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia
o hasznalati utasitést a hasznélati utasitast.®
ifu.angiodynamics.com
Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely
Veszélves anvagokat olyan anyagokat tartalmaz, amelyek karcinogén,
54.10 a nalm);z vag mutagén, reprodukcios toxicitast okozé (CMR)
tulajdonséaguiak lehetnek, illetve megzavarhatjak
Kobalt a hormonrendszert.®
Arozsdamentes acél 8sszetevojeként
kobaltot tartalmaz. Az eszk6z nem alkalmazhato
a gyomorban. A rozsdamentes acélbdl az
erdsen savas folyadékok, példaul gyomorsav
hatasara kioldodhat a kobalt. A 1272/2008/EK
rendelet a kobaltot 1B osztalyu karcinogénként
és 1B osztalyl reprodukciora toxikus anyagként
osztalyozza.
5.7.7 | Orvostechnikai eszkdz Azt jeldli, hogy a termék orvostechnikai eszk6z.
) R .. | Egy olyan hordozét jeldl, amelyen egyedi
57.10 | Egyedi eszkézazonositd eszkozazonosito adatok talalhatok.®
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
& 0 N LY ~ |rxont szbvetségi torvényeinek értelmében ez az
Y eszkoz kizarolag engedéllyel rendelkezd orvos
4ltal vagy orvos utasitasara értékesithet6.”
U P N _ | Univerzsiis termékszam Az univerzalis termékszam (UPN) kod egy eszkoz
gyartoi kodszamat jelenti.
=X B . Azt jelzi, hogy a mellette 1év6 szamnak megfeleld
M)‘ Mennyiség a csomagban szamu egység talalhaté a csomagban.
A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai
c E 2797 - CE-jeldlés eszkozokre vonatkozé 2017/745/EU rendeletnek
valo megfelelésrél.©
@ 1135 Urrahasznosithatd Ujrahasznosithaté csomagolés.®

®

oo o

. EN SO 15223-1 - Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalandd szimbélumok.

. 21 CFR 801.109 — Szovetségi jogszabalygytjtemény.

. 2017/745/EU Orvostechnikai eszkézokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. méjus 5.

. ENISO 14021 Kornyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé komyezeti allitasok
(I1. tipust kdrnyezeti cimkézés)
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