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POZNAMKA: Pred pouzitim sipravy na vykonanie zakroku VenaCure
EVLT* si dokladne precitajte tento navod a prirucku pre pracovnikov
obsluhujucich laser. DodrZujte vSetky vystrahy, opatrenia a upozornenia
uvedené v tychto dokumentoch. V opacnom pripade méze dojst ku
komplikacidm u pacienta.
UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE:
Liecebné stpravy AngioDynamics* VenaCure EVLT* NeverTouch* st
uréené na endovaskularnu koagulaciu velkej safény (vena saphena
magna — VSM) u pacientov s refluxom v systéme povrchovych Zil,
na liecbu kicovych zil a varikozit sivisiacich s refluxom v povrchovej
Casti velkej safény (VSM) a na liecbu insuficiencie a refluxu
povrchovych Zil dolnych konéatin.

Tento vyrobok by sa mal pouzivat s lasermi osvedéenymi na liecbu
kf€ovych Zil, varikozit s refluxom do povrchového Zilového systému
VSM a na lie¢bu refluxu do inkompetentného povrchového Zilového
systému dolnych koncatin.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch je
uréend na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi vratane, okrem
inych, cievnych chirurgoy, intervenénych kardioldgov a intervenénych
radioldgov. Pouzivanie pomécok na endovendznu laserovd ablaciu
musi byt obmedzené na zdravotnicky personal so skisenostami
v $pecializaciach vhodnych pre indikécie na pouzitie. Odporuca sa,
aby bol vSetok personal, ktory je v kontakte s poméckou, pred jej
pouzitim informovany o vSetkych platnych bezpe¢nostnych pravidlach
a normach.

URCENA POPULACIA PACIENTOV
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch je uréena
na poutzitie v populacii pacientov, ktora moze zahffiat Sirokd $kalu
vekovych kategdrii, hmotnosti, rés, narodnosti, celkového zdravotného
stavu a zdravotnych tazkosti (v sulade so vSetkymi upozorneniami,
bezpecnostnymi opatreniami a kontraindikaciami).
Suprava na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch je uréena
na lie¢bu pacientov s ki¢ovymi Zilami.

KLINICKE PRINOSY
Ocakavanym klinickym vysledkom endovendznej laserovej ablacie
(vratane stpravy na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch)
je uspesné uzavretie Zily s minimalnymi az Ziadnymi komplikaciami
a zlepSenie bolesti a klinickych symptémov, ako st opuchy, kozné
zmeny, zapaly a vredy (merané podla skore vendznej klinickej
zavaznosti (Venous Clinical Severity Score, VCSS)).

KONTRAINDIKACIE:

e Pacienti lieCeni na segmentalnu trombdzu zil.

e Pacienti po segmentalnej resekcii Zilovej aneuryzmy.

o Pacienti s periférnym artériovym ochorenim definovanym
¢lenkovo-brachialnym indexom <0,9.

e Pacienti s neschopnostou chddze.

e Pacienti s hibokou Zilovou trombézou (DVT).

o Tehotné alebo dojciace Zeny.

L]
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Pacienti so zlym zdravotnym stavom vSeobecne.
DalSie kontraindikacie moze urcit lekar pocas oSetrenia.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi potencialne komplikécie okrem iného patria nasledujuce:
perforécia cievy, trombdza, plticna embdlia, zapal zil, hematom,
infekcia, zmena pigmentacie pokozky, neovaskularizacia, parestézia
spdsobena tepelnym poskodenym prifahlych senzorickych nervov,
opuch po podani anestézie, oZiarenie iného ako cielového miesta,
krvacanie, nekréza, vzduchova embdlia, zjazvenie, popéleniny pokozky
a bolest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

o Dbajte na to, aby sa pred pouzitim a po¢as neho vlakno neposkodilo
narazom, nadmernym tlakom ani ohybom. Vlakno nezvifiujte pod
priemer 20 cm. Klinick& bezpe¢nost a ucinnost Udajov pre iné typy
konca vlakien a priemerov nie su k dispozicii.

e Dbajte na to, aby sa pred pouzitim a po¢as neho neohol plast
zavadzaca a dilatatora, pretoZe to méze spdsobit zalomenie
a poskodenie.

o Vsetky osoby pritomné v sle musia mat na sebe ochranné okuliare
s vhodnou ochranou proti pouzivanej vinovej dizke.

UPOZORNENIA:

e Liecba zily nachadzajlcej sa v blizkosti povrchu koze méze sposobit’
popaleniny koze.

e Parestézia sa moZe objavit pri tepelnom poskodeni susednych
senzorickych nervov.

o Neliecené tkanivo musi byt chranené pred poskodenim priamou alebo
odrazenou laserovou energiou. PouZite vhodn( ochranu o¢i a ochranny
odev pre pacienta a operacny personal.

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Ak je sterilna

bariéra poskodenad, vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poskodenie, telefonicky
kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pocas
prepravy nedoslo k poskodeniu.

Pokyny na skladovanie: Uchovavajte mimo priameho sine¢ného Ziarenia;
Uchovavaijte v suchu; Horna hranica teploty: 27 stupiiov Celzia
Opakované pouzitie pomdcok uréenych na jedno pouZzitie predstavuje
potencialne riziko infekcie pre pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia
pomdcky méze viest k poskodeniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opakované spracovanie moze narusit celistvost pomdcky a/alebo viest
k poruche pomdcky, o mdze sposobit poranenie, chorobu alebo imrtie
pacienta.

So stpravou na vykonanie zakroku VenaCure EVLT NeverTouch sa musi
po pouziti manipulovat ako s kontaminovanym biomedicinskym odpadom.
Okrem toho je ihla dodand v stprave ostra pomédcka. PouZité alebo
nepouzité pomocky, ako aj ostré predmety, sa musia 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 nemocniénymi, spravnymi
alalebo miestnymi komunalnymi zasadami pre takéto predmety.

Vlakno, vodiaci drét a ihla obsahuiju kobalt. Kobalt je klasifikovany ako
CMR 1B a je pritomny v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti.

POZADOVANE NASTROJE/PRISTROJE:

laser,
ochranné okuliare.

OBSAH SUPRAVY NEVERTOUCH:

NeverTouch Gold-Tipped Fiber s konektorom SMA 905 a upevnenim
Sheath-Lok*,

4 French Tré-Sheath* — zavadzac a dilatator,

vodiaci dr6t 0,018” a/alebo 0,035",

ihla,

5 French, 10 cm plast/dilatator — (volitelng).

OBSAH Tré-Sheath V JEDNOTLIVOM BALEN:

4 French Tré-Sheath — zavadzac a dilatator.

LIECBA:

Pred vykonanim liecby si starostlivo precitajte vSetky pokyny a dodrzujte
vSetky upozornenia. Pri nedodrzani pokynov sa u pacienta mozu vyskytnat
komplikacie. Tuto lie€bu mozno vykonat v ordinécii lekara alebo ako
ambulantnu liecbu v lokdlnej anestézii a moze ju vykonavat kvalifikovany
lekar po zaskoleni v tychto technikach.

1. Vykonaijte lekarske vysetrenie. i

2. Ultrazvukovym meranim zhodnotte priemer a hibku Zily.

3. Chirurgickym perom oznacte na koZi dizku Zily, ktord treba liegit.

4 Laser nastavte podla prirucky na obsluhu Nastavenie laserového

zakroku, ktoru ste dostali.

o

lie€ena Zila mohla naplnit a rozsirit.

6. Pomocou $tandardnej Seldingerovej techniky ziskajte pristup
k danej Zile ihlou a prislusnym vodiacim drétom.

7. V pripade potreby namiesto drotu s velkym priemerom pouzite
zavadza¢ na mikro pristup.

8. Zavadzac 4Fr Tre-Sheath zavedte po vodiacom drote k miestu
liecby. Pri liecbe velkej safény umiestnite hrot plasta 1 — 2 cm pod
saféno-femoralnu junkciu. Polohu plasta skontrolujte pomocou
ultrazvuku.

9. Vytiahnite dilatator a vodiaci drot.

10.  PIast vyplachnite beznym fyziologickym roztokom.

11.  Sterilné, jednorazové laserové viakno NeverTouch nalezite
pripojte odstranenim ochranného krytu a tplnym naskrutkovanim
upevnenia vlakna do laserového konektora SMA 905, az kym ho
nedotiahnete a nezaistite.

12.  Laserové viakno NeverTouch vloZte do plasta tak, aby sa zostava

13.  Vyberte zostavu zarazky vlakna. Plast potiahnite spat a zaistite ho

do upevnenia Sheath-Lok.

14. Pomocou ultrazvuku skontrolujte polohu vlakna.

15.  Koniec viakna NeverTouch musi byt pri liecbe VSM 2 cm pod
saféno-femoralnou junkciou.

16.  Posuvajte posuvné meradlo plasta az po zarovnanie s miestom
zavedenia, aby ste si oznacili kone¢nu polohu plasta.

17.  Pod ultrazvukom podavajte lokalnu tumescentnl anestéziu
a zaistite prisun dostato¢ného mnozZstva anestetika na
dosiahnutie tepelnej ochrany.

18.  Laser nastavte na kontinualny reZim a pozadovanu silu.
(Lasery 810 nm, 980 nm: 10 — 14 wattov)

(Lasery 1470 nm: 5 — 7 wattov)

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

20.  Laser prepnite do rezimu Enable (odblokovany).

21.  Skontrolujte polohu konca vlakna a posuvného meradla plasta.
Ak je to potrebné, upravte poziciu.

22.  Laser aktivujte zoSliapnutim pedala po€as vytahovania vldkna
spolu s plastom rychlostou, ktora zabezpeéi pozadovanu energiu
lasera na centimeter.

(Lasery 810 nm, 980 nm: 50 — 80 joulov na cm)
(Lasery 1470 nm: 30 - 50 joulov na cm)

Pocas aktivacie energie nepouzivajte priamy externy rucny tlak ani

silu na hrot vlakna.
23.  Odtiahnutim nohy z pedala, ak je koniec vidkna 2 — 3 cm od

pristupového miesta podla oznaceni na distalnom konci zavadzaca

Tré-Sheath, vyradte laser z prevadzky. Zakrok sa povazuje za
dokonéeny vtedy, ked sa oSetri pozadovana dizka liecene;j zily.

PO LIECBE:

Na potvrdenie, Ze je zila uzatvorena a nie je pritomny tok krvi urobte druhy
ultrazvuk.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto pomécky, sa musi
nahlasit’ spolo¢nosti AngioDynamics alebo va$mu zastupcovi v danej krajine.

UloZte pacienta do obratenej Trendelenburgovej polohy tak, aby sa

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouZivani tejto
pomécky, sa musi nahlasit’ spolo¢nosti AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com a prisluSnému Statnemu uradu.
Kontaktné informéacie prislu$ného tradu EU najdete na nasledujucej
webovej adrese. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Navod na pouZitie je dostupny v elektronickej podobe na adrese
www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/.

ZARUKA
Spolo¢nost AngioDynamics, Inc. zaruéuje, Ze pri navrhnuti a vyrobe tohto
pristroja postupovala s primeranou déslednostou. Tato zaruka nahradza
a vylucuje vSetky ostatné vyhlasenia a zaruky, ktoré nie su vyslovne
uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné, alebo vyplyvajice zo zakona
¢i iného predpisu vratane najméa kazdej implicitnej zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Manipulacia, uchovavanie, Cistenie
a sterilizacia tohto pristroja, ako aj iné faktory tykajuce sa pacienta,
diagndzy, liecby, chirurgickych zakrokov a inych zalezitosti mimo dosahu
spolo¢nosti AngioDynamics, Inc., priamo ovplyviiuju pristroj a vysledky
dosiahnuté jeho pouzivanim. Zavazok spolocnosti AngioDynamics, Inc.
vyplyvajuci z tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto
pristroja a spolo¢nost’ AngioDynamics, Inc. nenesie zodpovednost za

Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody ¢&i vydavky, ktoré priamo

alebo nepriamo vyplyvaju z pouzivania tohto pristroja. Spolocnost

AngioDynamics, Inc. neberie na seba Ziadnu int zodpovednost v suvislosti

s tymto pristrojom ani takouto zodpovednostou nepoveruje Ziadnu ind

osobu. V stvislosti s tymto pristrojom spolo¢nost AngioDynamics, Inc.

neberie na seba zodpovednost za jeho opétovné pouzitie, spracovanie

¢i sterilizovanie, upravu ¢i akékolvek pozmenenie a nevydava Ziadne

zéruky ani vyhlasenia, priamo ¢i nepriamo, najma na predajnost i

vhodnost na konkrétny ucel.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT,
logo VenaCure EVLT, Tre-Sheath a Sheath-Lok st ochranné znamky
alalebo registrované ochranné znamky spoloénosti AngioDynamics Inc.,
jej pobociek alebo sesterskych spolo¢nosti.
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V sulade s poziadavkami normy 21 CFR cast 801.15 je nizsie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu.

Symbol Ref. |Nazov symbolu |Vyznam symbolu
“ 5.1.1 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.?
512 éﬁ:g”z%‘;:z Z;itgg::t\;/e/ Oznacuje autorizovaného zastupcu v Europskom
o Eurégskej L’miFi) spolocenstve/Eurdpskej unii.2
513 | Datum vyrob Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka
o yroby pomdcka vyrobena.?
514 | Datum snotreb Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka
o P Y pomdcka nesmie pouzivat.?
P Oznacuje kod Sarze vyrobeu, aby bolo mozné
515 Kéd sarze identifikovat $arzu alebo davku.?
516 | Katalogove islo Oznaduje katalogové &islo vyrobcu, aby bolo
o 9 mozné identifikovat zdravotnicku pomécku.
518 |Dovozca Oznacuje organizaciu dovazajlcu zdravotnicku
o pomdcku do danej lokality.
523 Sterilizované Oznaduje, Ze bola zdravotnicka pomdcka
- etylénoxidom sterilizovana pomocou etylénoxidu.®
% 526 |Nesteriizuite opakovane Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora sa nesmie
- e op znovu sterilizovat.?
Nepouzivaite, ak ie obal Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka sa nesmie
528 oépko den ,J a' ria dJ’te sa pouzivat, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny,
- Eévo dom {]a ousitie a ze pouzivatel najde dodatocné informacie
P v navode na pouzitie.*
O 5.2.11 iay:téer;] Jednej steriine] Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry.?
- Uchovavajte mimo Oznaci . R . -
O X . znacuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt
//.J\ 532 ggarg:‘?:o sineéného chranené pred svetelnymi zdrojmi.2
g 534 | Uchovivaite v suchu Oznaéuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt
I e l chranena pred vihkom.?
536 | Homa hranica teplot Oznacuje hornt hranicu teploty, ktorej moze byt
" pioty zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena.?
Oznacuje zdravotnicku pomacku, ktora je urena
5.4.2 | Nepouzivajte opakovane |len na jedno pouZitie alebo na pouZitie u jedného
pacienta pocas jedného zakroku.?
Riadte sa navodom na
pouZzitie alebo sa riadte Oznauie. 2 sivatel si musi precitat navod
[:E_] 543 | elekironickjm navodom znacuje, zae pouzivatel si musi preitat navo
na pouzitie na stranke na pouzitie.
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje zdravotnicku pomdcku obsahujicu
@ 5410 Obsahuje nebezpecné latky, ktoré mozu byt karcinogénne, mutagénne,
o latky toxické pre reprodukciu (CMR) alebo latky
Kobalt s vlastnostami nar$ajacimi endokrinny systém.?
Obsahuije kobalt ako sucast nehrdzavejlcej
ocele. Tato pomocka nie je uréena na pouzitie
v zaludku. Vystavenie nehrdzavejlicej ocele
vysokokyslym tekutinam, napriklad Zalidocnej
tekutine, moZze viest k vylihovaniu kobaltu
z nehrdzavejlicej ocele. Kobalt je uvedeny
v nariadeni ES 1272/2008 ako karcinogén
triedy 1B a reprodukény toxin triedy 1B.
5.7.7 | Zdravotnicka pomécka | Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomdcka.?
57.10 Jedinedny identifikdtor | Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie
o pomacky o jedine¢nom identifikatore pomocky.®
Nevztahuie Upozorenie: Federalny zakon (USA) umoziuje
H, 0 N I.Y sa %8| Iba Rx predaj tejto pomacky len lekarom alebo na
zaklade predpisu lekara.”
Nevztahuie | Univerzaine produktove Kod univerzalneho produktového ¢isla (Universal
U P N sa ! gislo P Product Number, UPN) predstavuje ¢islo vyrobcu
pre dand polozku.
'VX'V Nevztahuje 5 . Na oznacenie, ze vedla uvedené €islo vyjadruje
M’}‘ sa Mnozstvo v baleni pocet jednotiek obsiahnutych v baleni.
Nevztahuje N Vyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim EU
c E 2797 sa Znacka CE 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.®
@ 1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.®

o

a. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie
a Poskytovanie informacii.

b. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnych predpisov.

. EU 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomdckach publikované 5. méja 2017

d. ENISO 14021 Environmentalne znacky a vyhlasenia. Viastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych
vlastnostiach (Environmentalne oznacovanie typu Il)

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, NY 12804

USA

Sluzby zakaznikom v USA 800-772-6446
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l ' K AngioDynamics UK Ltd.
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