Sadrzaj se isporucuje u STERILNOM stanju koje je omoguceno obradom Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojega je doslo uporabom
etilen-oksidom (EO). Nemojte koristiti ako je oste¢ena sterilna barijera. ovog proizvoda treba prijaviti drustvu AngioDynamics na
U slucaju oste¢enja nazovite prodajnog predstavnika. Prije uporabe complaints@angiodynamics.com i nacionalnom nadleznom

provijerite je li tijekom isporuke doslo do bilo kakvog ostecenja. tijelu. Podatke za kontakt s nadleznim EU tijelima pronaci ¢ete

e Upute za skladitenje: DrZite dalje od izravne sunceve svjetlosti; Drzite na na sljedecoj internetskoj stranici: https://ec.europa.eu/health/sites/
suhome mjestu; Gornja granica temperature: 27 stupnjeva Celzijevih. health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

e Ponovna uporaba instrumenata za jednokratnu uporabu predstavlja moguci Upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku na

. . rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija instrumenta moze www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/
an l O dyn am l C S dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. ) . ) JAMSTVO

o Obrada bi mogla narusiti strukturalnu cjelovitost proizvoda ifili uzrokovati kvar Tvrtka AngioDynamics, Inc. jamgi da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog
na proizvodu koji bi mogao izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika. instrumenta posvecena odgovaraju¢a pozornost. Ovo jamstvo je umjesto,

o Nakon uporabe s Kompletom za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch treba te iskljucuje sve druge izjave i jamstva koji nisu izri¢ito navedeni u ovom
postupati kao s kontaminiranim biomedicinskim otpadom. Nadalje, igla tekstu, bilo izricito ili preSutno temeljem zakona, ili na drugi nacin, ukljucujudi,
koja je dio kompleta predstavija ostar predmet. Iskoristeni ili neiskoristeni ali se ne ogranicavajuci na sva podrazumijevana jamstva trgovinske
proizvodi i odtri predmeti trebaju se odloziti u otpad u skladu s bolnickim, prikladnosti ili prikladnosti za odredenu namjenu. Rukovanje, skladistenje,
administrativnim i/ili propisima lokalnih vlasti za takve predmete. Ciscenje i steriliziranje ovog instrumenta, kao i drugi ¢imbenici koji se odnose

o Nekontaminirano pakiranje proizvoda treba reciklirati, ako je primjenjivo, na pacijenta, dijagnozu, kirurske zahvate i ostala pitanja izvan kontrole

tvrtke AngioDynamics, Inc., izravno ¢e utjecati na instrument i rezultate

Ve n a u r e E V LT ili odloziti kao komunalni otpad u skladu s bolnic¢kim, administrativnim i/ili dobivene njegovom uporabom. Prema ovam jamstvu, odgovornost turtke
l propisima lokalnih vlasti za takve predmete. . : P bt >
o Vlakno, Zica nosa¢ i igla sadrzavaju kobalt. Kobalt je razvrstan kao CMR 1B AngioDynamics, Inc. ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog instrumenta

i nece biti odgovorna za bilo kakve slucajne ili posljedicne gubitke, Stetu ili

N T h Kk I kul . K i prisutan je u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela. troskove koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog instrumenta.

everTouch komplet za vaskularni postupa POTREBNI INSTRUMENTI: Turtka AngioDynamics, Inc. ne preuzima niti oviasuje bilo koje drugo lice da

ili pojedinacno pakiranje kompleta Tre-Sheath o Laser preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obvezu il odgovornost vezanu uz ovaj
e Zastitne naocale instrument. Tvrtka AngioDynamics, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost

Preporu¢ene Upute za uporabu

vezanu uz ponovno koristene, preradene ili ponovno sterilisane instrumente,

SADRZAJ NEVERTOUCH KOMPLETA: izmijenjene ili zamijenjene na bilo koji drugi nacin, i za takve instrumente

e Viakno NeverTouch sa zlatnim vihom s prikljuckom za viakno SMA 905 ne daje nikakva jamstva ili izjave, izricite ili podrazumijevane, ukljucujudi,
r \ 16930393-17 Rev. A i cijevicom za viakno Sheath-Lok ali se ne ograni¢avajuéi na jamstva trgovinske prikladnosti ili prikladnosti
. e 4 Fr (1,35 mm) Uvodnik Tré-Sheath* i dilatator za odredenu namjenu.
i J 2026-01 o Vodilica 45 cm ifili 90 cm * AngioDynamics, logotip AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT,
o Igia ngioDynamics, logotip AngioDynamics, NeverTouch, VenaCure EVLT,
NAPOMENA: PaZljivo procitajte ovaj priruénik i priru¢nik za rukovatelje e 5Fr (1,67 mm), Omota¢ 10 cm/dilatator — (neobvezno) logofip VenaCure EVLT, Tré-Sheath | Sheath-Lok zasticeni su znaci

ifili registrirani zasti¢eni znaci drustva AngioDynamics Inc., njegovih

laserom prije uporabe kompleta za zahvate VenaCure EVLT*. PridrZavajte se SADRZAJ POJEDINAGNOG PAKIRANJA KOMPLETA Tré-Sheath: pridruzenih drustava fi podruznica,

svih upozorenja, mjera opreza i napomena navedenih u ovim dokumentima. o Uvodnik 4 Fr (1,35 mm) Tré-Sheath i dilatator

Ako to ne ucinite, moglo bi do¢i do komplikacija u stanju bolesnika. POSTUPAK:

NAMJENSKA UPORABA’ INDIKACIJE ZA U,PORAB':’: . Pazljivo procitati sve upute i obratiti pozornost na sva upozorenja prije
Kompleti za vaskulamni postupak tvrtke AngioDynamics®, VenaCure obavljanja postupka. Moze do¢i do komplikacija kod pacijenata ako se
EVLT* i NeverTouch*, indicirani su za endovaskularnu koagulaciju velike to ne ugini. Ovaj se postupak moze provesti u lijeénickoj ordinacii ili kao
safenske vene (VSM, vena saphena magna, engl. great saphenous dio ambulantnog lijeéenja u lokalnoj anesteziji, a treba ga izvriti lije¢nik
vein, VSM) kod pacijenata s povrsinskim venskim refluksom, za lijecenje specijalist koji je obugen za ove tehnike.
varikoznih (proSirenih) vena i varikoziteta udruZenih s povrsinskim 1. Obaviti fizikalni pregled.
reﬂ.uksom. velike safenslfg vene (VSM), tg za Iljecerue inkompetencije 2. Pregledati ultrazvuéna mjerenja promijera i dubine vene.
zalistaka i refluksa povrsinskih vena donjih ekstremiteta. 3. Kozu obilieziti olovkom kako bi se oznaéila duljina vene koju treba

Ovaj proizvod treba se koristiti samo s laserima namijenjenim lijeciti. L !

za uporabu u lije¢enju varikoznih (prosirenih) vena, varikoziteta 4. P;dfism |Eserdu skladu SI prilozenim Prirucnikom za rukovatelja

udruzenih s povrSinskim refluksom velike safenske vene (VSM), »ostupak podesavanja lasera .

te za lije¢enje inkompetencije zalistaka i refluksa vena povrsinskog 5. Pacijenta postaviti u anti-Trendelenburg polozaj (spustene noge)

venskog sustava donjih ekstremiteta. llg_akp b_i se odrzala napunjenost i istegnutost ciljne vene za
ijecenje.

PROFIL NAMIJENJENIH KORISNIKA 6. Pomocu standardne Seldingerove tehnike pristupiti Zeljenoj veni
Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch namijenjen je za iglom i odgovarajucom vodilicom. i .
uporabu od strane struénjaka, ukljugujuéi, ali ne iskljugivo vaskularne 7. Ukoliko je primjenjivo, kako bi se izvrSila zamjena, kod vodilice
e L cpyenine radloege. Uporaba 5. Gumuh wvotmk Trb-Sheath 4 Fr (135 mm) hroz voalicsdo mjesta
uredaja za endovenoznu lasersku ablaciju mora biti ograni¢ena na : aurnuti uvodnik Ire-she: . 0 €
zdravstveno osoblje s iskustvom u specijalizacijama koje su u skladu ljecenja. Pri ljecenju velike safenske vene postaviti vh omotaca
s Indikacijama za uporabu. Preporuca se da se sve osoblje koje je 1-2 cm ispod safeno-femoralnog spoja. Ultrazvucnom kontrolom
u kontaktu s uredajem informira o svim primjenjivim sigurnosnim provjeriti polozaj omotaca.
pravilima i standardima prije uporabe. 9. Ukloniti dilatator i vodilicu.

10.  Isprati omotac fizioloskom otopinom.

NAMIJENJENA POPULACIJA BOLESNIKA 11. Ispravno pricvrstiti sterilno lasersko vlakno NeverTouch za

Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch namijenjen je za jednokratnu uporabu skidanjem zastitnog zatvarata s cijevéice
uporabu u populaciji bolesnika koja moze ukljucivati Sirok raspon za vlakno i zavijanjem cijevéice za vlakno do kraja za laserski
dobi, teZine, rase, nacionalnosti, opéeg zdravlja i zdravstvenih stanja prikljuak za viakno SMA 905 dok se ne privrsti i zakljuca.

(u skladu sa svim upozorenjima, mjerama opreza i kontraindikacijama). 12. Uvuéi lasersko viakno NeverTouch u omotag sve dok graniénik

Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch namijenjen je za
lijie¢enje bolesnika koji imaju varikozne vene.
KLINICKE KORISTI
Ocekivani klinicki ishod endovenske laserske ablacije (ukljucujuéi Komplet
za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch) 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 klinicke ozbiljnosti stanja venske bolesti (VCSS)).
KONTRAINDIKACIJE:

vlakna ne dode u kontakt s krajem zastitnog omotaca. (Vidjeti dolje.)

e pacijenti s trombom (krvnim ugruskom) u segmentu vene, koji zahtijeva 13. Ukloniti granicnik viakna. Povuci omotac i zakljuati ga za cijevéicu
lijecenje. za vlakno Sheath-Lok.

o pacijenti s aneurizmalnom promjenom u segmentu vene, koja zahtijeva 14. Ultrazvucnom kontrolom provieriti polozaj viakna. B
lijecenje. 15 Prilijeenju velike safenske vene, kraj viakna NeverTouch treba biti

o pacijenti s perifernom arterijskom boles¢u (PAB) utvrdenom putem 2 cm ispod safeno-femoralnog spoja. o
Brahijalnog indeksa gleznja (ABI) <0,9. 16.  ZaoznaCavanje konacnog polozaja omotaca pomijeriti kliza¢ do

e Bolesnici koji nemaju sposobnost kretanja. mjesta uvodenja.

e Bolesnici s dubokom venskom trombozom (DVT). 17. Dati lokalnu tumescentnu anesteziju pod ultrazvuénim nadzorom

e Bolesnice koje su trudne ili doje. kako bi se osigurala isporuka sasvim dovoljne koli¢ine anestezije

e Bolesnici opcenito loseg zdravlja. za pos_ti_zanje termaln(_e ze_xétita B o

o Na druge kontraindikacije moze ukazati lije¢nik za vrijeme lijedenja. 18.  Podesiti laser na kontinuiran nacin rada i Zelienu snagu.

MOGUGE KOMPLIKACIJE: (Laseri 810 nm, 980 nm: 10-14 W)

(Laseri 1470 nm: 5-7 W)

19.  Stavite sigurnosne naocale za laser prikladne za koristenu
valnu duzinu.

20.  Staviti laser u nacin rada ,Omoguci*.

21.  Provjeriti poloZaj kraja viakna i kliza¢a; ukoliko je potrebno,
prilagoditi poloZaj.

22.  Aktivirati laser pritiskom na noZnu papucicu, istovremeno izvlaceéi

Moguce komplikacije uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na sljedece:
perforacija krvnih Zila, tromboza, pluéna embolija, flebitis, hematom,
infekcija, promjena pigmentacije koze, neovaskularizacija, parestezija
zbog toplinskog ostecenja susjednih senzornih Zivaca, nate¢enost
zbog anestezije, necilino zracenje, krvarenje, nekroza, embolija, oZilici,
opekline koze i bol.

MJERE OPREZA: . L ) vlakno i omotaé, brzinom koja isporuéuje odgovarajuéu energiju
e Prije i tijekom uporabe izbjegavati oste¢enje viakna udaranjem, lasera po centimetru.
pritiskanjem ili prekomjernim savijanjem. Minimalni promjer namotavanja (Laseri 810 nm, 980 nm: 50-80 J/cm)
vlakna je 20 cm. Klinicki podaci o sigurnosti i efikasnosti nisu raspolozivi (Laseri 1470 nr;1: 30-50 J/cm)
za druge vrste dizajna vrha viakna i druge promijere. . Ne pritiskati izravno rukom ili na drugi nagin vrh viakna tijekom
o Prije i tijekom uporabe izbjegavati savijanje omotaca uvodnika aktiviranja energije.
i dilatatora, jer to moZze u_zrokovatl__knvljenj_e i os@ecen}?- . 23.  Zaustaviti rad lasera pomicanjem stopala s nozne papucice
e Sve _osobe_ u dv_oranl za intervencije mora_]u__n0§|t_| zastitne naocale uz kada se kraj viakna nalazi 2-3 cm od pristupnog mjesta kako je
pravilno mjerenje vaine duljine koja se primijenjuje. obiliezeno oznakama na kraju vrha uvodnika Tré-Sheath. Smatra
UPOZORENJE: se da je postupak zavren kada je laserska terapija primijenjena
° Lijeéen.je vene koja se nalazi blizu povrsine koZe mozZe uzrokovati na zeljenoj duljina ciljne vene.
opekotine koze. o o NAKON POSTUPKA:
o Parestezija moZe nastati uslijed ostecenja susjednih senzornih Zivaca Provesti drugu ultrazvuénu kontrolu kako bi se potvrdilo da je vena zatvorena
nastalog toplinskim djelovanjem. i da vise nema protoka krvi.
. _Tkivo koje_ _nije ciljr)o za Iije(:enje__mora se zaétiti_oq ozliede zad_obivene
izravnom il reflektiranom energijom lasera. Koristite odgovarajuce Svaki ozbiljan &tetni dogadaj do kojega je doslo uporabom ovog proizvoda
zastitne naocCale i zastitno odijelo i za pacijenta i za medicinsko osoblje. treba prijaviti drustvu AngioDynamics ili predstavniku za vasu drzavu.
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Sukladno zahtjevima kodeksa 21 CFR Dio 801.15, rjecnik simbola koji se pojavljuju na oznacavanju proizvoda bez prateceg teksta naveden je

reciklirati

u nastavku.
Simbol Ref. |Naziv simbola Znacenje simbola
“ 5.1.1 | Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.®
Ovlasteni zastupnik “ « ; )
5.1.2 | u Europskoj zajednici O;naga\(a ovlastenpg aastupnlka u Europskoj
R zajednici/Europskoj uniji.2
Europskoj uniji
w 5.1.3 | Datum proizvodnie Ozpacava datum proizvodnje medicinskog
proizvoda.?
5.1.4 | Rok valjanosti Ozpacava datUEn nakon kQJeg se medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati.2
5.1.5 |Sifra serie Oznagava_ pr0|z_\‘/o<.ila9evvu sifru serije za
odredivanje serije ili $arze.?
5.1.6 | Kataloski broj Oznagava_ pr0|zvp§acev kata_loskl broj za
odredivanje medicinskog proizvoda.?
51.8 |Uvoznik Oznacava squekt koji uvozi medicinski proizvod
na lokalno trziste.?
Sterilizirano Oznacava da je medicinski proizvod steriliziran
523 | . - ; ;
etilen-oksidom etilen-oksidom.?
% 526 Nemojte ponovno Oznacava da se medicinski proizvod ne smije
| sterilizirati ponovno sterilizirati.?
Nemojte upotrebljavati Oznacava da se medicinski proizvod ne smije
528 ako je pakiranje o$teceno | upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili
- i pogledajte upute za otvoreno te da korisnik treba potraZiti dodatne
uporabu informacije u uputama za uporabu.?
O 5211 Eusﬂtav fedne steriine Oznacava sustav jedne sterilne barijere.?
arijere
< Drite dalje od Oznatava da medicinski proizvod treba zatiti od
AN 5.3 |Drite dalje od izravne znacava da medicinski proizvod treba zastititi o
/.l\ 7 | sunceve svjetlosti izvora svjetlosti.?
X . i —
5.3.4 | Drzite na suhome mjestu Oznacava da medicinski proizvod treba zatititi
od vlage.?
Gornia granica Oznacava gornju granicu temperature kojoj
53.6 ja g se medicinski proizvod moZe izloZiti na
temperature N P
siguran nagin.
Ne unotrebliavati Oznacava da je medicinski proizvod namijenjen
54.2 |¢UP ) samo za jednokratnu uporabu ili na uporabu na
viSekratno ) - )
jednom bolesniku tijiekom jednog postupka.?
Pogledajte upute za
uporabu ili pogledajte N - )
EIE 543 |upute za uporabu u ﬁ)z::acbauv? da korisnik treba pogledati upute za
elektronickom obliku na P '
ifu.angiodynamics.com
Oznacava medicinski proizvod koji sadrzava
@ . X tvari koje mogu biti karcinogene, mutagene,
54.10 [ Sadrzava opasne tvari | reprotoksicne (CMR) il tvari sa svojstvima koja
Kobalt remete rad endokrinog sustava.?
Sadrzava kobalt kao komponentu nehrdajuceg
Celika. Proizvod nije namijenjen za uporabu
u Zelucu. Izlaganje nehrdajuceg celika jako
kiselim teku¢inama poput zelu¢ane kiseline
moze dovesti do istjecanja kobalta iz nehrdajuceg
Celika. Kobalt je naveden u uredbi EC 1272/2008
kao kancerogen kategorije 1B i reproduktivni
toksin kategorije 1B.
5.7.7 | Medicinski proizvod Oznacava da su stavke medicinski proizvodi.?
Jedinstvena identifikacija | Oznacava nosa¢ koji sadrzava podatke
5.7.10 ] o S L
proizvoda o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.?
Oprez: (SAD) savezni zakon ograni¢ava prodaju
& 0 N I.Y N.D. | Samo narecept ovog proizvoda samo lije¢niku ili po njegovom
nalogu.”
U P N D, [Jednstvenibroj Sifra jedinstveni broj proizvoda (UPN) predstavija
" | proizvoda proizvodacev broj artikla.
<] - Oznadava da susjedni broj odrazava broj
M}‘ N.D. |Kolicina u pakiranju proizvoda u pakiranj.
Proizvodaceva izjava o sukladnosti s uredbom
C € 2797 ND. |Oznaka CE o medicinskim proizvodima EU 2017/745.¢
@ 1135 | Pakiranje koje semoze  f o\ o e koje se moze recikirati ¢

o

a. ENISO 15223-1 — Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske proizvode.

b. 21 CFR 801.109 - Kodeks saveznih propisa.

. EU 2017/745 Uredbe o medicinskim proizvodima objavljene 5. svibnja 2017.

d. ENISO 14021 Oznake i izjave za podrucje okolisa. Samodeklarirane tvrdnje o utjecaju na okoli§
(0znacivanje znakovima zastite okoli$a tipa I1)
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