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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*, Inc. VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*
kezelés-készletei javallottak a nagy sphena véna (GSV) endovaszkularis
koagulaciéja esetén fellileti vénas refluxban szenvedd pacienseknél,
a nagy sphena véna (GSV) fellileti vénas refluxaval dsszefliggd
visszértagulatok kezelésére, valamint az alsé végtagok feliiletes
vénainak elégtelensége és refluxa kezelésére.

Ezt a terméket csak olyan lézerekkel szabad hasznalni,
amelyek engedélyezettek a GSV fellleti vénas refluxaval
Osszefliggo visszértagulatok és az alsé végtagok feliiletes
vénas rendszerének elégtelensége vagy refluxa kezelésére.

AFELHASZNALOK KORE
A VenaCure EVLT NeverTouch Direct eljaraskészlet orvosok szamara
késziilt, beleértve tobbek kozott érsebészeket, valamint a beavatkozast
végz6 kardioldgusokat és radiolégusokat is. A vénan beliili ézeres
ablacios eszkdzoket kizarélag a hasznalati javallatoknak megfeleld
szakteriileteken jartas egészségiigyi személyzet hasznalhatja.
Hasznalat el6tt az eszkozzel érintkezésbe keriilé személyzet minden
tagjat javasolt tajékoztatni az 6sszes vonatkozé biztonsagi szabalyrol
és szabvanyrol.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
A VenaCure EVLT NeverTouch Direct eljaraskészlet altal megcélzott
betegpopulécio az életkorok, testsulyok, rasszok, nemzetiségek,
altalanos egészségi allapotok és egészségligyi allapotok széles
korét magaba foglalja (az 6sszes figyelmeztetéssel, dvintézkedéssel
és ellenjavallattal dsszhangban).

A VenaCure EVLT NeverTouch Direct eljaraskészletet a visszeres
vénakkal rendelkezd betegek szamara fejlesztették ki.

KLINIKAI ELONYOK
A vénan beliili lézeres ablacio (beleértve a VenaCure EVLT
NeverTouch Direct eljaraskészletet is) varhatd klinikai eredménye
minimalis komplikacioval jaré vagy komplikacié nélkiili sikeres
vénazaras, valamint a fajdalom és a klinikai tlinetek (példaul 6déma,
bérelvaltozasok, gyulladas és fekélyek) javuldsa (a vénas klinikai
sulyossdagi pontszam (VCSS) szerint mérve).

KIVETELEK
Azok a paciensek, akiknél a kezelendd ér-szakaszban vérrég van jelen

o Azok a paciensek, akiknél a kezelend6 ér-szakaszban értagulat
van jelen

e Azok a periférids artéria-betegségben szenvedd paciensek, akiknek
a boka-felkar index szerint meghatarozott értéke <0,9

e Jarasképtelen betegek

e Mélyvénas trombozissal (DVT) él6 betegek

o Terhesség, illetve szoptatas

o Rossz altalanos egészségi allapotu betegek

o Akezelés soran az orvos tovabbi ellenjavallatokat allapithat meg

ESETLEGES KOMPLIKACIOK:

Az esetleges komplikaciok kiterjedhetnek, de nem korlatozodnak

a kovetkezdkre: érperforacio, trombozis, tidéembdlia, visszérgyulladas,
vérémleny, fertézés, a bérpigmentacio elvaltozasa, neovaszkularizacio,
a kozeli érzéidegek hokarosodasabdl eredd paresztézia, anesztetikus
duzzanat, nem szandékos besugarzas, vérzés, szovetelhalas, égési
sériilések és fajdalom.

OVINTEZKEDESEK:

e Ahasznalat el6tt és alatt probalja elkerliini a kabel sériilését (ités,
nyomas vagy tulzott hajlitgatas altal. Ne tekerje fel 16 cm-es atmérénél
kisebbre a kabelt. Klinikai biztonsagi és hatékonysagi adatok nem
allnak rendelkezésre mas tervezési kabelfejekre és atmérokre.

e Ahasznalat elétt és alatt probalja elkerlilni a bevezetd hiively és tagitd
meghajlitasat, mert ez deformalodast és karosodast okozhat.

o Akezel6szobaban jelen 1év6 minden személynek a hasznalandd
hulldmhosszra hitelesitett védészemiveget kell viselnie.

FIGYELMEZTETESEK:

o Abérfelilethez kozel elhelyezkedé ér kezelése égési sérlilést okozhat.

o Akozeli érzéidegek hokarosodasabol eredd paresztézia el6fordulhat.

o Akezelésre nem szant szbvetet kozvetlen és visszavert [ézerenergiaval
kell védeni a sériiléstdl. A paciens és az lizemelteté személyzet
hasznaljon megfelelé véddszemiiveget és védoruhat.

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

Tarolasi utasitasok: Tartsa tavol a napfénytdl, Tartsa szérazon, Felsé

hémérsékleti hatarérték: 27 °C

Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa a fertézés

kockazataval jar a paciens vagy a felhasznalé szamara. Az eszkoz
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.

e AVenaCure EVLT NeverTouch Direct eljaraskészletet a hasznalat utan
szennyezett orvosbioldgiai hulladéknak kell tekinteni. A készlethez tartozé
tli szintén éles eszkdznek mindsiil. A felhasznalt és fel nem hasznalt
eszkozoket (ideértve az éles eszkdzoket is) az ilyen eszkdzokre vonatkozd
korhazi, kdzigazgatasi és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

o Ha lehetséges. az eszkdz nem szennyezett csomagolasat tjra kell
hasznositani, vagy kommunalis hulladékként kell kidobni az ilyen
eszkozokre vonatkozé kérhazi, kozigazgatasi és/vagy onkormanyzati
szabalyoknak megfelelden.

o Aszal, a vezetddrot és a tii kobaltot tartalmaz. A kobalt besorolasa CMR 1B,
és 0,1 tdmeg% feletti koncentracidban van jelen.

SZUKSEGES ESZKOZOK:

o Lézer

o Biztonsagi szemiiveg

TARTALOM:

e NeverTouch Direct” kabel SMA 905-6s csatlakozoval

e 10 cm-es 4 French bevezet hiively

o 0,46 mm atmérdjii, 45 cm hosszu bevezetd drét

o 21G méretl, 7 cm-es tii

A KABEL LEVETELE A TARTOLAPROL:
MEGJEGYZES: Tartsa ugy a tartdlapot, hogy az AngioDynamics embléma
olvashato legyen.

1.

Steril eljarassal vegyen ki minden alkatrészt a tasakokbdl.

A. Ha el6szor a kabelfejet veszi le:

2a.
3a.
4a.
5a.

6a.

Tolja egy kissé a kabelfejet a szallitécsébe, hogy megkdnnyitse
levételét a tartolap-fulrdl.

Vegye le a kabelt a lap jobb alsé részén talalhatd belsé fiilrél.
Huzza ki a kabelfejet a szallitocsébol.

Tekerje ki a kabelt az dramutaté jarasaval ellenkezd iranyban ugy,
hogy a kabelt fligg6leges iranyban hizza le a laprol.

Vegye le az SMA-t a dombornyomasu fiilekrol.

B. Ha el6szor a kabel SMA végét veszi le:

2b.
3b.

4b.

ELJARAS:

Vegye le az SMA-t a lap dombornyomast fileirél.

Tekerje ki a kabelt az dramutaté jarasaval egyez6 iranyban ugy,
hogy a kabelt fliggbleges iranyban huzza le a laprol.

Huzza ki a kabelfejet a szallitocsobdl.

Gondosan olvasson el minden utasitast és vegyen figyelembe minden
figyelmeztetést a beavatkozas elvégzése el6tt. 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 kepzest kapott ezekbdl a technikakbdl.
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14.
15.

16.
17.

Végezzen altalanos egészségiigyi wzsgalatot

Nézze &t az ultrahangos ératmérd és -vastagsag értékeket.
Sebésztollal jelolje be a béron a kezelendd érszakaszt.

Allitsa be a lézert a mellékelt Diédalézer kezel6i kézikonyv alapjan.
Helyezze a pacienst forditott Trendelenburg pozicidba, hogy

a kezelendd ér vérrel megteljen és kitaguljon.

Szabvanyos Seldinger technika alkalmazasaval szurja be a tiit és
a bevezet6 drétot a kivant érbe.

Tolja be a bevezetd hivelyt/tagitot a drot mentén.

Huzza ki a tagitot és a bevezetd drotot.

Megfelel6 médon csatlakoztassa a steril, egyszer hasznalatos,
eldobhaté ,NeverTouch Direct” lézerkabelt a kabelcsatlakozé
védokupakjanak eltavolitasaval, és az dramutaté jarasaval
megegyez6 iranyban teljesen csavarja be a kabelcsatlakozot

a lézer SMA 905-6s csatlakozéjaba ugy, hogy az szorosan és
biztonsagosan tartson.

A bevezetd hiivelyen keresztiil tolja be a ,NeverTouch Direct”
lézerkabelt a kezelendd helyre. Amennyiben a nagy sphena vénan
végzi a beavatkozast, helyezze be gy a kabelfejet, hogy az

a sapheno-femoralis junkcié alatt 1-2 cm-rel legyen. Ultrahang
segitségével ellendrizze a kabelfej elhelyezkedését.

A megfelelé mértéki érzéstelenités adagolasanak és ezaltal

a kezelt tertilet hévédelmének biztositasa érdekében ultrahang
segitségével végezze a helyi érzéstelenitést.

Tegye a lézert folyamatos izemmodba, és allitsa be a kivant
teljesitményt.

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

Vegyen fel az alkalmazando hullamhossznak megfelelé
lézer-biztonsagi szemiveget.

Allitsa a lézert az ,Enable” (bekapcsolt) izemmadba.

Huzza ki a bevezet6 hivelyt az érbél a kabel mentén

visszafele.

MEGJEGYZES: Amennyiben a bevezet6 hivelyt az érben hagyja
a kezelés alatt, kezdje el kihtizni az érbdl a kabellel egyiitt, amint
megjelenik a 16 cm-es figyelmeztetd jelzés.

MEGJEGYZES: Amennyiben egy 65 cm-es ,Tré-Sheath*”
bevezet6t kell hasznalni a bevezetd hiively helyett, allitsa egy
vonalba a ,Tré-Sheath” csatlakozé-alap hatsoé végét a 72 cm-es
helymeghatarozo jelzés kozepével.

MEGJEGYZES: Amennyiben ,Tre-Sheath” bevezet6t hasznal,

a lézer hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a kabel feje
legaldbb 2 cm-re tllnyulik-e a , Tre-Sheath” végén.

Ultrahang segitségével ellenérizze a kabelfej elhelyezkedését.

A labpedal lenyoméasaval kapcsolja be a lézert, és ezzel egyidében
huzza ki a kabelt (és a ,Tre-Sheath” bevezet hiivelyt, ha ezt
hasznalja) olyan iitemben, hogy biztositsa a kivant lézer energia/
centiméter megfelel6 szintjét.

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

(1470 nm-es lézerek: 30-50 Joules/cm)

Az energia-alkalmazas ideje alatt kézzel ne fejtsen ki kdzvetlen
kiils6 nyomast vagy erét a kabelfejre.

18.  Labét a pedalrdl felemelve kapcsolja ki a Iézert akkor, amikor
a kabelfej a kezelend® terilettél 2-3 cm-re van, ahogy azt a
kabel oldalan (vagy a ,Tre-Sheath” bevezet6 hivelyen, ha ezt
haszndlja) talalhato jelzések jeldlik. A fehér jelek kezdetekor
a ,NeverTouch Direct” kabelfej 4 cm-re van a kezelend6
terilettdl, a fehér jelek végénél pedig 3 cm-re.
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HELYMEGHATAROZO JELEK

A beavatkozast befejezettnek lehet tekinteni, amikor a kezelendé ér
kivant szakaszanak kezelését befejezték.

A BEAVATKOZAS UTAN:

*

Egy masodik ultrahangvizsgalat elvégzésével gy6z6djon meg arrol,
hogy az ér le van-e zarva, és a vérfolyas megsziint-e.

Minden, az eszkéz hasznalata soran bekdvetkezett stlyos varatlan
eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak, illetve az
orszagaban muikodd képviseletnek.

Minden, az eszkdz hasznélata soran bekdvetkezett sulyos

vératlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak

a complaints@angiodynamics.com cimen, illetve az orszag illetékes
hatésaganak. Az EU-ban illetékes hatdsag elérhetdsége az alabbi
weboldalon taldlhaté. 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.

Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a VenaCure EVLT,
VenaCure EVLT logd, a Tre-Sheath és a NeverTouch Direct az
AngioDynamics, Inc. vagy tars-, illetve leanyvallalatanak védjegyei
és/vagy bejegyzett védjegyei.
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A 21 CFR 801.15 rész eldirasaival 6sszhangban a kisérészéveg nélkil megjelend szimbdélumok magyarazata
az alabbiakban talalhato.

i Szimbo6lum Lo . .
Szimbélum Ref. megnevezése Szimbélum jelentése
“ 5.1.1 | Gyarts Az orvostechnikai eszkbz gyartojat jeloli2
Megh azolt képriseld Az Eurépai Kézosségben / Eurépai Uniéban meghatalmazott
EU | REP 5.1.2 | az Europai Kozbssegben | |2 =Uropal 1020scg P 9
U képviselt jeloli.2
Eurépai Uniéban
m 5.1.3 | Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkoz qyartasi datumét mutatja.®
514 |Fehasznalhatosag Azta dat’ur’not ]gloll, amely utan az orvostechnikai eszkéz
felhasznalasa tilos.*
515 | Tetelkod Ag'ya'ml)l Tetelkodot mutatja, amely alapjan azonosithaté a
gyartasi tétel.2
516 |Katalogusszam Agyartoi katalgggssza[not mutatja, amely alapjan azonosithaté
az orvostechnikai eszkoz.”
5.1.8 |Importér Az__o_rvostechmkal eszkozt a térségbe importald jogi személyt
jeloli.2
523 | Etién-oxiddal steriizaiva Azt !glo'h,'hogy az orvostechnikai eszkdzt etilén-oxiddal
sterilizaltak.?
5.2.6 | Ne sterilizalja tjra Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkozt tilos Ujrasterilizalni.
Ne haszna}ha, ha a . Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkdz nem hasznalhato, ha
csomagolas sérilt, és PP N . P
528 oy a csomagolas sériilt vagy nyitott, és a felhasznalonak el kell
olvassa el a hasznalati ) J- 2 A PR
Utasitast olvasnia a hasznalati utasitast tovabbi informaciokeért.*
Egyszeres steril
O 5.2.11 | védécsomagolast Egyszeres steril véddcsomagolast tartalmazo rendszert jeldl.?
tartalmazo rendszer
;/‘}'( 5.3.2 | Tartsa tavol a napfénytél Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni kell
/.l\ e P a fényforrasoktol.2
g 5.3.4 |Tartsa szarazon Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell
I e a nedvességtél.?
536 Felsé hémérsékleti Azt a felsé hémérsékleti hatarértéket jeldli, amelynek az
T | hatarérték orvostechnikai eszk6z biztonsaggal kitehetd.?
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely kizérélag egyszeri
5.4.2 | Ne haszndlja fel Ujra hasznélatra szolgdl, illetve egyetlen betegen és egyetlen eljaras
soran hasznalhat6.*
Olvassa el a hasznalati
EIE 54.3 :tza:;?ki:g;%s Azt jel6li, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati
hasznalati utasitast utasitast®
ifu.angiodynamics.com
Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely olyan anyagokat
5410 Veszélyes anyagokat tartalmaz, amelyek karcinogén, mutagén, reprodukcios toxicitast
o tartalmaz okozé (CMR) tulajdonsaguiak lehetnek, illetve megzavarhatjak
Kobalt a hormonrendszert.*
Arozsdamentes acél 6sszetevdjeként kobaltot tartalmaz.
Az eszk6z nem alkalmazhatd a gyomorban. A rozsdamentes
acélbol az erdsen savas folyadékok, példaul gyomorsav
hatasara kioldodhat a kobalt. A 1272/2008/EK rendelet
a kobaltot 1B osztalyu karcinogénként és 1B osztalyu
reprodukciora toxikus anyagként osztalyozza.
5.7.7 | Orvostechnikai eszkdz Azt jeldli, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.?
5.7.10 | Egyedi eszkozazonosits Egy olyan hordoz6t jell, amelyen egyed eszkbzazonosito adatok
talalhatok.?
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek
R 0 N I_Y - Rx only értelmében ez az eszkoz kizarélag engedéllyel rendelkezd orvos
altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.”
U P N _ | Univerzaiis termakszam A'z unlyer'quls te(mekszam (UPN) kéd egy eszkoz gyartoi
kodszamét jelenti.
wzl ~ L Aztjelzi, hogy a mellette 16v6 szamnak megfeleld szami egység
M’)‘ Mennyiség a csomagban talalhaté a csomagban.
c € 2797 B CE-ieldlés A gyarto nyilatkozata az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
! 2017/745/EU rendeletnek valé megfelelésrdl.c
@ 1135 Ujrahaszngsnhato Ujrahasznosithaté csomagolas.®
csomagolas

szimbélumok.

o

cimkézés)

b. 21 CFR 801.109 - Szévetségi jogszabalygydjtemény.
. 2017/745/EU Orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé rendelet, kelt: 2017. majus 5.
d. ENISO 14021 Kérnyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajét nyilatkozatot tartalmazé kornyezeti allitasok (1l tipust kdrnyezeti

a. ENISO 15223-1 - Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszkdzok cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatoiban hasznalandd
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