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Preporuéene Upute za upotrebu
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NAPOMENA: Pazljivo procitajte ovaj prirucnik i prirucnik za rukovatelje
laserom prije uporabe kompleta za zahvate VenaCure EVLT*. PridrZavajte se
svih upozorenja, mjera opreza i napomena navedenih u ovim dokumentima.
Ako to ne ucinite, moglo bi do¢i do komplikacija u stanju bolesnika.

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU:

Kompleti za vaskularni postupak tvrtke AngioDynamics* Inc,

VenaCure EVLT* i NeverTouch Direct*, indicirani su za endovaskularnu
koagulaciju velike safenske vene (VSM, vena saphena magna, engl.
great saphenous vein, GSV) kod pacijenata s povrsinskim venskim
refluksom, za lijecenje varikoznih (proSirenih) vena i varikoziteta
udruzenih s povrsinskim refluksom velike safenske vene (GSV),

te za lijec¢enje inkompetencije zalistaka i refluksa povrsinskih

vena donjih ekstremiteta.

Ovaj proizvod treba se upotrebljavati samo s laserima
namijenjenim za upotrebu u lije¢enju varikoznih (prosirenih)
vena, varikoziteta udruzenih s povrsinskim refluksom
velike safenske vene (GSV), te za lijecenje inkompetencije
zalistaka i refluksa vena povrsinskog venskog sistema
donjih ekstremiteta.

PROFIL NAMIJENJENIH KORISNIKA

Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch Direct namijenjen je
za uporabu od strane struénjaka, ukljucujuéi, ali ne iskljucivo vaskularne
kirurge, interventne kardiologe i interventne radiologe. Uporaba uredaja
za endovenoznu lasersku ablaciju mora biti ograni¢ena na zdravstveno
osoblje s iskustvom u specijalizacijama koje su u skladu s Indikacijama
za uporabu. Preporuca se da se sve osoblje koje je u kontaktu

s uredajem informira o svim primjenjivim sigurnosnim pravilima

i standardima prije uporabe.

NAMIJENJENA POPULACIJA BOLESNIKA

Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch Direct namijenjen je
za uporabu u populaciji bolesnika koja moze ukljucivati Sirok raspon
dobi, teZine, rase, nacionalnosti, op¢eg zdravlja i zdravstvenih stanja
(u skladu sa svim upozorenjima, mjerama opreza i kontraindikacijama).
Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch Direct namijenjen je
za lijeCenje bolesnika koji imaju varikozne vene.

KLINICKE KORISTI

Ocekivani klinicki ishod endovenske laserske ablacije (ukljucujuci
Komplet za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch Direct) uspje$no je
zatvaranje vene s minimalnim ili nikakvim komplikacijama i pobolj$anje
boli i klini¢kih simptoma kao $to su edem, promjene na kozi, upale

i Cirevi (mjereno s pomocu stupnja klinicke ozbiljnosti stanja venske
bolesti (VCSS)).

KONTRAINDIKACIJE:

Pacijenti s trombom (krvnim ugruskom) u segmentu vene, koji
zahtijeva lijecenje.

Pacijenti sa aneurizmalnom promjenom u segmentu vene, koja
zahtijeva lijecenje.

Pacijenti s perifernom arterijskom boles¢u (PAB) utvrdenom
putem Brahijalnog indeksa gleznja (ABI) <0,9.

Bolesnici koji nemaju sposobnost kretanja.

Bolesnici s dubokom venskom trombozom (DVT).

Bolesnice koje su trudne ili doje.

Bolesnici opcenito loSeg zdravlja.

Na druge kontraindikacije moze ukazati lijecnik za vrijeme lijecenja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije ukljuCuju sljedece, ali nisu ograni¢ene na njih:
prskanje krvne Zile, trombozu, pluénu emboliju, flebitis (upalu vene),
hematom, infekciju, promjenu boje koze, neovaskularizaciju, paresteziju
uslijed ostecenja toplinskim djelovanjem na susjedne senzorne Zivce,
bezbolnu tumefakciju, neciljino zracenje, hemoragiiju (krvarenje),
nekrozu, upalu koze i bol.

MJERE OPREZA:

Prije i tijekom upotrebe izbjegavati oStecenje vlakna udaranjem,
pritiskanjem ili prekomjernim savijanjem. Minimalni promjer
namotavanja vlakna je16 cm. Klinicki podaci o sigurnosti i efikasnosti
nisu raspolozivi za druge vrste dizajna vrha vlakna i druge promjere.
Prije i tijekom upotrebe izbjegavati savijanje omotaca uvodnika

i dilatatora jer to moze uzrokovati krivljenje i oste¢enje.

Sve osobe u dvorani za intervencije moraju nositi zastitne naocale
uz pravilo mjerenje valne duzine koja se upotrebljava.

UPOZORENJE:

Lije¢enje vene koja se nalazi blizu povrsine koZze moze uzrokovati
opekotine koZe.

Parestezija moze nastati uslijed oStecenja susjednih senzornih Zivaca
nastalog toplotnim djelovanjem.

Tkivo koje nije cilino za lije¢enje mora se zastiti od ozljede zadobivene
izravnom ili reflektiranom energijom lasera. Upotrijebite odgovarajuce
zadtitne naocale i zastitno odijelo i za pacijenta i za medicinsko osoblje.

e Sadrzaj se isporucuje u STERILNOM stanju koje je omoguéeno obradom
etilen-oksidom (EO). Nemojte koristiti ako je oste¢ena sterilna barijera.

U slucaju oste¢enja nazovite prodajnog predstavnika. Prije uporabe
provjerite je li tijekom isporuke doslo do bilo kakvog oSte¢enja.

Upute za skladiStenje: DrZite dalje od izravne sunceve svjetlosti; Drzite na
suhome mjestu; Gornja granica temperature: 27 stupnjeva Celzijevih.
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e Ponovna upotreba instrumenata za jednokratnu upotrebu predstavlja moguci
rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Kontaminacija instrumenta moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

o Obrada bi mogla narusiti strukturalnu cjelovitost proizvoda ifili uzrokovati kvar
na proizvodu koji bi mogao izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt bolesnika.

o Nakon uporabe s Kompletom za zahvate VenaCure EVLT NeverTouch Direct

treba

postupati kao s kontaminiranim biomedicinskim otpadom. Nadalje,

igla koja je dio kompleta predstavlja oStar predmet. Iskoriteni ili neiskoristeni
proizvodi i ostri predmeti trebaju se odloZiti u otpad u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili propisima lokalnih vlasti za takve predmete.

o Nekontaminirano pakiranje proizvoda treba reciklirati, ako je primjenjivo,
ili odloZiti kao komunalni otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili
propisima lokalnih vlasti za takve predmete.

o Vlakno, Zica nosa¢ i igla sadrzavaju kobalt. Kobalt je razvrstan kao CMR 1B
i prisutan je u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela.

POTREBNI INSTRUMENTI:
o Laser
o Zaétitne naocale
SADRZAJ:
o Vlakno NeverTouch Direct s konektorom vlakna SMA 905
e Uvodnik 4 F, 10 cm duZina
o Vodilica 0,018 inca, 45 cm duzina
e 21Gaigla,7cm
VADENJE VLAKNA IZ CETVRTASTE KARTICE:
NAPOMENA: Postaviti ¢etvrtastu karticu tako da logotip tvrtke
AngioDynamics bude Citljiv.
1. Asepticnom tehnikom izvaditi sve komponente iz vrecica.
A. Za vadenje kraja vrha vlakna najprije ucinite sljedece:
2a. Zalak$e uklanjanje s jezicka Cetvrtaste kartice malo gurnuti vrh
vlakna u transportnu cjevéicu.
3a.  Osloboditi vlakno s donjeg desnog unutradnjeg jezicka kartice.
4a.  lzvaditi vrh vlakna iz transportne cjevcice.
5a.  Odvijati vlakno suprotno smjeru kazaljke na satu, vertikalno ga
izvlaceti iz kartice.
6a.  Osloboditi SMA konektor vlakna s podignutih jezicaka.
B. Za vadenje kraja SMA konektora vlakna najprije ucinite sljedece:
2b.  Osloboditi SMA konektor vlakna s podignutih jezicaka kartice.
3b.  Odvijati vlakno u smjeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlaceci
iz kartice.
4b.  lzvaditi vrh vlakna iz transportne cjevcice.
POSTUPAK:
Pazljivo procitati sve upute i obratiti pozornost na sva upozorenja prije
obavljanja postupka. MoZe do¢i do komplikacija kod pacijenata ako to
ne ucinite. Ovaj se postupak moze provesti u lije¢nickoj ordinaci
dio ambulantnog lijecenja u lokalnoj anesteziji, a treba ga izvrsiti lijecnik
specijalist koji je obucen za ove tehnike.

1 Obaviti fizikalni pregled.

2. Pregledati ultrazvu¢na mjerenja promjera i dubine vene.

3. Kozu obiljeziti olovkom kako bi se oznacila duzina vene koju
treba lijeciti.

4. Podesiti laser u skladu s prilozenim Priru¢nikom za rukovatelja

diodnim laserom.

5. Pacijenta postaviti u anti-Trendelenburg polozaj (spustene noge) kako
bi se odrzala napunjenost i istegnutost ciline vene za lijec¢enje.

6. Pomocu standardne Seldingerove tehnike pristupiti Zeljenoj veni iglom
i odgovaraju¢om vodilicom.

7. Gurnuti uvodnik/dilatator preko vodilice.

8. Ukloniti dilatator i vodilicu.

9. Ispravno pri¢vrstiti sterilno lasersko vlakno NeverTouch Direct za
jednokratnu upotrebu skidanjem zastitnog zatvaraca s cjevcice za
vlakno i zavijanjem cjevéice za vlakno u smjeru kazaljke na satu
do kraja za laserski SMA 905 konektor vlakna dok se ne pricvrsti
i zakljuca.

10.  Gurnuti lasersko vlakno NeverTouch Direct kroz omota¢ uvodnika do
mijesta lijecenja. Pri lijeenju velike safenske vene postaviti vrh viakna
1-2 cm ispod safeno-femoralnog spoja. Ultrazvuénom kontrolom
provjeriti poloZaj vrha vlakna.

11.  Dati lokalnu tumescentnu anesteziju pod ultrazvuénim nadzorom kako
bi se osigurala isporuka odgovarajuce dovoljne koli¢ine anestezije za
postizanje termalne zastite.

12.  Podesiti laser na kontinuirani nacin rada i Zeljenu snagu.

(Laseri 810 nm, 980 nm: 10-14 W, Laseri 1470 nm: 5-7 W)

13.  Staviti prikladne zastitne naocale za odgovarajuéu valnu duzinu.

14.  Staviti laser u nacin rada ,Omoguéi‘.

15.  lzvaditi omota¢ uvodnika iz krvne Zile i vratiti ga duZ vlakna.
NAPOMENA: Ako je tijekom postupka omotac ostavljen u krvnoj Zili,
zapoceti uklanjanje omotaca iz krvne Zile zajedno s viaknom kada se
pojavi znak upozorenja 16 cm*.

NAPOMENA: Ako je potrebno upotrijebiti uvodnik Tré-Sheath* od
65 cm umjesto uvodnika, poravnati zadnji kraj zastithog omotaca
Tre-Sheath s centrom oznake za 72 cm.

NAPOMENA: Ako se upotrebljava Tre-Sheath, provjerite da prije

upotrebe lasera vrh vlakna izlazi najmanje 2 cm iza vrha omotaca
Tré-Sheath.

16.  Ultrazvu¢nom kontrolom provjeriti polozaj vrha viakna.

17.  Aktivirati laser pritiskom na noznu papucicu, istovremeno izvlaceci
vlakno (i uvodnik Tré-Sheath ako je primjenjivo), brzinom koja
isporucuje odgovarajucu energiju lasera po centimetru.

(Laseri 810 nm, 980 nm: 50-80 J/cm)

(Laseri 1470 nm: 30-50 J/cm)

Ne pritiskati direktno rukom ili na drugi nacin vrh vlakna tijekom
aktiviranja energije.

18.  Zaustaviti rad lasera pomicanjem stopala s nozne papucice kada
se vrh vlakna nalazi 2-3 cm od pristupnog mjesta kako je obiljezeno
oznakama na osovini vlakna (ili uvodnika Tré-Sheath ako je
primjenljivo). Vrh viakna NeverTouch Direct se nalazi 4 cm od
pristupnog mjesta gdje pocinju bijele oznake izlaza (margine) i 3 cm
od pristupnog mjesta gdje bijele oznake izlaza (margine) zavr$avaju.

OZNAKE IZLAZA (MARGINE)

Smatra se da je postupak zavrSen kada je laserska terapija primijenjena
na Zeljenoj duzini ciljne vene.

NAKON POSTUPKA:
Provesti drugu ultrazvuénu kontrolu kako bi se potvrdilo da je vena
zatvorena i da viSe nema protoka krvi.

Svaki ozbiljan tetni dogadaj do kojega je doslo uporabom ovog proizvoda
treba prijaviti drustvu AngioDynamics ili predstavniku za vasu drzavu.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojega je doslo uporabom ovog proizvoda
treba prijaviti drustvu AngioDynamics na complaints@angiodynamics.com

i nacionalnom nadleznom tijelu. Podatke za kontakt s nadleznim EU tijelima
pronaéi ¢ete na sljedecoj internetskoj stranici: https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku na
www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

*AngioDynamics, logotip AngioDynamics, VenaCure EVLT, logotip
VenaCure, Tré-Sheath i NeverTouch Direct zasticeni su znaci ifili
registrirani zasti¢eni znaci drustva AngioDynamics Inc., njegovih
pridruzenih drustava ili podruznica.
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Sukladno zahtjevima kodeksa 21 CFR Dio 801.15, rjecnik simbola koji se pojavljuju na oznac¢avanju proizvoda bez prateceg
teksta naveden je u nastavku.

reciklirati

Simbol Ref. |Naziv simbola Znacenje simbola
“ 5.1.1 | Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.?
Ovlasteni zastupnik Oznacava ovladtenog zastupnika u Europskoj zajednici/Europskoj
5.1.2 | u Europskoj zajednici/ niie 9 P psko) za| psko)
Europskoj uniji -

w 5.1.3 | Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.

5.1.4 | Rok valjanosti Oznacaya da_tum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije
upotrebljavati.”

5.1.5 | &ia serie 9%”3?3‘23 proizvodacevu §ifru serije za odredivanje serije
ili Sarze.

5.1.6 | Kataloski broj Oznggava prmzyodacev kataloski broj za odredivanje
medicinskog proizvoda.?

@ 51.8 |Uvoznik Ofrjacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno
trzidte.”

523 St_enhznar_m Oznatava da je medicinski proizvod steriliziran etilen-oksidom.?
etilen-oksidom
% 526 Nemojte ponovno Oznacava da se medicinski proizvod ne smije ponovno
| sterilizirati sterilizirati.2
Nem_olte u_potr_e bl@vayt ! Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako
ako je pakiranje oSteceno |. . L o
528 |. . je pakiranje osteceno ili otvoreno te da korisnik treba potraZiti
i pogledajte upute za . -
dodatne informacije u uputama za uporabu.?
uporabu
O 5211 Eusﬂtav fedne steriine Oznacava sustav jedne sterilne barijere.?
arijere
})"{ 53.2 Drzite dalje od izravne Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od izvora
sunceve svjetlosti svjetlosti.?
/.l\ e ¢ jetlosti jetlosti
<72
T 5.3.4 | Drzite na suhome mjestu | Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od vlage.?
536 Gornja granica Oznacava gornju granicu temperature kojoj se medicinski
- temperature proizvod moZe izloZiti na siguran nacin.?
Ne unotrebliavati Oznacava da je medicinski proizvod namijenjen samo za
54.2 |¢UP ) jednokratnu uporabu ili na uporabu na jednom bolesniku tijekom
viSekratno .
jednog postupka.?
Pogledajte upute za
uporabu ili pogledajte
EIE 5.4.3 | upute za uporabu u Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu.?
elektronickom obliku na
ifu.angiodynamics.com
Oznacava medicinski proizvod koji sadrzava tvari koje mogu
@ . X biti karcinogene, mutagene, reprotoksic¢ne (CMR) ili tvari sa
5410 | Sadrzava opasne tvari | gy qistyima koja remete rad endokrinog sustava.?

Kobalt . T )
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.?
5710 Jedinstvena identifikacija | Oznacava nosac koji sadrzava podatke o jedinstvenoj identifikaciji
o proizvoda proizvoda.?
& 0 N LY ND. | samo na recept Oprez:”(SwAIlD) savezni zakon ogramca\h/a prodaju ovog proizvoda
samo lije¢niku ili po njegovom nalogu.
U P N ND. | Jedinstveni broj proizvoda Slfrla Jeldmstvenl broj proizvoda (UPN) predstavlja proizvodacev
broj artikla.

}X‘};‘ N.D. | Koli¢ina u pakiranju Oznacava da susjedni broj odrazava broj proizvoda u pakiranju.

Proizvodaceva izjava o sukladnosti s uredbom o medicinskim
C E 2797 | no. [omakace proizvodima 2017/745.¢
@ 1135 Pakiranje koje se moze Pakiranje koje se moZe reciklirati.*

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 okoli$a. Samodeklarirane tvrdnje o utjecaju na okoli§ (oznacivanje znakovima
zastite okolisa tipa Il).
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