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VenaCure EVLT

NeverTouch Direct komplet
za vaskularni postupak
Preporuéeno uputstvo za upotrebu

r®1
NAPOMENA: Procitajte ovaj prirucnik i prirucnik za rukovaoca laserom
temeljno pre koris¢enja kompleta za proceduru VenaCure EVLT*. Postujte
sva upozorenja, mere predostroznosti i opreza navedene u ovim
dokumentima. U suprotnom, moZe doéi do pojave komplikacija kod
pacijenta.
NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Kompleti za vaskularnu proceduru kompanije AngioDynamics* Inc,
VenaCure EVLT* i NeverTouch Direct*, indikovani su za endovaskularnu
koagulaciju velike safenske vene (VSM, vena saphena magna,
engl. great saphenous vein, GSV) kod pacijenata sa superficijalnim
(povrsinskim) venskim refluksom, za le¢enje varikoznih (proSirenih)
vena i varikoziteta udruzenih sa superficijalnim (povrinskim) refluksom
velike safenske vene (GSV), te za le¢enje inkompetencije zalistaka i
refluksa superficijalnih (povrsinskih) vena donjih ekstremiteta.
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Ovaj proizvod treba da se koristi samo sa laserima
namenjenim za upotrebu u le€enju varikoznih (pro$irenih)
vena, varikoziteta udruzenih sa superficijalnim (povrsinskim)
refluksom velike safenske vene (GSV), te za lecenje
inkompetencije zalistaka i refluksa vena povrsinskog
venskog sistema donjih ekstremiteta.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA
Komplet za proceduru VenaCure EVLT NeverTouch Direct predviden
je za upotrebu od strane zdravstvenih radnika, ukljucujuci, ali ne
ogranicavajuéi se na vaskularne hirurge, interventne kardiologe i
interventne radiologe. Upotreba uredaja za endovensku lasersku
ablaciju mora biti ograni¢ena na medicinsko osoblje sa iskustvom u
specijalizovanim oblastima koje odgovaraju indikacijama za upotrebu.
Preporucuje se da se pre upotrebe svo osoblje koje je u dodiru
s uredajem upozna sa svim vazec¢im bezbednosnim pravilima i
standardima.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Komplet za proceduru VenaCure EVLT NeverTouch Direct predviden je
za upotrebu kod populacija pacijenata razli¢itih uzrasta, telesnih tezina,
rasa, nacionalnosti, opSteg zdravlja i medicinskih stanja (u skladu sa
svim upozorenjima, merama predostroznosti i opreza).

Komplet za proceduru VenaCure EVLT NeverTouch Direct predviden je
za leCenje pacijenata koji imaju prosirene vene.

KLINICKE KORISTI
Ocekivani klinicki ishod endovenske laserske ablacije (ukljucujuci
komplet za proceduru VenaCure EVLT NeverTouch Direct) jeste
uspesno zatvaranje vene uz minimalne komplikacije ili bez komplikacija,
kao i smanjenje bola i klinickih simptoma poput edema, promena na
koZi, upala i Cireva (8to se meri na osnovu Stepena klinicke ozbiljnosti
stanja venske bolesti (VCSS)).

KONTRAINDIKACIJE:

o Pacijenti sa trombom (krvnim ugruskom) u segmentu vene, koji zahteva
lecenje.

o Pacijenti sa aneurizmalnom promenom u segmentu vene, koja zahteva
lecenje.

e Pacijenti sa perifernom arterijskom bole$¢u (PAB) utvrdenom putem
Brahijalnog indeksa gleznja (ABI) <0,9.

e Pacijenti sa nemogucénos¢éu kretanja.

e Pacijenti sa trombozom dubokih vena (TDV).

e Pacijenti u trudno¢i ili dojilje.

e Pacijenti loSeg op$teg zdravlja.

e Dodatne kontraindikacije moze da odredi dati lekar tokom lec¢enja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije ukljuCuju, ali se ne ograni€avaju na, sledece:
prskanje krvnog suda, trombozu, pluénu emboliju, flebitis (upalu vene),
hematom, infekciju, promenu boje koZe, neovaskularizaciju, paresteziju
usled ostecenja toplotnim delovanjem na susedne senzorne nerve,
bezbolnu tumefakciju, neciljino zracenje, hemoragiiju (krvarenje),
nekrozu, upalu koze i bol.

MERE PREDOSTROZNOSTI:

e Pre i tokom upotrebe izbegavati oStecenje vlakna udaranjem,
pritiskanjem ili prekomernim savijanjem. Minimalni pre¢nik
namotavanja vlakna je16 cm. Klini¢ki podaci o bezbednosti i efikasnosti
nisu raspolozivi za druge vrste dizajna vrha vlakna i druge precnike.

e Pre i tokom upotrebe izbegavati savijanje omotaca uvodnika i dilatatora
jer to moZe da uzrokuje krivljenje i ostecenje.

e Sve osobe u sali za intervencije moraju da nose zastitne naocare uz
propisno merenje talasne duzine koja se koristi.

UPOZORENJE:

e Lecenje vene koja se nalazi blizu povrsine koZze moze da uzrokuje
upalu koze.

Parestezija moZe da nastane usled ostecenja susednih senzornih nerava
nastalog toplotnim delovanjem.
Tkivo koje nije cilino za le¢enje mora da se zastiti od povrede (ozlede) od
emitovane ili reflektovane energije lasera. Koristiti odgovarajuce zastitne
naocare i zastitno odelo i za pacijenta i za medicinsko osoblje.
Sadrzaj se dostavlja STERILAN i sterilisan je etilen-oksidom (EO). Ne
upotrebljavajte ako je sterilna barijera oSte¢ena. Ako nadete ostecenje,
pozovite svog predstavnika prodaje. Pregledajte proizvod pre upotrebe kako
biste potvrdili da u toku transporta nisu nastala ostecenja.
o Uputstva za ¢uvanje: Ne izlagati suncevoj svetlosti; drzati na suvom mestu;
gornja granica temperature: 27 stepeni Celzijusa
e Ponovna upotreba instrumenata za jednokratnu upotrebu predstavlja moguéi
rizik od infekcije pacijenta ili korisnika. Zagadenije instrumenta (uredaja)
moze da dovede do povrede (ozlede), bolesti ili smrti pacijenta.
Preradivanje moZe da ugrozi integritet uredaja ifili da dovede do kvara
uredaja, $to zauzvrat mozZe rezultirati povredom pacijenta, bole$¢u ili smrtnim
ishodom.
e Sa kompletom za proceduru VenaCure EVLT NeverTouch Direct nakon
upotrebe treba postupati kao sa kontaminiranim biomedicinskim otpadom.
Uz to, igla koja se isporucuje u okviru kompleta predstavlja ostar uredaj.
Iskoris¢ene ili neiskoris¢ene uredaje, kao i ostre predmete, treba odloziti u
skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima koji
vaze za takve predmete.
Nekontaminirano pakovanje uredaja treba reciklirati ukoliko je moguce, ili ga
odloziti kao obican otpad u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim
drzavnim propisima koji vaze za takve predmete.
e Vlakno, zZica nosac i igla sadrze kobalt. Kobalt je klasifikovan kao CMR 1B
i prisutan je u koncentraciji iznad 0,1% teZinskog procenta.
POTREBNI INSTRUMENTI:
e Laser
e Zastitne naocare
SADRZAJ:
o NeverTouch Direct vlakno sa konektorom vlakna SMA 905
e Uvodnik 4 F, 10 cm dug
o \odica 0,018 inca, 45 cm duga
e Igla21Ga,7cm

VABENJE VLAKNA IZ CETVRTASTE KARTICE:

NAPOMENA: Postaviti Cetvrtastu karticu tako da logotip kompanije
AngioDynamics bude Citljiv.
1. Asepticnom tehnikom izvaditi sve komponente iz vrecica.

A. Za vadenje kraja vrha vlakna najpre:

2a. Zalak$e uklanjanje sa jezicka Cetvrtaste kartice malo gurnuti vrh
vlakna u transportnu cevcicu.

3a.  Osloboditi viakno sa donjeg desnog unutrasnjeg jezitka kartice.

4a.  Izvaditi vrh vlakna iz transportne cevcice.

5a.  Odvijati viakno suprotno smeru kazaljke na satu, vertikalno ga
izvlaceci iz kartice.

6a.  Osloboditi SMA konektor vlakna sa podignutih jezicaka.

B. Za vadenje kraja SMA konektora vlakna najpre:
2b.  Osloboditi SMA konektor vlakna sa podignutih jezi¢aka kartice.
3b.  Odvijati vlakno u smeru kazaljke na satu, vertikalno ga izvlageéi iz

kartice.
4b.  Izvaditi vrh viakna iz transportne cevcice.

POSTUPAK:

Pazljivo procitati sva uputstva i obratiti paznju na sva upozorenja pre

obavljanja postupka. MoZe do¢i do komplikacija kod pacijenata ako se na

to ne obrati paznja. Ovaj postupak moZze da se obavi u lekarskoj ordinaciji

ili kao deo ambulantnog lecenja u lokalnoj anesteziji, a treba da ga obavlja

lekar specijalista koji je obucen za ove tehnike.

1. Obaviti fizikalni pregled.

2. Pregledati ultrazvuéna merenja precnika i dubine vene.

3. Kozu obeleziti olovkom da bi se oznacila duZina vene koju treba le€iti.

4 Podesiti laser u skladu sa dostavljenim Priru¢nikom za rukovaoca
diodnim laserom.

Pacijenta postaviti u anti-Trendelenburg polozaj (spustene noge) kako

bi se odrzala napunjenost i istegnutost ciljne vene za lecenje.

6. Pomocu standardne Seldingerove tehnike, pristupiti Zeljenoj veni iglom

i odgovaraju¢om vodicom.

Gurnuti uvodnik/dilatator preko vodice.

Ukloniti dilatator i vodicu.

Ispravno pricvrstiti steriino NeverTouch Direct lasersko vlakno za

jednokratnu upotrebu skidanjem zastitnog zatvaraca sa cevcice

za vlakno i zavijanjem cevcice za vlakno u smeru kazaljke na satu

do kraja za laserski SMA 905 konektor viakna dok se ne pri€vrsti i

zaklju¢a.

10.  Gurnuti NeverTouch Direct lasersko vlakno kroz omota¢ uvodnika
do mesta intervencije. Pri leCenju velike safenske vene, postaviti
vrh vlakna 1-2 cm ispod safeno-femoralnog spoja. Ultrazvuénom
kontrolom proveriti poloZaj vrha vlakna.

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

12.  Podesiti laser na kontinuiran rezim rada i Zeljenu snagu.

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

13.  Staviti prikladne zastitne naocare za odgovarajucéu talasnu duzinu.

14.  Staviti laser u ,Omogudéi* rezim rada.

15.  lzvaditi omota¢ uvodnika iz krvnog suda i vratiti ga duz vlakna.
NAPOMENA: Ako je tokom postupka omota¢ ostavljen u krvnom sudu,
zapoceti uklanjanje omotaca iz krvnog suda zajedno sa vlaknom kada
se pojavi znak upozorenja ,16 cm".

NAPOMENA: Ako je potrebno koristiti Tre-Sheath* uvodnik 65 cm
umesto uvodnika, poravnjati zadnji kraj Tre-Sheath zastitnog omotaca
sa centrom oznake za 72 cm.

NAPOMENA: Ako se koristi omotac Tre-Sheath, postarati se da pre
upotrebe lasera vrh vlakna stréi najmanje 2 cm iza vrha omotaca
Tré-Sheath.

16.  Ultrazvu€nom kontrolom proveriti polozaj vrha vlakna.

17.  Aktivirati laser pritiskom na noZnu pedalu, istovremeno izvlaceci
vlakno (i Tre-Sheath uvodnik ako je primenjivo), 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 tokom
aktiviranja energije.

o
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18.  Zaustaviti rad lasera pomeranjem stopala sa nozne pedale
kada se vrh vlakna nalazi 2-3 cm od pristupnog mesta kako
je obelezeno oznakama na osovini vlakna (ili Tre-Sheath
uvodnika ako je primenljivo). NeverTouch Direct vrh vlakna
se nalazi 4 cm od pristupnog mesta gde poc€inju bele oznake
izlaza (margine) i 3 cm od pristupnog mesta gde se bele
oznake izlaza (margine) zavrSavaju.

° 0« 2

OZNAKE IZLAZA (MARGINE)

Smatra se da je postupak zavrSen kada je laserska terapija primenjena
na Zeljenoj duzini ciline vene.

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

Bilo koji ozbiljan incident koji se desi tokom upotrebe ovog uredaja
treba da se prijavi kompaniji AngioDynamics ili predstavniku u zemlji.

Bilo koji ozbiljan incident koji se desi tokom upotrebe ovog uredaja
treba da se prijavi kompaniji AngioDynamics na adresu elektronske
poste complaints@angiodynamics.com i nadleznom drzavnom organu.
Pogledajte sledece veb-adrese za kontakt informacije nadleznog
organa EU. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Uputstva za upotrebu dostupna su u elektronskom formatu na
www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

AngioDynamics, AngioDynamics logotip, VenaCure EVLT, VenaCure
logotip, Tre-Sheath i NeverTouch Direct zastitni su znaci ifili registrovani
zastitini znaci kompanije AngioDynamics Inc., njenih pridruzenih
kompanija il podruznice.

*
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U skladu sa odredbama zakona 21 CFR, deo 801.15, u nastavku je naveden re¢nik simbola koji se javljaju bez prateceg teksta.

da se reciklira

Simbol Ref Naslov simbola | Znacenje simbola
“ 511 Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva.?
Ovlaséeni predstavnik
512 u zajednici/ Oznacava ovlasceog predstavnika u zajednici/Evropskoj uniji.*
Evropskoj uniji
@ 513 Datum proizvodnje Ozna¢ava datum proizvodnje medicinskog sredstva.?
514 Rok upotrebe Oznacavg d_atum posle kog medicinsko sredstvo ne bi trebalo
da se koristi.*
515 Sira sere anggava s!fru serije prmﬂzvodaca na osnovu koje se mogu
identifikovati serija i partija.
516 Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca za identifikaciju medicinskog
sredstva.?
; Oznacava subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalno
518 Uvoznik
trziste.?
523 Sten_'lllsano etlen Oznacava da je medicinsko sredstvo sterilisano etilen oksidom.?
oksidom
% 526 Nemojte ponovo da Oznacava da medicinsko sredstvo nije prevideno za ponovnu
- steriliSete sterilizaciju.?
Nemolte.konvsml akoje Oznacava da medicinsko sredstvo ne treba koristiti ako je
pakovanje o3teceno e . o
528 ! : pakovanje osteceno ili otvoreno i da korisnik treba da pogleda
i konsultujte uputstva
uputstva za upotrebu.?
za upotrebu
5211 Slstgm s Jed_pom Oznacava sistem sa jednom sterilnom barijerom.
sterilnom barijerom
})"{ 532 Ne izlagati suncevoj Oznacava da je potrebna zastita medicinskog sredstva od izvora
/.l\ - svetlosti svetlosti.?
e
if, .
T 534 Cuvati na suvom Oznacava da medicinsko sredstvo mora da se zastiti od viage.?
5356 Gornja granica Oznacava gornju granicu temperature kojoj medicinsko sredstvo
- temperature sme bezbedno da se izlaze.”
Niie za ponovnu Oznacava da je medicinsko sredstvo predvideno samo za
54.2 ! P jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu tokom jedne
upotrebu
procedure.®
Konsultujte uputstva za
upotrebu ili konsultujte
[:[i] 543 uputstva za upotrebu | Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu.?
u elektronskom formatu
ifu.angiodynamics.com
. Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrzi supstance koje mogu
Sadrzi opasne - . " L
54.10 supstance biti karcinogene, mutagene, reprotoksicne (CMR) ili supstance
P koje imaju svojstva endokrinih disruptora.
Cobalt
Sadrzi kobalt koji je komponenta nerdajuceg celika. Uredaj nije
namenjen za upotrebu u stomaku. Ako se nerdajuci celik izloZi
veoma kiselim te¢nostima, kao $to je Zeludacna kiselina, moze
se izazvati izluZivanje kobalta iz nerdajuceg Celika. Kobalt je
naveden u Uredbi EC 1272/2008 kao karcinogena supstanca
klase 1B i reproduktivni toksin klase 1B.
577 Medicinsko sredstvo Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.?
Jedinstveni identifikator | Oznacava medijum koji sadrzi informacije o jedinstvenom
5.7.10 P
sredstva identifikatoru sredstva.
& 0 N LY Nije s Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava ovaj uredaj na prodaju
L amo na recept " ) N
primenljivo od strane ili po nalogu licenciranog lekara.
U P N Nije Univerzalni broj Sifra sa univerzalnim brojem proizvoda (UPN) predstavija
primenljivo | proizvoda (UPN) proizvodacev broj odredenog artikla.
=X Nije Kol . Oznagava da broj pored predstavija broj jedinica koje se nalaze
. " oli¢ina u pakovanju .
}A primenljivo u pakovanju.
c € 2797 Nije CE oznaka Izjava proizvodaca o usaglaSenosti sa Uredbom o medicinskim
primenljivo sredstvima EU 2017/745.¢
@ 1135 Pakovanje koje moze Pakovanje se moze reciklirati.®

o

a. ENISO 15223-1 - Medicinska sredstva — Simboli koji treba da se koriste na nalepnicama, oznakama i informacijama koje se
dostavljaju uz medicinska sredstva.

b. 21 CFR 801.109 - Kodeks federalnih propisa.

. EU 2017/745 Uredba o medicinskim sredstvima objavijena 5. maja 2017. godine.

d. ENISO 14021 Oznake i izjave vezane za zastitu Zivotne sredine. Samoproglasene ekoloske tvrdnje (Eko oznaka tipa II).
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