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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta saa
myydé vain |adkéri tai [adkarin madrayksesta.

Mistd tahansa vakavasta héiriostd, joka on tapahtunut
kdytettdessé tata laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics
-yhtidlle tai maasi paikalliselle edustajalle.

Mistd tahansa vakavasta héiriostd, joka on tapahtunut
kéytettdessa tatd laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics -yhtiélle
osoitteeseen complaints@angiodynamics.com ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Katso EU:n toimivaltaisen
viranomaisen yhteystiedot seuraavasta verkko-osoitteesta:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

VAROITUS

Sisdlts  toimitettu STERIILINA etyleenioksidikasittelyn  (EQ)
jalkeen. Ei saa kayttdd, jos steriili suojus on vaurioitunut. Jos
vaurioita havaitaan, ota yhteys myyntiedustajaan.

Sailytysohjeet: Sailyta suojattuna auringonvalolta; pida kuivana;
korkein sallittu lampatila: 27 °C

Vain yhden potilaan kayttoon. Ala kaytd, késittele tai
steriloi uudelleen. Uudelleenkdytt, uudelleenkasittely tai
sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden
ja/tai johtaa laitevikaan, joka voi puolestaan johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkdyttd, uudelleenkdsittely tai sterilointi voi myds
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaan
infektion tai risti-infektion, kuten tartuntatautien levidmisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

VenaCure EVLT NeverTouch Direct -siséénvientiholkkia tulee
kéyton jdlkeen kohdella kuten kontaminoitunutta bioldékejatetta.
Kéytetty ja kéyttdmaton laite on havitettdvéd sitd koskevien
sairaalan kaytantdjen ja/tai paikallisten mé&réysten mukaan.

Saastumaton laitteen pakkaus on kierrétettavé (soveltuen) tai
havitettdva yleisjatteessd sitd koskevien sairaalan kédytantéjen
ja/tai paikallisten maardysten mukaan.

HUOMAUTUS: Lue tdaméd kayttoopas ja laserin kéyttdopas
huolellisesti lapi ennen VenaCure EVLT* -toimenpidepakkauksen
kéyttod. Noudata ndiden oppaiden kaikkia varoituksia,
varotoimenpiteitd ja huomioita. Niiden laiminlydnnin seurauksena
voi potilaalle aiheutua komplikaatioita.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

VenaCure EVLT NeverTouch Direct -sisddnvientiholkki
on tarkoitettu kaytettdvaksi VenaCure EVLT NeverTouch
-toimenpidepakkauksen  kanssa  laserkuidun  viemiseen
déareisverisuonistoon.

AngioDynamics*, Inc:iin VenaCure EVLT* NeverTouch Direct*
-toimenpidepakkaukset on tarkoitettu isosafeenan (GSV)
endovaskulaariseen  koagulaatioon hoidettaessa potilaita,
joilla on pintalaskimon refluksi, isosafeenan (GSV) pinnalliseen
refluksiin liittyvien suonikohjujen ja suonikohjuisuuden hoitoon ja
alaraajan pintalaskimoiden vajaatoiminnan ja refluksin hoitoon.

Tétd tuotetta saa kayttda vain suonikohjujen, GSV:n pinnallisen
refluksin yhteydessa esiintyvan suonikohjuisuuden ja alaraajojen

pintalaskimoiden vajaatoiminnallisten, refluksoivien laskimoiden
hoitoon hyvéksyttyjen lasereiden kanssa.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJAPROFIILI

VenaCure EVLT NeverTouch Direct -sisdénvientiholkki on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon, mukaan lukien mutta
ei ainoastaan verisuonikirurgit, interventionaalikardiologit ja
interventioradiologit. Suonensisdisten laserablaatiolaitteiden kayttd
on rajattava laékintahenkildstoon, joilla on kokemusta kayttdaiheisiin
soveltuvista erityisalueista. Suosittelemme, ettd koko laitteen
kanssa tekemisissd oleva henkildstd tutustuu kaikkiin soveltuviin
turvallisuussé@éntdihin ja maarayksiin ennen sen kayttoa.

TARKOITUKSENMUKAINEN POTILASJOUKKO

VenaCure EVLT NeverTouch Direct -sisdénvientiholkki on tarkoitettu
kaytettavaksi potilasjoukoille, joiden ikd, paino, etninen tausta,
kansallisuus, yleinen terveys ja terveydentila voivat olla hyvin erilaisia
(varoitusten, varotoimenpiteiden ja vasta-aiheiden mukaisesti).
VenaCure EVLT NeverTouch Direct -sisdénvientiholkki on tarkoitettu
potilaiden hoitoon, joilla on suonikohjuja.

KLIINISET HYODYT

Suonensisdisen laserablaation (mukaan lukien VenaCure EVLT
NeverTouch Direct -sisdénvientiholkki) odotettavissa oleva kliininen
tulos on onnistunut suonen sulkeminen vahaisilld komplikaatioilla
tai ilman komplikaatiota, sekd kivun ja sellaisten kliinisten oireiden
lievittyminen, kuten ddeema, ihomuutokset, tulehdus ja haavaumat
(mitattuna laskimoiden kliinisen vakavuuden pisteytyksen (VCSS)
mukaan).

VASTA-AIHEET:
* potilaat, joilla on trombi hoidettavassa laskimosegmentissa

¢ potilaat, joilla on aneurysmaosa hoidettavassa
laskimosegmentissa

* potilaat, joilla on nilkka-olkavarsipainesuhteella < 0,9 maaritetty
ddreisverisuonien sairaus

o liikuntakyvyttomat potilaat

¢ potilaat joilla on syva laskimotromboosi (DVT)

¢ raskaana olevat tai imettévét potilaat

¢ potilaat joiden yleiskunto on heikko

* |adkari voi tuoda esille muita vasta-aiheita hoitohetkelld
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: suonen
perforaatio, tromboosi, keuhkoembolia, flebiitti, hematooma, infektio,
ihon pigmentaatiomuutos, uudissuonitus, ldheisten tuntohermojen
lampdvauriosta johtuva parestesia, puudutusaineen aiheuttama
tumesenssi, muu kuin kohteen séteilytys, verenvuoto, nekroosi, ihon
palovammat ja kipu.

VAROTOIMI:

¢ Ennen kaytt6a ja kdyton aikana valta vaurioittamasta kuitua
iskemall3, rasittamalla tai liiallisella taivutuksella. Al4 kiedo kuitua
halkaisijaltaan alle 16 cm:n vyyhdelle. Muiden kuitukarkimallien
ja -halkaisijoiden kliinista turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia
tietoja ei ole saatavana.

¢ Ennen kayttdd ja kdyton aikana valta taivuttamasta
sisdanvientiholkkia ja dilaattoria, silla siité voi seurata
mutkia ja vaurioita.

« Kaikkien hoitohuoneessa olevien on kédytettdva suojalaseja,
joiden luokitus vastaa kaytettdvaéa aallonpituutta.
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VAROITUKSET:

¢ lhon pinnan ldhelld olevan laskimon hoito voi aiheuttaa
ihon palovammoja.

¢ Parestesiaa voi aiheutua laheisten tuntohermojen
lampovauriosta.

e Muu kuin hoidettava kohdekudos on suojattava suoran
ja heijastuvan laserenergian aiheuttamilta vammoilta.
Seké potilaan ettd toimenpidehenkildstén on kéytettava
asianmukaisia silmédsuojaimia ja suojavaatteita.

TOIMITUSTAPA

Sailytd viiledssd, kuivassa paikassa. Ei saa kayttdd, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Ei saa kayttdd, jos merkinnat ovat
epatdydelliset tai niisté ei saa selvaa.

TARVITTAVAT INSTRUMENTIT:

e laser

¢ suojalasit

KUIDUN IRROTUS MUOTTIKORTISTA:

HUOMAUTUS: Suuntaa muottikortti siten, ettd
AngioDynamics-logo on luettavissa.

1. Ota kaikki osat pusseista kdyttdmalla aseptista tekniikkaa.

A. Kuidun kérkipaéan irrottaminen ensin:

2a.Vie kuidun kédrked toimitusputkeen hieman, jotta se on
helpompi irrottaa muotista.

3a.Napsauta kuitu irti kortin oikean alakulman sisélla
olevasta kielekkeesta.

4a.Veda kuidun kérki ulos toimitusputkesta.

5a.Avaa kuitu vyyhdeltéd vastapéivdan vetamalla kuitua
pystysuuntaisesti pois kortista.

6a.lrrota SMA kohollaan olevista kielekkeista.

B. SMA-péan irrottaminen ensin:
2b.Irrota SMA kortin kohollaan olevista kielekkeista.

3b. Avaa kuitu vyyhdeltd mydtépéivaan vetamalla
pystysuuntaisesti pois kortista.

4h.Veda kuidun kérki ulos toimitusputkesta.
TOIMENPIDE:

Lue kaikki varoitukset huolellisesti ja noudata niitd ennen
toimenpiteen tekemistd. Jos nédin ei tehdd, potilaalle voi tulla
komplikaatioita. Téam& toimenpide voidaan tehdd l4ddkérin
vastaanotolla tai avoterveydenhuollossa paikallispuudutuksessa,
ja sen tekijan on oltava patevé ldakari, joka on saanut koulutusta
néista tekniikoista.

1. Tee fysikaalinen tutkimus.

2. Tarkista ultradénelld tehdyt laskimon |&pimitta-
ja syvyysmittaukset.

3. Merkitse hoidettava laskimopituus ihoon kirurgisella
merkintékynalla.

4. Valmistele laser toimitukseen siséltyvan diodilaserin
kayttdoppaan mukaisesti.

5. Aseta potilas antitrendelenburgin asentoon, jotta
hoidettava kohdelaskimo téyttyy verelld ja laajenee.

6. Kayta Seldingerin vakiotekniikkaa ja avaa reitti haluttuun
laskimoon neulan ja vastaavan ohjainvaijerin avulla.

7. Vie sisddnviejdd/dilaattoria vaijerin yli.
8. Poista dilaattori ja ohjainvaijeri.

9. Kiinnité steriili, kertakéyttéinen NeverTouch Direct
-laserkuitu asianmukaisesti poistamalla suojus kuidun
littimesta ja kiertdmalla kuidun liitin kokonaan ja tiukalle
myGtapaivaan laserin SMA 905 -liitdntaan.

10. Vie NeverTouch Direct -laserkuitu hoitokohtaan
sisdanvientiholkin l&pi. Hoidettaessa isosafeenaa
sijoita kuidun karki siten, ettd se on 1-2 cm
safeenofemoraaliliitoksen alapuolella. Tarkista kuidun
kérjen sijainti ultradanelld.

.Anna paikallispuudute ultraddniohjauksessa, jotta
puudutetta ei anneta liikaa ja kudokset suojataan
l&mmalta.

12. Aseta laser jatkuvaan tilaan ja valitse haluttu teho.
(810 nm:n, 980 nm:n laserit: 10-14 W, 1 470 nm:n
laserit: 5-7 W).

13. Pue kéytettdvén aallonpituuden mukaiset, laserilta
suojaavat lasit.

14. Aseta laser Enable (K&ytdssa) -tilaan.

15. Liu’uta sisdanvientiholkki ulos suonesta ja takaisin
kuitua myoten.

HUOMAUTUS: Jos holkki jatetéd@n suoneen toimenpiteen
ajaksi, ala poistaa holkkia suoneste kuidun kanssa
visualisoidessasi 16 cm:n varoitusmerkin.

HUOMAUTUS: Jos 65 cm:n Tre-Sheath*-sisaanviejaa on
kaytettdva sisaanviejand, kohdista Tre-Sheath-kannan
tausta 72 cm:n asetusmerkin keskikohdan kanssa.
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HUOMAUTUS: Jos kéytdssé on Tre-Sheath, varmista etta
kuidun karki tulee vahintééan 2 cm Tre-Sheath-kérjen yli
ennen laserointia.

16. Tarkista kuidun kérjen sijainti ultradénella.

17. Aktivoi laser painamalla jalkapoljinta samalla, kun
vedat kuitua (ja mahdollista Tre-Sheath-siséénviejaa)
pois nopeudella, joka on riittdva halutun laserenergian
antamiseen senttimetri kohti.

(810 nm:n, 980 nm:n laserit: 50-80 J/cm)
(1 470 nm:n laserit: 30-50 J/cm)

Al paina kuidun kirked kadella tai muuten energian
aktivoinnin aikana.

18. Lopeta laserin kayttd nostamalla jalka jalkapolkimelta,
kun kuidun karki on 2-3 cm:n pééasté sisdanvientikohdasta
kuidun varren (tai mahdollisen Tre-Sheath-siséénviején)
merkkien mukaan. NeverTouch Direct -kuidun
kérki on 4 cm:n pééssa sisdénvientikohdasta, kun
valkoiset poistamismerkit alkavat, ja 3 cm:n paéssa
sisddnvientikohdasta valkoisten poistamismerkkien
pééattyessé.

Toimenpide  katsotaan  tehdyksi, kun haluttu  pituus
kohdelaskimosta on hoidettu.

TOIMENPITEEN JALKEEN:

Varmista, ettd laskimo on suljettu, eikd verenvirtausta ole,
tekemalld toinen ultradénikuvaus.

Kéyttoohjeet ovat saatavilla  sdhkdisesti  osoitteessa
WWW.ANGIODYNAMICS.COM/IFU-DFU-PORTAL/

*AngioDynamics, AngioDynamics -logo, VenaCure EVLT, VenaCure
EVLT -logo, Tre-Sheath ja NeverTouch Direct ovat AngioDynamics Inc.,
sen sidosyrityksen tai sen tytéryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.
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Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltda symbolit, jotka esiintyvét iiman tekstia.

Symboli Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys
5.1.1 Valmistaja Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.?
Valtuutettu edustaja Euroopan
51.2 yhteis6n / Euroopan unionin limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa.?
alueella.
513 Valmistuspaivamaara Osoittaa lagkinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran.
514 Viimeinen kayttopaiva Osoittaa paivamaaran, jonka jélkeen laakinnallista laittetta ei tule kayttaa.
515 Erakoodi Osoittaa valmistajan eranumeron, jonka avulla tuote-era voidaan tunnistaa.
5.1.6 Kataloginumero Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.?
51.8 Maahantuoja Osoittaa tahon, joka tuo ladkinnallisen laitteen maahan.?
523 Steriloitu etyleenioksidilla Osoittaa, etta lagkinnallinen laite on steriloitu etyleenioksidilla.?
5.2.6 Ei saa steriloida uudelleen Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen.?
Ei saa k ayt_taa, 105 pakkaus limaisee, ettd laakinnallista laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja etta
528 on vahingoittunut ja tutustu o s e PPN
PN kayttajan on luettava lisétietoa kayttoohjeista.
kayttoohjeisiin
5.2.11 Yks_m_lﬁe _rtamen “sterull Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajarjestelméan.?
suojajarjestelma
5.3.2 Suojattava auringonvalolta Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on suojattava valonlahteilta.?
53.4 Pidettava kuivana Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.?
5.3.6 Korkein sallittu lampétila Osoittaa korkeimman lampétilan, jolle 1aékinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.®
5.4.0 Ei saa kayttaa uudelleen Osont?a \agklnnalllsen Ialt}een, kaa onvtarkonettu vain yhta kéyttokertaa varten tai kaytettavaksi
yhdella potilaalla yhden toimenpiteen aikana.?
Tutustu kayttdohjeisiin tai
543 sahkoiseen kayttdohjeeseen: | Osoittaa, etté kayttajan taytyy tutustua kayttoohjeisiin.2
ifu.angiodynamics.com
577 Laakinnallinen laite Osoittaa, etté esineet muodostavat laakinnallisen laitteen.?
5.7.10 Laitteen yksildllinen tunniste Osoittaa tahon, joka sisaltaa laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot.?
ON LY . P, . Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan témén laitteen saa myyda vain laillistettu laakari
Eiole Vain ladkarin maarayksesta N "
tai laékarin maaréayksesta.®
U P N Eiole Yleinen tuotenumero Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa valmistajan tuotenumeroa.
N’V‘ Eiole Pakkausmaara Tamar] ._sylmbolm vieressa oleva numero osoittaa pakkauksessa olevien yksittaisten tuotteiden
AN, lukuméran.
C € 2797 Eiole CE-merkki \ vakuutus laa tuksen EU 2017/745 vaatimusten tayttamisesta.©
@ 1135 Kierratettava pakkaus Kierrétettava pakkaus.!

oo oo

. SFS-EN ISO 15223-1:2021:en kuvat:2021 - Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnassé ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset.
. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion maarayskokoelma.

. EU 2017/745 Laakinnallisié laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.
. SFS-EN ISO 14021:2016/A1:2021:en Ymparistomerkit ja ymparistdselosteet. Omaehtoiset ympéristovaittdmét (Tyypin Il ympéristéselosteet).
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