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HUOMAUTUS: Lue tdma kayttoopas ja laserin kayttdopas huolellisesti
lapi ennen VenaCure EVLT* -toimenpidepakkauksen kayttoa. Noudata
naiden oppaiden kaikkia varoituksia, varotoimenpiteita ja huomioita. Niiden
laiminlyénnin seurauksena voi potilaalle aiheutua komplikaatioita.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:
AngioDynamics, Inc:in* 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.

Tata tuotetta saa kayttaa vain suonikohjujen,

GSV:n pinnallisen refluksin yhteydessa esiintyvan
suonikohjuisuuden ja alaraajojen pintalaskimoiden
vajaatoiminnallisten, refluksoivien laskimoiden hoitoon
hyvéaksyttyjen lasereiden kanssa.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJAPROFIILI
VenaCure EVLT NeverTouch Direct -toimenpidepakkaus on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéén, mukaan lukien
mutta ei ainoastaan verisuonikirurgit, interventionaalikardiologit ja
interventioradiologit. Suonensisaisten laserablaatiolaitteiden kayttd
on rajattava ladkintdhenkildstoon, joilla on kokemusta kéyttdaiheisiin
soveltuvista erityisalueista. Suosittelemme, ettd koko laitteen
kanssa tekemisissa oleva henkildstd tutustuu kaikkiin soveltuviin
turvallisuussaantoihin ja maarayksiin ennen sen kayttoa.

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

KLIINISET HYODYT
Suonensisaisen laserablaation (mukaan lukien VenaCure EVLT
NeverTouch Direct -toimenpidepakkaus) odotettavissa oleva kliininen
tulos on onnistunut suonen sulkeminen vahaisilla komplikaatioilla
tai ilman komplikaatiota, seka kivun ja sellaisten kliinisten oireiden
lievittyminen, kuten 6deema, ihomuutokset, tulehdus ja haavaumat
(mitattuna laskimoiden kliinisen vakavuuden pisteytyksen (VCSS)
mukaan).

POIS SULJETTAVAT TAPAUKSET:

e potilaat, joilla on trombi hoidettavassa laskimosegmentissa

e potilaat, joilla on aneurysmaosa hoidettavassa laskimosegmentissa

e potilaat, joilla on nilkka-olkavarsipainesuhteella < 0,9 maaritetty
aareisverisuonien sairaus

o liikuntakyvyttdmat potilaat

e potilaat joilla on syva laskimotromboosi (DVT)

e raskaana olevat tai imettavat potilaat

e potilaat joiden yleiskunto on heikko

o |aakari voi tuoda esille muita vasta-aiheita hoitohetkella

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

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

VAROTOIMI:

o Ennen kayttoa ja kéyton aikana vélta vaurioittamasta kuitua iskemélla,
rasittamalla tai liiallisella taivutuksella. Alé kiedo kuitua halkaisijaltaan
alle 16 cm:n vyyhdelle. Muiden kuitukarkimallien ja -halkaisijoiden
Kliinista turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia tietoja ei ole saatavana.

o Ennen kéyttda ja kayton aikana vélta taivuttamasta sisaénvientiholkkia
ja dilaattoria, sillé siita voi seurata mutkia ja vaurioita.

o Kaikkien hoitohuoneessa olevien on kaytettava suojalaseja, joiden
luokitus vastaa kaytettavaa aallonpituutta.

VAROITUKSET:

e |hon pinnan I&helld olevan laskimon hoito voi aiheuttaa ihon
palovammoja.

o Parestesiaa voi aiheutua laheisten tuntohermojen lampévauriosta.

o Muu kuin hoidettava kohdekudos on suojattava suoran ja heijastuvan
laserenergian aiheuttamilta vammoilta. Seka potilaan etté toimenpide-
henkildston on kaytettava asianmukaisia simasuojaimia ja
suojavaatteita.

Sisaltd toimitettu STERIILINA etyleenioksidikésittelyn (EO) jalkeen. Ala
kayta, jos steriili este on vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, ota yhteytta
myyntiedustajaan. Tarkista ennen kayttoa, etta kuljetuksen aikana ei ole
tapahtunut vaurioita.
Sailytysohjeet: Sailyta suojattuna auringonvalolta; pida kuivana; korkein
sallittu lampdtila: 27 °C
Kertakayttoisten laitteiden kayttaminen uudelleen aiheuttaa potilaalle tai
kayttajalle potentiaalisen infektiovaaran. Laitteen kontaminoituminen voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Uudelleenkésittely voi vaarantaa laitteen eheyden ja/tai johtaa laitevikaan,
joka voi puolestaan johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.
VenaCure EVLT NeverTouch Direct -toimenpidepakkausta tulee kaytén
jalkeen kohdella kuten kontaminoitunutta biolaakejatetta. Lisaksi pakkauksen
mukana toimitettu neula on teréva laite. Kaytetyt ja kayttamattomat laitteet,
seka teravat laitteet, on havitettava niita koskevien sairaalan kéytantojen
jaltai paikallisten maaraysten mukaan.
e Saastumaton laitteen pakkaus on kierratettava (soveltuen) tai havitettava
yleisjatteessa sita koskevien sairaalan kaytantojen ja/tai paikallisten
maaraysten mukaan.
Kuitu, ohjainvaijeri ja neula sisaltavat kobolttia. Koboltti on luokitukseltaan
CMR 1B, ja sita esiintyy yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena.
TARVITTAVAT INSTRUMENTIT:
o laser
e suojalasit
SISALTO:
o NeverTouch Direct -kuitu ja SMA 905 -liitanta
e 4 Frenchin, 10 cm:n sisdanvieja
e 0,018", 45 cm:n ohjainvaijeri
e 21 Gaugen, 7 cm:n neula
KUIDUN IRROTUS MUOTTIKORTISTA:
HUOMAUTUS: Suuntaa muottikortti siten, ettd AngioDynamics-logo on
luettavissa.

1. Ota kaikki osat pusseista kayttamalla aseptista tekniikkaa.

A. Kuidun karkipaan irrottaminen ensin:

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

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

4a.  Veda kuidun kéarki ulos toimitusputkesta.

5a.  Avaa kuitu vyyhdeltd vastapaivaan vetamalla kuitua
pystysuuntaisesti pois kortista.

6a.  Irrota SMA kohollaan olevista kielekkeista.

B. SMA-péén irrottaminen ensin:
2b.  Irrota SMA kortin kohollaan olevista kielekkeista.
3b.  Avaa kuitu vyyhdeltd myétapaivaan vetamalla pystysuuntaisesti

pois kortista.
4b.  Veda kuidun kéarki ulos toimitusputkesta.
TOIMENPIDE:

Lue kaikki varoitukset huolellisesti ja noudata niita ennen toimenpiteen
tekemista. Jos nain ei tehdd, potilaalle voi tulla komplikaatioita. Tama
toimenpide voidaan tehda Iaakéarin vastaanotolla tai avoterveydenhuollossa
paikallispuudutuksessa, ja sen tekijan on oltava pateva laakari, joka on
saanut koulutusta naista tekniikoista.

1. Tee fysikaalinen tutkimus.

2. Tarkista ultradanelld tehdyt laskimon I&pimitta- ja syvyysmittaukset.

3. Merkitse hoidettava laskimopituus ihoon kirurgisella
merkintakynalla.

4. Valmistele laser toimitukseen siséltyvan diodilaserin kayttdoppaan
mukaisesti.

5. Aseta potilas antitrendelenburgin asentoon, jotta hoidettava
kohdelaskimo tayttyy verella ja laajenee.

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

7. Vie sisaanviejaa/dilaattoria vaijerin yli.

8. Poista dilaattori ja ohjainvaijeri.

9 Kiinnita steriili, kertakéayttdinen NeverTouch Direct -laserkuitu
asianmukaisesti poistamalla suojus kuidun liittimesta ja kiertdmalla
kuidun liitin kokonaan ja tiukalle myétapaivaan laserin SMA
905 -litantaan.

10.  Vie NeverTouch Direct -laserkuitu hoitokohtaan sisaénvientiholkin
lapi. Hoidettaessa isosafeenaa sijoita kuidun kérki siten, etté se
on 1-2 cm safeenofemoraaliliitoksen alapuolella. Tarkista kuidun
karjen sijainti ultradanella.

11. Anna paikallispuudute ultradé@niohjauksessa, jotta puudutetta ei
anneta liikaa ja kudokset suojataan lammalta.

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 kaytettdvan aallonpituuden mukaiset, laserilta suojaavat lasit.

14, Aseta laser Enable (Kaytdssa) -tilaan.

15.  Liu'uta sisda@nvientiholkki ulos suonesta ja takaisin kuitua myéten.
HUOMAUTUS: Jos holkki jatetadn suoneen toimenpiteen ajaksi,
ala poistaa holkkia suoneste kuidun kanssa visualisoidessasi
16 cm:n varoitusmerkin.

HUOMAUTUS: Jos 65 cm:n Tré-Sheath* -sisdénviejaa on
kaytettava sisdanviejana, kohdista Tre-Sheath-kannan tausta

72 cm:n asetusmerkin keskikohdan kanssa.

HUOMAUTUS: Jos kaytéssa on Tre-Sheath, varmista ettd kuidun
karki tulee vahintaan 2 cm Tre-Sheath-karjen yli ennen laserointia.

16.  Tarkista kuidun karjen sijainti ultradanella.

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

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

(1470 nm:n laserit: 30-50 J/cm)

Ala paina kuidun kérkea kadella tai muuten energian aktivoinnin
aikana.

18.  Lopeta laserin kéyttd nostamalla jalka jalkapolkimelta, kun
kuidun karki on 2-3 cm:n paasta sisédanvientikohdasta kuidun
varren (tai mahdollisen Tré-Sheath-siséanviejan) merkkien
mukaan. NeverTouch Direct -kuidun karki on 4 cm:n padssa
sisaanvientikohdasta, kun valkoiset poistamismerkit alkavat, ja
3cm:n paassa sisaanvientikohdasta valkoisten poistamismerkkien
paattyessa.
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POISTAMISMERKIT

Toimenpide katsotaan tehdyksi, kun haluttu pituus kohdelaskimosta
on hoidettu.

TOIMENPITEEN JALKEEN:
Varmista, etta laskimo on suljettu, eika verenvirtausta ole, tekemalla
toinen ultradanikuvaus.

Misté tahansa vakavasta héiridsta, joka on tapahtunut kaytettdessa tata
laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics -yhtiélle tai maasi paikalliselle
edustajalle.

Mista tahansa vakavasta hairidsta, joka on tapahtunut kaytettaessé
tata laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics -yhtidlle 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
Kéayttdohjeet ovat saatavilla séhkdisesti osoitteessa
www.angiodynamics.com/ifu-dfu-portal/

AngioDynamics, AngioDynamics -logo, VenaCure EVLT, VenaCure EVLT
-logo, Tre-Sheath ja NeverTouch Direct ovat yhtion AngioDynamics Inc.,
sen sidosyrityksen tai tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.

*
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Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka sisaltdd symbolit, jotka esiintyvat ilman tekstia.

Symboli Viite |Symbolin nimi Symbolin merkitys
“ 511 Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.?
Valtuutettu edu‘stfaja limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisssa / Euroopan
512 Euroopan yhteison / R
o unionissa.
Euroopan unionin alueella.
M 513 Valmistuspaivamaara Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran.?
514 Viimeinen kiyttopsiv Osom:aa paivamadran, jonka jalkeen ladkinnallisté laittetta ei
tule kayttaa.”
515 | Erskoodi Osoittaa valmistajan erénumeron, jonka avulla tuote-eré voidaan
tunnistaa.”
} Osoittaa valmistajan kataloginumeron, jonka avulla [ddkinnallinen
516 Kataloginumero N N g
laite voidaan tunnistaa.”
% 5.1.8 Maahantuoja Osoittaa tahon, joka tuo laakinnallisen laitteen maahan.
523 Steriloitu etyleenioksidilla Osoittaa, etta laakinnallinen laite on steriloitu etyleenioksidilla.?
526 Ei saa steriloida uudelleen | Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen.?
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus | limaisee, ettd ladkinnallisté laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
528 on vahingoittunut ja tutustu | on vaurioitunut tai avattu, ja ettd kayttajan on luettava lisatietoa
kayttoohjeisiin kéyttoohjeista.?
5211 Yks!nllﬁertalnen §ter||I| Osoittaa yksinkertaisen sterillin suojajérjestelmén.?
suojajarjestelma
e
74? 53.2 Suojattava auringonvalolta | Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava valonlahteilta.?
e
X2
? 534 Pidettava kuivana Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.?
536 Korkein sallittu [&mpstiia Osont?a qukglmman lampétilan, jolle laékinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.”
Osoittaa lagkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain yhta
54.2 Ei saa kayttaa uudelleen kayttokertaa varten tai kaytettavaksi yndelld potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.?
Tutustu kayttoohjeisiin
tai séhkdiseen ] . o L
D:i_] 543 Kiyttbohjeeseen: Osoittaa, etta kayttajan taytyy tutustua kayttoohjeisiin.
ifu.angiodynamics.com
limaisee, etta ladkinnallinen laite siséltaa aineita, jotka voivat
@ N . aiheuttaa syopaa tai periman muutoksia tai olla lisdantymiselle
5410 | Siséltaa vaaralisia aineita | \zarallisia (CMR-aineet), tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
Cobalt héiritsevia ominaisuuksia.’
Siséltaa kobolttia ruostumattoman teraksen osana. Laitetta ei
ole tarkoitettu kéytettavaksi vatsassa. Ruostumattoman teraksen
altistuminen erittdin happamille nesteille, kuten mahanesteelle, voi
johtaa koboltin huuhtoutumiseen ruostumattomasta teraksesta.
Koboltti on luokiteltu (EY) N:o 1272/2008 -asetuksessa
karsinogeenien luokkaan 1B ja lisd&ntymismyrkkyjen luokkaan 1B.
5.7.7 Laakinnallinen laite Osoittaa, ettd esineet muodostavat laakinnéllisen laitteen.?
5710 | Laitieen yksidlinen tunniste fi)(:;éttt?a tahon, joka siséltaa laitteen yksiléllisen tunnisteen
NLY ) e s . | Huomio: (Yhdysvaltain) liittovaltio lain mukaan tamén laitteen saa
Eiole | Vainlaakarin maarayksesta PR G b
myyda vain laillistettu laakari tai ladkarin maarayksesta.
' . Yleinen tuotenumero (UPN) on koodi, joka vastaa valmistajan
Eiole Yleinen tuotenumero
tuotenumeroa.
'7"1 3 - Tamén symbolin vieressé oleva numero osoittaa pakkauksessa
M’}‘ Eiole Pakkausmézra olevien yksittéisten tuotteiden lukuméaran.
' . Valmistajan vakuutus ladkintélaiteasetuksen EU 2017/745
Eiole CE-merkki ) R
vaatimusten tayttamisesta.©
@ 1135 Kierrétettéva pakkaus Kierrétettava pakkaus.?

kuvatunnukset.

3]

ymparistoselosteet).

b. 21 CFR 801.109 - Liittovaltion maarayskokoelma.
. EU 2017/745 Laakinnallisia laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017.
d. SFS-EN ISO 14021:2016/A1:2021:en Ymparistomerkit ja ympéristoselosteet. Omaehtoiset ympéristovaittamét (Tyypin Il

a. SFS-ENISO 15223-1:2021:en kuvat:2021 - Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettéavat
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