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1. Intended purpose and Indications for use

Intended purpose
For Infra Inguinal Atherectomy, use with the Auryon Laser System

Indications for use

The Auryon Atherectomy System used together with the Auryon Atherectomy Catheters without
aspiration are indicated for use as atherectomy devices for arterial stenoses and occlusions,
including in-stent restenosis (ISR), in native and stented infra-inguinal arteries.

2. Device Description

The Auryon Atherectomy System includes (A) the Laser System Model # EXM-2001-1000, and
(B) the “Auryon” Atherectomy Catheters in a variety of sizes.

The Laser System includes in addition to the laser itself, a pump, a reusable canister, footswitch
pedal, control touch panel, EMO, key switch and power cord. For additional information,
technical and specific details for the operation of the Laser System itself, please refer to Operator
Manual, doc LBL0041. The Laser System has an RFID system for communicating with an RFID
tag in each of the disposable catheters.

Note: you should not use any other medical devices listed above that were not provided by
AngioDynamics Ing, its affiliates or subsidiaries (“AngioDynamics”).

The Auryon Atherectomy Catheter is a single patient, single use catheter that is made of
an array of optic fibers and surrounded and supported by a circumferential blunt blade.at its
distal tip

The catheter is connected to the Laser System via its connector (on the proximal end) and
transmits energy through its active tip (on the distal end) at pre-set controlled level of fluence
to the target lesion in the artery.

The Auryon catheter is a disposable device, carries an RFID tag and is supplied sterile. Catheters
are available in either with or without coating on its outer diameter (OD). The coating is located
on the catheter’s shaft, beginning at the blade/shaft interface, and the coverage length varies
per the catheter’s size, as described in the table below.

All Auryon catheters work over 300cm 0.014in (0.36mm) guide wires (GW) that have crossed
the target lesion intraluminally.

Catheter sizing identification and compatibility to other medical devices is printed on its
package and described below.

Table 1. Auryon catheter models

" Reference Max Shaft Total L .
Catheter | No Hydrophilic GW MaxTip " - | Hydrophilic | Minimal | Inner -
Tip (outer)| coated / Hydrophilic Di‘gﬁseetler Compatibility| Diameter ((ml:s'?l:n ePt’eovﬁle) V{g;k'&g coatinglength | Sheath | Lumen for Aggm‘:g:l
Diameter |  coated Cat# (mm) (in/mm) | (mm/in) mmg/in’ ((r?J (cm)b (Fr) | Aspiration
EXM-4£02-0000/
09mm EXM-4E02-H000 >4 | 0014/036 |097/0.038 | 1.02/0.040 150 100+3 4 No N/A
EXM-4£01-0000/
15mm EXM-4E0T-H000 =225 | 0014/036 | 151/0.059|  1.56/0.061 150 65+3 5 No N/A

a The hydrated coating may add up to 0.01mm to the dry diameter

b Applicable only for the hydrophilic coated catheter

Intended Clinical Benefits

Applying the Auryon laser atherectomy, by partially removing plaque and/or breaking calcium
from the artery before routine balloon angioplasty, minimizes stretch injury on arterial walls
thereby limiting the common procedural complications related to balloon angioplasty when
applied alone without the vessel preparation by the laser, such as acute dissection, perforation,
elastic recoil, and distal embolization. Furthermore, thanks to Auryon’s unique “selectivity
feature” by its unique laser parameters that have much higher ablation affinity for the lesion’s
plaque tissue than for the vessel wall's endothelial tissue, Auryon potentially decreases the
likelihood of device failure, making it less likely to result in a vessel injury or acute complication.
This minimal negative effect of the laser on the vessel tissue in the acute phase also potentially
helps maintain the vessel patency in the longer term, by reducing the rate of re-stenosis and the
need for recurrent revascularization of the treated lesion. Common symptoms of the peripheral
artery disease, such as pain and cramps in the diseased leg before the procedure, will most likely
be resolved right after the procedure; the impaired walking ability of the patients treated with
Auryon should be improved as well as their quality of life. In some cases of high-risk patients,
such as with critical limb ischemia, the use of the Auryon laser before balloon/stent to form a
channel in occlusions that are difficult/impossible to be crossed otherwise, may prevent the
need for a surgical bypass or leg amputation and can contribute to their limb salvage.

Mechanism of action

The Auryon Atherectomy System uses laser energy emitted from the tip of the catheter (for
partial tissue removal from lesion (“Atherectomy”)), in peripheral artery disease (PAD) patients
undergoing interventional procedures in the infra-inguinal arteries. The Auryon catheter’s
blunt blade encircles and supports an array of optical fibers at the tip of the catheter emitting
laser energy of 50-60 mJ/mmz2 fluence (the Laser System default is 50 mJ/mm?2). Once the
Auryon catheter is positioned proximally to the target lesion in the artery over a 300cm 0.014in
(0.36mm) guide wire (GW) that has crossed the lesion in the vessel’s lumen, and the Laser System
is turned “ON"and is in “ready” mode, short (10-25 ns) ultraviolet 355nm pulses are delivered
at 40Hz to the tip of the catheter, in order to photo-ablate fibrous, calcific, thrombotic and
atheromatous lesions, in de novo, and restenotic lesions. The laser beam focal point is several
dozens of microns ahead of the supporting blunt blade as the device progresses through the
locally superficial traumatized lesion.
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Handle

Distal Tip

Connector

Figure 1:0.9mm/1.5mm Auryon Catheter. Magnified view of the distal end tip shows
several rows of fibers.

. Laser system - The “Laser System” is a console
that incorporates the laser head and its optics,
a controller, an electrical unit and an “off the
shelf” dedicated vacuum pump supplied with
the system. In addition, the console is composed
of the following components.

2. Key switch - For main system “On” and “Off”
control

3. System’s aperture (connector housing)

4. Control touch panel - The interface for the laser
operator

5. Footswitch pedal — To be pressed and released
by the treating physician to activate and E
deactivate the laser energy

6. EMO (Emergency Machine Off) - A button to be
pushed in case of animmediate need to shut off
the laser system.

7. LED indicator panel - indicates different levels
of laser status: stand by, ready, and active

8. Footswitch pedal cable

B [ (3]

9. Reusable Canister (including disposable liner
inside).

10.Canister base - to hold the canister for aspiration
11.System’s handle
12.Wheels

13.Rear storage compartment to store the
footswitch pedal

14.Power cord connector
15.Auryon OTW catheter
16.Power cord

Front side of the laser system

Back side of the laser system

Note: Not shown is the Sterile Aspiration Tube that will be connected on one side to the
catheter handle and the other end to the Disposable Liner’s cap (the blue cap shown in
item 9 of the image).

*Parts 9 and 10 in this image are not relevant for the 0.9mm/1.5mm catheters

Figure 2: Entire system
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3. Contraindications
None.

4., Warnings

Preparation and Operation of the Laser System can be done only by a Laser Operator
(technician/nurse/AngioDynamics representative) and the use of the catheter by a physician
who were trained by AngioDynamics Inc. representatives for the proper operation of the
Laser System, and as outlined within the Operator Manual supplied with each Laser System
(See Auryon Atherectomy System Operator Manual, LBLO041) and these Instructions for Use.

Any deliberate use of the Auryon Atherectomy System outside its indications for use may
result in a severe injury to the patient and will void the manufacturer warranty.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician with appropriate
training.

Inspect the Auryon catheter and its package to verify that no damage has occurred as a result
of shipping and handling. In the event of damage to the sterile packaging or to the catheter,
do not use the catheter, but retain the package with its content and notify an AngioDynamics
representative. Use of damaged components may result in system malfunction or patient
injury.

Pay careful attention while using the catheter, avoid excessive force and be on alert for any
potential damage. Inadvertent movement of the catheter may result in patient injury.

Proximal vessel diameter must be >150% of the outer diameter of the Auryon catheter.

Always use fluoroscopic surveillance when advancing the Auryon catheter inside the patient
vasculature to avoid misplacement, dissection, or perforation.

Based on physician discretion, an Embolic Protection Device (EPD) may be used during the
procedure. Refer to the selected EPD’s instructions for use (IFU) for details on its handling
and use.

The Laser System is Class 4 laser. Laser safety goggles must be worn by all individuals present
in the operating room. If not worn, individuals are subject to permanent damage to the eye
by direct exposure or diffuse reflections while the Laser System is in active mode. Make sure
to wear the appropriate laser safety goggles as instructed in the Operator Manual. In any
case, the Laser System should be active only after the catheter is inside the vascular system
and intended to be used at the lesion site.

The Laser System has been tested and found to comply with the electromechanical
compatibility (EMC) limits for the Medical Device Directive 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2),
for both 110V and 220V electrical net (grid). These limits are designed to provide adequate
protection against harmful interference in a typical medical installation. The equipment
generates, uses and can radiate, ultraviolet energy and if not used in accordance with the
instructions, may cause harmful interference to other devices in the vicinity.

Some sources of electromagnetic disturbance, such as, diathermy, lithotripsy, electrocautery,
RFID, electromagnetic anti-theft systems, and metal detectors may possibly have interference
with the Auryon Atherectomy System. Avoid the above sources from being in the area of the
Auryon Atherectomy System when operating.

The safety and effectiveness of the catheters (including the coated ones) has not been
established, or is unknown, in vascular regions other than those specifically indicated.

Use caution when manipulating, advancing and/or withdrawing the catheter through needles,
metal cannulas, stents, or other devices with sharp edges, or through tortuous or calcified
blood vessels. Manipulation, advancement, and/or withdrawal past sharp or beveled edges
may result in destruction and/or separation of the outer coating, which may lead to clinical
adverse events requiring additional intervention, resulting in coating material remaining in
the vasculature or device damage.

The distal tip of the device contains cobalt as a component of stainless steel. This device is not
intended for use in the stomach. Exposure of the stainless steel to highly acidic fluids such
as gastric fluid can result in leaching of the cobalt from the stainless steel. Cobalt is listed in
EC 1272/2008 as a carcinogen class 1B and a reproductive toxin class 1B.

5. Precautions

Flush the Auryon catheter guide wire (GW) lumen using 5-10cc sterile saline (preferably
heparinized) BEFORE introducing the Auryon catheter over the guide wire and insert the
GW while continuously hydrating the GW with a soaked sterile pad.

Avoid wiping the hydrophilic coated device with dry gauze or excessive wiping, as this may
damage the device coating. Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to
pre-treat the device because this may cause unpredictable changes in the coating which could
affect the device safety and performance. Do not soak the catheter for extended periods when
the device is not in use. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage
to the device coating, which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

In the event that the catheter should not move freely, it is recommended that the user
determine the source of resistance, exercise caution when removing the device and/or other
components as a unit and exchange the device for a new one to complete the procedure.

NOTE: Pressurized saline (preferably heparinized) should be continuously fed through the
introducer sheath or the guiding catheter that is positioned as close as possible to the Auryon
catheter distal tip at a rate of 100ml/min. Saline should be fed during catheter activation.

NOTE: Do not use the Auryon catheter with any other Laser System.

If there is a need to move the bed during the procedure, note not to stretch the catheter’s
proximal part connected to the Laser System.

NOTE: Vasodilator and anticoagulant therapy (according to the medical facility’s protocol)
should be administered to the patient during use of the Auryon Atherectomy System and
post procedure as commonly practiced.

After use, dispose of the catheter (and any other disposable components) in accordance with
applicable and local instructions relating to hospital waste, and potentially biohazardous
materials.

Do not attempt to open the Laser System console. The Laser System may be opened/repaired/
maintained/fixed only by an AngioDynamics Inc’s technician (not by the Laser Operator in
the site trained by AngioDynamics Inc.).

In case of any technical error or any malfunction, the catheter should not be used. You must use
care when handling the Auryon catheter. If you suspect catheter damage, replace this catheter
with a new one. Any deliberate misuse by bending, twisting or any other severe physical
manipulation may result in injury to the patient and will void the manufacturer warranty.
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6. Potential Complications

As with the use of similar therapies, the following potential complications may occur with the
use of this catheter, other medical devices used in combination with the catheter, and adjunctive
therapies (e.g., balloon, stent, etc.). These complications may include but are not limited to:

Procedural Complications: Other Adverse Events Serious Adverse events:
*Spasm «Nerve injury *Death
* Major dissection « AV fistula formation *Re-intervention
+ Thrombus « Infection « Acute Limb Ischemia
« Distal embolization « Myocardial Infarction «Major amputation
« Perforation « Arrhythmia *Bypass surgery
In hospital complications: « Pulmonary embolism/infarct » Hematoma with surgery

*Re-occlusion « Stroke

* Pseudoaneurysm
*Renal failure
+Bleeding

« Sterile inflammation or
granulomas at the access site

NOTE: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patientis established. Please contact the Distributor in the EU (contact details at the last page).

7. How Supplied

7.1 Sterilization and sterility period

The Auryon catheters are single use only. Do not re-sterilize and/or reuse.

The Auryon catheters are supplied sterile. Sterility is guaranteed only if the package is unopened
undamaged and used before the expiry date.

7.2 Inspection Prior to Use

Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken and
that the “use by date” has not expired. All equipment to be used for the procedure, including
the catheter, should be examined carefully for defects. Examine the Auryon catheter for bends,
kinks, or other damage. Do not use if it is damaged or suspected to be damaged.

8. Direction for Use

NOTE: The atherectomy procedure must be conducted by an AngioDynamics trained physician
and an assistant (both must work in sterile conditions). Laser System preparation and operation
will be done only by a staff technician trained by AngioDynamics (“Laser Operator”). The Laser
Operator will work in non-sterile conditions.

8.1 Arecommended matrix for catheter selection per treated lesion’s
Reference Vessel Diameter (RVD).

Table 2. Auryon Atherectomy catheter use matrix.

Catheter Tip . " Reference Vessel

(outer) Diameter No Hydrophilic coated / Hydrophilic coated cat. # Diameter (mm)
09mm EXM-4E02-0000 / EXV-4E02-HO00 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >225

' The RVD should be >150% of each catheter diameter tip. It means that a specific size of a
catheter should not be inserted to a vessel that has proximal diameter smaller than indicated.

8.2 For Hydrophilic coated catheter - Preparation of the hydrophilic
coating prior to use

Hydrate the outer shaft of the catheter to activate the hydrophilic coating. Either dip the catheter
in a basin or wipe with wet gauze using an appropriate sterile solution (sterile solution can be
water, saline, or heparinized saline).

NOTE: Avoid wiping the device with dry gauze or by excessive wiping, as this may damage
the device coating. Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to avoid
unpredictable changes in the coating which could affect the device safety and performance.
Do not soak the catheter for extended periods when the device is not in use. Failure to abide
by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating, which may
necessitate intervention or result in serious adverse events.

8.3 Auryon catheter insertion over the guide wire until laser activation:

NOTE: For all procedures that involve placing a device into the patient’s body, use fluoroscopic
guidance.

8.3.1. Once arterial access is achieved, perform baseline angiography to evaluate the PAD and
plan on the appropriate catheter size, as well as any other medical devices that may allow
better pushability of the catheter, once inserted. This may include a long sheath and/or
guiding catheter (depending on the access approach: retrograde or antegrade). The distal
end of the longer sheath/guiding catheter should be placed as close as possible to the
lesion, in case of retrograde (‘contralateral”or “crossover”) approach, tortuous anatomy or
highly calcified lesions. Please refer to Table 1 for selecting the minimal sheath size.

8.3.2. Instruct the Laser Operator to prepare the Laser System and instruct the staff on size of the
Auryon catheter you wish to operate in this specific procedure.

8.3.3. You may use any other GW to cross the lesion, but the final GW that Auryon catheters will
track over should be 300cm 0.014in (0.36mm) and preferably stiff GWs. Once this GW is
angiographically verified to cross the lesion in the vessel's lumen, it is ready for Auryon
catheter insertion over the guide wire.

8.3.4. Open the chosen Auryon catheter as instructed and hand the connector to the Laser
Operator for connecting the catheter to the Laser System. Confirm and verify with the Laser
Operator that the chosen catheter’s size was identified by the RFID system.

® Flush the Auryon catheter guide wire’s lumen from the handle’s luer lock port, using 5-10cc

saline (preferably heparinized).

The entire guide wire must be soaked with saline before insertion into the GW lumen.

The GW is inserted from the distal tip of the catheter toward the handle. The GW lumen

is located in the center of the catheter shaft.
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8.3.5. Introduce the distal tip of the Auryon catheter over the soaked guide wire, and
once in the vessel, under fluoroscopy control, guide the Auryon catheter to the
lesion, until the distal tip of the catheter shown on the fluoroscopic monitoring
screen is proximal to the lesion. Only at this point of the procedure,
instruct the Laser Operator to put the Laser System in Ready mode.
Once the Laser Operator has set the Laser System to Ready mode, the Laser System will
prepare itself for approximately 15 seconds. During this time, a blue color horizontal LED
light on the control touch panel is blinking and at the end of 15 seconds, the blinking
ceases and the LED light becomes steady, and this activates the footswitch pedal for use.
Once the LED light is steady blue, you may activate the Laser System for “start and stop”by
pressing and releasing the footswitch pedal, respectively.

8.4 Routine Laser activation and advancement of Auryon catheter through
the lesion:

8.4.1. Once the footswitch is pressed and the laser becomes active, begin advancing the Auryon
catheter.

NOTE: The recommended catheter advancement rate is Tmm/sec. The advancement rate should

generally be kept faster than 0.1mm/sec and slower than 3 mm/sec. Avoid higher advancement

rates as plaque removal efficiency may be reduced.

NOTE: Pressurized saline (preferably heparinized) should be continuously fed through the
introducer sheath at a rate of 100ml/min. Saline should be fed during laser activation.

NOTE: In case of failure of saline infusion set, stop the laser by releasing the footswitch. After
stopping the laser, resume infusion and then activate the laser again.

CAUTION: In the unlikely event that the laser does not stop by releasing the footswitch,
immediately ask the Laser Operator to power down the entire Laser System by pushing the
emergency machine off (EMO) button. Then check for the reason for the footswitch failure and
see if can be resolved. If resolvable, ask the Laser Operator to deactivate the EMO and activate
the laser again with the footswitch. If not resolvable, remove the catheter from the patient’s
body, continue the procedure by other means, and call AngioDynamics'representative. Do not
use the Laser System until the issue is resolved by AngioDynamics’ representative.

8.4.2. Once the desired area is crossed with the Auryon catheter, release the footswitch to stop
the laser. At this point, you may choose to repeat lasing at areas of the treated lesion that
seemed difficult to cross compared to other areas of the treated lesion. If difficulty to cross
was noted, you should retrieve the catheter proximally to the lesion area and advance the
catheter to the point(s) where difficulty(ies) was (were) noted and press the footswitch
pedal at this(ese) area(s) only. If no difficulty to cross was noted, then one pass is enough,
and you can remove the catheter from patient’s the body, and you may or may not visualize
the effect at this point.

NOTE: If you experience difficulties in retracting the Auryon catheter, do not apply excessive

force. The cause of the resistance should be determined under direct fluoroscopic observation

before continuing.

NOTE: It is expected, especially with chronic total occlusion (CTO) lesions at the cap, that the

advancement rate may be slower. In any such case, and in any other occasion that the catheter

does not seem to be advancing at a certain point, please follow the instructions below:

a) Do not to exceed 10 seconds of continuous lasing at the same location. If you experience

any difficulty advancing the Auryon catheter,immediately start a 10-seconds self-count-down.

Self-count-down should start the moment you experience non-advancement of the Auryon

catheter. When advancement resumes, stop the self-count-down and resume it if additional

difficulty advancing the Auryon catheter is experienced.

b) If the Auryon catheter cannot be advanced by the 10th second of laser activation, release

the footswitch to stop the laser, retract the catheter approximately 3-4 mm, and try to advance

again while rotating the catheter shaft approximately 90 degrees to either side, while resuming
the 10-second self-count-down.

c) If the Auryon catheter still cannot be advanced with the above-mentioned rotation

manipulation for the additional 10-seconds, immediately stop the laser activity by releasing

the footswitch.

d) Ask the Laser Operator to raise the fluence to the 60mJ/mma2.

NOTE: 50mJ/mm?2 is the default energy level that should be used. 60mJ/mm2 should be used
only when the physician feels high resistance in advancement.

e) Activate the laser and try again to advance the Auryon catheter through the lesion.
f) If the Auryon catheter cannot be advanced, resume the 10-second self-count-down.

g) If the Auryon catheter cannot be advanced in this attempt, stop the laser activity, withdraw
the Auryon catheter and use a new catheter.

When done, release the footswitch to stop the laser, and then retrieve the catheter out of the
body.

8.4.3. Perform adjunctive therapy such as balloon angioplasty or stenting, if deemed necessary,
and conclude the procedure per common practice.
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9. Limited Warranty
Warranty Summary

® The Auryon Atherectomy System and Auryon Atherectomy Catheters (“Products”) are
warranted free from defects in material or workmanship for 1 year from the date of delivery
to the purchaser.

e Warranty repairs can be obtained by calling AngioDynamics’ customer service department
at +1 800-772-6446.

e All returned products must be prepaid and have a return materials authorization (RMA)
number.

e Certain hardware and software updates or upgrades may be provided at no charge during
the Warranty Period when Products are returned to AngioDynamics.

e Unauthorized repairs, misuse, or abuse of the Products will void the warranty.

AngioDynamics warrants to the initial purchaser that the Products will be free from defects
in material or workmanship, under normal, proper, and intended usage, for a period of one
(1) year from the date of initial shipment to purchaser (“Warranty Period”). Excluded from this
warranty are expendable components and supply items such as, but not limited to, power
cords, footswitches, and cables. AngioDynamics’ obligations under this warranty are to repair
or replace any Products (or part thereof) that AngioDynamics reasonably determines to be
covered by this warranty and to be defective in workmanship or materials, provided that the
purchaser has given notice of such warranty claim within the Warranty Period and the Product
is returned to AngioDynamics with freight prepaid. Repair or replacement of Products under
this warranty does not extend the Warranty Period.

To request repair or replacement under this warranty, purchaser should contact AngioDynamics
directly (see contact information on the back cover of this manual). AngioDynamics will
authorize purchaser to return the Product (or part thereof) to AngioDynamics. AngioDynamics
shall determine whether to repair or replace Products and parts covered by this warranty
and all Products or parts replaced shall become AngioDynamics’ property. In the course
of warranty service, AngioDynamics may, but shall not be required to, make engineering
improvements to the Product or part thereof. If AngioDynamics reasonably determines that
a repair or replacement is covered by the warranty, AngioDynamics shall bear the costs of
shipping the repaired or replacement Product to purchaser. All other shipping costs shall be
paid by purchaser. Risk of loss or damage during shipments under this warranty shall be borne
by the party shipping the Product. Products shipped by purchaser under this warranty shall be
packaged in the original shipping container or equivalent packaging to protect the Product.
If purchaser ships a Product to AngioDynamics in unsuitable packaging, any physical damage
present in the Product on receipt by AngioDynamics (and not previously reported) will be
presumed to have occurred in transit and will be the responsibility of purchaser.

This warranty does not extend to any Products or part thereof: that have been subject to misuse,
neglect, or accident; that have been damaged by causes external to the Product, including
but not limited to failure of or faulty electrical power; that have been used in violation of
AngioDynamics'instructions; that have been affixed to any nonstandard accessory attachment;
on which the serial number has been removed or made illegible; that have been modified by
anyone other than AngioDynamics; or that have been disassembled, serviced, or reassembled
by anyone other than AngioDynamics, unless authorized by AngioDynamics. AngioDynamics
shall have no obligation to make repairs, replacements, or corrections which result, in whole
or in part, from normal wear and tear. AngioDynamics makes no warranty (a) with respect to
any products that are not Products; (b) with respect to any products purchased from a person
other than AngioDynamics or an AngioDynamics-authorized distributor; or (c) with respect to
any product sold under a brand name other than AngioDynamics.

THIS WARRANTY IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY FOR ANGIODYNAMICS' PRODUCTS,
EXTENDS ONLY TO THE PURCHASER, AND IS EXPRESSLY IN LIEU OF ANY OTHER EXPRESS
OR IMPLIED WARRANTIES INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTY AS TO
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. ANGIODYNAMICS” MAXIMUM
LIABILITY ARISING OUT OF THE SALE OF THE PRODUCTS OR THEIR USE, WHETHER BASED ON
WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE, SHALL NOT EXCEED THE ACTUAL PAYMENTS
RECEIVED BY ANGIODYNAMICS IN CONNECTION THEREWITH. ANGIODYNAMICS SHALL NOT
BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, SPECIAL, OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE OR EXPENSE
(INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS) DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM
THE SALE, INABILITY TO SELL, USE OR LOSS OF USE OF ANY PRODUCT. EXCEPT AS SET FORTH
HEREIN, ALL PRODUCTS ARE SUPPLIED “AS IS” WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER
EXPRESS OR IMPLIED. THESE TERMS MAY NOT BE ALTERED, AMENDED, REPLACED, SUBSTITUTED,
ORRESCINDED BY ANY EMPLOYEE, AGENT, INDEPENDENT CONTRACTOR, OR CONSULTANT OF
ANGIODYNAMICS. ANY SUCH ALTERATION, AMENDMENT, REPLACEMENT, SUBSTITUTION, OR
RESCISSION SHALL NOT BE BINDING UPON ANGIODYNAMICS, ITS AFFILIATES, OR SUBSIDIARIES.

Performing unauthorized service or repairs not described in these instructions for use or a
Product manual will void the Product’s warranty.

Products marked as “single-use” are for single use only. Purchaser shall not reuse, reprocess,
or reserialize single-use Products. Reuse, reprocessing, or reserialization may compromise
the structural integrity of the Product and/or lead to Product failure, which may result in
patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or reserialization may also create a risk
of contamination of the Product and/or cause patient infection or cross-infection, including,
but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the Product may lead to injury, iliness, or death of the patient. AngioDynamics
assumes no liability with respect to single-use Products reused, reprocessed, or reserialized and
makes no warranties, express or implied, including, without limitation, any implied warranties
of merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to any such Product.
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10. Labeling and symbols

Symbol Ref Title of Symbol Meaning of Symbol
“ 511 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.®
Authorized representative in Indi h horized veinth
512 the European Community/ ndicates the authorized representative in the
o European Union European Community/European Union.
Indicates the date when the medical device was
&, 513 Date of manufacture manufactured. *
Indicates the date after which the medical device
g 514 Use-by date is not to be used.
Indicates the manufacturer's batch code so that
515 Batch code the batch or lot can be identified. ®
Indicates the manufacturer’s catalog number so
516 Catalog number that the medical device can be identified. ®
Indicates the entity importing the medical device
@ 518 Importer into the locale.®
© 52.12 | Double sterile barrier system Indicates a double sterile barrier system. *
. ’ ) Indicates the medical device has been sterilized
523 |Sterilized using ethylene oxide using ethylene oxidea
v a0 Indicates a medical device that is not to be
526 Do not resterilize resterilized, @
. Indicates a medical device that should not be used
@ 508 Ddzr?%t uesdea\fn%acdgragﬁlf if the package has been damaged or opened and
- ‘mstr%ct'\ons for Use that the user should consult the instructions for
use for additional information. *
e 530 Keep away from sunlight Indicates a medical device that needs protection
. AN o P Y 9 from light sources. ®
. Indicates a medical device that needs to be
534 Keep dry protected from moisture. #
- Indicates the temperature limits to which the
/ﬂ/ 537 Temperature limit medical device can be safely exposed. ®
Indicates a medical device that is intended for
@ 542 Do not re-use one single use only, or for use on a single patient
during a single procedure. ®
EE 543 Sggﬁgé?j&%ﬂ@ﬁ5?32;%?2 Indicates the'need fprthe user to consult the
for use ifu.angiodynamics.com instruction for use.”
Indicates a medical device that contains
@ 5410 Contains hazardous substances that can be carcinogenic, mutagenic,
e o substances reprotoxic (CMR) or substances with endocrine
disrupting properties. ®
}‘K 563 Non-pyrogenic Indicates a medical device that is non-pyrogenic. *
577 Medical device Indicates the items is a medical device. ®
Caution: (US) Federal law restricts this device to sale
:&’ ONLY NA Rxonly by or on the order of a licensed practitioner.
'v"'V o To indicate that the adjacent number reflects the
M’)‘ NA Quantity in package number of units contained in the package.
Manufacturer’s declaration of conformity to the
c E 2797 NA CE Mark Medical Device Regulation EU 2017/745.¢
@ 1135 Recyclable Package Recyclable Package. ¢
G\/\ée N/A Recommended guidewire Recommended guidewire
@ N/A Recommesr;céeactir:ntroducer Recommended introducer sheath
@ WA Magnetic Resonance Keep away from magnetic resonance
(MR) unsafe imaging (MRI) equipment. ®
oTW N/A Over the Wire Catheter works over the wire
N/A Hydrophilic Coating Catheter has hydrophilic coating

a. ENISO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information

to be supplied.

b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.

¢ EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017

d. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
environmental labeling)

e. ASTMF2503-13 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

For the electronic IFU, please go to: https://ifu.angiodynamics.com/
For additional product information or to report any technical issue with the products,
please contact: customerservice@angiodynamics.com

[T

AngioDynamics Netherlands BV

il

Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel

Haaksbergweg 75

Phone:  +972 (8) 6307630 1101 BR
Fax: +972 (8) 6307631 Amsterdam
The Netherlands

C€
2797

*AngioDynamics, Auryon, the Auryon logo, are trademarks and/
or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate or
subsidiary.
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1. Beoogd gebruik en gebruiksaanwijzingen

Beoogd gebruik

Gebruik met het Auryon lasersysteem voor infra-inguinale atherectomie.

Indicaties voor gebruik

Het gebruik van het Auryon* atherectomiesysteem met de Auryon atherectomiekatheters
zonder aspiratie is bedoeld voor gebruik als atherectomieapparaten voor arteriéle vernauwingen
en occlusies, inclusief in-stent restenose (ISR), in lichaamseigen en gestente infra-inguinale
bloedvaten.

2. Apparaatbeschrijving

Het Auryon atherectomiesysteem bevat (A) het lasersysteem model # EXM-2001-1000, en (B)
de 'Auryon' atherectomiekatheters in verschillende maten.

Het lasersysteem bevat, naast de laser zelf, een pomp, een herbruikbare container, een
voetschakelpedaal, bedieningspaneel, noodstop, sleutelschakelaar en stroomkabel. Raadpleeg
voor aanvullende informatie en technische en specifieke details voor de werking van het
lasersysteem zelf de Bedieningshandleiding, doc. LBL0041. Het lasersysteem heeft een RFID-
systeem voor de communicatie met een RFID-label in elk van de wegwerpkatheters.

Opmerking: gebruik geen van de hierboven genoemde medische apparaten als deze
niet afkomstig zijn van AngioDynamics Inc., haar partners of dochterondernemingen
(‘AngioDynamic').

De Auryon atherectomiekatheter is een katheter voor eenmalig gebruik bij één patiént en
bestaat uit meerdere glasvezels die omgeven zijn en ondersteund worden door een circulair
stomp blad aan de distale tip.

De katheter is gekoppeld aan het lasersysteem via de connector (aan het proximale uiteinde)
en geleidt energie via de actieve tip (aan het distale uiteinde) op een vooraf ingesteld
fluentieniveau naar de doellaesie in het bloedvat.

De Auryon katheter is een wegwerpbaar apparaat, is voorzien van een RFID-label en wordt
steriel geleverd. Katheters zijn beschikbaar met of zonder coating op de buitenste diameter
(OD). De coating bevindt zich op de schacht van de katheter, begint bij de interface van het
blad/de schacht, en de bedekkende lengte varieert per kathetermaat, zoals beschreven in
onderstaande tabel.

Alle Auryon katheters werken op geleidedraden (GW) van 300 cm en 0,36" die de doellaesie
intraluminaal zijn gepasseerd.

De identificatie en compatibiliteit van de kathetermaat met andere medische apparaten is op
de verpakking afgedrukt en wordt hieronder beschreven.

Tabel 1. Modellen Auryon katheters

ie-| Geleidedraad Max. diameter -
diameter (GVVV)” ) dimm):r tip schacht T?}ale IHy_drolﬁele A:chacﬁlt lumen  |Bijkomende
bloedvat | ) mmin)) | prof (@) ()b (/) voor kenmerken
mm in/mm (mm/in.) aspiratie

=14 | 0014/036 | 097/0,038 | 1.02/0,040 150 10043 4 Geen Nyt

Inteme

Kathetertip [Niet hydrofiel gecoat|
(buitenste) | /Hydrofiel gecoat
diameter at.#

EXM-4E02-0000/
EXM-4E02-H000
EXM-4E01-0000/

15mm EXM-4E01-H000 =225 | 00140036 |151/0,059 | 1.56/0,061 150 6543 5 Geen Nt

a De bevochtigde coating kan tot 0,01 mm toevoegen aan de droge diameter

09mm

b Alleen van toepassing op de hydrofiel gecoate katheter

Beoogde klinische voordelen

Het toepassen van de Auryon laseratherectomie, door het gedeeltelijk verwijderen van
plaque en/of het afbreken van calcium uit het bloedvat voorafgaand aan routinematige
ballonangioplastiek, minimaliseert rekschade op vaatwanden en beperkt veel voorkomende
complicaties tijdens de procedure gerelateerd aan ballonangioplastiek, wanneer deze zou
worden toegepast zonder de vaatvoorbereiding door de laser, zoals acute dissectie, perforatie,
elastische terugslag en distale embolisatie. Bovendien, dankzij de unieke "selectiviteitsfunctie"
van Auryon met unieke laserparameters die een veel hogere affiniteit voor ablatie hebben voor
het plaqueweefsel van de laesie dan voor het endotheelweefsel van de vaatwand, vermindert
Auryon mogelijk de kans op falen van het apparaat, waardoor het minder waarschijnlijk is
dat het resulteert in vaatletsel of acute complicaties. Dit minimale negatieve effect van de
laser op het vaatweefsel in de acute fase draagt mogelijk ook bij aan het behoud van de
vaatdoorgankelijkheid op de langere termijn, door de mate van restenose en de noodzaak voor
terugkerende revascularisatie van de behandelde laesie te verminderen. Veel voorkomende
symptomen van perifeer vaatlijden, zoals pijn en kramp in het zieke been voér de ingreep,
zullen waarschijnlijk direct na de ingreep verdwenen zijn; de verminderde loopvaardigheid
van de patiénten die met Auryon behandeld worden, zou verbeterd moeten zijn, evenals hun
kwaliteit van leven. In sommige gevallen van patiénten met een hoog risico, zoals patiénten
met ernstige ledemaatbedreigende ischemie, kan de toepassing van de Auryon laser véor de
ballon/stent om een kanaal te vormen in occlusies, die op een andere manier moeilijk/mogelijk
gepasseerd kunnen worden, de noodzaak van een chirurgische bypass of beenamputatie
voorkomen en bijdragen aan de redding van de ledematen.

Werkingsmechanisme

Het Auryon atherectomiesysteem maakt gebruik van laserenergie die wordt uitgezonden
vanuit de tip van de katheter (voor gedeeltelijke verwijdering van weefsel uit de laesie
(‘atherectomie')) bij patiénten met perifere arteriéle aandoeningen (PAD) die interventionele
procedures ondergaan in de infra-inguinale bloedvaten. Het stompe blad van de Auryon
katheter omsluit en ondersteunt een bundel van glasvezels aan het uiteinde van de katheter
die laserenergie met een fluentie van 50-60 mJ/mm2 uitzenden (de standaardinstelling van
het lasersysteem is 50 mJ/mmz2). Zodra de Auryon katheter proximaal bij de doellaesie in het
bloedvat geplaatst is over een geleidedraad (GW) van 300 cm en 0,36" die de laesie in het
vaatlumen is gepasseerd, en het lasersysteem is in de 'ON' (aan)-positie gezet en staat in de
'Ready’ (gereed)-modus, worden korte (10-25 ns) ultraviolette pulsen van 355 nm afgegeven
bij 40 Hz aan de tip van de katheter, om fibreuze, verkalkte, trombotische en atheromateuze
laesies te doordringen, in de novo en restenotische laesies. Het brandpunt van de laserstraal
ligt enkele tientallen microns voor het ondersteunende stompe blad terwijl het apparaat door
de lokale oppervlakkige getraumatiseerde laesie gaat.
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Handgreep

Distale tip

Connector

Afbeelding 1: Auryon katheter 0,9 mm/1,5 mm Vergrote weergave van het distale
uiteinde van de tip toont meerdere vezels.

. Lasersysteem - Het 'Lasersysteem' is een
console dat bestaat uit de laserkop en zijn
optica, een regelaar, een elektrisch element en
een specifieke vauimpomp die bij het systeem
wordt meegeleverd. Bovendien bestaat de
console uit de volgende componenten.

2. Sleutelschakelaar - Voor het op 'On' en 'Off’

schakelen van het hoofdsysteem

3. Systeemopening (connectorbehuizing)

4. Bedieningspaneel met touchscreen - De
interface voor de laseroperator

5. Voetschakelpedaal - Deze wordt door de
behandelende arts ingedrukt en losgelaten om E
de laserenergie te activeren en deactiveren

6. EMO (Emergency Machine Off, noodstop) - Een
knop die kan worden ingedrukt in het geval dat
het lasersysteem onmiddellijk moet worden
stopgezet.

7. LED-indicatiepaneel - geeft de verschillende
niveaus van de laserstatus aan: stand-by, gereed
en actief

B [ (3]

8. Kabel van het voetschakelpedaal

9. Herbruikbare container (met wegwerpbare
binnenzak).).

10.Containerbasis - om de container op te plaatsen
bij aspiratie

11.Handgreep van het systeem

12.Wielen

13.0pslagcompartiment aan de achterzijde voor
het voetschakelpedaal

14.Aansluiting stroomkabel @ <«
15.Auryon atherectomiekatheter - OTW

16.Vermogen cord Voorzijde van het lasersysteem

Achterzijde van het lasersysteem

Opmerking: Hier niet getoond is de steriele aspiratieslang die aan één zijde is aangesloten
aan de katheterhandgreep en aan de andere zijde aan de afdekking van de wegwerpbare
binnenzak (de blauwe afdekking bij punt 9 van de afbeelding).

*Deel 9 en 10 in deze afbeelding zijn niet relevant voor de katheters van 0,9 mm/1,5 mm

Afbeelding 2: Het volledige systeem
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3. Contra-indicaties
Geen.

4. Waarschuwingen

De voorbereiding en bediening van het lasersysteem mag alleen worden uitgevoerd door
een laseroperator (technicus/verpleegkundige/vertegenwoordiger van AngioDynamics) en
het gebruik van de katheter door een arts die door vertegenwoordigers van AngioDynamics
Inc. is opgeleid in de juiste bediening van het lasersysteem en zoals beschreven in de
bedieningshandleiding die bij elk lasersysteem wordt geleverd (zie bedieningshandleiding
Auryon atherectomiesysteem, LBL0041) en deze Instructies voor gebruik.

Elk opzettelijk gebruik van het Auryon atherectomiesysteem buiten de indicaties voor gebruik
kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént en maakt de garantie van de fabrikant ongeldig.
Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een
gepast opgeleide arts worden verkocht.

Inspecteer de Auryon katheter en de verpakking om te controleren of er geen schade is
ontstaan bij transport en hanteren. In geval van schade aan de steriele verpakking of aan
de katheter, de katheter niet gebruiken, maar de verpakking met inhoud bewaren en
dit melden aan een AngioDynamics-vertegenwoordiger. Het gebruik van beschadigde
onderdelen kan leiden tot het niet goed werken van het systeem of letsel bij de patiént.

Wees voorzichtig bij het gebruik van de katheter, vermijd overmatige kracht en wees alert op
mogelijke schade. Onverwachte beweging van de katheter kan leiden tot letsel bij de patiént.

De proximale vaatdiameter moet >150% van de buitendiameter van de Auryon katheter zijn.

Gebruik altijd fluoroscopische begeleiding bij het doorvoeren van de Auryon katheter in de
bloedvaten van de patiént om verkeerde plaatsing, dissectie of perforatie te voorkomen.

Op basis van het oordeel van de arts kan een hulpmiddel voor de bescherming tegen embolie
(EPD) worden gebruikt tijdens de procedure. Raadpleeg de Instructies voor gebruik (IFU)
van het geselecteerde EPD voor meer informatie over de hantering en het gebruik ervan.

Het lasersysteem is een klasse 4 laser. ledereen die aanwezig is in de operatiekamer
moet een laserveiligheidsbril dragen. Als deze niet wordt gedragen, kunnen personen
permanente oogschade oplopen door directe blootstelling of diffuse reflecties als het
lasersysteem in de actieve modus is. Draag de juiste laserveiligheidsbril, zoals aangegeven
in de bedieningshandleiding. In elk geval zou het lasersysteem pas actief moeten zijn als de
katheter zich in het vaatstelsel bevindt en is bedoeld voor gebruik op de plaats van de laesie.

Het lasersysteem is getest en voldoet aan de elektromechanische compatibiliteitslimieten
(EMC) voor de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG (IEC/EN 60601-1-2), voor zowel
een elektrisch netvan 110V als 220V. Deze limieten zijn bedoeld om voldoende bescherming
te bieden tegen schadelijke interferentie in een typische medische installatie. Het apparaat
genereert en gebruikt ultraviolette energie en kan deze uitstralen. Als het apparaat niet
volgens de instructies wordt gebruikt, kan dit schadelijke storing veroorzaken aan andere
apparaten in de omgeving.

Sommige bronnen van elektromagnetische storing, zoals diathermie, lithotripsie,
elektrocauterisatie, RFID, elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectors,
kunnen mogelijk interfereren met het Auryon atherectomiesysteem. Vermijd dat
bovengenoemde bronnen zich in de buurt van het Auryon atherectomiesysteem bevinden
wanneer deze in werking is.

De veiligheid en effectiviteit van de katheters (inclusief katheters met coating) in andere
vaatgebieden dan de specifiek aangegeven gebieden is niet vastgesteld of onbekend.

Wees voorzichtig bij het hanteren, doorvoeren en/of terugtrekken van de katheter door
naalden, metalen canules, stents of andere apparaten met scherpe randen of door kronkelige
of verkalkte bloedvaten. Het hanteren, doorvoeren en/of terugtrekken langs scherpe of
afgeschuinde randen kan leiden tot beschadiging en/of loslating van de coating aan de
buitenkant, wat kan leiden tot het achterblijven van coatingmateriaal in de bloedvaten of
tot schade aan het apparaat waardoor klinische ongewenste bijwerkingen kunnen optreden
die extra interventie vereisen.

Het distale uiteinde bevat kobalt als een component van roestvrij staal. Dit apparaat is niet
bedoeld voor gebruik in de maag. Blootstelling van roestvrij staal aan zeer zure vloeistoffen,
zoals maagzuur, kan resulteren in het uitlogen van het kobalt van het roestvrije staal. Kobalt
staat geregistreerd in EG nr. 1272/2008 als carcinogeen klasse 1B en reproductieve toxine
klasse 1B.

5. Voorschriften

Spoel het lumen van de Auryon katheter met 5-10 cc steriele zoutoplossing (bij voorkeur
gehepariniseerd) VOORDAT u de Auryon katheter over de geleidedraad inbrengt en breng
de geleidedraad in terwijl u deze continu bevochtigt met een doordrenkt steriel kompres.

Het hydrofiel gecoate apparaat niet afvegen met een droog gaasje of overmatig afvegen,
omdat dit de coating van het apparaat kan beschadigen. Gebruik geen alcohol, antiseptische
oplossingen of andere oplosmiddelen voor de voorbehandeling van het apparaat, want dit
kan onvoorspelbare veranderingen in de coating veroorzaken die de veiligheid en prestaties
van het apparaat kunnen beinvloeden. Als het apparaat niet in gebruik is, de katheter niet
voor langere tijd laten weken. Het niet opvolgen van de waarschuwingen op dit label kan
leiden tot schade aan de coating van het apparaat, waardoor ingrijpen noodzakelijk kan zijn
of ernstige bijwerkingen kunnen optreden.

In het geval dat de katheter niet soepel beweegt, wordt aangeraden de bron van de weerstand
te bepalen, voorzichtig te zijn bij het verwijderen van het apparaat en/of andere onderdelen
als een eenheid en het apparaat te vervangen door een nieuwe om de procedure te voltooien.

OPMERKING: Er moet continu een zoutoplossing onder druk (bij voorkeur gehepariniseerd)
worden toegevoerd via de introducerschede of de geleidekatheter die zo dicht mogelijk
bij de distale tip van de Auryon katheter is geplaatst, met een snelheid van 100 ml/min. De
zoutoplossing moet gedurende de katheteractiviteit worden toegevoerd.

OPMERKING: Gebruik de Auryon katheter niet met een ander lasersysteem.

Als het bed tijdens de procedure verplaatst moet worden, let er dan op dat het proximale
deel van de katheter dat aangesloten is op het lasersysteem er niet uitgetrokken wordt.
OPMERKING: Tijdens het gebruik van het Auryon atherectomiesysteem en na de procedure
moet de patiént, zoals gebruikelijk, vasodilaterende en anticoagulerende behandelingen
krijgen (volgens het protocol van de medische instelling).

Gooi de katheter (en alle andere wegwerponderdelen) na gebruik weg volgens de geldende
en plaatselijke instructies voor ziekenhuisafval en mogelijk biologisch gevaarlijke materialen.
Probeer het lasersysteem niet te openen. Het lasersysteem mag alleen worden geopend/
gerepareerd/onderhouden/gemaakt door technici van AngioDynamics Inc. (niet door de
door AngioDynamics Inc. opgeleide laseroperator).
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e In geval van een technische fout of defect mag de katheter niet worden gebruikt. Wees
voorzichtig bij het hanteren van de Auryon katheter. Als u schade aan de katheter vermoedt,
vervang de katheter dan door een nieuwe. Elk opzettelijk onjuist gebruik door verbuigen,
draaien of andere ernstige fysieke manipulatie kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént en
zorgt ervoor dat de garantie van de fabrikant komt te vervallen.

6. Mogelijke complicaties

Net als bij het gebruik van vergelijkbare behandelingen kunnen de volgende mogelijke
complicaties optreden bij het gebruik van deze katheter, andere medische apparaten die in
combinatie met de katheter worden gebruikt en aanvullende behandelingen (bijv. ballon, stent,
enz.). Deze complicaties kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot:

Complicaties tijdens | Andere ongewenste | Ernstige ongewenste
procedures: bijwerkingen: bijwerkingen::

*Spasme « Zenuwletsel «Overlijden

« Grote dissectie « AV-fistelvorming «Herinterventie

+ Trombus « Infectie « Acute ischemie van

+ Distale embolisatie + Myocardinfarct ledematen )

« Perforatie + Aritmie + Grote amputatie

«Bypassoperatie
« Hematoom bij operatie
*Beroerte

Complicaties in het | -Longembolie/infarct
ziekenhuis:
*Reocclusie
« Pseudo-aneurysma
« Nierfalen
+Bloeding

« Steriele ontsteking of
granulomen van de
toegangslocatie

OPMERKING: Ernstige incidenten die optreden met betrekking tot het apparaat moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de Lidstaat waarin de gebruiker
en/of de patiént gevestigd is. Neem contact op met de distributeur in de EU (contactgegevens
op de laatste pagina).

7. Hoe Geleverd

7.1 Sterilisatie en steriliteitsperiode

De Auryon-katheters zijn enkel voor eenmalig gebruik. Niet hersteriliseren en/of opnieuw
gebruiken.

De Auryon-katheters worden steriel geleverd. Steriliteit kan alleen worden gegarandeerd als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is en als het product wordt gebruikt voor de vervaldatum.

7.2 Inspecteer voorafgaand aan gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking visueel om er zeker van te zijn dat de verzegeling
niet verbroken is en dat de 'uiterste gebruiksdatum’ niet is verstreken. Alle apparatuur die voor
de procedure wordt gebruikt, inclusief de katheter, moet zorgvuldig worden onderzocht op
defecten. Onderzoek de Auryon katheter op verbuigingen, knikken of andere beschadigingen.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of als er een vermoeden van beschadiging is.

8. Instructies voor gebruik

OPMERKING: De atherectomieprocedure moet worden uitgevoerd door een arts en een
assistent die zijn opgeleid door AngioDynamics (beiden moeten in steriele omstandigheden
werken). De voorbereiding en bediening van het lasersysteem mag alleen worden uitgevoerd
door een technicus die is opgeleid door AngioDynamics ("Laseroperator"). De laseroperator
werkt in niet-steriele omstandigheden.

8.1 Een aanbevolen matrix voor de selectie van een katheter per
behandelde laesie met referentievat diameter (RVD).

Tabel 2. Matrix voor gebruik van Auryon atherectomiekatheter

Kathetertip -
. . : . Referentiediameter
(Zgﬁig;ﬁ) Niet hydrofiel gecoat / Hydrofiel gecoat cat. #. # bloedvat (mm)'
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 =225

' De RVD moet >150% van elke katheterdiametertip zijn. Dit betekent dat een bepaalde maat
katheter niet mag worden ingebracht in een bloedvat met een proximale diameter die
kleiner is dan aangegeven.

8.2 Voor katheter met hl)((drofiele coating - Voorbereiding van de hydrofiele
coating voor gebrui

Bevochtig de buitenste schacht van de katheter om de hydrofiele coating te activeren. Dompel
de katheter onder in een bak (of veeg deze af met een bevochtigd gaasje) met een geschikte
steriele oplossing (dit kan water, zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing zijn).

OPMERKING: Het hydrofiel gecoate apparaat niet afvegen met een droog gaasje of overmatig
afvegen, omdat dit de coating van het apparaat kan beschadigen. Gebruik geen alcohol,
antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen, om onvoorspelbare veranderingen in de
coating te voorkomen die de veiligheid en prestaties van het apparaat kunnen beinvloeden.
Als het apparaat niet in gebruik is, de katheter niet voor langere tijd laten weken. Het niet
opvolgen van de waarschuwingen op dit label kan leiden tot schade aan de coating van het
apparaat, waardoor ingrijpen noodzakelijk kan zijn of ernstige bijwerkingen kunnen optreden.

8.3 Auryon katheter inbrengen over de geleidedraad tot laseractivering:

OPMERKING: Maak voor alle procedures waarbij een apparaat in het lichaam van de patiént
wordt gebracht gebruik van fluoroscopische begeleiding.

8.3.1. Zodra er toegang tot het bloedvat is verkregen, voert u een angiografie bij de baseline
uit om de PAD te beoordelen en de juiste kathetermaat te bepalen, en eventuele andere
medische apparaten waarmee de katheter beter kan worden aangeduwd nadat deze
is ingebracht. Dit kan een lange schacht en/of geleidekatheter zijn (afhankelijk van de
toegangsbenadering: retrograad of antegraad). Het distale uiteinde van de langere
schacht/geleidekatheter moet in geval van een retrograde ("contralaterale” of "crossover")
benadering, een kronkelige anatomie of ernstig verkalkte laesies zo dicht mogelijk bij de
laesie worden geplaatst. Raadpleeg Tabel 1 om de minimale schachtmaat te selecteren.
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8.3.2. Geefde laseroperator instructie om het lasersysteem voor te bereiden en geef het personeel
instructies over de maat van de Auryon katheter waarmee in deze specifieke procedure
zal worden gewerkt.

8.3.3. Om de laesie te passeren, kan elke andere geleidedraad worden gebruikt, maar de
uiteindelijke geleidedraad waarover de Auryon katheter zal lopen moet 300 cm en 0,36"
Zijn, en bij voorkeur een rigide geleidedraad zijn. Nadat middels angiografie is geverifieerd
dat deze geleidedraad de laesie in het vaatlumen is gepasseerd, is deze gereed voor het
inbrengen van de Auryon katheter over de geleidedraad.

8.3.4. Open de gekozen Auryon katheter volgens de instructies en overhandig de connector aan
de laseroperator om de katheter aan te sluiten op het lasersysteem. Bevestig en verifieer met
de laseroperator dat de gekozen kathetermaat is geidentificeerd door het RFID-systeem.

e Spoel het geleidedraadlumen van de Auryon katheter uit de luer-lockpoort van de handgreep

met 5-10cc zoutoplossing (bij voorkeur gehepariniseerd).

De volledige geleidedraad moet met zoutoplossing worden doordrenkt voordat deze in
het geleidedraadlumen wordt ingebracht. De geleidedraad wordt ingebracht vanaf het
distale uiteinde van de katheter in de richting van de handgreep. Het geleidedraadlumen
bevindt zich in het midden van de katheterschacht.

8.3.5. Plaats het distale uiteinde van de Auryon katheter over de doordrenkte geleidedraad
en begeleid de Auryon katheter vervolgens onder fluoroscopische begeleiding
naar de laesie, totdat op het fluoroscopische monitorscherm te zien is dat het distale
uiteinde van de katheter proximaal bij de laesie is. Geef de laseroperator pas op
dit moment de instructie om het lasersysteem in de 'Ready'-modus te zetten.
Zodra de laseroperator het lasersysteem in de 'Ready’-modus heeft gezet, bereidt het
lasersysteem zich voor in ongeveer 15 seconden. Gedurende deze tijd knippert er een blauw
horizontaal LED-lampje op het bedieningspaneel. Na 15 seconden stopt het knipperen en
blijft het blauwe LED-lampje branden; dit activeert het voetschakelpedaal voor gebruik.
Zodra het blauwe LED-lampje blijft branden, kan het lasersysteem worden geactiveerd voor
'start en stop' door respectievelijk op het voetschakelpedaal te drukken en deze los te laten.

8.4 gell)ruil_(eliike laseractiviteit en doorvoer van de Auryon katheter door
e laesie:

8.4.1. Zodra het voetschakelpedaal wordtingedrukt en de laser geactiveerd wordt, kan de Auryon
katheter worden doorgevoerd.

OPMERKING: De aanbevolen snelheid voor het doorvoeren van de katheter is 1 mm/sec. De

doorvoersnelheid moet tussen de 0,1 mm/sec en 3 mm/sec worden gehouden. Voorkom een

hogere doorvoersnelheid, omdat de efficiéntie van plaqueverwijdering hierdoor kan worden

verminderd.

OPMERKING: Er moet continu een zoutoplossing onder druk (bij voorkeur gehepariniseerd)
worden toegevoerd via de introducerschede met een snelheid van 100 ml/min. De zoutoplossing
moet gedurende de laseractiviteit worden toegevoerd.

OPMERKING: Als de infusie met zoutoplossing niet werkt, stop de laser door de voetschakelaar
los te laten. Nadat de laser is gestopt, kan de infusie worden hervat en de laser opnieuw
worden gestart.

VOORZICHTIG: In het onwaarschijnlijke geval dat de laser niet stopt als het voetschakelpedaal
wordt losgelaten, vraag de laseroperator dan om het gehele lasersysteem onmiddellijk uit te
schakelen door op de noodknop (EMO) te drukken. Zoek dan naar de reden voor het falen van
het voetschakelpedaal en kijk of het probleem kan worden opgelost. Als het probleem kan
worden opgelost, vraag de laseroperator dan de noodstop te deactiveren en activeer de laser
opnieuw met het voetschakelpedaal. Als het probleem niet kan worden opgelost, verwijder dan
de katheter uit het lichaam van de patiént, gebruik andere middelen om de procedure voort te
zetten en bel een vertegenwoordiger van AngioDynamics. Gebruik het lasersysteem niet totdat
het probleem is opgelost door een vertegenwoordiger van AngioDynamics.

8.4.2. Zodrade gewenste zone is gepasseerd met de Auryon katheter, laat het voetschakelpedaal
los om de laser te stoppen. Nu kan ervoor worden gekozen om de laser nogmaals toe te
passen op zones van de behandelde laesie die moeilijk te passeren waren in vergelijking
met andere zones van de behandelde laesie. Als het moeilijk was een bepaalde zone te
passeren, trek dan het proximale uiteinde van de katheter terug naar de laesiezone, voer
deze door de zone(s) waar de moeilijke doorgang(en) opgemerkt was (waren) en druk
het voetschakelpedaal alleen in die zone(s) in. Als er geen moeilijk te passeren zones zijn
opgemerkt, is één passage genoeg. De katheter kan uit het lichaam van de patiént worden
verwijderd en het effect kan nu mogelijk wel of niet worden bekeken.

OPMERKING: Als het moeilijk is om de Auryon katheter te verwijderen, gebruik dan geen

overmatige kracht. De reden voor de weerstand moet middels fluoroscopische observatie

worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

OPMERKING: Het is te verwachten dat, met name met chronische totale occlusie (CTO) de
doorvoersnelheid lager is. Volg in dat geval, en in andere gevallen waarin de katheter op een
bepaald punt niet kan worden doorgevoerd, de volgende instructies:

a) Pas de laseractiviteit niet langer dan 10 seconden toe op dezelfde locatie. Als het moeilijk
is om de Auryon katheter door te voeren, begin dan onmiddellijk zelf met het aftellen van
10 seconden. Start met aftellen op het moment dat u merkt dat de Auryon katheter niet kan
worden doorgevoerd. Wanneer de katheter zich weer voortbeweegt, stop dan met aftellen en
tel opnieuw af als de katheter wederom problemen ondervindt met de doorvoer.

b) Als de Auryon katheter na 10 seconden niet kan worden doorgevoerd, laat het
voetschakelpedaal dan los om de laser te stoppen, trek de katheter ongeveer 3-4 mm terug
en probeer deze opnieuw door te voeren terwijl u de katheterschacht ongeveer 90 graden
naar elke kant draait en u opnieuw 10 seconden aftelt.

¢) Als de Auryon katheter nog steeds niet kan worden doorgevoerd met de hierboven
genoemde rotatietechniek van 10 seconden, stop de laseractiviteit dan onmiddellijk door het
voetschakelpedaal los te laten.

d) Vraag de laseroperator om de fluentie op te voeren naar 60 mJ/mma2.

OPMERKING: 50 mJ/mmz2 is het standaard energieniveau dat gebruikt moet worden. 60 mJ/
mm2 mag alleen worden gebruikt als de arts een hoge weerstand voelt bij het doorvoeren.

e) Activeer de laser en probeer de Auryon katheter opnieuw door de laesie te voeren.
f) Als de Auryon katheter niet kan worden doorgevoerd, hervat dan het aftellen van 10 seconden.

g) Als de Auryon katheter tijdens deze poging niet kan worden doorgevoerd, stop de
laseractiviteit, verwijder de Auryon katheter en gebruik een nieuwe katheter.

Wanneer dit gereed is, laat het voetschakelpedaal los om de laser te stoppen en verwijder de
katheter uit het lichaam.

8.4.3. Voer een aanvullende behandeling uit, zoals ballonangioplastiek of stenting, als dit nodig
wordt geacht, en rond de procedure als gebruikelijk af.
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9. Beperkte garantie
Samenvatting garantie

e Het Auryon atherectomiesysteem en de Auryon atherectomiekatheter ('Producten’) zijn
gegarandeerd vrij van materiaal- of fabricagefouten gedurende 1 jaar vanaf de leveringsdatum
aan de koper.

® Reparaties onder garantie kunnen worden uitgevoerd door te bellen met de klantenservice
van AngioDynamics op +1 800-772-6446.

o Alle geretourneerde producten moeten vooraf zijn betaald en een retourzendingsautorisatie
(RMA)-nummer hebben.

® Bepaalde updates van hardware en software kunnen kosteloos worden verstrekt tijdens de
garantieperiode wanneer de producten geretourneerd zijn aan AngioDynamics.

e Onbevoegde reparaties, verkeerd gebruik of misbruik van de Producten maakt de garantie
ongeldig.

AngioDynamics garandeert de initiéle koper dat de producten vrij zijn van materiaal- en
fabricagefouten bij normaal, juist en bedoeld gebruik gedurende een periode van één (1)
jaar vanaf de datum van initiéle verzending aan de koper (‘Garantieperiode'). Uitgesloten van
deze garantie zijn vervangbare componenten en losse onderdelen, zoals maar niet beperkt tot,
stroomkabels, voetschakelaars en kabels. AngioDynamics is onder deze garantie verplicht om
die Producten (of onderdelen daarvan) te repareren of te vervangen, waarvan AngioDynamics
naar eigen goeddunken bepaalt dat zij worden gedekt door deze garantie, mits de koper
binnen de Garantieperiode melding heeft gemaakt van materiaal- of fabricagefouten en het
Product op eigen kosten geretourneerd heeft naar AngioDynamics. Reparatie of vervanging
van Producten onder deze garantie verlengt de Garantieperiode niet.

Om reparatie of vervanging onder deze garantie aan te vragen, dient de koper rechtstreeks
contact op te nemen met AngioDynamics (zie contactgegevens aan de achterkant van deze
handleiding). AngioDynamics zal de koper toestaan het Product (of onderdelen daarvan) te
retourneren aan AngioDynamics. AngioDynamics zal bepalen of het Product of de onderdelen
die onder deze garantie vallen worden gerepareerd of vervangen, en alle vervangen
Producten of onderdelen worden eigendom van AngioDynamics. Tijdens de uitvoering van
de garantieservice zal AngioDynamics technische verbeteringen aanbrengen aan het product
of onderdeel, maar is daartoe niet verplicht. Als AngioDynamics redelijkerwijs bepaalt dat
een reparatie of vervanging gedekt wordt door de garantie, zal AngioDynamics de kosten
voor het verzenden naar de koper van het te repareren of te vervangen Product voor haar
rekening nemen. Alle andere verzendkosten zijn voor rekening van de koper. Risico op verlies
of beschadiging tijdens verzendingen onder deze garantie zijn ten laste van de partij die
het Product vervoert. Producten die door de koper worden verzonden onder deze garantie
dienen te worden verpakt in de originele verzendingsverpakking of equivalent ter bescherming
van het Product. Als de koper een Product verzendt naar AngioDynamics in een ongeschikte
verpakking zal fysieke schade aan het Product bij ontvangst door AngioDynamics (en die
niet van tevoren gemeld is) verondersteld te zijn gebeurd tijdens het vervoer en zal onder de
verantwoordelijkheid van de koper vallen.

Deze garantie geldt niet voor Producten of onderdelen daarvan die onderhevig zijn geweest
aan onjuist gebruik, verwaarlozing of ongelukken; die beschadigd zijn door oorzaken buiten het
product om, inclusief maar niet beperkt tot storingen of defecte elektrische stroom; die gebruikt
zijn in strijd met de instructies van AngioDynamics; die bevestigd zijn aan niet-standaard
accessoires waarop het serienummer verwijderd of onleesbaar gemaakt is; die aangepast zijn
door iemand anders dan AngioDynamics; of die gedemonteerd, onderhouden of opnieuw
gemonteerd zijn door iemand anders dan AngioDynamics, tenzij hiervoor toestemming is
verleend door AngioDynamics. AngioDynamics is niet verplicht reparaties, vervangingen of
correcties uit te voeren op Producten of onderdelen daarvan die voortkomen uit normale
slijtage. AngioDynamics biedt geen garantie (a) voor producten die geen Producten zijn; (b)
voor producten die niet gekocht zijn bij AngioDynamics of een bevoegde distributeur van
AngioDynamics; of (c) voor producten die verkocht zijn onder een andere merknaam dan
AngioDynamics.

DEZE GARANTIEIS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIEVOOR PRODUCTEN VAN ANGIODYNAMICS,
ALLEEN GELDIG VOOR DE KOPER EN KOMT IN PLAATS VAN EXPLICIETE OF IMPLICIETE
GARANTIES, ZOALS MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE MAXIMALE AANSPRAKELIJKHEID VAN
ANGIODYNAMICS DIE VOORTKOMT UIT DE VERKOOP VAN PRODUCTEN OF HUN GEBRUIK, OP
BASIS VAN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS, ZAL DE HUIDIGE
BETALINGEN DIE DOOR ANGIODYNAMICS ZIJN ONTVANGEN MET BETREKKING HIERTOE NIET
OVERSCHRIJDEN. ANGIODYNAMICS IS NIET AANSPRAKELIJKVOOR INCIDENTELE, BUZZONDERE
OF GEVOLGSCHADE, -VERLIES OF -UITGAVEN (INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINSTEN) DIE DIRECT OF INDIRECT VOORTKOMEN UIT DE VERKOOP, ONMOGELIJKHEID TOT
VERKOOP, GEBRUIK OF VERLIES VAN GEBRUIK VAN EEN PRODUCT. TENZIJ HIER UITDRUKKELLJK
BESCHREVEN, WORDEN ALLE PRODUCTEN GELEVERD 'AS IS' ZONDER ENIGE IMPLICIETE OF
EXPLICIETE GARANTIE. DEZE VOORWAARDEN MOGEN NIET WORDEN VERANDERD, AANGEPAST,
GEWIZIGD, VERVANGEN OF HERROEPEN DOOR WERKNEMERS, AGENTEN, ONAFHANKELIJK
AANNEMERS OF ADVISEURS VAN ANGIODYNAMICS. DEZE VERANDERINGEN, AANPASSINGEN,
WIUZIGINGEN, VERVANGINGEN OF HERROEPINGEN ZIJN NIET BINDEND VOOR ANGIODYNAMICS,
PARTNERS OF DOCHTERONDERNEMINGEN.

Het onbevoegd uitvoeren van onderhoud of reparaties die niet in deze bedieningshandleiding
of een producthandleiding worden beschreven, zal de garantie van het product doen vervallen.

Producten aangeduid als "voor eenmalig gebruik” mogen enkel eenmaal worden gebruikt.
De koper mag Producten voor eenmalig gebruik niet hergebruiken, verwerken of herhalend
gebruiken. Het hergebruiken, verwerken of herhalend gebruiken kan de structurele integriteit
van het Product in gevaar brengen en/of leiden tot het falen van het Product wat kan resulteren
in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking en herhalend gebruik
kan ook een risico op besmetting van het Product creéren en/of infectie of kruisbesmetting
veroorzaken bij de patiént, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekten
van de ene patiént op een andere patiént. Besmetting van het product kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. AngioDynamics aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid
met betrekking tot Producten voor eenmalig gebruik die opnieuw worden gebruikt, verwerkt
en herhalend worden gebruikt en biedt geen impliciete of expliciete garantie, zoals maar niet
beperkt tot elke garantie van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, met
betrekking tot deze Producten.

DUT-7



10. Etikettering en symbolen

Symbool Ref. Symbooltitel Betekenis symbool
2ymbool 2ymbooltitel betekenis symbool
“ 511 Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan. *
Gemachtigd
512 vertegenwoordiger in de Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de
o Europese Gemeenschap/ Europese Gemeenschap/Europese Unie aan. ?
Europese Unie
. Geeft de fabrikagedatum van het medische
&I 513 Fabricagedatum apparaat aan °
; Geeft de datum aan waarna het medische
g 514 Bruikbaar tot apparaat niet meer gebruikt mag worden. ®
Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de
515 Batchcode batch of partij kan worden geidentificeerd.
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
516 Catalogusnummer aan, zodat het medische apparaat kan worden
geidentificeerd. ®
Geeft de instelling aan die het medische apparaat
@ 318 Importeur geimporteerd heeft naar de locatie.
Dubbele steriele ) N R
© 5212 barriéresystemen Geeft een dubbel steriel barriéresysteem aan.
Gesteriliseerd met Geeft aan dat het medische apparaat gesteriliseerd
523 Ethyleenoxide is met ethyleenoxide:?
2 ’ . Geeft aan dat het medische apparaat niet opnieuw
526 Niet hersteriliseren gesteriliseerd mag worden.?
) . Geeft aan dat het medische apparaat niet
Vg!eggﬁﬁruéfszﬁfd?ed mag worden gebruik als de verpakking is
@ 528 i?en raagd oo deg beschadigd of geopend, en dat de gebruiker
ebruiksinztrugties de gebruiksinstructies dient te raadplegen voor
9 aanvullende informatie. ®
/\/\y’\ 530 Uit de buurt van zonlicht Geeft aan dat het medische apparaat beschermd
O AN o houden moet worden tegen lichtbronnen. ®
o Geeft aan dat het medische apparaat beschermd
534 Droog houden moet worden tegen lichtbronnen. ?
. Geeft de temperatuurlimieten aan waarbinnen het
/ﬂ/ 537 Temperatuurlimiet medische apparaat kan worden blootgesteld. *
Geeft aan dat het medische apparaat slechts is
® 542 Niet voor hergebruik bedoeld voor eenmalig gebruik, of voor gebruik bij
één patiént tiidens een enkele procedure. ®
Raadpleeg de
EE 543 gebruiksinstructies of Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies
o raadpleeg de elektronische dient te raadplegen. ®
gebruiksinstructies
Geeft aan dat het medische apparaat substanties
(:7 ’ bevat die kankerverwekkend, mutageen of
ped 5410 Bevat gevaarlijke stoffen reprotoxisch (CMR) kunnen zijn, of substanties met
hormoon ontregelende eigenschappen. ?
) Geeft aan dat het medische apparaat niet-
#K 563 Niet pyrogeen pyrogeen i,
577 Medisch apparaat Geeft aan dat het een medisch apparaat is. *
Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit apparaat alleen door of op voorschrift
B" ONLY NviL Alleen op recept van een bevoegde beroepsbeoefenaar worden
verkocht.®
wzll . Geeft aan dat het er naast genoteerde nummer
M’)‘ Nt Aantal in verpakking het aantal eenheden in de verpakking weergeeft.
Verklaring van overeenstemming van fabrikant
C € 2797 Nt CE-markering met de Verordening Medische Apparaten EU
2017/745.<
@ 1135 Recyclebare verpakking Recyclebare verpakking. ¢
GWR Nvit. Aanbevolen geleidedraad Aanbevolen geleidedraad
IS o Nvt. Aanbevc;\cezﬁeygoducﬂe Aanbevolen introductie schede
" Uit de buurt houden van apparatuur voor
@ N.vit. anewhg voor i beeldvorming
magnetische resonantie (MR) door magnetische resonantie (MRI).
oTW Nvt. Over de draad Katheter werkt over de draad
Nt HYDROFIELE COATING Katheter heeft een hydrofiele coating

a. ENISO 15223-1 - Medische apparaten — Symbolen die worden gebruikt op etiketten van medische apparaten,
en voor etikettering en te verstrekken informatie.

b. 21 CFR801.109 - Code van Federale regelgeving.
c. EU2017/745 Regelgeving voor medische apparaten, gepubliceerd op 5 mei 2017
d. ENISO 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen Zelfverklaarde claims inzake milieu (milieuetikettering

typell)

e. ASTMF2503-13 - Standaard praktijken voor labelen van medische apparaten en andere
veiligheidsonderwerpen op het gebied van magnetische resonantie.

Ga voor de elektronische Instructies voor gebruik naar: https://ifu.angiodynamics.com/
Voor aanvullende productinformatie of meldingen over technische problemen van de producten

kunt u contact opnemen via: customerservice@angiodynamics.com
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AngioDynamics Netherlands BV
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Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel

Haaksbergweg 75

Telefoon:  +972 (8) 6307630 1101 BR
Fax: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Nederland
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*AngioDynamics, Auryon en het Auryon logo zijn handelsmerken
en/of geregistreerde handelsmerken van AngioDynamics, Inc.,

een partner of dochteronderneming.
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0.9mm/1.5mm
Cathéter d'athérectomie du fil guide Auryon

Pour I'athérectomie sous-inguinale
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ATTENTION : LA LOI FEDERALE (E.U.A) N'AUTORISE LA VENTE DE CET APPAREIL QUE PAR
OU SUR RECOMMANDATION D’UN MEDECIN AYANT RECU LA FORMATION APPROPRIEE.
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1. Utilisation prévue et indication d’utilisation

Utilisation prévue
Pour I'athérectomie infra-inguinale, a utiliser avec le systeme laser Auryon.

Indications d’utilisation

Le systéme d'athérectomie d’Auryon combiné aux cathéters d'athérectomie Auryon sans
aspiration est indiqué comme dispositif d'athérectomie dans les cas de sténoses et d'occlusions
artérielles, y compris la resténose intra-stent (RIS), dans les artéres sous-inguinales natives et
avec stent.

2. Description du dispositif

Le systeme d'athérectomie Auryon comprend (A) Le systeme laser de modéle n® EXM-2001-1000
et (B) les cathéters d'athérectomie Auryon dans différentes tailles.

Le systéme laser comprend en plus du laser lui-méme, une pompe, un bocal de recueil
réutilisable, une pédale de commande, un panneau de commande tactile, un interrupteur
d'arrét d'urgence, un interrupteur a clé et un cordon d'alimentation. Pour plus d'informations,
ou si vous souhaitez obtenir des détails techniques et spécifiques sur le fonctionnement du
systéme laser lui-méme, veuillez-vous référer au manuel de l'opérateur, le document LBLO041.
Le systéme laser est doté d'un systéme de radio-identification (RFID) afin de communiquer
avec les radio-étiquettes situées dans chacun des cathéters jetables.

Remarque : vous ne devez utiliser aucun autre dispositif médical répertorié ci-dessus s'il n'a
pas été fourni par AngioDynamics Inc, ses sociétés affiliées ou ses filiales (« AngioDynamics »).

Le cathéter d’athérectomie Auryon est un cathéter a usage unique et destiné a un(e) seul(e)
patient(e). Il est composé d'un ensemble de fibres optiques qui sont entourées et soutenues
par une lame rotative émoussée a son extrémité distale.

Le cathéter est connecté au systéme laser par le biais de son connecteur (a I'extrémité proximale)
et transmet I'énergie par sa pointe active (a I'extrémité distale) a un niveau de fluence controélé
prédéfini vers la lésion cible dans I'artére.

Le cathéter Auryon est un dispositif jetable doté d'une radio-étiquette et fourni stérile. Les
cathéters sont disponibles avec ou sans revétement sur leur diametre extérieur (DE). Le
revétement est situé sur la tige du cathéter, en commencant a l'interface lame/tige, et sa
longueur de couverture varie en fonction de la taille du cathéter, comme décrit dans le tableau
ci-dessous.

Tous les cathéters Auryon fonctionnent sur des fils-guides (FG) de 300 cm - 0,36 mm qui
traversent la Iésion cible par voie intraluminale.

L'identification de la taille du cathéter et sa compatibilité avec d'autres dispositifs médicaux
sont imprimées sur son emballage et décrites ci-dessous.

Tableau 1. Modéles de cathéters Auryon

L Cathétersa P . .

Diamétre " i Compatibilité| Diamétre |Diamétre maximal -

(extérieur) . D'a".‘e"e“” avecle maximal delatige Longueur Longueurdu Gaine lLu[mere -
non hydrophile | vaisseau Ny " totale de | revétement | -~ intérieure | Caractéristiques

po‘i’netleadu /Cathétersa |deréférence F;;;guli:js? del(?“;:ﬁl/nte (mﬂgﬁn travail | hydrophile mu;lFrrl;aIe pour |supplémentai
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a Lerevétement hydraté peut ajouter jusqu'a 0,01 mm au diamétre sec

b Sapplique uniquement au cathéter a revétement hydrophile

Avantages cliniques attendus

L'application de I'athérectomie au laser Auryon, en éliminant partiellement la plaque et/ou
en brisant le calcium de I'artére avant une angioplastie de routine par ballonnet, minimise les
|ésions par étirement sur les parois artérielles, limitant ainsi les complications chirurgicales
courantes causées par I'angioplastie par ballonnet lorsqu'elle est appliquée seule et que les
vaisseaux n‘ont pas été préparés par le laser, telles que la dissection aigué, la perforation, la
rétraction élastique et I'embolisation distale. De plus, grace a la « fonction de sélectivité » unique
d'Auryon conférée par ses parametres laser uniques qui présentent une affinité d'ablation
beaucoup plus élevée pour le tissu de la plaque Iésionnelle que pour le tissu endothélial de la
paroi vasculaire, Auryon diminue potentiellement le risque de défaillance du dispositif, ce qui
le rend moins susceptible d'entrainer une lésion vasculaire ou une complication aigué. Cet effet
négatif minime du laser sur le tissu vasculaire en phase aigué contribue aussi a potentiellement
maintenir la perméabilité du vaisseau a long terme, en réduisant le taux de resténose et la
nécessité d'une revascularisation récurrente de la Iésion traitée. Les symptémes courants de
la maladie artérielle périphérique, tels que les douleurs et les crampes dans la jambe malade
avant l'intervention, seront trés probablement résolus juste aprés l'intervention. Les difficultés
de marche et la qualité de vie des patients traités par Auryon devraient slaméliorer. Dans le
cas de certains patients a haut risque, notamment ceux souffrant d'ischémie critique dans un
membre, |'utilisation du laser Auryon avant le ballonnet/stent (endoprothése) visant a former
un canal dans les occlusions difficiles/impossibles a traverser autrement, peut éviter de recours
a un pontage chirurgical ou I'amputation d'une jambe et peut contribuer au sauvetage de
leur membre.

Mécanisme d'action

Le systéme d'athérectomie Auryon utilise I'énergie laser émise par I'extrémité du cathéter (pour
I'élimination partielle des tissus de la lésion (« athérectomie »)), chez les patients atteints de
maladie artérielle périphérique (MAP) subissant des interventions chirurgicales dans les arteres
sous-inguinales. La lame émoussée du cathéter Auryon entoure et soutient un ensemble de
fibres optiques a I'extrémité du cathéter émettant une énergie laser de 50 a 60 mJ/mm2 de
fluence (la valeur par défaut du systéme laser est de 50 mJ/mm2). Une fois que le cathéter
Auryon est positionné a proximité de la lésion cible dans I'artére sur un fil-guide (FG) de 300
cm - 0,36 mm qui a traversé la lésion dans la lumiére du vaisseau, et que le systéme laser est
allumé et en mode « prét », de courtes impulsions ultraviolettes (10-25 ns) de 355 nm sont
délivrées a 40 Hz a I'extrémité du cathéter, afin d'effectuer une photo-ablation des lésions
fibreuses, calcifiées, thrombotiques et athéromateuses, dans les cas de lésions de novo et de
resténose. Le point focal du faisceau laser se situe plusieurs dizaines de microns en avant de la
lame émoussée de support a mesure que le dispositif progresse a travers la lésion traumatisée
localement superficielle.
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Poignée

Connecteur

Extrémité distale

Figure 1: Le Cathéter Auryon de 0,9 mm/1,5 mm. Une vue agrandie de I'extrémité

distale montre plusieurs rangées de fibres.

1. Systeme laser, le « Systeme laser » est une
console qui comprend le module laser et
ses fibres optiques, un régulateur, une unité
électrique et une pompe a vide standard dédiée
fournie avec le systéme. En outre, la console est
composée des éléments suivants.

2. Interrupteur a clé - Pour la commande « On/
allumé » et « Off/éteint » du systéme principal

3. Ouverture du systéeme (boitier du connecteur)

4. Panneau de commande tactile - L'interface pour
I'opérateur laser

5. Pédale de commande - que le médecin
traitant peut presser et relacher pour activer et
désactiver |'énergie laser.

6. Interrupteur d'arrét d'urgence - Un bouton sur
lequel appuyer en cas de besoin immédiat pour
éteindre le systéeme laser.

7. Le panneau indicateur LED - indique différents
niveaux d'état du laser : en veille, prét et actif

8. Cable de la pédale de commande

9. Bocal de recueil réutilisable (comprend aussi une
gaine intérieure jetable).

10.Socle du bocal de recueil - pour tenir le bocal
pour l'aspiration

11.Poignée du systeme

12.Roues

13.Compartiment de rangement arriere pour
ranger la pédale de commande

14.Connecteur du cordon d'alimentation électrique
15.Cathéter du fil guide Auryon
16.Cordon d'alimentation électrique

5]—|

3] [ (3]

Face avant du systeme laser

Face arriere du systeme laser

Remarque : Le tube d'aspiration stérile - qui n'est pas illustré - sera connecté d'un c6té
a la poignée du cathéter et de l'autre extrémité au couvercle de la gaine jetable (le
couvercle bleu illustré a I'élément 9 de I'image).

* Les parties 9 et 10 de cette image ne concernent pas les cathéters de 0,9 mm /1,5 mm.

Figure 2 :Systeme complet

FRE-3



3. Contre-indications
Aucune.

4, Avertissements

® Seul un Opérateur laser (technicien/infirmier/représentant de I'entreprise AngioDynamics)
est habilité a préparer et actionner le Systeme laser, et seul un médecin formé par les
représentants d'AngioDynamics Inc. @ manier correctement le Systeme laser est habilité a
utiliser le cathéter, conformément a ce qui est indiqué dans le Manuel de I'opérateur fourni
avec chaque systéme laser (voir le Manuel de I'Opérateur du systeme d'athérectomie Auryon,
LBLO041) et dans ce Mode d’Emploi

Toute utilisation du systéme d'athérectomie Auryon enfreignant délibérément les indications
d'utilisation peut entrainer de graves blessures chez le/la patient(e) et annulera la garantie
du fabricant.

La loi fédérale (E.U.A) n‘autorise la vente de cet appareil que par ou sur recommandation d'un
médecin ayant recu la formation appropriée.

Inspectez le cathéter Auryon et son emballage pour vérifier qu'aucun dommage n’a été
causé lors de son transport et de sa manipulation. Si I'emballage stérile ou le cathéter
sont endommagés, nutilisez pas le cathéter, conservez I'emballage avec son contenu et
avertissez un représentant d’AngioDynamics. L'utilisation de composants endommagés peut
entrainer un dysfonctionnement du systéme ou des blessures au patient.

Faites trés attention lorsque vous utilisez le cathéter, évitez toute force excessive et soyez
attentif a tout dommage potentiel. Un mouvement soudain du cathéter peut entrainer des
blessures chez le/la patient(e).

Le diamétre du vaisseau proximal doit étre supérieur ou égal a 150 % du diamétre extérieur
du cathéter Auryon.

Utilisez toujours une surveillance fluoroscopique lorsque vous faites avancer le cathéter
Auryon a l'intérieur du systéeme vasculaire du/de la patient(e) pour éviter un mauvais
placement, une dissection ou une perforation.

A la discrétion du médecin, un dispositif de protection contre les embolies peut étre utilisé
pendant la procédure. Reportez-vous au mode d'emploi du dispositif de protection contre
les embolies sélectionnées pour plus de détails sur sa manipulation et son utilisation.

Le systéme laser est un laser de classe 4. Des lunettes de sécurité laser doivent étre portées
par toutes les personnes présentes dans la salle d'opération. En cas de non-port, les individus
risquent des dommages oculaires permanents causés par une exposition directe ou les
réflexions diffuses lorsque le systéme laser est en mode activé. Assurez-vous de porter les
lunettes de sécurité laser appropriées, comme indiqué dans le Manuel de I'opérateur. Le
systéme laser ne doit étre activé qu’une fois que le cathéter se trouve a l'intérieur du systeme
vasculaire et est prét a étre utilisé sur le site de la lésion.

Le systeme laser a été testé et déclaré conforme aux limites de compatibilité électromécanique
(CEM) de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2), pour les
réseaux électriques de 110 V et 220 V (réseau). Ces limites sont établies pour assurer une
protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans les installations médicales
courantes. Cet équipement génere, utilise et peut émettre de I'énergie ultraviolette. S'il nest
pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer des interférences
nuisibles avec d'autres appareils a proximité.

Certaines sources de perturbations électromagnétiques, telles que la diathermie, la
lithotritie, I'électrocautérisation, le systeme de radio-identification, les systémes antivols
électromagnétiques et les détecteurs de métaux, peuvent éventuellement avoir des
interférences avec le Systéme d'athérectomie Auryon. Evitez que les sources ci-dessus ne
se trouvent dans la zone du systeme d'athérectomie Auryon lors de son fonctionnement.

La sécurité et I'efficacité des cathéters (y compris ceux a revétement) n'ont pas été établies,
ou sont encore inconnues, lorsqu’ils sont appliqués dans les régions vasculaires autres que
celles spécifiquement indiquées.

Soyez prudent lorsque vous manipulez, faites progresser et/ou retirez le cathéter a travers des
aiguilles, des canules métalliques, des stents ou d'autres dispositifs aux bords tranchants, ou
a travers des vaisseaux sanguins tortueux ou calcifiés. La manipulation, la progression et/ou
le retrait au-dela des bords tranchants ou biseautés peuvent causer la destruction et/ou la
séparation du revétement externe, ce qui peut entrainer des effets indésirables nécessitant
une intervention supplémentaire, a cause du matériau de revétement resté dans le systeme
vasculaire ou de I'endommagement du dispositif.

La pointe distale du dispositif contient du cobalt comme composant de I'acier inoxydable.
Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans I'estomac. L'exposition de I'acier inoxydable
a des fluides hautement acides tels que le liquide gastrique peut entrainer une lixiviation du
cobalt de I'acier inoxydable. Le cobalt est répertorié dans la directive 1272/2008 EC comme
cancérigéne de classe 1B et comme reprotoxique de classe 1B.

5. Précautions

o Rincez la lumiére du fil-guide (FG) du cathéter Auryon a l'aide de 5 cm3 a 10 cm3 de solution
saline stérile (de préférence héparinée) AVANT d'introduire le cathéter Auryon sur le fil-guide
et insérez le FG tout en continuant a I'hydrater avec un tampon stérile imbibé.

o Evitez d'essuyer le dispositif & revétement hydrophile avec une gaze séche ou de maniére
excessive, car cela pourrait endommager le revétement du dispositif. Evitez d'utiliser de
I'alcool, des solutions antiseptiques ou d'autres solvants pour prétraiter I'appareil, car cela
pourrait provoquer des modifications imprévisibles du revétement qui pourraient affecter
la sécurité et les performances du dispositif. Ne faites pas tremper le cathéter pendant de
longues périodes lorsque I'appareil n'est pas utilisé. Le non-respect des avertissements figurant
sur cet étiquetage peut entrainer des dommages au revétement du dispositif, qui peuvent
entrainer a leur tour la nécessité d'une intervention ou des événements indésirables graves.

® Au casou le cathéter ne bougerait pas librement, il est recommandé a I'utilisateur de repérer
la source de résistance. Soyez prudent lors du retrait du dispositif et/ou d'autres composants
en tant qu'unité et échangez le dispositif contre un nouveau pour terminer la procédure.

® REMARQUE : Une solution saline pressurisée (de préférence héparine) doit étre administrée
en continu a travers la gaine introductrice ou le cathéter de guidage positionné aussi prés que
possible de I'extrémité distale du cathéter Auryon a un débit de 100 mL/min. Une solution
saline doit étre administrée pendant I'activation du cathéter.

o REMARQUE : N'utilisez pas le cathéter Auryon avec un autre systeme laser.

e En cas de déplacement du lit pendant la procédure, veillez a ne pas distendre la partie
proximale du cathéter connectée au systeme laser.
o REMARQUE : Un traitement vasodilatateur et anticoagulant (conformément au protocole
de I'établissement médical) doit étre administré au patient pendant I'utilisation du systéeme
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d'athérectomie Auryon et aprés l'intervention, comme il est couramment pratiqué.

e Aprés utilisation, jetez le cathéter (et tout autre composant jetable) conformément aux
directives applicables et locales relatives aux déchets hospitaliers et aux matériaux
potentiellement dangereux pour la santé.

e N'essayez pas d'ouvrir la console du systéme laser. Seul un technicien d'’AngioDynamics Inc.
est habilité a ouvrir/réparer/entretenir le systéme laser (et non l'opérateur laser du site formé
par AngioDynamics Inc.).

e En cas d'erreur technique ou de dysfonctionnement, le cathéter ne doit pas étre utilisé.
Manipulez le cathéter Auryon avec précaution. Si vous soupconnez que le cathéter est
endommagé, remplacez ce cathéter par un nouveau. Toute utilisation abusive et délibérée
par flexion, torsion ou toute autre manipulation physique grave peut entrainer des blessures
au patient et annulera la garantie du fabricant.

6. Complications potentielles

Comme dans le cadre du recours a des thérapies similaires, les complications potentielles
suivantes peuvent survenir lors de I'utilisation de ce cathéter, d'autres dispositifs médicaux
utilisés en association avec le cathéter et de traitements complémentaires (par exemple, ballon,
stent, etc.). Ces complications peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter :

Des complications liées a | D'autres événements | Desévénementsindésirables

lintervention : indésirables : graves :
* Spasmes « Lésion du nerf «Décés
« Dissection majeure + Formation d'une fistule «Réintervention
«Thrombose artérioveineuse «Ischémie aigué des membres
« Embolisation distale * Infection + Amputation majeure
« Perforation + Infarctus du myocarde « Chirurgie de pontage
* Arythmie « Hématome avec chirurgie

Des complications a 'hdpital :
+ Réocclusion

+ Pseudo-anévrisme
« Insuffisance rénale
+Hémorragie

+ Inflammation stérile ou
granulomes au site d'acces

+ Embolie/infarctus puimonaire | . Accident vasculaire cérébral

REMARQUE :Tout incident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant et
& l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le/(la) patient(e) réside.
Veuillez contacter le distributeur dans I'UE (coordonnées sur la derniére page).

7. Modalités de fourniture

7.1 Stérilisation et période de stérilité
Les cathéters Auryon sont a usage unique. Ne les restérilisez pas et/ou ne les réutilisez pas.

Les cathéters Auryon sont fournis stériles. La stérilité n'est garantie que siI'emballage n'est pas
ouvert, n'est pas endommagé et est utilisé avant la date de péremption.

7.2 Inspection avant l'utilisation

Avant utilisation, inspectez visuellement I'emballage stérile pour vous assurer que les sceaux
n'ont pas été brisés et que la « date limite d'utilisation » n'a pas expiré. La totalité de I'équipement
a utiliser pour la procédure, y compris le cathéter, doit étre soigneusement examiné pour déceler
tout défaut. Examinez le cathéter Auryon pour déceler des courbures, des plis ou tout autre
dommage. Ne I'utilisez pas si 'emballage est endommagé ou si vous soupgonnez qu'il le soit.

8. Mode d’emploi

REMARQUE : La procédure d'athérectomie doit étre réalisée par un médecin formé par
AngioDynamics et un(e) assistant(e) (tous deux doivent travailler dans des conditions stériles).
La préparation et |'activation du systéme laser seront effectuées uniquement par un technicien
formé par AngioDynamics (« Un Opérateur laser »). L'Opérateur laser travaillera dans des
conditions non stériles.

8.1 Une matrice recommandée pour la sélection du cathéter en fonction du
diameétre de référence du vaisseau (DRV) de la Iésion traitée.

Tableau 2. Le cathéter d'athérectomie Auryon utilise une matrice.

Diamétre du
vaisseau
de référence (mm)’

Diamétre (extérieur)
dela pointe
du cathéter

Cathéters a revéternent non hydrophile / Cathéters a
revétement hydrophile. #

09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 =14

1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-H000 22,25

' Le diamétre de référence du vaisseau doit étre supérieur ou égal a 150 % du diametre de
chaque extrémité du cathéter. Cela signifie qu'un cathéter d'une taille spécifique ne doit pas
étre inséré dans un vaisseau dont le diametre proximal est inférieur a celui indiqué.

8.2 Pour le cathéter a revétement hydrophile - Préparation du revétement
hydrophile avant utilisation
Hydratez la tige externe du cathéter pour activer le revétement hydrophile. Trempez le cathéter
dans une bassine ou essuyez-le avec une gaze humide en utilisant une solution stérile appropriée
(la solution stérile peut étre de I'eau, une solution saline ou une solution saline héparinée).

REMARQUE : Evitez d'essuyer le dispositif avec une gaze séche ou de maniére excessive, car
cela pourrait endommager le revétement du disposotif. Evitez d'utiliser de I'alcool, des solutions
antiseptiques ou d'autres solvants afin d'éviter des modifications imprévisibles du revétement
qui pourraient affecter la sécurité et les performances du dispositif. Ne faites pas tremper le
cathéter pendant de longues périodes lorsque I'appareil n'est pas utilisé. Le non-respect des
avertissements figurant sur cet étiquetage peut entrainer des dommages au revétement du
dispositif, qui peuvent entrainer a leur tour la nécessité d'une intervention ou des événements
indésirables graves.
8.3 Insertion du cathéter Auryon sur le fil-guide jusqu'a I'activation du
laser:

REMARQUE : Pour toutes les procédures impliquant la mise en place d'un dispositif dans le
corps du/de la patient(e), utilisez un guidage fluoroscopique.

8.3.1. Unefoisl'acces artériel obtenu, effectuez une angiographie de base pour évaluer la maladie

artérielle périphérique et préparez un cathéter de la taille appropriée, ainsi que tout autre
dispositif médical pouvant permettre une meilleure poussée du cathéter, une fois inséré.



Cela peut inclure une longue gaine et/ou un cathéter de guidage (selon I'approche d'accés :
rétrograde ou antérograde). Lextrémité distale de la gaine/du cathéter de guidage la plus
longue doit étre placée le plus pres possible de la Iésion, en cas d'approche rétrograde
(« controlatérale » ou « croisée »), d'anatomie tortueuse ou de lésions fortement calcifiées.
Veuillez-vous référer au tableau 1, pour sélectionner la taille minimale de la gaine.

8.3.2. Dites a l'opérateur laser de préparer le systeme laser et indiquez au personnel la taille du
cathéter Auryon que vous souhaitez utiliser dans cette procédure spécifique.

8.3.3. Vous pouvez utiliser n'importe quel autre fil-guide pour traverser la Iésion, mais le fil-guide
final que les cathéters Auryon suivront doit étre de 300cm - 0,36 mm, et de préférence des
fils-guides rigides. Une fois qu'il a été vérifié par angiographie que ce fil-guide traverse la
|ésion dans la lumiere du vaisseau, le cathéter Auryon est prét a étre inséré sur le fil-guide.

8.3.4. Ouvrezle cathéter Auryon choisi comme indiqué et remettez le connecteur a I'Opérateur
laser pour qu'il branche le cathéter au Systéme laser. Confirmez et vérifiez aupres de
I'Opérateur laser que la taille du cathéter choisi a été identifiée par le systéme de radio-
identification.

® Rincez lalumiére du fil-guide du cathéter Auryon en partant du port Luer-Lock de la poignée

en utilisant 5 a 10 cm3 de solution saline (de préférence héparinisée).

Le fil-guide doit étre complétement imbibé de solution saline avant d'étre inséré dans la
lumiére du fil-guide. Le fil-guide est inséré depuis I'extrémité distale du cathéter vers la
poignée. La lumiére du fil-guide est située au centre de la tige du cathéter.

8.3.5. Introduisez l'extrémité distale du cathéter Auryon sur le fil-guide imbibé, et une fois
inséré dans le vaisseau, sous contréle fluoroscopique, guidez le cathéter Auryon vers la
|ésion, jusqu'a ce que l'extrémité distale du cathéter affichée sur I'écran de surveillance
fluoroscopique soit proche de la lésion. Ce n‘est qu’a ce stade de la procédure que vous
pourrez indiquer a l'opérateur laser de mettre le systéme laser en mode « Prét ».
Une fois que I'opérateur laser aura réglé le Systeme laser en mode « Prét », le Systéme laser
se préparera pendant environ 15 secondes. Durant ce laps de temps, une lumiére LED
horizontale de couleur bleue clignotera sur le panneau de commande tactile, et au bout
de 15 secondes, le clignotement cessera et la lumiere LED deviendra fixe, ce qui activera
I'utilisation de la pédale de commande. Une fois que la lumiére bleue est devenue fixe, vous
pouvez activer le systéme laser en appuyant sur la pédale de commande pour démarrer
eten la relachant pour l'arréter.

8.4 Activation de routine du laser et progression du cathéter Auryon a
travers la lésion :

8.4.1. Une fois que la pédale est enfoncée et que le laser devient actif, commencez a faire avancer
le cathéter Auryon.

REMARQUE : La vitesse de progression du cathéter recommandée est de 1 mm/s. La vitesse de

progression doit généralement étre maintenue a une vitesse supérieure a 0,1 mm/s et inférieure

a3 mm/s. Evitez les rythmes de progression plus soutenus, car I'efficacité de I'élimination de la

plaque pourrait s'en trouver réduite.

REMARQUE : Une solution saline pressurisée (de préférence héparine) doit étre administrée
en continu a travers la gaine d'introduction a un rythme de 100 mL/min. La solution saline doit
étre administrée pendant I'activation du laser.

REMARQUE : En cas de panne du dispositif de perfusion de solution saline, arrétez le laser
en relachant la pédale. Aprés avoir arrété le laser, reprenez la perfusion puis réactivez le laser.

ATTENTION :Dans le cas peu probable ou le laser ne s'arréterait pas lorsque vous relachez la
pédale, demandezimmédiatement a l'opérateur laser d'éteindre I'ensemble du systéme laser en
appuyant sur l'interrupteur d'arrét d'urgence. Vérifiez ensuite la raison de la panne de la pédale
de commande et voyez si elle peut étre résolue. Si ce probléme peut étre résolu, demandez a
I'Opérateur laser de désactiver l'interrupteur d'arrét d'urgence et de réactiver le laser avec la
pédale. S'il n'est pas possible de le résoudre, retirez le cathéter du corps du patient, poursuivez
la procédure par d'autres moyens et appelez le représentant d'AngioDynamics. N'utilisez pas
le systéme laser tant que le probléme n'est pas résolu par le représentant d’AngioDynamics.

8.4.2. Une fois que la zone souhaitée est traversée par le cathéter Auryon, relachez la pédale
pour arréter le laser. A ce stade, vous pouvez choisir de répéter I'application du laser sur
les zones de la Iésion traitée qui semblaient difficiles a traverser par rapport aux autres
zones de la lésion traitée. Si vous constatez une difficulté a traverser, vous devez récupérer
le cathéter a proximité de la zone Iésée et le faire avancer jusqu'au(x) point(s) ou la(les)
difficulté(s) a(ont) été rencontrée(s) et appuyer sur la pédale de commande a ce(s) zone(s)
uniquement. Si vous n‘avez constaté aucune difficulté a traverser, alors un seul passage
suffit. Vous pouvez retirer le cathéter du corps du/de la patient(e), et vous pouvez ou non
visualiser I'effet a ce stade.

REMARQUE :Si vous rencontrez des difficultés pour rétracter le cathéter Auryon, n"appliquez

pas de force excessive. La cause de la résistance doit étre déterminée sous observation

fluoroscopique directe avant de continuer.

REMARQUE : On s'attend, en particulier dans le cas de lésions par occlusion totale chronique
au niveau du bouchon, a ce que le rythme de progression soit plus lent. Dans ce cas, et dans
toute autre situation ou le cathéter ne semble pas avancer a un certain point, veuillez suivre
les instructions ci-dessous :

a) Ne dépassez pas 10 secondes d'application laser continue au méme endroit. Si vous rencontrez
des difficultés pour faire avancer le cathéter Auryon, démarrez immédiatement un compte a
rebours de 10 secondes. Le compte a rebours doit commencer dés que vous constatez que le
cathéter Auryon n‘avance plus. Lorsque la progression reprend, arrétez le compte a rebours et
reprenez-le si vous rencontrez de nouvelles difficultés pour faire avancer le cathéter Auryon.

b) Si le cathéter Auryon ne peut pas avancer au bout de la dixieme seconde d'activation du
laser, relachez la pédale pour arréter le laser, rétractez le cathéter d'environ 3 8 4 mm et essayez
a nouveau d'avancer tout en faisant pivoter la tige du cathéter d'environ 90 degrés de chaque
cOté, tout en reprenant le compte a rebours de 10 secondes.

¢) Si le cathéter Auryon ne peut toujours pas avancer malgré la manipulation de rotation
mentionnée ci-dessus pendant les 10 secondes supplémentaires, arrétez immédiatement
I'application du laser en relachant la pédale.

d) Demandez a I'opérateur laser d'augmenter la fluence a 60 mJ/mm2.

REMARQUE : 50 mJ/mm2 est le niveau d'énergie par défaut qui doit étre utilisé. 60 mJ/mm?2
ne doit étre utilisé que lorsque le médecin ressent une forte résistance lors de la progression.

e) Activez le laser et essayez a nouveau de faire avancer le cathéter Auryon a travers la Iésion.
f) Si le cathéter Auryon ne peut pas avancer, reprenez le compte a rebours de 10 secondes.

g) Si le cathéter Auryon ne peut pas avancer lors de cette tentative, arrétez I'application du
laser, retirez le cathéter Auryon et utilisez un nouveau cathéter.

Une fois que vous avez terminé, relachez la pédale pour arréter le laser, puis retirez le cathéter
du corps.

8.4.3. Effectuez un traitement d'appoint tel qu'une angioplastie par ballonnet ou la pose d'un
stent, si cela est jugé nécessaire, et concluez la procédure selon la pratique courante.
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9. Garantie limitée
Résumé de la garantie

o Le systeme d'athérectomie Auryon et les cathéters d'athérectomie Auryon (« Produits ») sont
garantis contre tout défaut de matériau ou de fabrication pendant 1 an a compter de la date
de livraison a I'acheteur.

® Les réparations sous garantie peuvent étre demandées en appelant le service client
d'AngioDynamics au +1 800-772-6446.

e Tous les produits renvoyés doivent étre prépayés et avoir un numéro d'autorisation de retour
de marchandise (RMA).

e Certaines mises a jour ou mises a niveau matérielles et logicielles peuvent étre fournies
gratuitement pendant la Période de garantie lorsque les produits sont retournés a
AngioDynamics.

e Les réparations non autorisées, la mauvaise utilisation ou I'utilisation abusive des Produits
annuleront la garantie.

AngioDynamics garantit a I'acheteur initial que les produits seront exempts de défauts de
matériaux ou de fabrication, dans des conditions d’utilisation normales, appropriées et
prévues, pendant un (1) an a compter de la date d'expédition initiale a I'acheteur (« Période
de garantie »). Les composants accessoires et les fournitures tels que, mais sans s'y limiter, les
cordons d'alimentation, les pédales et les cables sont exclus de cette garantie. AngioDynamics
al'obligation, en vertu de cette garantie, de réparer ou de remplacer tout produit (ou partie de
celui-ci) qu'il détermine raisonnablement comme étant couvert par cette garantie et comme
étant porteur d'un défaut de fabrication ou de matériaux, a condition que I'acheteur ait notifié
une telle réclamation de garantie au cours de la période de garantie et que le Produit ait été
renvoyé a AngioDynamics avec le fret payé d'avance. La réparation ou le remplacement des
produits dans le cadre de cette garantie ne prolonge pas la période de garantie.

Pour demander une réparation ou un remplacement dans le cadre de cette garantie,
I'acheteur doit contacter directement AngioDynamics (voir les coordonnées au dos de ce
manuel). AngioDynamics autorisera 'acheteur a retourner le produit (ou une partie de celui-
ci) a AngioDynamics. AngioDynamics déterminera s'il convient de réparer ou de remplacer les
produits et leurs pieces couverts par cette garantie et tous les produits ou piéces remplacés
deviendront la propriété d'AngioDynamics. Au cours du service de garantie, AngioDynamics
peut, sans y étre obligé, apporter des améliorations techniques au produit ou a une partie de
celui-ci. Si AngioDynamics détermine raisonnablement qu'une réparation ou un remplacement
est couvert par la garantie, il prendra en charge les frais d'expédition du Produit réparé ou
remplacé a I'acheteur. Tous les autres frais d'expédition seront payés par I'acheteur. Le risque
de perte ou de dommage lors des expéditions dans le cadre de cette garantie sera supporté
par la partie expédiant le Produit. Les produits expédiés par I'acheteur dans le cadre de cette
garantie doivent étre emballés dans le contenant d'expédition d'origine ou dans un emballage
équivalent pour protéger le Produit. Si I'acheteur expédie un produit a AngioDynamics dans
un emballage inapproprié, tout dommage physique constaté sur le produit au moment ou
AngioDynamics le réceptionne (et qui naurait pas été signalé précédemment) sera considéré
comme s'étant produit pendant le transport et la responsabilité sera imputée a I'acheteur.
Cette garantie ne s'étend pas a tout produit ou partie de celui-ci qui a fait I'objet d'une
mauvaise utilisation, d'une négligence ou d'un accident; qui a été endommagé par des
causes externes au produit, notamment, mais sans s'y limiter, une panne ou une alimentation
électrique défectueuse ; qui a été utilisé en violation des instructions d'AngioDynamics ; qui a
été fixé sur tout accessoire non standard ; sur lequel le numéro de série a été effacé ou rendu
illisible ; qui a été modifié par toute personne autre qu'AngioDynamics ; ou qui a été démonté,
entretenu ou remonté par toute personne autre qu'AngioDynamics, a moins d'y avoir été
autorisé par AngioDynamics. AngioDynamics ne sera pas obligé d'effectuer des réparations,
des remplacements ou des corrections a des défauts qui résultent, en tout ou en partie, de
I'usure normale. AngioDynamics n'offre aucune garantie (a) concernant les produits qui ne
sont pas des Produits ; (b) en ce qui concerne tout produit acheté aupres d'une personne autre
qu'AngioDynamics ou qu’un distributeur agréé par AngioDynamics ; ou (c) en ce qui concerne
tout produit vendu sous une marque autre qu'AngioDynamics.

CETTE GARANTIE EST LA SEULE GARANTIE EXCLUSIVE POUR LES PRODUITS D'ANGIODYNAMICS,
S'ETEND UNIQUEMENT A 'ACHETEUR ET REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE
EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE PORTANT SUR
LA QUALITE MARCHANDE OU LADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. LA RESPONSABILITE
MAXIMALE D'ANGIODYNAMICS DECOULANT DE LA VENTE DES PRODUITS OU DE LEUR
UTILISATION, QU'ELLE SOIT BASEE SUR UNE GARANTIE, UN CONTRAT, UN DELIT OU AUTRE,
NE DEVRA PAS DEPASSER LES PAIEMENTS REELS RECUS PAR ANGIODYNAMICS EN RELATION
AVEC CEUX-CI. ANGIODYNAMICS NE SERA RESPONSABLE D’AUCUNE PERTE, AUCUN DOMMAGE
NI AUCUNE DEPENSE ACCIDENTELS, SPECIAUX OU CONSECUTIFS (Y COMPRIS, MAIS SANS
S'Y LIMITER, LA PERTE DE PROFITS) DECOULANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE LA
VENTE, DE LINCAPACITE DE VENDRE, DE L'UTILISATION OU DE LA PERTE D'UTILISATION DE
TOUT PRODUIT. SAUF DISPOSITIONS CONTRAIRES AUX PRESENTES, TOUS LES PRODUITS
SONT FOURNIS « EN L'ETAT » SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, EXPRESSE OU IMPLICITE.
CES CONDITIONS NE PEUVENT ETRE MODIFIEES, CORRIGEES, REMPLACEES, SUBSTITUEES OU
ANNULEES PAR TOUT EMPLOYE, AGENT, ENTREPRENEUR INDEPENDANT OU CONSULTANT
D'ANGIODYNAMICS. TOUTE MODIFICATION, TOUTE CORRECTION, TOUT REMPLACEMENT,
TOUTE SUBSTITUTION OU TOUTE ANNULATION N’'ENGAGERONT PAS LA RESPONSABILITE
D’ANGIODYNAMICS OU DE SES FILIALES.

L'exécution de services ou de réparations non autorisés et non décrits dans ce Mode d'emploi
ou dans un manuel du produit annulera la garantie du Produit.

Le produit marqué comme étant a « usage unique » est destiné a un usage unique uniquement.
L'acheteur ne doit pas réutiliser, retraiter ou resérialiser les produits a usage unique. La
réutilisation, le retraitement ou la resérialisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle
du produit et/ou causer une défaillance du produit, ce qui peut entrainer des blessures, une
maladie ou la mort chez le/la patient(e). La réutilisation, le retraitement ou la resérialisation
peuvent également créer un risque de contamination du produit et/ou provoquer chez le
patient une infection ou une infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d'un(e) patient(e) a un autre. La contamination du produit peut entrainer
des blessures, des maladies ou la mort du/de la patient(e). AngioDynamics n'assume aucune
responsabilité concernant les produits a usage unique réutilisés, retraités ou resérialisés et n'offre
aucune garantie, expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier, en ce qui concerne un tel produit.
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10. Etiquetage et symboles

Symbole Réf Titre du symbole Signification du symbole
“ 5.1.1 Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.®
512 Rggﬁfﬁg;gﬂigiﬁgseégigzl/a Indique le représentant agréé dans la
o Union européeﬁne Communauté européenne/I'Union européenne.
o Indigue la date a laquelle le dispositif médical a
&I 513 Date de fabrication cté Fabriqué.
R Indique la date aprés laquelle le dispositif médical
g 514 Date limite d'utilisation ne doit pas étre utilisé.®
Indigue le numéro de lot du fabricant pour que le lot
515 Code de lot ou la série du dispositif médical puisse étre identifiés. ?
. Indique le numéro de catalogue du fabricant pour
- 516 Numéro de catalogue que le dispositif médical puisse étre identifié.
Indique l'entité qui importe localement le dispositif
% 518 Importateur médical 2
© 5212 Systeme dzgﬂib‘e barriére Indique un systeme de double barriere stérile.®
P L Indique que le dispositif médical a été stérilisé a
STERILE PR
[Eo] 523 Stérilisé a l'oxyde d'éthylene Paide dioxyde déthyléne.®
2 . Indique que le dispositif médical ne doit pas étre
526 Ne pas restériliser restérilis,
. Indique que le dispositif médical ne doit pas étre
@ 528 e’;‘fgﬁé;ﬂ&? Se! E@gﬁ!jﬁg utilisé si 'emballage est endommagé ou ouvert et
- le mode%'em loi que l'utilisateur doit consulter le Mode d'emploi
P pour plus d'informations. ®
/Z‘f’\ 539 Tenir a l'abri delalumiére | Indique que le dispositif médical doit étre protégé
2 AN o du soleil de toute source de lumiére. ®
o Indique que le dispositif médical doit étre protégé
? 534 Conserver au sec de I'humidité.®
. . Indique les limites de température auxquelles le
-/ﬂ/ 537 Limite de temperature dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. ?
Indique que le dispositif médical est prévu pour une
® 542 Ne pas réutiliser seule utilisation ou pour une utilisation sur un(e)
seul(e) patient(e) au cours d'une seule procédure. ®
Consultez le mode demploi
543 ou consulter le mode Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
o demploi électronique ifu. demploi.®
angiodynamics.com
Indique que le dispositif médical contient des
. substances qui peuvent étre carcinogenes,
@ 54.10 Cont\ednatndeesréﬁt:es;ances mutagenes, reprotoxiques (CMR) ou des
Cobalt 9 substances présentant des propriétés de
perturbation endocrinienne. ®
#K 563 Non pyrogene Indique que le dispositif médical est non pyrogéne. *
577 Dispositif médical Indique que l'article est un dispositif médical. *
Attention : (Etats-Unis) La loi fédérale américaine
R, ONLY N/A Sur ordonnance uniquement n‘autorise la vente de ce dispositif que par sur
recommandation d'un médecin agréé.
wz » . Indique que le nombre adjacent représente le
M’)‘ A Quantite dans lemballage nombre d'unités contenues dans I'emballage.
Déclaration de conformité a la Réglementation
c E 2797 N/A Marquage CE européenne sur les dispositifs médicaux 2017/745
du fabricant. ©
@ 1135 Emballage recyclable Emballage recyclable.
GWR N/A Fil-guide recommandé Fil-guide recommandé
|SR N/A Gargceowr:wqt;gs#dcégce Gaine introductrice recommandée
@ N/A Résonance magnétique Tenir loin des résonances magnétiques
Non compatible avec I''RM équipement dimagerie médicale (IRM) ¢
oTW N/A Sur fil-guide Le cathéter fonctionne sur fil-guide
N/A Revétement hydrophile Le cathéter dispose d'un revétement hydrophile

a. ENISO 15223-1 Appareils médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes des dispositifs médicaux,
étiquetage et informations a fournir.

b. 21 CFR801.109 - Code de Réglementation fédérale

c. UE2017/745 Réglement relatif aux dispositifs médicaux publié le 5 mai 2017

d. ENISO 14021 Etiquettes et déclarations environnementales. Auto-déclarations environnementales
(étiquetage environnemental de type Il)

e. ASTMF2503-13- Pratique standard pour la fabrication de dispositifs médicaux et autres articles pour la sécurité
dans les environnements de résonance magnétique.

Pour consulter le mode d’emploi électronique, veuillez vous rendre sur e site:
https://ifu.angiodynamics.com/

Pour plus d'informations sur le produit ou pour signaler tout probleme technique concernant

les produits,

veuillez contacter : customerservice@angiodynamics.com

[T

il

Eximo Medical Ltd.

3 rue Pekeris, Rehovot, 7670203, Israél

AngioDynamics Netherlands (Pays-Bas) BV

75, rue Haaksbergweg

Téléphone : +972 (8)6307630 1101 BR
Télécopie: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Pays-Bas

C€
2797

*AngioDynamics, Auryon, le logo Auryon sont des marques
commerciales et/ou des marques déposées d'AngioDynamics,
Inc. ou de l'une de ses filiales.
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1. Verwendungszweck und Indikationen

BestimmungsgemaBer Gebrauch
Fir die infrainguinale Atherektomie, zur Verwendung mit dem Auryon-Lasersystem

Hinweise zum Gebrauch

Das Auryon-Atherektomie-System, das in Kombination mit den Auryon-Atherektomie-Kathetern
ohne Aspiration verwendet wird, ist zur Verwendung als Atherektomie-Gerét fiir arterielle Stenosen
und Okklusionen einschliefllich In-Stent-Restenose (ISR) in nativen und gestenteten infrainguinalen
Arterien angezeigt.

2. Beschreibung des Geréts

Das Auryon-Atherektomie-System umfasst (A) das Lasersystem (Modell # EXM-2001-1000) und (B) die
L4Auryon”-Atherektomie-Katheter in verschiedenen GréRen.

Das Lasersystem umfasst neben dem Laser selbst eine Pumpe, einen wiederverwendbaren
Behilter, ein FuBschalterpedal, ein Bedienfeld mit Touchscreen, einen EMO (Emergency Off), einen
Schllsselschalter und ein Netzkabel. Zusatzliche Informationen, sowie technische und spezifische
Details zur Bedienung des Lasersystems selbst finden Sie im Bedienungshandbuch, Dokument LBLO041.
Das Lasersystem verfiigt tiber ein RFID-System zur Kommunikation mit einem RFID-Tag in jedem der
Einweg-Katheter.

Hinweis: Sie sollten keine anderen medizinischen Gerdte verwenden, die oben aufgefiihrt sind
und nicht von AngioDynamics Inc., seinen Tochtergesellschaften oder verbundenen Unternehmen
(,AngioDynamics”) bereitgestellt wurden.

Der Auryon-Atherektomiekatheter ist ein Einwegkatheter fiir einen einzelnen Patienten, der aus
einer Gruppe von optischen Fasern besteht und an seiner distalen Spitze von einer umlaufenden
stumpfen Klinge umgeben und gestutzt wird.

Der Katheter ist tiber seinen proximalen Anschluss mit dem Lasersystem verbunden und ubertragt
am distalen Ende Uber seine aktive Spitze mit vordefinierter, kontrollierter Fluence-Energie auf die
Ziellasion in der Arterie.

Der Auryon-Katheter ist ein Einweggerét, das mit einem RFID-Tag ausgestattet ist und steril geliefert
wird. Die Katheter sind mit oder ohne Beschichtung auf der AuBenwand (OD) erhiltlich. Die
Beschichtung befindet sich am Schaft des Katheters, beginnend am Ubergang von Klinge zu Schaft.
Die Lange der Beschichtung variiert je nach GroB3e des Katheters, wie in der untenstehenden Tabelle
beschrieben.

Alle Auryon-Katheter nutzen einen 300 cm langen 0,014 (0,36 mm) Zoll-Fiihrungsdraht (GW), der die
Zielldsion intraluminal passiert.

Die GroRBenidentifikation des Katheters und die Kompatibilitét mit anderen medizinischen Geréten
sind auf der Verpackung vermerkt und wie folgt beschrieben.

Tabelle 1. Auryon-Kathetermodelle

Nicht hydrophil Max. Schaft- .
Katheterspitzen|  beschichteter Rf:.fgmztﬁf' KoanW;ti- Max. Spitzen- | durchmesser | Gesamtar- hLZr"ge}ﬁlee'n Minimale | Innenlu- | ¢ oo
(uBerer) /hydrophil messer bili;t)a't durchmesser | (Cros- beitslange Be);(highlun Schleuse | men fiir Funktionen
Durchmesser | beschichteter (mm) | (Zollfmm) (mm/Zoll) | sing-Profil) (cm) () 9 (Fr) | Aspiration
Kath. Nr. mm/in)*
oo | SO0 1 |oowoss| osmooss | tozooe | 0 | s |4 | Nen | MO
EXM-4£01-0000/ ' Nicht
15 e arorHoop | 2220 00140361 151/0059 | 1.56/0.061 150 60543 5 Nein | 7 effend

a Die hydrierte Beschichtung kann dem trockenen Durchmesser bis zu 0,01 mm hinzuftigen.

b Gilt nur fir den hydrophil beschichteten Katheter

Beabsichtigte klinische Vorteile

Durch die Anwendung der Auryon-Laseratherektomie, bei der Plaque teilweise entfernt und/oder
Kalzium aus der Arterie entfernt werden, bevor eine routinemaRBige Ballonangioplastie durchgefiihrt
wird, wird das Risiko von Dehnungsverletzungen an den Arterienwénden minimiert. Dadurch
werden die haufigen Verfahrenskomplikationen im Zusammenhang mit der alleinigen Anwendung
einer Ballonangioplastie ohne Gefdvorbereitung mittels Laser, wie akute Dissektion, Perforation,
elastische Riickstellung und distale Embolisation, begrenzt. Darliber hinaus, verringert Auryon
dank der besonderen ,selektiven Funktion” und mit seinen einzigartigen Laserparametern, die eine
viel hohere Ablationsaffinitat fiir das Plaquegewebe der Lasion als fiir das Endothelgewebe der
GefaBwand haben, potenziell die Wahrscheinlichkeit einer Fehlfunktion des Geréts. Dies mindert
das Risiko einer GeféBverletzung oder einer akuten Komplikation. Dieser minimal negative Effekt
des Lasers auf das GefaBgewebe in der akuten Phase hilft auch potenziell, die GefaRdurchgéngigkeit
langfristig aufrechtzuerhalten, indem er die Rate der Restenosierung und die Notwendigkeit fiir
wiederholte Revaskularisierungen der behandelten Lésion reduziert. Die haufigen Symptome der
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, wie Schmerzen und Kréampfe im erkrankten Bein vor dem
Eingriff, werden hochstwahrscheinlich unmittelbar nach dem Eingriff gelindert; die eingeschrankte
Gehféhigkeit der Patienten sollte sich durch die Behandlung mit Auryon bessern, ebenso wie ihre
Lebensqualitdt. Bei manchen Hochrisikopatienten, wie bei z. B. bei kritischer Extremitatenischamie,
kann der Einsatz des Auryon-Lasers vor einem Ballon oder Stent eine Passage durch Verschliisse
schaffen, die sonst nur schwer oder unmdglich zu durchqueren wéren, die Notwendigkeit firr einen
chirurgische Bypass oder eine Beinamputation vermeiden und zum Erhalt der Extremitat beigetragen.

Wirkungsmechanismus

Das Auryon-Atherektomie-System verwendet bei Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit (PAVK), die sich interventionellen Verfahren an den infrainguinalen Arterien
unterziehen, Laserenergie, die von der Spitze des Katheters abgegeben wird,, zur teilweisen Entfernung
von Gewebe aus einer Lasion (,Atherektomie”). Die stumpfe Klinge des Auryon-Katheters umgibt
und untersttzt eine Gruppe von optischen Fasern an der Spitze des Katheters, die Laserenergie
mit einer Fluence von 50-60 mJ/mm? abgeben (die Standardeinstellung des Lasersystems betragt
50 mJ/mm?). Sobald der Auryon-Katheter in der Arterie iiber einen 300 cm langen 0,014-Zoll- (0,36-
mm-) Fiihrungsdraht (GW), der die Lasion im Lumen des Geféfes passiert hat, proximal zur Zielldsion
positioniert ist und das Lasersystem eingeschaltet ist und sich im Bereitschaftsmodus befindet, werden
kurze (10-25 ns) ultraviolette 355-nm-Pulse mit 40 Hz an die Spitze des Katheters ausgesendet, um
fibrose, kalzifizierte, thrombotische und atheromatdse Lasionen, in erneuten und restenotischen
Lésionen, per Photoablation abzul6sen. Der Fokuspunkt des Laserstrahls liegt mehrere Dutzend
Mikrometer vor der unterstitzenden stumpfen Klinge, wahrend das Gerét durch die lokal oberflachlich
verletzte Lasion fortschreitet.
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Griff

Distale Spitze

Steckverbinder

Abbildung 1:0,9 mm /1,5 mm Auryon Katheter. Eine vergroerte Ansicht der distalen
Spitze zeigt mehrere Reihen von Fasern.

. Lasersystem - Das ,Lasersystem” ist eine Konsole,
die den Laserkopf und seine Optik, einen Controller,
eine elektrische Einheit und eine spezielle
Vakuumpumpe, die mit dem System geliefert wird,
umfasst. Dartiber hinaus besteht die Konsole aus
den folgenden Komponenten.

2. Schlisselschalter - Zum ,Ein"- und ,Aus“-schalten

der Hauptsystemsteuerung

3. Systemoffnung (Steckergehduse)

4. Bedienfeld mit Touchscreen - die
Benutzeroberfldche fiir den Laserbediener

5. FuBschalterpedal - vom behandelnden Arzt zu
driicken und loszulassen, um die Laserenergie zu
aktivieren und zu deaktivieren

6. EMO (Not-Aus) - ein Knopf, der im Falle eines
sofortigen Bedarfs gedriickt werden muss, um das
Lasersystem auszuschalten.

7. LED-Anzeige - zeigt verschiedene Laserstatusstufen

an: Bereitschaft, betriebsbereit und aktiv E
8. FuBschalterpedal

9. Wiederverwendbarer Behdlter (einschlieBlich
Einweg-Inliner)

10. Behélterbasis - halt den Behalter fur die Absaugung
11. Systemgriff
12.Rader

13.hinteres Staufach zur Aufbewahrung des
FuBschalterpedals

14. Geratestecker

15. Auryon-Atherektomiekatheter OTW

16. Stromkabel @ < |

Vorderseite des Lasersystems

Rickseite des Lasersystems

HINWEIS: Nicht dargestellt sind der sterile Katheter und der Aspirationsschlauch, der
auf der einen Seite mit dem Kathetergriff und auf der anderen Seite mit dem Deckel
des Einweg-Inliners (dem blauen Deckel in Position 9 des Bildes) verbunden ist.

*Die Teile 9 und 10 in diesem Bild sind fiir die 0,9 mm / 1,5 mm Katheter nicht relevant.

Abbildung 2: Das gesamte System
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3. Kontraindikationen
Keine.

4. Warnungen

o DieVorbereitung und Bedienung des Lasersystems darf nur von einem Laser-Bediener (Techniker/in,
Krankenschwester/-pfleger, AngioDynamics-Vertreter) durchgefiihrt werden, und die Verwendung des
Katheters darf nurvon einem Arzt durchgefiihrt werden, der von einem AngioDynamics-Vertreter fiir den
ordnungsgemalBen Betrieb des Lasersystems und gemaf den Anweisungen im Bedienungshandbuch,
das jedem Lasersystem beiliegt (siehe Auryon-Atherektomie-Systembedienungshandbuch, LBL0041),
sowie gemal diesen Gebrauchsanweisungen geschult wurde.

Jede absichtliche Verwendung des Auryon-Atherektomie-Systems auBRerhalb seiner Indikationen
fiir die Verwendung kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren und fiihrt zum Erléschen
der Herstellergarantie.

Laut dem Bundesgesetz der USA darf dieses Hilfsmittel ausschlielich an einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes mit entsprechender Schulung verkauft werden.

Bitte inspizieren Sie den Auryon-Katheter und dessen Verpackung, um sicherzustellen, dass wahrend
des Transports und der Handhabung kein Schaden aufgetreten ist. Im Falle von Beschadigungen an
der sterilen Verpackung oder am Katheter verwenden Sie den Katheter nicht, sondern behalten
Sie die Verpackung mit ihrem Inhalt und informieren Sie einen Vertreter von AngioDynamics. Die
Verwendung beschédigter Komponenten kann zu einer Fehlfunktion des Systems oder zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

Seien Sie bei derVerwendung des Katheters vorsichtig, vermeiden Sie tibermaBige Krafteinwirkung und
achten Sie auf mogliche Schaden. Ein unbeabsichtigtes Bewegen des Katheters kann zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

Der proximale Gefadurchmesser muss > 150% des AuBBendurchmessers des Auryon-Katheters
betragen.

Fiihren Sie den Auryon-Katheter immer unter fluoroskopischer Uberwachung in das GefaBsystem des
Patienten ein, um eine fehlerhafte Platzierung, Dissektion oder Perforation zu vermeiden.

Nach érztlichem Ermessen kann wéhrend des Eingriffs ein Embolieschutzgerat (EPD) verwendet
werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des ausgewahlten EPD fiir Details zur Handhabung
und Verwendung.

Das Lasersystem st ein Laser der Klasse 4. Alle Personen im Operationssaal mussen Laserschutzbrillen
tragen. Wenn sie nicht getragen werden, kénnen Personen dauerhafte Augenschaden durch
direkte Exposition oder diffuse Reflexionen erleiden, wéhrend das Lasersystem im aktiven Modus
ist. Stellen Sie sicher, dass Sie die entsprechenden Laserschutzbrillen geméR den Anweisungen im
Bedienungshandbuch tragen. In jedem Fall sollte das Lasersystem nur aktiviert werden, nachdem
der Katheter im GefaBsystem ist und am Lésionsort verwendet werden soll.

Das Lasersystem wurde getestet und entspricht den elektromechanischen Kompatibilitéts-(EMC)-
Grenzwerten fiir die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) sowohl fiir das 110-V-als
auch das 220-V-Netz (Stromnetz). Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen
Schutz gegen schadliche Stérungen bei einer Installation in Wohngebieten bieten. Dieses Gerét
verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Es kann, wenn es nicht gemaR der
Anleitung installiert und verwendet wird, schadliche Stérungen des Funkverkehrs verursachen.
Einige Quellen elektromagnetischer Stérungen wie Diathermie, Lithotripsie, Elektrokauterisation,
RFID, elektromagnetische Diebstahlsicherungssysteme und Metalldetektoren kdnnen moglicherweise
die Funktion des Auryon-Atherektomiesystems beeintrachtigen. Achten Sie darauf, dass die oben
genannten Quellen sich nicht in der Ndhe des Auryon-Atherektomie-Systems befinden, wenn es
betrieben wird.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Katheter (einschlieBlich der beschichteten) wurde nicht fiir
GeféBregionen auBerhalb der spezifisch angegebenen Regionen nachgewiesen oder ist unbekannt.
Seien Sie vorsichtig beim Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen des Katheters durch
Nadeln, Metallkaniilen, Stents oder andere Gerate mit scharfen Kanten oder durch gewundene
oder verkalkte BlutgefaBe. Die Manipulation, das Vorschieben und/oder Zuriickziehen tiber scharfe
oder abgeschréagte Kanten kann zur Zerstérung und/oder Trennung der &uferen Beschichtung
filhren, was in klinisch unerwiinschten Ereignissen resultieren kann, die zusatzliche Interventionen
erfordern. Dies kann dazu fiihren, dass Beschichtungsmaterial im Gefasystem verbleibt oder das
Gerat beschadigt wird.

Die distale Spitze des Produkts enthalt als Edelstahlbestandteil Kobalt. Dieses Gerat ist nicht fiir die
Verwendung im Magen vorgesehen. Die Exposition des Edelstahls gegentiber stark sauren Fliissigkeiten
wie Magensaft kann zu Auslaugung von Cobalt aus dem Edelstahl fiihren. Kobalt ist gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogen der Kategorie 1B und als reproduktionstoxisch der
Kategorie 1B eingestuft.

5. Sicherheitsvorkehrungen

@ Spiilen Sie das Lumen des Auryon-Katheterfiihrungsdrahts (GW) VOR der Einfiihrung des Auryon-
Katheters tiber den Fiihrungsdraht mit 5-10 ml steriler Kochsalzlésung (vorzugsweise heparinisiert)
durch. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht ein, wéhrend er kontinuierlich mit einem getrankten sterilen
Tupfer feucht gehalten wird.

e Vermeiden Sie das Abwischen des hydrophil beschichteten Geréts mit trockener Gaze oder ein
libermaBiges Abwischen, da dies die Beschichtung des Geréts beschadigen kann. Vermeiden Sie es,
Alkohol, Antiseptika oder andere Losungsmittel zur Vorbehandlung des Geréts zu verwenden, da
dies zu unvorhersehbaren Veranderungen der Beschichtung fiihren kann, die Sicherheit und Leistung
des Gerits beeintrachtigen konnten. Das Einweichen des Katheters tiber langere Zeitrdume, wenn
das Gerét nicht in Gebrauch ist, sollte vermieden werden. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in
dieser Kennzeichnung kann zu Beschadigungen der Gerétebeschichtung fiihren, die eine Intervention
erforderlich machen oder zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiihren kénnen.

e Im Falle, dass der Katheter nicht frei beweglich ist, wird empfohlen, dass der Benutzer die Ursache
fiir den Widerstand ermittelt, Vorsicht beim Entfernen des Geréts und/oder anderer Komponenten
als Einheit walten Iasst und das Gerdt gegen ein neues austauscht, um den Eingriff abzuschlieBen.

o HINWEIS: Unter Druck stehende isotonische Kochsalzlsung (vorzugsweise heparinisiert) sollte
kontinuierlich mit einer Rate von 100 ml/min durch die Einfiihrschleuse oder den Fiihrungskatheter
zugeflihrt werden, der so nah wie mdglich an der distalen Spitze des Auryon-Katheters positioniert
ist. Die Kochsalzlosung sollte wahrend der Aktivierung des Katheters zugefiihrt werden.

o HINWEIS: Verwenden Sie den Auryon-Katheter nicht mit einem anderen Lasersystem.

o Wenn wéhrend des Eingriffs das Bett bewegt werden muss, achten Sie darauf, dass der proximale Teil
des Katheters, der mit dem Lasersystem verbunden ist, nicht gedehnt wird.

o HINWEIS: Vasodilatator- und Antikoagulationstherapie (geméaB dem Protokoll der medizinischen
Einrichtung) sollten dem Patienten wahrend der Verwendung des Auryon-Atherektomiesystems
und nach dem Eingriff geméaR den tiblichen Praktiken verabreicht werden.

e Nach der Verwendung sollte der Katheter (und alle anderen Einwegkomponenten) geméaf den
geltenden und lokalen Anweisungen fiir Krankenhausabfélle und potenziell biologisch geféhrliche
Materialien entsorgt werden.

e Versuchen Sie nicht, die Konsole des Lasersystems zu 6ffnen. Das Lasersystem darf nur von einem
Techniker von AngioDynamics Inc. gedffnet/repariert/instandgehalten werden (nicht vom Laser-
Bediener vor Ort, der von AngioDynamics Inc. geschult wurde).

® ImFalle eines technischen Fehlers oder einer Fe(t;ll:_fgn‘{(tion sollte der Katheter nicht verwendet werden.



Bei der Handhabung des Auryon-Katheters ist Vorsicht geboten. Wenn Sie einen Katheterschaden
vermuten, ersetzen Sie den Katheter durch einen neuen. Jede absichtliche Verwendung des Auryon-
Atherektomie-Systems auBerhalb seiner Indikationen fiir die Verwendung kann zu schweren
Verletzungen des Patienten fiihren und fiihrt zum Erléschen der Herstellergarantie.

6. Mogliche Komplikationen

Wie bei der Anwendung dhnlicher Therapien kénnen bei der Verwendung dieses Katheters, anderer
medizinischer Gerdte in Kombination mit dem Katheter und ergénzender Therapien (z. B. Ballon,
Stent usw.) die folgenden potenziellen Komplikationen auftreten: Zu diesen Komplikationen kénnen
unter anderem gehoren:

Andere unerwiinschte | Schwerwiegende

Verfahrenskomplikationen

* Spasmus Ereignisse unerwiinschte Ereignisse
« Schwere Dissektion « Nervenverletzung «Tod
+ Thrombus + Bildung einer AV-Fistel *Re-Intervention

+ Distale Embolisierung « Infektion « Akute Extremitétenischamie
« Perforation « Myokardinfarkt «groe Amputation
Stationére Komplikationen + Arrhythmie + Bypass-Operation

«Hdmatom mit Operation
«Schlaganfall

«Wiederverschluss + Lungenembolie/-infarkt
+Pseudoaneurysma
« Nierenversagen

+ Blutung

« Sterile Entziindung
oder Granulome an der
Zugangsstelle

HINWEIS: Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist,
sollte an den Hersteller und an die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer
und/oder der Patient anséssig sind, gemeldet werden. Bitte kontaktieren Sie den Handler in der EU
(Kontaktdaten auf der letzten Seite).

7. Lieferzustand

7.1 Sterilisation und Sterilitatsdauer.

Auryon-Katheter sind nur fiir die einmalige Anwendung. Nicht resterilisieren und/oder
wiederverwenden.

Auryon-Katheter werden steril geliefert. Die Sterilitat ist nur garantiert, wenn die Verpackung ungeéffnet
und unbeschédigt ist und vor dem Verfallsdatum verwendet wird.

7.2 Priifung vor dem Gebrauch

Vor der Verwendung inspizieren Sie bitte visuell die sterile Verpackung, um sicherzustellen, dass die
Siegel nicht gebrochen wurden und dass das ,Verwendbar bis“-Datum nicht abgelaufen ist. Alle fiir
den Eingriff verwendeten Geréte, einschlieBlich des Katheters, sollten sorgfltig auf Defekte untersucht
werden. Untersuchen Sie den Auryon-Katheter auf Biegungen, Knicke oder andere Beschadigungen.
Nicht verwenden, wenn er beschadigt oder mdglicherweise beschadigt ist.

8. Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Der Atherektomie-Eingriff muss von einem durch AngioDynamics geschulten Arzt und einem
Assistenten durchgefiihrt werden (beide missen unter sterilen Bedingungen arbeiten). Die Vorbereitung
und Bedienung des Lasersystems wird nur von einem durch AngioDynamics geschulten Techniker
(,Laserbediener”) durchgefiihrt. Der Laserbediener wird unter nicht-sterilen Bedingungen arbeiten.

8.1 Eine Matrix zur Auswahl des empfohlenen Katheters nach
-ReferenzgefaBBdurchmesser (RVD) an der behandelten Lasion

Tabelle 2. Matrix fur die Verwendung des Auryon-Atherektomiekatheters

Katheterspit: ' ’ h h . Reft fe
a (.a.eugresrz‘r)zen Nicht hydrophil besch\cgﬂerN/rhydrophM beschichteter B(fjéi:ég;gr
Durchmesser S (mm)’

09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-HO00 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >225

' Der RVD sollte >150% des Durchmessers der Katheterspitze betragen. Das bedeutet, dass
eine spezifische GroRe eines Katheters nicht in ein Gefal3 eingefuhrt werden sollte, dessen
proximaler Durchmesser kleiner ist als angegeben.

8.2 Fiir hydrophil beschichtete Katheter Vorbereitung der hydrophilen
Beschichtung vor der Verwendung
Befeuchten Sie den &uBeren Schaft des Katheters, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.
Tauchen Sie den Katheter entweder in eine Schiissel oder wischen Sie ihn mit feuchter Gaze unter
Verwendung einer geeigneten sterilen Losung ab (die sterile Losung kann Wasser, Kochsalzlésung
oder heparinisierte Kochsalzlosung sein).

HINWEIS: Vermeiden Sie das Abwischen des Gerats mit trockener Gaze oder ein ibermaBiges
Abwischen, da dies die Beschichtung des Gerédts beschéadigen kann. Vermeiden Sie es, Alkohol,
Antiseptika oder andere Lésungsmittel zur Vorbehandlung des Geréts zu verwenden, da dies zu
unvorhersehbaren Veranderungen der Beschichtung fiihren kann, die Sicherheit und Leistung des
Geréts beeintrachtigen konnten. Das Einweichen des Katheters Uber ldngere Zeitrdume, wenn das
Gerét nichtin Gebrauch ist, sollte vermieden werden. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser
Kennzeichnung kann zu Beschadigungen der Gerétebeschichtung fiihren, die eine Intervention
erforderlich machen oder zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiihren kénnen.

8.3 Einfilhrung des Auryon-Katheters iiber den Fiihrungsdraht bis zur
Laseraktivierung:
HINWEIS: Bei allen Verfahren, bei denen ein Gerat in den Kérper des Patienten eingefiihrt wird,
verwenden Sie fluoroskopische Fiihrung.

8.3.1. Sobald der arterielle Zugang erreicht ist, fihren Sie eine Basisangiographie durch, um die
periphere arterielle Verschlusskrankheit zu bewerten und die geeignete Kathetergré e sowie
gegebenenfalls andere medizinische Geréte zu planen, die eine bessere Vorschubfahigkeit
des Katheters ermoglichen kdnnen, sobald er eingefiihrt wird. Dies kann eine lange Schleuse
und/oder Fihrungskatheter umfassen (abhangig vom Zugangsansatz: retrograd oder
antegrad). Das distale Ende der ldangeren Schleuse/des Fuihrungskatheters sollte so nahe
wie mdglich an der Ldsion platziert werden, im Falle eines retrograden (,kontralateralen”
oder ,cross-over) Zugangs, einer gewundenen Anatomie oder stark verkalkter Ldsionen.
Bitte beachten Sie Tabelle 1 zur Auswahl der minimalen SchleusengroRe.

Weisen Sie den Laserbediener an, das Lasersystem vorzubereiten und das Personal Gber
die Grole des Auryon-Katheters zu informieren, den Sie in diesem speziellen Verfahren
verwenden mochten.

8.3.2.
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8.3.3. Sie kdnnen jeden anderen Fihrungsdraht verwenden, um die Ldsion zu passieren, aber
der endgultige Fiihrungsdraht, den die Auryon-Katheter verfolgen werden, sollte die Mal3e
300 cm und 0,36mm haben und vorzugsweise steif sein. Sobald angiographisch verifiziert
ist, dass dieser Fihrungsdraht die Lasion im Lumen des Gefdl3es passiert hat, ist er fur die
Einfihrung des Auryon-Katheters mittels Fihrungsdraht bereit.

8.3.4. Offnen Sie den ausgewahlten Auryon-Katheter geméaR den Anweisungen und tibergeben
Sie den Stecker an den Laserbediener, damit dieser den Katheter mit dem Lasersystem
verbinden kann. Bestdtigen und Uberprifen Sie mit dem Laserbediener, dass die GroRe
des gewahlten Katheters vom RFID-System identifiziert wurde.

® Spiilen Sie das Lumen des Auryon-Katheterfiihrungsdrahts vom Luer-Lock-Anschluss des Griffs aus

mit 5-10 ml Kochsalzlésung (vorzugsweise heparinisiert).

Der gesamte Fiihrungsdraht muss vor dem Einlegen in das Fithrungsdrahtlumen mit

Kochsalzlosung getrankt sein. Der Fiihrungsdraht wird von der distalen Spitze des Katheters

in Richtung des Griffs eingefiihrt. Das Fithrungsdrahtlumen befindet sich in der Mitte des

Katheterschafts.

8.3.5. Fuhren Sie die distale Spitze des Auryon-Katheters Uber den getrankten Fihrungsdraht
ein und fuhren Sie unter fluoroskopischer Kontrolle den Auryon-Katheter zur Lésion,
bis die distale Spitze des Katheters auf dem fluoroskopischen Monitorbildschirm
proximal zur Lasion liegt. Erst an diesem Punkt des Verfahrens weisen Sie den
Laserbediener an, das Lasersystem in den Bereitschaftsmodus zu versetzen.
Sobald der Laser-Bediener das Lasersystem in den Bereitschaftsmodus versetzt hat, bereitet
sich das Lasersystem etwa 15 Sekunden lang vor. Wahrend dieser Zeit blinkt eine blaue,
waagerechte LED-Leuchte auf dem Touchscreen-Bedienfeld. Nach 15 Sekunden geht das
Blinken der LED-Leuchte in ein Dauerleuchten tber, was den Fu8schalter aktiviert. Sobald
die LED-Leuchte dauerhaft blau leuchtet, konnen Sie das Lasersystem durch Driicken bzw.
Loslassen des FuBschalters fur,Start bzw. Stopp” aktivieren.

8.4 RoutineméBige Laseraktivierung und Vorschub des Auryon-Katheters
durch die Lasion:
8.4.1. Sobald der Fulschalter gedriickt und der Laser aktiv ist, beginnen Sie mit dem Vorschub
des Auryon-Katheters.
HINWEIS: Die empfohlene Vorschubgeschwindigkeit des Katheters betrdgt 1 mm/s. Die
Vorschubgeschwindigkeit sollte im Allgemeinen schneller als 0,1 mm/s und langsamer als
3 mm/s gehalten werden. Vermeiden Sie héhere Vorschubgeschwindigkeiten, da die Effizienz der
Plaqueentfernung reduziert werden kann.

HINWEIS: Unter Druck stehende isotonische Kochsalzlésung (vorzugsweise heparinisiert) sollte
kontinuierlich mit einer Rate von 100 ml/min durch die Einfihrschleuse zugefiihrt werden. Die
Kochsalzlosung sollte wahrend der Laseraktivierung zugefiihrt werden.

HINWEIS: Im Falle eines Versagens des Kochsalzinfusionssets stoppen Sie den Laser, indem Sie
den FuBschalter loslassen. Nachdem Sie den Laser gestoppt haben, setzen Sie die Infusion fort und
aktivieren Sie dann den Laser erneut.

ACHTUNG: Im unwahrscheinlichen Fall, dass der Laser nicht durch Loslassen des FuBschalters gestoppt
wird, bitten Sie den Laserbediener sofort, das gesamte Lasersystem durch Driicken der Not-Aus-Taste
(EMO) auszuschalten. Dann Uberpriifen Sie den Grund fiir das Versagen des FuBschalters und sehen
Sie, ob er behoben werden kann.Wenn der Fehler behoben werden kann, bitten Sie den Laserbediener,
das EMO zu deaktivieren und den Laser erneut mit dem FuBschalter zu aktivieren. Wenn der Fehler
nicht behoben werden kann, entfernen Sie den Katheter aus dem Korper des Patienten, setzen Sie
das Verfahren auf andere Weise fort und rufen Sie einen Vertreter von AngioDynamics an. Verwenden
Sie das Lasersystem nicht, bis das Problem von einem Vertreter von AngioDynamics geldst wurde.

8.4.2. Sobald der gewiinschte Bereich mit dem Auryon-Katheter passiert wurde, lassen Sie den
FuBschalter los, um den Laser zu stoppen. An diesem Punkt konnen Sie entscheiden, die
Laserbehandlung in den Bereichen der behandelten Lasion zu wiederholen, die im Vergleich
zu anderen Bereichen der behandelten Ldsion schwieriger zu Gberqueren schienen. Wenn
Schwierigkeiten bei der Passage festgestellt wurden, sollten Sie den Katheter proximal
zum Lasionsbereich zurlickziehen und den Katheter zu den Stellen vorbringen, an denen
Schwierigkeiten festgestellt wurden, und den Fuf3schalter nur an diesen Bereichen
betdtigen. Wenn keine Schwierigkeiten bei der Passage festgestellt wurden, reicht ein
Durchgang aus, und Sie kénnen den Katheter aus dem Korper des Patienten entfernen.
Sie kdnnen den Effekt zu diesem Zeitpunkt visualisieren oder auch nicht.

HINWEIS: Wenn Sie Schwierigkeiten beim Zuriickziehen des Auryon-Katheters haben, wenden Sie

keine tibermaBige Kraft an. Die Ursache fiir den Widerstand sollte unter direkter fluoroskopischer

Beobachtung festgestellt werden, bevor Sie fortfahren.

HINWEIS: Es ist zu erwarten, insbesondere an der Kappe von chronischen totalen Okklusionen
(CTO), dass die Vorschubgeschwindigkeit langsamer ist. In einem solchen Fall und bei jeder anderen
Gelegenheit, bei der Katheter an einem bestimmten Punkt nicht voranzukommen scheint, befolgen
Sie bitte die folgenden Anweisungen:

a) Lasern Sie nicht mehr als 10 Sekunden kontinuierlich an derselben Stelle. Wenn Sie Schwierigkeiten
haben, den Auryon-Katheter voranzubringen, starten Sie sofort einen Selbst-Zeitgeber fiir 10 Sekunden.
Der Selbst-Zeitgeber sollte in dem Moment starten, in dem Sie feststellen, dass der Auryon-Katheter
nicht voranschreitet. Wenn der Fortschritt wieder aufgenommen wird, stoppen Sie den Selbst-
Zeitgeber, und setzen Sie ihn fort, wenn zusétzliche Schwierigkeiten beim Voranschreiten des Auryon-
Katheters auftreten.

b) Wenn der Auryon-Katheter bis zur 10. Sekunde des Laserbetriebs nicht vorgeschoben werden kann,
lassen Sie den FuBschalter los, um den Laser zu stoppen, ziehen Sie den Katheter ungeféhr 3-4 mm
zuriick und versuchen Sie, ihn erneut voranzubringen, wéhrend Sie den Katheterschaft etwa um 90
Grad auf eine Seite drehen, wéhrend Sie den 10-sekiindigen Selbst-Zeitgeber neu starten.

¢) Wenn der Auryon-Katheter auch nach der oben genannten Rotationsmanipulation innerhalb von
weiteren 10 Sekunden nicht vorgeschoben werden kann, stoppen Sie sofort die Laseraktivitat, indem
Sie den FuBschalter loslassen.

d) Bitten Sie den Laser-Bediener, die Fluence auf 60 mJ/mm? zu erhdhen.

HINWEIS: 50 mJ/mm? ist die Standardenergie, die verwendet werden sollte. 60 mJ/mm? sollte nur
verwendet werden, wenn der Arzt einen hohen Widerstand beim Vorschub spurt.

e) Aktivieren Sie den Laser und versuchen Sie erneut, den Auryon-Katheter durch die Ldsion
voranzubringen.

f) Wenn der Auryon-Katheter nicht vorangebracht werden kann, starten Sie den 10-sekiindigen Selbst-
Zeitgeber erneut.

g) Wenn der Auryon-Katheter bei diesem Versuch nicht vorangebracht werden kann, stoppen Sie
die Laseraktivitat, ziehen Sie den Auryon-Katheter zurlick und verwenden Sie einen neuen Katheter.
Wenn Sie fertig sind, lassen Sie den FuBschalter los, um den Laser zu stoppen, und ziehen Sie dann
den Katheter aus dem Korper heraus.

8.4.3. Fuhren Sie bei Bedarf eine zusatzliche Therapie wie Ballondilatation oder Stentimplantation
durch und schlieen Sie das Verfahren gemal der tiblichen Vorgehensweise ab.
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9. Beschrankte Gewahrleistung
Zusammenfassung der Gewahrleistung

o Fiir das Auryon-Atherektomiesystem und die Auryon-Atherektomiekatheter (,Produkte”) wird ab dem
Lieferdatum an den Kaufer ein Jahr lang Garantie auf Material- oder Verarbeitungsfehler gewahrt.
® Garantiereparaturen kénnen durch einen Anruf beim Kundendienst von AngioDynamics unter

+1 800-772-6446 erhalten werden.
o Alle zurlickgesandten Produkte missen im Voraus bezahlt werden und eine
Ruicksendegenehmigungsnummer (RMA) haben.
e Wahrend der Garantiezeit kénnen bestimmte Hardware- und Softwareupdates oder -upgrades
kostenlos bereitgestellt werden, wenn Produkte an AngioDynamics zurlickgesandt werden.
o Nicht autorisierte Reparaturen, Missbrauch oder unsachgemaRe Verwendung der Produkte fiihren
zum Verlust der Garantie.
AngioDynamics gewdhrleistet dem Erstkaufer, dass die Produkte fiir einen Zeitraum von einem (1)
Jahr ab dem Datum der ersten Lieferung an den Kaufer frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern
sind, unter normaler, ordnungsgemafer und bestimmungsgemaBer Verwendung. Von dieser Garantie
ausgenommen sind Verbrauchsmaterialien und VerschleiB3teile wie beispielsweise, jedoch nicht
ausschlieBlich, Netzkabel, FuBschalter und Kabel. AngioDynamics verpflichtet sich im Rahmen dieser
Garantie, alle Produkte (oder Teile davon) zu reparieren oder zu ersetzen, soweit AngioDynamics
verniinftigerweise feststellt, dass sie von dieser Garantie abgedeckt sind und fehlerhaft in Verarbeitung
oder Materialien sind, vorausgesetzt, der Kaufer hat innerhalb der Garantiezeit einen entsprechenden
Garantieanspruch geltend gemacht und das Produkt mit frachtfreier Riicksendung an AngioDynamics
zuriickgeschickt. Reparatur oder Ersatz von Produkten im Rahmen dieser Garantie verlangern nicht
die Garantiezeit.

Um eine Reparatur oder einen Ersatz im Rahmen dieser Garantie zu beantragen, sollte sich der
Kaufer direkt an AngioDynamics wenden (siehe Kontaktdaten auf der Riickseite dieses Handbuchs).
AngioDynamics wird dem Kaufer die Autorisierung zur Ricksendung des Produkts (oder eines
Teils davon) an AngioDynamics erteilen. AngioDynamics wird entscheiden, ob Produkte und Teile,
die durch diese Garantie abgedeckt sind, repariert oder ersetzt werden sollen, und alle ersetzten
Produkte oder Teile werden Eigentum von AngioDynamics. Im Rahmen des Garantieservice kann
AngioDynamics technische Verbesserungen am Produkt oder Teilen davon vornehmen, ist jedoch
nicht dazu verpflichtet. Wenn AngioDynamics verniinftigerweise feststellt, dass eine Reparatur oder
ein Austausch durch die Garantie abgedeckt ist, tragt AngioDynamics die Kosten fiir den Versand des
reparierten oder ersetzten Produkts an den Kéufer. Alle anderen Versandkosten tragt der Kéufer. Das
Risiko des Verlusts oder Beschadigung wahrend des Versands im Rahmen dieser Garantie tragt die
versendende Partei. Die vom Kaufer im Rahmen dieser Garantie versendeten Produkte miissen in
dem Originalversandbehlter oder einer gleichwertigen Verpackung verpackt sein, um das Produkt zu
schiitzen. Wenn der Kaufer ein Produkt in unzureichender Verpackung an AngioDynamics versendet
und bei Erhalt durch AngioDynamics physische Schaden am Produkt festgestellt werden (die zuvor
nicht gemeldet wurden), wird angenommen, dass diese wahrend des Transports aufgetreten sind,
und der Kaufer tragt die Verantwortung.

Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Produkte oder Teile davon: die falsch verwendet, vernachldssigt
oder beschadigt wurden; die durch externe Ursachen wie Stromausfall oder fehlerhafte elektrische
Leistung beschédigt wurden; die gegen die Anweisungen von AngioDynamics verwendet wurden;
die an nicht standardmaBiges Zubehor angebracht wurden; bei denen die Seriennummer entfernt
oder unleserlich gemacht wurde; die von jemand anderem als AngioDynamics modifiziert wurden;
oder die von jemand anderem als AngioDynamics zerlegt, gewartet oder wieder zusammengesetzt
wurden, es sei denn, dies wurde von AngioDynamics autorisiert. AngioDynamics ist nicht verpflichtet,
Reparaturen, Ersatzteile oder Korrekturen vorzunehmen, die ganz oder teilweise auf normalen
Verschleill zuriickzufiihren sind. AngioDynamics tibernimmt keine Garantie (a) fur Produkte, die
keine Produkte sind; (b) fiir Produkte, die von einer Person auler AngioDynamics oder einem von
AngioDynamics autorisierten Handler erworben wurden; oder (c) fiir Produkte, die unter einer anderen
Marke als AngioDynamics verkauft werden.

DIESE GARANTIEIST DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GARANTIE FUR ANGIODYNAMICS-PRODUKTE,
GILT NUR FUR DEN KAUFER UND ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE
GARANTIE DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE MAXIMALE
HAFTUNG VON ANGIODYNAMICS AUS DEM VERKAUF DER PRODUKTE ODER DEREN VERWENDUNG,
GANZ GLEICH OB AUF GRUNDLAGE VON GARANTIE, VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG ODER
SONSTIGEM, DARF DIE TATSACHLICHEN ZAHLUNGEN, DIE ANGIODYNAMICS IN ZUSAMMENHANG
DAMIT ERHALTEN HAT, NICHT UBERSCHREITEN. ANGIODYNAMICS HAFTET NICHT FUR IRGENDWELCHE
ZUFALLIGEN, BESONDEREN ODER FOLGEVERLUSTE, -SCHADEN ODER -AUSGABEN (EINSCHLIESSLICH,
ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENE GEWINNE), DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM
VERKAUF, DER UNMOGLICHKEIT DES VERKAUFS, DER NUTZUNG ODER DEM VERLUST DER NUTZUNG
EINES PRODUKTS ENTSTEHEN. AUSSER WIE HIERIN DARGELEGT, WERDEN ALLE PRODUKTE OHNE
JEGLICHE GARANTIE, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, ZUR VERFUGUNG GESTELLT.
DIESE BEDINGUNGEN KONNEN NICHT DURCH EINEN ANGESTELLTEN, AGENTEN, FREIEN MITARBEITER
ODER BERATER VON ANGIODYNAMICS GEANDERT, ERSETZT, AUSGETAUSCHT ODER AUFGEHOBEN
WERDEN. JEGLICHE SOLCHE ANDERUNG, ERGANZUNG, ERSETZUNG, SUBSTITUTION ODER AUFHEBUNG
IST FUR ANGIODYNAMICS, IHRE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN ODER TOCHTERGESELLSCHAFTEN
NICHT BINDEND.

Die Durchfiihrung von unbefugten Service- oder Reparaturarbeiten, die nicht in diesen
Gebrauchsanweisungen oder einem Produktmanual beschrieben sind, fiihrt zum Verlust der Garantie
des Produkts.

Als Einwegprodukte gekennzeichnete Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch gedacht. Der
Kéufer darf Einwegprodukte weder wiederverwenden noch erneut aufbereiten oder die Seriennummer
andern. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Serialisierung kann die strukturelle
Integritét des Produkts beeintréchtigen und/oder zum Ausfall des Produkts fiihren, was zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Serialisierung birgt ein Kontaminationsrisiko bzw. kann eine Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen bewirken. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. AngioDynamics tibernimmt keine Haftung fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder neu serialisierte Einwegprodukte und gibt keine
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien ab, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche
stillschweigenden Garantien fiir die Marktgangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck, in
Bezug auf ein solches Produkt.
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10. Kennzeichnung und Symbole

SYMBOL | Bezug Titel des Symbols Bedeutung des Symbols
Kennzeichnet den Hersteller des medizinischen
“ 511 Hersteller Gerits. 2
512 Autorisierter Handler Kennzeichnet den autorisierten Vertreter in der
o innerhalb der EU Europdischen Gemeinschaft/Europdischen Union. ®
Kennzeichnet das Datum, an dem das
&I 513 Herstellungsdatum medizinische Gerét hergestellt wurde. ®
Das Datum, nach dem das Medizinprodukt nicht
g 514 Ablaufdatum mehr verwendet werden darf. ®
. Der Chargencode des Herstellers, aufgrund dessen
515 Batch-Code die Charge oder Partie identifiziert werden kann. a
Kennzeichnet die Katalognummer des Herstellers,
REF 516 Katalognummer damit das medizinische Gerdt identifiziert werden
kann.®
Kennzeichnet die Einrichtung, die das
% 518 Importeur medizinische Gerét in die Region einflhrt.
© 5212 D(B);?zlf::yiimes Zeigt ein doppeltes Sterilbarrieresystem an. ®
. . . Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit Ethylenoxid
523 Mit Ethylenoxid sterilisiert sterilisiert wurde. »
2 ’ g Bezeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
526 Nicht resterilisieren sterilisiert werden darf °
Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht
di’gl ‘\52: Vaec% indggs’c\ﬁg? t verwendet werden darf, wenn die Verpackung
@ 528 ist geachtgn Sio die 9 beschadigt oder gedffnet wurde, und dass
Gebrauchsanweisun der Anwender fur weitere Informationen die
9. Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen sollte.a
Az
= . Kennzeichnet ein medizinisches Gerat, das vor
A AN 532 Von Sonnenlicht fernhalten Lichtquellen geschitzt werden muss.®
. Kennzeichnet ein medizinisches Gerét, das vor
T 534 Trocken halten Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.
Kennzeichnet die Temperaturgrenzen, denen
/ﬂf 537 Temperaturgrenze das medizinische Gerét sicher ausgesetzt werden
kann.®
Bezeichnet ein Medizinprodukt, das nur far den
; ) einmaligen Gebrauch oder fiir die Verwendung bei
® 542 Nicht wiederverwenden. einem einzigen Patienten wéhrend eines einzigen
Eingriffs bestimmt ist. ®
Beachten Sie die
I:E 543 gzev?/r?;ijec Zf:méem‘isigge Zeigt an, dass der Anwender die
o Gebréuchsanwe‘\sung ifu Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen sollte. ®
angiodynamics.com
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das moglicherweise krebserregende,
54.10 Enthalt gefahrliche Stoffe keimzellmutagene oder reproduktionstoxische
Cobalt Stoffe (KMR-Stoffe) oder Stoffe mit endokrin
wirkenden Eigenschaften enthélt. ®
XK 563 Nicht pyrogen Bezeichnet ein nicht-pyrogenes Medizinprodukt.
. . Kennzeichnet, dass es sich um ein medizinisches
577 Medizinisches Gerat Gerat handelt »
Nicht Achtung: Das US-Bundesgesetz beschrénkt den
Zutreffend Nur auf Rezept Verkauf dieses Geréts auf lizenzierte Fachkréfte
oder auf deren Anordnung. ®
Nicht . Zeigt an, dass die nebenstehende Zahl die Zahl der
Zutreffend Packungsgrofie in der Packung enthaltenen Einheiten angibt.
Nicht | : Herstellererklarung zur Konformitat mit der
Zutreffend CEKennzeichnung Medizinprodukteverordnung EU 2017/745.¢
1135 | Recyclingfahige Verpackung Recyclingféhige Verpackung. ¢
Nicht | £pfohlener Fiihrungsdrah fohlener Fishrungsdrah
Zutreffend| EMpfohlener Flhrungsdraht Empfohlener Flihrungsdraht
Zuggfgnd Empfohlene Einfuihrschleuse Empfohlene Einfihrschleuse
Nicht Magnetresonanz Von Magnetresonanztomographiegeraten
Zutreffend (MR) unsicher (MRT-Geréten) fernhalten. ¢
oTW Zuggfgnd Mittels Fiihrungsdraht Der Katheter arbeitet mittels Fihrungsdraht.
Zuggfgnd HYDROPHILE BESCHICHTUNG | - Der Katheter hat eine hydrophile Beschichtung.

a. ENISO 15223-1 - Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

b. 21 CFR801.109 - US-Bundesgesetzbuch

c. EU2017/745 EU-Medizinprodukteverordnung vom 5. Mai 2017

d. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen Selbstdeklarierte Umweltangaben
(Umweltkennzeichnungen vom Typ Il)

e. ASTMF2503-13 - Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen Gegenstanden
hinsichtlich ihrer Sicherheit in der Magnetresonanz-Umgebung.

Die elektronische Gebrauchsanweisung finden Sie unter: https:

ifu.angiodynamics.com,

Falls Sie weitere Produktinformationen wiinschen oder technische Probleme im Zusammenhang mit
den Produkten melden mochten,

kontaktieren Sie bitte

o]

Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel
+972 (8) 6307630
+972 (8) 6307631

Telefon:
Fax:

C€

2797

customerservice@angiodynamics.com

[T )

AngioDynamics Niederlande BV

Haaksbergweg 75
1101 BR
Amsterdam

Niederlande

*AngioDynamics, Auryon und das Auryon-Logo sind Marken und/oder
eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc., einem verbundenen
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Catéter de Aterectomia Auryon - OTW

Para Aterectomia Infra-Inguinal
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Etiquetado y simbolos

PRECAUCION: LALEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRINGE LA VENTA POR PARTE DE UN MEDICO
O POR INDICACION DE UN MEDICO CON LA CAPACITACION APROPIADA.
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1. Finalidad prevista e indicaciones de uso

Finalidad prevista

Para aterectomia infra-inguinal, utilizar con el Sistema Laser Auryon

Indicaciones de uso

El Sistema de Aterectomia Auryon* utilizado en conjunto con los catéteres de aterectomia
Auryon sin aspiracion estan indicados para su uso como dispositivos de aterectomia para
estenosis y oclusiones arteriales, incluyendo reestenosis en stent (ISR), en arterias nativas y
con stent infra-inguinal.

2. Descripcion del dispositivo
El Sistema de Aterectomia Auryon incluye (A) el sistema laser modelo # EXM-2001-1000, y (B)
los catéteres de aterectomia “Auryon” en una variedad de tamanos.

El sistema laser incluye el laser propiamente dicho, una bomba, un canister reutilizable, un
pedal, un panel de control tactil, un botén de apagado de emergencia (EMO, por su sigla
en inglés),un interruptor de llave y un cable de alimentacién. Para mas informacion, asi
como detalles técnicos y concretos sobre el uso del sistema laser propiamente tal, consulte
las instrucciones de uso, documento LBLO041. El sistema laser tiene un sistema RFID para
comunicaciones con una etiqueta RFl en cada uno de los catéteres desechables.

Nota: no debiera utilizar ningtin otro dispositivo médico indicado anteriormente que no le
haya suministrado AngioDynamics, sus empresas afiliadas o subsidiarias (“AngioDynamics”).

El Catéter de aterectomia Auryon es un catéter de un solo uso para un solo paciente que
estd hecho de un conjunto de fibras 6pticas, y estd rodeado y protegido por una cuchilla roma
circunferencial en su punta lejana.

El catéter esta conectado al sistema laser mediante su conector (en el extremo proximal) y
transmite energia a través de su punta activa (en el extremo lejano) en la lesién objetivo de la
arteria con un nivel de fluencia controlado y predefinido.

El catéter Auryon es un dispositivo desechable, lleva una etiqueta de RFID y se suministra
estéril. Los catéteres estan disponibles tanto con o sin revestimiento en su didmetro exterior
(OD). El revestimiento esta ubicado en el eje del catéter, comenzando en el interfaz de la hoja/
eje, y la longitud de cobertura varia segun el tamafo del catéter, tal como se describe en la
tabla a continuacion.

Todos los catéteres Auryon funcionan a lo largo de agujas guia (GW, por su sigla en inglés) de
300 cm, 0,014” (0,36mm), que han atravesado la lesién objetivo intraluminicamente.

La identificacion de los tamanos de los catéteres y la compatibilidad con otros accesorios estan
impresas en el envase y se especifican a continuacion.

Tabla 1. Modelos de Catéter Auryon

Didmetro Sin revestimiento | Didmetro oW Didmetro | Didmetro méximo |Longitud| Longitud

. hidrofilico/con | vasode L mdximo deleje trabajo imi . "’

(exterior) revestimiento | referencia Compatibilidad punta (Perfil cruzado) | total | hidrofilico m;l;:r)na asimrearggn
b .

PR | pidoflioGatt | (mm) | P9 | omipulg) | (mmvpulg)® | (am) | (am)

Funda | Limen Caracteristicas|

adicionales

BXM-4E02-00007
osmm | DAFAOR 00| =14 | o003 og7oms| 10000 | 10 | 003 | 4 | o | WA
smm | EMHAEI00007 501 goun3s (150059 | 1560061 | 0 | 6s+3 | s | wo |

EXM-4E01-H000
a El revestimiento hidratado podrfa agregar hasta 0,01mm al didmetro seco

b Aplicable solo para el catéter recubierto hidrofilico

Beneficios Clinicos Presupuestados

La aplicacion de la aterectomia con laser Auryon, al eliminar parcialmente la placa y/o romper
el calcio de la arteria antes de la angioplastia de rutina con balén, minimiza las lesiones por
estiramiento en las paredes arteriales, limitando asi las complicaciones procedimentales
comunes relacionadas con la angioplastia con balén cuando se aplica sola sin la preparacién del
vaso con el laser tales como, la diseccién aguda, perforacion, retroceso elastico y embolizacion
distal. Ademas, gracias a la “caracteristica de selectividad” Unica de Auryon mediante sus
pardmetros laser Unicos que tienen una afinidad de ablacién mucho mayor por el tejido
de la placa de la lesion que por el tejido endotelial de la pared del vaso, Auryon disminuye
potencialmente la probabilidad de falla del dispositivo, lo que hace menos probable que resulte
en una lesion vascular o una complicacién aguda. Este efecto negativo minimo del laser sobre el
tejido del vaso en la fase aguda también ayuda potencialmente a mantener la permeabilidad del
vaso a largo plazo, al reducir la tasa de reestenosis y la necesidad de revascularizacion recurrente
de la lesion tratada. Los sintomas comunes de la enfermedad arterial periférica, como dolor
y calambres en la pierna enferma antes del procedimiento, probablemente desapareceran
inmediatamente después del procedimiento; se debe mejorar la capacidad para caminar de
los pacientes tratados con Auryon, asi como su calidad de vida. En algunos casos de pacientes
de alto riesgo, como aquellos con isquemia critica de extremidades, el uso del laser Auryon
antes del balén/stent para formar un canal en oclusiones que de otro modo serian dificiles o
imposibles de cruzar, puede evitar la necesidad de un bypass quirtrgico. o amputacion de una
pierna y contribuir a salvar su extremidad.

Mecanismo de Accion

El sistema de aterectomia Auryon emplea energia laser que se emite desde la punta del catéter
(para la extirpacion parcial de tejidos de la lesion [“aterectomia”]) en pacientes con enfermedad
arterial periférica (PAD, por su sigla en inglés) que se someten a procedimientos de intervencion
en las arterias infra inguinales. La hoja roma del catéter Auryon rodea y protege un conjunto
de fibras dpticas situadas en la punta del catéter que emiten energia laser con una fluencia de
50-60 mJ/mma2 (el valor predeterminado del sistema es de 50 mJ/mm2). En cuanto el catéter
Auryon se coloca proximalmente a la lesion objetivo en la arteria a lo largo de una aguja guia
(GW) de 300 cm 0,014” (0,36mm) que ha atravesado la lesion en la luz del vaso, y el sistema
laser se enciende y estd en modo “Ready” (Listo), se administran impulsos breves de (10-25
ns) ultravioletas de 355 nm a 40 Hz hacia la punta del catéter, a fin de fotoextirpar lesiones
fibrosas, calcicas, trombdticas y ateromatosas, en lesiones de novo, reestendticas y causadas
por ISR (tenga en cuenta que estd prohibido tratar lesiones causadas por ISR con catéteres de
0,9 mmy 1,5 mm). El punto focal del haz del ldser se encuentra varias decenas de micras por
delante de la cuchilla roma auxiliar, a medida que el dispositivo avanza por la lesion superficial
traumatizada localmente.
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Mango

Punta Distal

Conector

Figura 1: 0,9mm/1,5mm catéter Auryon . Vista ampliada de la punta lejana muestra
multiples filas de fibras.

. Sistema laser: el “sistema laser” es una consola
que incorpora el cabezal del laser y sus lentes, un
controlador, una unidad eléctrica y una bomba
de vacio especifica incluida con el sistema.
Ademas, la consola consta de los siguientes
componentes.

2. Interruptor de llave: permite controlar el
encendido y el apagado del sistema.

3. Abertura del sistema (toma del conector).

4. Panel de control tactil: la interfaz para el usuario
del laser.

5. Pedal: lo debe pisar y aflojar el médico S =
responsable del tratamiento para activar y
desactivar la energia del laser.

6. Botén de apagado de emergencia (EMO, E
Emergency Machine Off): un botén que se debe
pulsar en el caso de que surja una necesidad
inmediata de apagar el sistema laser.

7. Panel de indicadores LED: indica los distintos
niveles de los estados del laser: apagado, listo y
activo.

8. Cable del pedal.

9. Canister reutilizable (incluye una funda
desechable en el interior).

B [ (3]

10.Base del canister — permite sostener el canister
para la aspiracion.

11.Asa del sistema.
12.Ruedas.

13.Compartimento trasero de almacenamiento
para guardar el pedal.

14.Conector del cable de alimentacion.
15.Catéter OTW Auryon @ P
16.Cable de alimentacion.

Lado frontal del sistema laser

Parte trasera del Sistema laser

Aviso: El tubo de aspiracion esterilizado, no mostrado, es el que sera conectado a un lado del
asa del catéter, y el otro extremo a la tapa de la funda desechable (tapa azul mostrada en el
elemento N°9 de laimagen).

*Las partes 9y 10 en esta imagen no son relevantes para los catéteres de 0,9mm/1,5mm

Figura 2: sistema completo.
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3. Contraindicaciones
Ninguna.

4. Advertencias

Unicamente puede preparary manejar el sistema laser un usuario del laser (auxiliar de clinica
o profesional de la enfermeria), y el catéter solo lo puede utilizar un médico cualificado por
representantes de AngioDynamics Inc. en el uso adecuado del sistema laser, y conforme a lo
explicado en el manual del usuario de cada sistema laser (consulte el manual del usuario del
sistema de aterectomia Auryon, LBLO041 y en estas instrucciones de uso.

Todo uso deliberado que no esté indicado en los documentos mencionados puede provocar
lesiones graves al paciente y dejara sin efecto la garantia del fabricante.

Las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta de este dispositivo por parte de
un médico con la debida calificacion o por prescripcion facultativa.

Inspeccione el catéter Auryon y el envase para verificar que no se haya producido ningin
dafio aresultas del envio y la manipulacién. En el caso de que se hayan deteriorado el envase
estéril o el catéter, no utilice el catéter, pero conserve el envase con su contenido y avise a
un representante de AngioDynamics. El uso de componentes dafnados puede provocar un
funcionamiento incorrecto del sistema o lesionar al paciente.

Utilice el catéter con atencidn y con cuidado, evite aplicar una fuerza excesiva y manténgase
alerta ante cualquier posible dafo.

Diametro del vaso proximal debe ser igual o superior al 150 % del didmetro externo del
catéter Auryon

Utilice siempre vigilancia fluoroscépica cuando esté empujando el catéter Auryon hacia el
interior de la vasculatura del paciente para prevenir colocaciones incorrectas, disecciones
o perforaciones.

A discrecion del médico, se puede utilizar un dispositivo de proteccién contra embolias (EPD,
embolic protection device) durante la intervencion. Consulte las instrucciones de uso del EPD
seleccionado para descubrir cdmo manejarlo y usarlo.

La radiacion laser de este dispositivo es de clase 4. Las personas presentes en el pabellén
deben llevar puestas gafas de proteccion contra el laser. De no hacerlo, se veran sometidas
a un dafo ocular permanente causado por la exposicion directa o reflejos difusos cuando
el laser esté en modo activo. Procure llevar puestas las gafas de proteccién contra el laser
adecuadas conforme a lo indicado en el manual del usuario. En cualquier caso, el laser debe
estar activo solo después de haberlo introducido en el sistema vascular, y estd concebido
para usarlo en la zona de la lesion.

El sistema laser se ha sometido a pruebas y se ha observado que cumple los limites EMC
establecidos por la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (IEC/EN 60601-1-2),
tanto para redes eléctricas de 110V como de 220V. Estos limites estan disefados para ofrecer
una proteccion adecuada contra interferencias nocivas en una instalaciéon médica tipica. El
equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de ultravioleta y, si no se utiliza conforme a
lo indicado en las instrucciones, puede provocar interferencias daiinas a otros dispositivos
en las proximidades.

Algunas fuentes de perturbacion electromagnética, como es el caso de los sistemas
diatérmicos, los litotricicos, los de electrocauterizacion, los de RFID y los electromagnéticos
antirrobo, asi como los detectores de metales, podrian interferir en el sistema Auryon. Evite
que las fuentes anteriores se encuentren en la zona del sistema Auryon cuando lo esté usando.

La seguridad y efectividad de los catéteres (incluyendo los revestidos) no ha sido establecida,
o es desconocida, en regiones vasculares distintas a las indicadas especificamente.

Sea precavido al manipular, mover y/o retirar el catéter a través de agujas, canulas metalicas,
stents, u otros dispositivo con bordes afilados, o a través a vasos sanguineos calcificados o
tortuosos. La manipulacién, avance, y/o retiro mas alla de los bordes afilados o biselados
podria resultar en la destruccion y/o separacion del revestimiento externo, lo que podria
derivar en eventos clinicos adversos que requieran intervencién adicional, resultando en
restos de materiales revestidos en la vasculatura o daiio del dispositivo.

El extremo lejano del dispositivo contiene cobalto como un componente del acero inoxidable.
Este dispositivo no esta concebido para ser utilizado en el estémago. La exposicion del acero
inoxidable a fluidos altamente dcidos como los fluidos géstricos podra resultar en la filtracion
de cobalto desde el acero inoxidable. El cobalto esta clasificado seguin EC 1272/2008 como
un cancerigeno clase 1B y como una toxina reproductiva clase 1B.

5. Precauciones

Enjuague la luz GW del catéter Auryon utilizando solucién salina estéril de 5-10cc (de
preferencia heparinizada) ANTES de introducir el catéter Auryon a lo largo de la aguja guia e
insértela hidratandola de forma continua con una gasa estéril empapada.

Evite limpiar el dispositivo con recubrimiento hidréfilo con una gasa seca o limpiarlo
excesivamente, ya que esto podria dafar el recubrimiento del dispositivo. Evite el uso de
alcohol, soluciones antisépticas u otros solventes para pretratar el dispositivo porque esto
puede causar cambios impredecibles en el recubrimiento que podrian afectar la seguridad y
el rendimiento del dispositivo. No sumerja el catéter durante periodos prolongados cuando el
dispositivo no esté en uso. El incumplimiento de las advertencias de este etiquetado podria
provocar dafos en el revestimiento del dispositivo, lo que podria requerir intervencién o
provocar eventos adversos de gravedad.

En el caso en que el catéter no se mueva libremente, se recomienda que el usuario determine
el origen de la resistencia, realicelo con precaucion al remover el dispositivo y/u otros
componentes en su totalidad, e intercambie el dispositivo por uno nuevo para completar
el procedimiento.

NOTA: la solucién salina presurizada (de preferencia heparinizada) debiera ser continuamente
suministrada a través de la funda introductora o el catéter guia que se coloca lo mas cerca
posible de la punta lejana del catéter Auryon a una velocidad de 100ml/min. Se debe
suministrar solucién salina durante la activacion del catéter.

NOTA: no utilice el catéter Auryon con ninguin otro sistema laser.

Si hay necesidad de mover la cama durante el procedimiento, considere no acortar la parte
proximal del catéter conectada al sistema laser.
NOTA: |a terapia vasodilatadora y anticoagulante (de acuerdo con el protocolo de la instalacion
médica) debiera ser administrada al paciente durante el uso del sistema de aterectomia de
Auryon y posterior, como se realiza generalmente.
Después del uso, deseche el catéter (y cualquier otro componente desechable) de acuerdo con
las instrucciones locales y aplicables en relacién con los desechos hospitalarios y materiales
potencialmente biopeligrosos.
No intente abrir la carcasa del sistema laser. El sistema laser puede ser abierto/reparado/
mantenido/arreglado inicamente por un técnico de AngioDynamics Inc. (no por el operador
del laser en el sitio y capacitado por AngioDynamics Inc.).
En caso de cualquier error técnico o mal funcionamiento, no se debe utilizar el catéter. Debe tener
cuidado al manipular el catéter Auryon. Si sospecha que el catéter estd dafiado, reemplacelo por
uno nuevo. Cualquier mal uso deliberado mediante flexidn, torsion o cualquier otra manipulacién
fisica grave puede provocar lesiones al paciente y anulard la garantia del fabricante.
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6. Complicaciones Potenciales

Como sucede con tratamientos parecidos, se pueden producir las siguientes complicaciones
al usar este catéter, los accesorios y tratamientos complementarios (con globo o stent). Entre
estas complicaciones, se incluyen, sin caracter exhaustivo, las siguientes:

Complicaciones procedimentales: | Otros eventos adversos Eventos adversos serios:
+Espasmos « Lesion neural * Muerte
» Diseccion mayor « Formacion de fistulas AV * Re-intervencién
« Trombos « Infeccion *Isquemia aguda de
« Embolizacion distal «Infarto al miocardio extremida
« Perforacion « Arritmia + Amputacion mayor
- . s . ia/i « Cirugfa bypass
Complicaciones intrahospitalarias: Embolia/infarto pulmonar gabypass
> + Hematoma con cirugia
*Re-oclusion
. + Ataque
+Pseudoaneurisma
+Fallarenal
+Sangrado
« Inflamacion estéril o granulomas
en el sitio de entrada

NOTA: cualquier incidente serio que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debiera
ser reportado al fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el cual esta
establecido el usuario y/o paciente. Por favor contacte al distribuidor en la UE (datos de contacto
en la ultima pagina).

7. Como esta suministrado
7.1 Esterilizacion y periodo de esterilidad.

Los catéteres Auryon son para un solo uso. No lo reesterilice ni reutilice.

Los catéteres Auryon son suministrados estériles. La esterilidad esta garantizada solo si el envase
no estd abierto y sin dafos, y antes de la fecha de expiracion.

7.2 Inspeccion previa al uso.

Antes de su uso, inspeccione visualmente para garantizar que los sellos no se hayan roto y
que no haya vencido segun fecha de caducidad. Hay que examinar cuidadosamente todo el
equipo que vaya a utilizarse en la intervencion, incluido el catéter, para comprobar que no
haya defectos. Examine el catéter Auryon en busca de dobleces, torceduras u otros danos. No
lo utilice si esta danado o sospecha que lo esta.

8. Direcciones de uso.

NOTA: la aterectomia la llevara a cabo un médico calificado por AngioDynamics Inc.y un asistente
(ambos deben trabajar en condiciones estériles). La preparacion y manipulacion del sistema laser
las llevara a cabo tinicamente un auxiliar de clinica en plantilla cualificado por AngioDynamics
Inc. (el“usuario del laser”). El operador del laser trabajara en condiciones no estériles.

8.1 AMatriz recomendada para la seleccion del catéter por diametro del vaso
de referencia (RVD, por su sigla en inglés) para cada lesion tratada (RVD).

Table 2. Matriz de uso del catéter de aterectomia Auryon.

Didmetro del vaso de
referencia (mm)

Didmetro (externo)

punta del Catéter Sin revestimiento hidrofilico / con revestimiento hidrofilico cat. #

09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 214

1,5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-H000 22,25

' EIRVD debiera ser >150% de cada punta de didmetro de catéter. Esto significa que un
tamano especifico de catéter no debiera insertarse al vaso que tiene un didmetro proximal
menos al indicado.

8.2 Para catéter con revestimiento hidrofilico - Preparacion del
revestimiento hidrofilico antes del uso

Hidrate el eje exterior del catéter para activar el revestimiento hidrofilico. Sumerja en un
recipiente o bien limpie con una gaza humeda el catéter utilizando una solucién estéril
apropiada (esta puede ser agua, solucién salina o solucién salina heparinizada).

NOTA: evite limpiar el dispositivo con una gasa seca o con frotaciones excesivas, ya que esto
podria danar el revestimiento del dispositivo. Evite usar alcohol, soluciones antisépticas u
otros solventes para evitar cambios impredecibles en el revestimiento, lo que podria afectar la
seguridad y desempeno del dispositivo. No sumerja el catéter por periodos extensos cuando
no esté en uso. El incumplimiento de estas indicaciones de etiquetado podria resultar en un
dano al revestimiento del dispositivo, lo que podria requerir de una intervencién o resultar en
serios eventos adversos.

8.3 Insercion del catéter Auryon sobre la aguja guia hasta la activacion del laser:

NOTA: para todos los procedimientos que incluyen la instalacién de un dispositivo en el cuerpo
del paciente, use guias fluoroscépicas.

8.3.1. Una vez alcanzado el acceso arterial, realice una angiograffa basal para evaluar el PAD y
planifique el uso del tamaro de catéter adecuado, al igual que cualquier otro dispositivo
médico que permita mejor empuje del catéter una vez inserto. Esto podria incluir una
funda larga y/o catéter guia (seguin la aproximacion al acceso: retrégrado o anterégrado).
El extremo lejano de la funda/catéter debiera ser instalado tan cerca como sea posible a
la lesion, en caso de una aproximacion (‘contralateral” o “cruzada’), anatomia tortuosa o
lesiones altamente calcificadas. Por favor refiérase alaTabla 1 para la seleccion del tamario
minimo de funda.

8.3.2. Instruya al operador del lser para preparar el sistema laser e indique al personal el tamafio
del catéter Auryon que desea utilizar en la intervencion especifica.

8.3.3. Puede usar cualquier otra aguja guia para atravesar la lesion, pero, al final, la aguja guia
por la que pasaran los catéteres debera ser de 300 cm 0,014"(0,36mm), preferentemente
rigidas. Una vez verificada la aguja gufa por angiografia para atravesar la lesién en la luz del
vaso, estara lista para introducir el catéter Auryon por la aguja guia.

8.3.4. Abra el catéter Auryon elegido conforme a las instrucciones y entréguele el conector al
usuario del ldser para conectar el catéter al sistema laser. Comuniquese con el usuario del
laser y compruebe que esta persona que el sistema de RFID haya identificado el tamafio
del catéter seleccionado.

e Enjuague laluz de la agua guia del catéter Auryon desde el asa del puerto luer lock utilizando

de 5-10cc de solucidn salina (de preferencia heparinizada).
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Toda la aguja guia debe estar sumergida con solucién salina antes de introducirla en el
lumen de la aguja guia. La aguja guia se introduce desde la punta lejana del catéter hacia
el mango. La luz de la aguja guia se encuentra en el centro del eje del catéter.

8.3.5. Introduzca la punta lejana del catéter Auryon por la aguja guia empapada y, una vez
dentro del vaso, bajo control radioscépico, oriente el catéter Auryon hacia la lesion, hasta
que la punta lejana del catéter mostrada en la pantalla de monitorizacion radioscopica se
encuentre préxima a la lesion. Solo llegado a este punto de la intervencién, indiquele
al operador del laser que ponga el sistema laser en el modo “Ready” (Listo).

En cuanto el usuario del laser haya puesto el sistema laser en el modo Ready (Listo), el sistema

se preparard durante aproximadamente 15 segundos. Durante este intervalo de tiempo,

parpadeard una luz LED horizontal de color azul en la consola y, al cabo de 15 segundos, la luz

LED dejara de parpadear y se quedara fija, lo que activara el pedal para poder usarlo. En cuanto

la luz LED esté de un color azul constante, podra activar el laser para “iniciarlo y detenerlo”

pisando y levantando el pie del pedal, respectivamente.

8.4 Activacién sistematica del laser y empuje del catéter Auryon a través
de la lesién:

8.4.1. Al presionar el pedal y cuando el laser pase a estar activo, debe empezar a empujar
el catéter Auryon.

NOTA: el ritmo recomendado para empujar el catéter es de 1 mm/s. Por lo general, la velocidad

de avance debe mantenerse por encima de los 0,1 mm/s y por debajo de los 3 mm/s. Evite

empujarlo con mayor rapidez, ya que pudiera reducirse la eficiencia de eliminacién.

NOTA: se debe infundir solucién salina presurizada (preferiblemente, heparinizada) a través
de la funda de introduccién con un caudal de 100 ml/min. Se debe infundir solucién salina
durante la activacion del laser.

NOTA: en el caso de que se produzca alguna falla en el equipo de infusién de la solucién salina,
detenga el laser. Una vez detenido el Iaser, reanude la infusion y luego vuelva a activar el laser.

PRECAUCION: en el improbable caso de que el laser no se detenga al levantar el pie del
pedal, pidale inmediatamente al usuario del laser que apague todo el sistema laser pulsando
el boton EMO. Acto seguido, revise el motivo del fallo del pedal y si se puede resolver. Si se
puede arreglar, pidale al usuario del laser que desactive el EMO y vuelva a activar el laser con
el pedal. Si sigue fallando, extraiga el catéter, prosiga con la intervencién por otros medios y
llame a un representante de AngioDynamics. No utilice el laser hasta que el representante de
AngioDynamics haya resuelto el problema.

8.4.2. unavezatravesada lazona deseada con el catéter Auryon, levante el pie del pedal para
detener el laser. Llegados a este punto, puede optar por repetir la administraciéon del
laser en las zonas indicadas de la lesion tratada que, aparentemente, costé atravesarlas
la primera vez en comparacion con el resto de las zonas de la lesidn tratada. Si este fue el
caso, deberia extraer el catéter proximalmente a la zona de la lesién y empujarlo hasta
los puntos en los que se apreciaron dificultades, y pisar el pedal solo en dichas zonas.
Si este no fue el caso y no se aprecié ninguna dificultad para atravesarlo, bastaria con
una sola pasada y puede extraer el catéter del cuerpo. Llegados a este punto, tal vez
pueda demostrar el efecto o no.

NOTA: si experimenta dificultades en retraer el catéter Auryon, no aplique fuerza excesiva.

La causa de la resistencia debe determinarse bajo observacion fluoroscépica directa antes

de continuar.

NOTA: es previsible, sobre todo en el caso de las lesiones por OTC en el diafragma, que la
velocidad de avance sea menor. En cualquiera de estos casos, y en cualquier otra ocasion en
la que el catéter no parezca avanzar llegados a un punto concreto, siga estas instrucciones:
a) No administre el laser durante mas de 10 segundos en un mismo lugar. Si tiene alguna
dificultad para empujar el catéter Auryon, inicie inmediatamente la cuenta atras automatica. La
cuenta atras automatica debiera empezar en el momento en el que note que el catéter Auryon
deje de avanzar. Cuando reanude el empuje, debiera detener la cuenta regresiva automatica
y reanudarla si nota mas veces que no puede avanzar.

b) Si el catéter Auryon no puede avanzar llegados al 10° segundo de la activacién del laser,
debe levantar el pie del pedal para detener el laser, retirar el catéter aproximadamente 3-4
mm, y tratar de empujarlo de nuevo mientras gira el eje del catéter unos 90° a un lado o a otro,
mientras se reanuda la cuenta regresiva de 10 segundos.

¢) Si el catéter Auryon sigue sin avanzar con la mencionada manipulacién de rotacion durante
estos ultimos 10 segundos, detenga inmediatamente la actividad del laser levantando el pie
del pedal.

d) Pidale al operador del laser que incremente la fluencia a 60 mJ/mm2.

NOTA: 50mJ/mm? es el nivel de energia por defecto que debiera ser utilizado. 60mJ/mm2
debiera utilizarse solo cuando el medico sienta una alta resistencia al avance.

e) Active el laser e intente empujar de nuevo el catéter Auryon a través de la lesion.

f) Si no se puede empujar el catéter Auryon, reanude la cuenta regresiva automatica de 10
segundos.

g) Si el catéter Auryon no se puede empujar en este intento, detenga la actividad del laser,
extraiga el catéter Auryon y utilice un catéter nuevo.

Al realizar lo anterior, libere el pedal para detener el laser y luego extraiga el catéter del cuerpo.

8.4.3. Lleveacabo terapia complementaria como un baldn, angioplastia o stent, silo considera
necesario, y concluya el procedimiento como toda practica comun.
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9. Garantia Limitada

Resumen de la garantia

e Se garantiza la ausencia de defectos materiales o de mano de obra en el sistema de
aterectomia Auryon y los catéteres de aterectomia Auryon (los “productos”) durante 1 afo a
partir de la fecha de entrega al comprador.

e Se pueden conseguir reparaciones cubiertas por la garantia llamando al departamento de
atencion al cliente de AngioDynamics al +1 800-772-6446.

e Todos los productos devueltos deben haberse pagado por adelantado y presentar un nimero
de autorizacion de devolucién de mercancias (RMA).

e Se podran ofrecer determinadas actualizaciones o mejoras del hardware y el software a costo
cero durante el Periodo de Garantia al devolver los productos a AngioDynamics.

® Toda reparacion no autorizada, uso indebido o maltrato de los productos dejara sin efecto
la garantia.

AngioDynamics garantiza al comprador inicial que los Productos estaran libres de defectos

materiales o de mano de obra; con un uso normal, adecuado y previsto; durante un periodo

de un (1) afio desde la fecha de envio inicial al comprador (“Periodo de Garantia”). Se excluyen

de la presente garantia los componentes y suministros desechables, entre los que se incluyen

sin caracter excluyente los cables de alimentacién, los conmutadores de pedal y los cables.

Las obligaciones de AngioDynamics en virtud de esta garantia son reparar o sustituir todos

los Productos (o componente de ellos) que AngioDynamics determine razonablemente

que estan cubiertos por esta garantia y que presentan defectos materiales o de mano de

obra, siempre que el comprador haya comunicado dicha reclamacién de garantia dentro del

Periodo de Garantia y que el Producto se devuelva a AngioDynamics con portes pagados por

adelantado. La reparacion o la sustitucion de Productos en virtud de esta garantia no suponen

una prolongacién del Periodo de Garantia.

Para solicitar una reparacion o sustitucion segun lo establecido en esta garantia, el comprador
debe ponerse en contacto con AngioDynamics directamente (consulte la informacion de
contacto situada en la contraportada del presente manual). AngioDynamics autorizard al
comprador a devolver el Producto (o componente de él) a AngioDynamics. AngioDynamics
deberd determinar si conviene reparar o sustituir los Productos y los componentes cubiertos por
la presente garantia, y todos los Productos o componentes sustituidos pasaran a ser propiedad
de AngioDynamics. En el transcurso de una reparacion en garantia, AngioDynamics podra
efectuar mejoras de disefio en el Producto o componente de él, pero no tendra ninguna
obligacién hacerlo. Si AngioDynamics determina razonablemente que una reparacién o
sustitucion esta cubierta por la garantia, AngioDynamics debera asumir los costes de envio
al comprador del Producto reparado o de sustitucion. Todos los demds costes de envio
deberan correr por cuenta del comprador. El riesgo de extravio o deterioro durante los envios
amparados por la presente garantia deberan correr por cuenta de la parte que envie el Producto.
Los Productos enviados por el comprador en virtud de la presente garantia deberan estar
empaquetados en el envoltorio de envio original o en un paquete equivalente para proteger
el Producto. Si el comprador envia un Producto a AngioDynamics en un paquete inadecuado,
se dard por sentado que todo dafio fisico presente en el Producto cuando AngioDynamics lo
reciba (y que no se haya comunicado previamente) se ha producido en transito y que, por lo
tanto, sera responsabilidad del comprador.

Esta garantia no se extiende a ninguin producto o componente de este que haya estado sujeto
aun uso indebido, una negligencia o a un accidente; que se haya deteriorado por causas ajenas
al Producto, entre las que se incluyen un fallo en la corriente eléctrica o una corriente eléctrica
defectuosa; cuyo uso haya infringido las instrucciones de AngioDynamics; que se haya acoplado
a cualquier accesorio no estandar; en cuya superficie el nimero de serie haya sido borrado o
dejado ilegible; que cualquier persona distinta de AngioDynamics haya modificado; o que
cualquier persona distinta de AngioDynamics haya desmontado, reparado o reensamblado,
salvo que AngioDynamics asi lo haya autorizado. AngioDynamics no tendra ninguna obligacion
de efectuar reparaciones, sustituciones ni correcciones que surjan como consecuencia, total
o parcialmente, de un uso y un desgaste normales. AngioDynamics no otorga ninguna
garantia (a) con respecto a ninguin producto que no sea Producto; (b) con respecto a ningin
producto comprado a una persona que no sea AngioDynamics o un distribuidor autorizado
por AngioDynamics; o (c) con respecto a ninguin producto vendido con un nombre comercial
distinto al de AngioDynamics.

ESTA GARANTIA ES LA GARANTIA UNICA Y EXCLUSIVA PARA LOS PRODUCTOS DE
ANGIODYNAMICS, SE EXTIENDE SOLO AL COMPRADOR Y SE ESTABLECE EXPRESAMENTE
EN LUGAR DE CUALESQUIERA OTRAS GARANTIAS EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS SIN
LIMITACION TODA GARANTIA REFERENTE A LA COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA UN
FIN CONCRETO. LA RESPONSABILIDAD LEGAL MAXIMA DE ANGIODYNAMICS QUE SURJA DE LA
VENTA DE LOS PRODUCTOS O DEL USO DE ESTOS, YA SE DERIVE DE LA GARANTIA, EL CONTRATO,
AGRAVIO O DE OTRO MODO, NO PODRA EXCEDER EL IMPORTE DE LOS PAGOS REALES RECIBIDOS
POR ANGIODYNAMICS EN RELACION CON DICHOS VENTA Y USO DE LOS PRODUCTOS.
ANGIODYNAMICS NO TENDRA NINGUNA RESPONSABILIDAD LEGAL POR NINGUNA PERDIDA,
DANO O GASTO INCIDENTAL, ESPECIAL O CONSECUENTE (ENTRE LOS QUE SE INCLUYEN SIN
LIMITACION ALGUNA LA PERDIDA DE BENEFICIOS) QUE SE DERIVE DE FORMA DIRECTA O
INDIRECTA DE LA VENTA, LA INCAPACIDAD DE VENTA, EL USO O LA PERDIDA DE USO DE NINGUN
PRODUCTO. EXCEPTO SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL PRESENTE DOCUMENTO, TODOS LOS
PRODUCTOS SE SUMINISTRAN “TAL CUAL” SIN NINGUNA GARANTIA DE NINGUN TIPO, YA SEA
ESTA EXPLICITA O IMPLICITA. NINGUN EMPLEADO, AGENTE, CONTRATISTA INDEPENDIENTE O
CONSULTOR DE ANGIODYNAMICS PODRA MODIFICAR, ENMENDAR, REEMPLAZAR, SUSTITUIR
NI RESCINDIR ESTAS CONDICIONES. NINGUNA MODIFICACION, ENMIENDA, REEMPLAZO,
SUSTITUCION O RESCISION SEMEJANTE SERA VINCULANTE PARA ANGIODYNAMICS, SUS
FILIALES O SUCURSALES.

La realizacion de tareas de servicio técnico o reparacion no autorizadas que no estén recogidas en
las presentes instrucciones de uso o en un manual del producto anularé la garantia del producto.

Los productos marcados como “de un solo uso” solo se deben utilizar una vez. El comprador
no podra reutilizar, reprocesar o reserializar productos de un solo uso. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reserializacién pueden comprometer la integridad estructural del Producto
y/o provocar que este falle, lo que a su vez puede ocasionar lesiones al paciente, enfermedades o
incluso la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reserializacion también pueden crear
el riesgo de contaminacion del Producto y/o causar infeccion o infeccién cruzada al paciente,
que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del Producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente. AngioDynamics rechaza cualquier responsabilidad legal con respecto a los Productos
de un solo uso reutilizados, reprocesados o reserializados; y no ofrece garantia alguna con
respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, sin caracter excluyente, todas las garantias
implicitas de comerciabilidad o adecuacion para el uso al que estan destinados.
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10. Etiquetado y simbolos

Simbolo Ref Titulo del simbolo Significado del simbolo
| | II 511 Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico *
512 Representante Indica el representante autorizado en la Comunidad
autorizado en la Union Europea/ Unién Europea *
Europea/Comunidad
Europea
513 Fecha de fabricacion Indica la fecha en que fue fabricado el dispositivo
médico®
514 Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual el dispositivo médico
no debe ser utilizado *
515 Cdédigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante de manera de
poder identificar el lote *
REF 516 Numero de catdlogo Indica el nimero de catdlogo del de manera de poder
identificar el dispositivo médico *
518 Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico a
la ubicacion ®
5212 Sistema de barrera de Indica un sistema de barrera de doble esterilizado
doble esterilizado
STERILE | E0 | 523 Esterilizado a través de Indica que el dispositivo médico ha sido esterilizado a
6xido de etileno través de oxido de etileno ®
% 526 No reesterilizar Indica el dispositivo médico que no debe ser
% reesterilizado ®
528 No utilizar si el envase Indica un dispositivo médico que no debe ser utilizado
@ estd danado y consulte si el envase ha sido danado o abierto y que el usuario
instrucciones de uso deberfa consultar las instrucciones de uso para
informacion adicional ®
< 532 Mantener alejado de la Indica un dispositivo médico que requiere proteccion
4\ luz solar contra fuentes de luz®
o 534 Mantener seco Indica un dispositivo médico que requiere proteccién
contra la humedad ®
537 Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a los cuales un
dispositivo médico puede ser expuesto de forma
segura*®
542 No reutilizar Indica un dispositivo médico que est4 concebido
como de Unico uso, o para ser utilizado en un solo
paciente durante un Unico procedimiento a
543 Consulte las Indica la necesidad de consultar las instrucciones de
instrucciones de uso uso®
olas instrucciones
electronicas de uso ifu.
angiodynamics.com
54.10 Contiene sustancias Indica que un dispositivo médico contiene sustancias
@ peligrosas que pueden ser cancerigenas, mutagénicas,
o reprotoxicas (CMR) o con propiedades endocrinas
disruptivas ®
#K 563 No-pirogénico Indica que un dispositivo médico no es pirogénico ®
577 Dispositivo médico Indica que los elementos son dispositivos médicos *
B‘f ONLY | VA Solo Rx Precaucion: la Ley Federal (EE.UU) restringe la venta por
0 segun indicacion de un médico ®
N/A Cantidad en envase Para indicar que el niimero adyacente refleja el nimero
de unidades contenidas en el envase
c € N/A Marca CE Declaracién de conformidad del fabricante para la
2797 Regulacion de Dispositivos Médicos EU 2017/745 ©
@ 1135 Envase reciclable Envase reciclable ¢
N/A Aguja guia Aguja guia recomendada
GW| i
R ecomendada
N/A Funda de inyeccion Funda de inyeccién recomendada
IS J recomendada
N/A Inseguro para Mantener alejado de equipamiento de imagenologfa
Resonancia Magnética de resonancia magnética (MRI) ¢
(MR)
OTW N/A Sobre la aguja El catéter funciona sobre la aguja
.g N/A | Revestimiento hidrofilico El catéter tiene un revestimiento hidrofilico

a. 1SO 15223-1 - Dispositivos médicos — Simbolos para ser utilizados con etiquetas de dispositivos médicos,
etiquetado e informacidn serd suministrada.

b. 21 CFR801.109 - Cédigo de Regulaciones Federales.

C.

d.
ambiental tipo Il)

e.

EU 2017/745 Regulaciones de Dispositivos Médicos publicadas el 5 de mayo del 2017.
EN ISO 14021 Etiquetas ambientales y declaraciones. Reclamos ambientales auto declarados (Etiquetado

ASTM F2503-13 - Préctica estdndar para la fabricacion de dispositivos médicos y otros elementos para la

seguridad en ambientes de resonancia magnética.
Para las instrucciones de uso electrénicas, por favor vaya a: https://ifu.angiodynamics.com/
Para informacién adicional del producto o para reportar cualquier problema técnico de los productos,

por favor contacte a:

el

Eximo Medical Ltd.

cu

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel

stomerservice@angiodynamics.com

[ecTaer]

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR
Phone: +972 (8) 6307630 Amsterdam
Fax: +972 (8) 6307631 The Netherlands

C€
2797

*AngioDynamics, Auryon, el logo Auryon, son marcas comerciales
y/o marcas registradas de AngioDynamics, Inc., sus filiales o
empresas subsidiarias.
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/SO RYON
OAHTIEXZ XPHXZHX

0,9 Mm/1,5 mm

KaBetipag abnpektopng Auryon - OTW
MNna vnmofouBwvikn abnpektoun

Mivakag mepiexopévwv

MpofAenopevn xprion Kat eveifelg xpriong

Meplypagn mpoidvtog

Avtevdeieic.

Mpo&idomnoiiosig

Mpogulageig

MOBavég emmAokég

Mg MNapéyovtat

Odnyieg xpriong
Meplopiopévn eyyvnon
Emonpavon kat cupBola

©® N U hh D B NN

MPOXOXH: O OMOZMNONAIAKOX NOMOX (HMA) NEPIOPIZEI THN NQAHZIH AYTHX THZ
ZYZKEYHZ ME 'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY ME KATAAAHAH EKMAIAEYZH

Greek
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1. TMpoPAemdpevn xprion Kat evdei§eig xpong

MpoBAenopevn xprion

Ma umoBouPwvikr aBnNPEKTOUN, XPNOIHOTIOINOTE TO ME To ZUoTNUA Aéllep Auryon

Evéeigeig xpriong

To ZUotnpa abnpektopng Auryon* xpnotpomoleital padi pe toug Kabetrpeg abnpektopng Auryon
XWPIC avappoenon Kat evEiKvUTaL YIa PO WG TEXVOAOYIKO TIPOTOV aBNnPEKTOUNG VIO apTNPIOKES
OTEVWOELG KAl amo®pAgelg, cupmep\apBavopévng TnG emavacTévwong eviog otevt (ISR), o
EYYEVEIG Kal UTTOBOUBWVIKEG APTNPIES HIE OTEVT.

2. Neprypaepn mpoiévrog

To ZUotnua aBnpektopng Auryon mepthapBavet (A) To Zootnua Aéilep pe Kwd. povtédov EXM-
2001-1000 kat (B) Toug KaBetripeg abnpextopnc "Auryon" oe Slagpopa peyédn.

To ZuotnpaAélep mephapBdvel, ektogamd 1o idlo To Aéilep, ia avthia, éva emavaypnoloTol oI
Soyxeio, mevtal moSoSIakOmTn, 000vVN aPrg ENéyXOu, ATEVEQYOTTIOINGN UNXAVARATOG KTAKTNG
avaykng (EMO), kAeidoSlakomTn Kat KaAwsio Tpopodoaiac. MNa mpooBeTEC TANPOPOPIEC, TEXVIKES
Kal EI8IKEG NeMTOPEPELEG YIa TN AetToupyia Tou iS1ou Tou TUoTARATOC Aéllep, avaTpé€Te O0TO
Eyxelpidio xelpiotr, doc LBLO041. To Z0otnua Aéilep S1aBétel éva ouotnpa RFID yia emkovwvia
UE pia eTIKETA RFID o€ kaBe évav améd Toug avaAwoIoug KABETpEG.

THMEIQZH: Sev mpémel va xpnolponoleite dAa latpoTeXvVoloyikd mpoidvta amd ta
TIpoavaPEPOPEVA, Ta omoia dev pounBevel n AngioDynamics Inc, ouvSedepéveg ) BuyaTpikeg
etaipeieg tng ("AngioDynamics").

0 KaBetripag abnpektopng Auryon sival évag kabetripag piag xpriong, yla évav aobevn
TIOU AMOTEAEITAL ATTO HIA CUOTOLXIO OTITIKWV VWV Kal TTEPIBANETaL Kat uootnpiletal and éva
TIEPIUETPIKO ApPBAL TTTEPUYIO OTO Amw AKPO Tou.

O kaBetripag ouvdEeTal pe To ZVoTNHa Aéllep HEOW TOU CUVSECHOU TOU (OTO €yyUG AKPO) Kal
HeTadidel evépyela PEOW TOU EVEPYOU AKPOU TOU (OTO AMw AKPO) OE TPOPUOUIOHEVO ENEYXOLEVO
emimedo porg mpog T BAGPN-0TOXO OTNV apTnpia.

O kaBetripag Auryon givat éva aval@otpo TEXVOAOYIKO TIPOTOV, PépEl pia eTIKETA RFID Kau mapéxetal
amootelpwpévog. OtKaBetrpeg SiatiBevtal e iy xwpig emioTpwon otny eEWTEPIKN TOUG SIAUETPO.
H emiotpwon Bpioketal otov d§ova Tou kabetrpa, {ekivivTag and tn Siaouvdeon mtepuyiou/
agova, Kat To PAKOG KAAUYNG TTOLKINEL avdoya He To péyeBog Tou KaBeTpa, OTiwg meptypd@eTal
OTOV TIAPAKATW TTVOKA.

‘OMot ot kaBeTrpeg Auryon Aettoupyolv mavw og odnyd cUppata 0,36" urikoug 300 cm mou €xouv
Siaoyioel T BAGBN-0TOX0 EVEOAUAIKA.

To avayvwploTIKO Tou PeYEBOUG TOu KABETHPA Kal N cupPatotnTa pe GANA LATPOTEXVOAOYIKA
TPOIOVTA Eival TUTTWHEVA 0T CUCKEVAGIA TOU KAl TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW.

Mivakag 1. Movtéha kaBeTripa Auryon

" . ol 5, . : Méy. udperpoc . .
(E§wrepu)) | Xwpic ubpogihikr | Adperpog| upatomy; Meéy. ; Tuvohikd|  Mrjkog B E .
Diderpog eniotpwon/ | ayyeiou Qényou Bu:Iuapoc (ﬁé?::i)\ jukog 'C QUK egﬁfglo g:;gf;’fg( Mpdodeta )
(Kpov Meudpogihik | avagopdc| ~ abppatoq | dkpou | gt o |¢pyaiac|emtotpuonc| =g | ooe XApaKTPIOTIKG
KkaBetipa | emotpwonkat.# | (mm) (in/mm) | (mm/iv.) (mm, ﬁ'?), (cm) (cm)b ppoQRON
EXM-4E02-0000/
09mm EXM-4E02-HO00 >14 | 00140036 (0970038 102/0.040 | 150 | 10043 4 Ap. M/A
EXM-4E01-0000/
1.5mm EXM-4E0T-HO00 =225 | 00140036 [151/0059| 156/0061 | 150 | 6543 5 Ap. M/A

a H évudpn eniotpwon umopei va mpoobéoel €wg 0,01 mm o SIGUETPO XWPIC Lypacia

b loxUel pévo yia Tov kaBetripa pe USPOPIAIKT EMOTPWON

MpoPAemopeva KMVIKA 0@EAn

H gpappoyn Tn¢ aBnpektounc Aéilep Auryon, e PEPIKN apaipeon mMAAKAC r/kat StdAuon Twv
evamoBéoewv aoBeoTiov amo TNV aptneia PV amod TNV AYYEIOTTAACTIKA POUTIVAG ME UITANOVL,
€NOYIOTOTIOLE] TOV TPAUHATIONO AOyw €VTACEWV OTA TOXWHATA TNG aptnpiag meptopilovtag e
QUTOV TOV TPOTIO TIG GUVAOEIG EMITAOKEG TNG EMEUPBACNC TTOU OXETI(OVTAL HE TNV AYYEIOTIAAOTIKN
He pmahovi dtav epappudletal pdvn TG Xwpi mpoeTolpacia Tou ayyeiou amd 1o Aéilep, Omwe o&ug
SlaxwpIopdc, S1dtpnon, ENACTIKN Emavapopd Kat amw euBoMopoc. EmmAéov, xdpn otn povadikn
"AeIToupYia EMAEKTIKOTNTAG" TOU AUryon PE TIG LOVASIKEG TTAPARETPOUG AELLEP TTOU £XOUV AKOUN
MO VPNAR CUVAQPELD EKTOMNAG Yia TOV 10TO MAGKAE TNG BAARNG amd Tov evoBnAiakd 10Td Tou
TOI{WHATOG TOU ayYeiou, To Auryon mOavig HEWWVEL TIG MOavATNTEC A0TOY{AG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, KaBIoTWVTAG AyoTEPO MBAVS va TPOKANOEL TPAUUATIONOG ayyeiwy i o&gia emmAokr.
AuTi n eENaxoTtn apvnTikn emiépacn Tou Aéilep oTov 10T Tou ayyeiou oTnv o&gia don cupBailel,
emiong, evdexopévwg otn Slatripnon g BatdtnTag Tou ayyeiov HakpompdBeoua, HEIWVOVTAG
TO TTOOOOTO EMAVACTEVWONG KAl TNV avAyKn yla EMAVOANTITIKY emavayyeiwon tng BAGBng mou
avtigeTwiCeTal. Kowvd CUMMTWHATA TG TIEPIPEPIKNG APTNPIAKH G VOOOU, OTWE TOVOG KAl KPAUTTES
oTo maoyov mdSLpIv amo Ty emépPaon, eival oAU mMOave va avTIHETWTOTOUV APECWE META TV
eméupaon. Emm\éov, n meploptopévn Ikavotnta BAdiong Twv acBevwv mou AapBavouv Bepaneia pe
T0 Auryon Ba mpémet va BeATiwOei, 6Twg kat n moldTNTa TNG (WG TOUG. € OPIOHEVES TTEPUTTWOELS
aoBevwv LPNAOU KIVEUVOU, OTIWG PE KPIOIUN IoXAIHIa Twv AKpwv, N xprion Tou Aéillep Auryon mptv
amnd 1o PMAAGVI/GTEVT YIa TOV OXNHATIOUS VoG KavaMoU oTIC amo@pdEelg mou ivat SUokoho/
adUvato va SlamepacTouV e GANOV TPOTIO, UMOPEL VO AMOTPEWEL TNV AVAYKN YL XELPOUPYIKO
bypass 1} akpwTnPIacuo6 Tou oS0V Kat UMopEi va SUPBANEL 0Tn S1d0WoN TOU AKPOU.

Mnyxaviopog dpaong

To ZUotnUa aBnpekTouig Auryon XpnoIHOTIOLEL TNV EVEPYELD AEI(EP TTOU EKTTEUTIEL TO AKPO TOU
KaBeTripal (yia pepIkr apaipeon 10Tol amd T BAARN ("ABnpekTopn")), 0 aoBeVEiC pEe TEPIPEPIKA
aptnptakn vooo (PAD) mou umofdlovtal o€ emepPatikég Siadikaoieg oTig uTOROUBWVIKEG
aptnpiec. To apBAO mTepUylo Tou kabetripa Auryon mepIBANEL kat uooTnpilel pia cuaTolyia
OTITIKWV VWV OTO AKPO TOU KABETApa TTou ekméumel evépyela Aéilep porig 50-60 mJ/mm2 (n
TpoeMAgyHéVN TIUA Tou ZuoTtrpatog Aéilep gival 50 mJ/mm2). MOAG o Kabetripag Auryon
TonoBetnBei eyyug o PAAPN-0TOXO OTNV apTnpia mavw amod éva odnyo cuppa 0,36" prikoug
300 cm, To omoio éxet Slaoyioel Tn BAGBN oTov AauNS Tou ayyeiou, Kal evepyomoindei To ZVoTnua
Aéiep (B€on "ON") kau ivat o€ Aettoupyia eToiuotnTag ("ready”), mapéxovtat maApoi umeplidoug
aktivoBoAiag 355 nm pikpg Sidpkelag (10-25 ns) ota 40 Hz oto dkpo Tou KaBeThpa, yia T
QWTOEKTOMN VWOWY, aoBecTomolwy, BPouBwWTIKWY Kal aBnpwHaTIKWV BAaBWY, Ot €K VEOU Kal
EMAVAOTEVWTIKEG BAGPBEC. To €0TIaKSO onpeio TNG Séopung Aéilep eival apKeTEG XINASEC micron
UITPOOTA aMO TO UTIOOTNPIKTIKG ApPAL TTTEPUYIO KABWE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTPOXWPEA HéCa
amnd v Tomka em@avetakn BAGBN.
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NaBn

Anw akpo

TUVSEOHOG

Ewkova 1: KaBetrpag 0,9 mm/1,5 mm Auryon. H peyeBupévn mpoBolr| Tou mepipepikov
AKPOU EUPAVICEL OPIOPEVES OEIPES IVV.

. Zvotnpa Aélep - To "Zuotnua Aéilep" eival pia
KOVOOAQ LE EVOWUATWUHEVN KEGAAN Aéllep Kal To
OTTIKO TNG CUOTNHA, VAV ENEYKTH, LA NAEKTPIKN
povada kat pia €181Kr) Tumomoinpévn avTAio Kevou
mou mapéxetal padi pe To ovotnua. Emmiéoy,
n Kovoola amote)eital amd Ta akohouba
e€aptipata.

2. Kheidodiakomng - lNa tov éAeyxo "evepyomoinong”

Kat "amevepyomoinong” Tou KUPIOU CUCTHUATOG
3. Avolypa Tou ouoTratog (mepiBAnpa cuvdéopou)
4. 006vn agn¢ ehéyxou - H Siacvvdeon yla tov
XElpLoTr Aéilep
5. MevtdA mododlakomTn — AeIToupyei pe matnpa
Kal armodéopeuon amd tov Bepdmovta latpd ya
£VEQPYOTTIOINGN KAl AMTEVEQYOTTOINGN TNG EVEPYELDG
Aélep
6. EMO (amevepyomoinon pnxaviiHatog €KTaKtng
avdykng) - Eva koupmi mou matiétal o€
TEPIMTWON AUEONG AVAYKNG ATTEVEPYOTTOINONG
TOU oUOTHHATOG AéEp. @
7. Nivakag pwTelviv evlei§ewv LED - umodeikvuel
Slagopa emimeda katdotaong tou Aéilep: o€ E

AVapoVH, ETOIUO Kal EVEPYO

8. Kahwbio mevtd moSodiakomn

9. Emavaypnotpomotoipo doxeio
(oupmep\apBavopévou TEPIBAUATOG Miag
XPrONG OTO ECWTEPIKO).

10.Bdon Soxeiou — ouykpatei to Soxeio yla TNV
avappopnon

11.Aan Tou ouoTtpaTog

12.Pode¢

13.ATOONKEUTIKOG XWPOG OTO Tow WEPOG yla
amoBrKeuan Tou TEVTAA
mododlakomtn

14.20v8eopo¢ KaAwdiov {
psoumoic1 D

15.KaBethpag Auryon OTW
(mavw amd To cvpua)

MnpooTtivi TAeLPA Tou CUOTHPATOG AéICEP
16.Kahwdio pevpatog

Miow mAeupd Tou cuoTApaTOC Aéllep

YHMEIQXH: Aev ameikovileTal o oTeipog owAvag avappoenong mou Ba cuvdedei otn
pia MAeLpA pe TN AaPr) KaBEeTPaA Kat To GANO GKPO OTO TIWHA TOU TIEPIBARUATOC JUIAG
XProng (to pmie mwua ameikovietat 0To OToIXElO 9 TNG EIKOVAC).

*Ta pépn 9 kat 10 o€ autrv TV €lkdva Sev gival cuvagr yla Toug Kabetrpeg 0,9 mm/1,5 mm

Eikova 2: OAOKANpo To cUoTNA
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3. Avtevédsielg
Kapia.

4. MNposidomoinoelg

H mpoeTolpacia kat n A&ttoupyia Tou ZUoTAHATOG AEI(EP UMTOPET VA EKTENEDTET LOVO amd évav
Xelptoth Aéilep (TEXVIKOG/VOONAEUTIKO TIPOCWTTIKO/EKTTPOOWTOG TG AngioDynamics) kat n
Xpron tou Kabetripa amd évav 1aTpod eKMAISEVPEVO Ao EKTTPOOWITOUG TNG AngioDynamics
Inc. yla T owoTr Aertoupyia Tou TuoTtApaTog Aéep, Kal OMwG MEPLypPAPeTal oTo Eyxelpidio
XEIPLOTH Tou TapéxeTat padi pe kabe Tuotnua Aéilep (BA. Eyxelpidio xelplotr Tou TuoTripatog
aBnpektoung Auryon, LBLO041) kat oTig mapouoeg Odnyieg xpriong.

OmoladAToTE OKATTIUN XPFON TOU ZUCTAHATOG aBNnpeKTOpr G Auryon mépav Twv odnylwv xprong
TOU prmopei va 0dnyroel o€ 6oBapO TPAUUATIONO TOU AoBeVOUE KAl VA OKUPWOEL TNV £yyUnon
TOU KATOAOKEVAOTH.

O opooTovSIaKOG VOpOG (HIMA) eplopilel TNV MWANON QUTHG TNG CUCKEUNG LE 1) KATOTTIV EVTOAIG
1aTPOU pE KATAANAN eKmaibevon.

ENéy€te Tov KaBetripa Auryon Kal Tn GUOKELAGIA TOU Yla va eMOANBeVoETE OTI Sev €xel
TPOKUYEL (NI amo Tn HeTaopd i ToV XeIpIopd. Ze mePIimTwon {NUIEG 0TNV amooTEIPWHEVN
OUOKELAOIa f} TOV KABETHPA, UNV XPNOIUOTIOLEITE TOV KABETHPA, AANG QUAAETE TN ouOKeVasia
padi pe To meplexOUEVS TG Kat e16omoInoTe évav ekmpoowmo Tng AngioDynamics. H xprion
KATECTPAUUEVWY EEAPTNHATWY UMTOPEL VA XEL WG ATTOTEAETHA SUOAEITOUPYIA TOU CUCTAHATOG
1 TPAUUATIONO TOU a0BevoUg

Na giote 181aiTepa MPOCEKTIKOI KATA TN Xprion Tou KaBeTrpa, va amo@eUyeTe TNV Aoknon
umePPOAIKIG SUVAPNG Kal va €i0Te O EMEPUAAKN yia TUXOV {npiég. Tuxov akolola PeTakivnon
TOU KABETHpa UMOPE( va €XEL WG AMTOTENEGHA TOV TPAUHATIONO TOU AoBeVOUC.

H Sidpetpog tou €yyug ayyeiouv mpémel va givat =150% tngG e§WTEPIKAG SlAPETPOU TOU
KaBetripa Auryon.

Na xpnotpomoleite mavTa akTivooKomIKH mapakoAouBnon étav mpowbeite Tov kabetrpa Auryon
OoTNV ayyeiwon Tou acBevouq yia va amo@UyETE TUXOV LETATOTION, EKTOMN 1} Sidtpnon.

Katd tn S10KPITIKY) EVKEPELA TOU LATPOU, UMTOPEL VA XPNOIMOTIOINBEL Hia CUCKELH TTPOoTasiag
ano eppoln (EPD) katd tn Sadikacia. Avatpé€te oTig odnyieg xpriong tng emAeyuévng EPD yia
A\EMTOUEPEIEG OXETIKA HUE TOV XEIPIOMO KAl TN XPron TNG.

To Zvotnua Méilep gival Méillep katnyopiag 4. ‘ONot Gool MapeupioKovTal OTO XElpoupyeio Ba
TIPETELVA POPAVE TTPOOTATEUTIKA YUOAILA YIa Aéllep. EAv Sev popdve, UMOpEi va uITOGTOUV OVIUN
BAABN otoug 0@BaApoUC amod Tnv dueon €kBeon i TN SlaxuTn avakhaon evoow To TUoTNUA
Aéilep eival evepyomoinuévo. BeBaiwBeite 6Tt @opdte Ta KATAANAA TTPOOTATEVTIKA YUaAId
yia Aéilep oup@wva pe Tig odnyieg Tou Eyxeipidiou xelploTh. Ze kaBe mepimtwon, To ZVoTnua
Aéllep mPEMEL va EVEPYOTIOLEITAL HOVO APOTOU El0AXDET 0 KABETAPAG OTO ayyelakd cUOTNHA KAt
nipoPAénetal va xpnotpomoinbei oto onpeio tng PAAPNG.

To Xvotnua Aéilep éxel eAeyxOei kat SlamMoTWONKE OTI CUMHOPPWVETAL PE TA OPLA YIa TNV
nAektpopnxavikr ouppatétnta (EMC) Tng odnyiag yia Ta 10TpoTeXVONOYIKA TTpoidvTa 93/42/
EOK (IEC/EN 60601-1-2), yia nAektpikd Siktuo 110 V kat 220 V (mAéypa). Autd Ta dpla €xouv
oxeSlaoTEl yia va mapéxouv eMapKr mpootaoia évavtl emPBAABWY TAPEUBOADY OE Hia TUTTIKN
10TPIKA eykaTtaoTtaon. O e€0MAIOHOG TAPAYEL XPNOIUOTIOLEL KAl UTTOPEL VOl EKTTEUPEL UTTEPIWEN
EVEPYELD Kal, av OEV XPNOILOTIOLEITAL O CUPHOPQWON HE TIG 08NnYieC, Pmopei va mpoKahéoel
empBAaBeic mapepPoréG 0 ANEG KOVTIVEG CUOKEUEG.

Optopéveg mnNYEG nAektpopayvntikwv Statapaxwy, énmwg Siabeppia, Mbotpwpia,
NAEKTPOKAUTNPLACHOG, RFID, NAEKTPOUAYVNTIKA AVTIKAEMTIKA OUGTAMATA KAl QVIXVEUTEG
HETAMNwWY evEéxeTal va mPoKaléoouv TapePPoAéC oTo ZUoTnHa abnpektoun¢ Auryon. Na
ATTOPEVYETE TNV TOPOUGIA TWV MAPATIAVW TINYWV 0TNV TIEPLOXT TIoU PBpiokeTal To TVoTNHA
aBnpektopig Auryon katd tn Aettoupyia.

H ao@dlela Kat n amoTeAECUATIKOTNTA TwWV KABETHPWY (CUUTEPINAUPBAVOUEVWY TWV
eMOTPpWHEVWY) Sev Exel SpalwDEi 1} Sev €ival yVwoTH, O AYYEIOKEG TTEPLOXES SIAPOPETIKES
Qo EKEIVEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL CUYKEKPIUEVA.

Na €ioTe TPOOEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUOS, TV Mpowbnon fi/kal Ty andoupon Tou kabetripa
Héow PEAOVWY, HETANNIKWV KAVOUAWY, OTEVT 1} GAAWV TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY UE alxpHned
AKpa i HEow ENIKOEISWV 1) aOBECTOMOINUEVWY AIHOPOPWV ayYeiwv. O XEIPIOHOE, N TpowBNnon
i/kat n andoupon mavw améd axunpég n Ao&EC aKpEG UMopei va oSnynoel o€ KATAOTPOPH
n/kat Slaxwplopd NG EEWTEPIKNAG EMOTPWONG, YEYOVOG TTOU UMTOPE va 0dnyroel o€ KAVIKA
avemBupnTa cupBavta mou xprlouv MepaITépW TAPEUBAONG, HE ATOTENECHA VO TIAPAHEIVEL
UAIKO eMioTpwong oTnv ayyeiwon fi {Npid 1o TEKVOAOYIKO TIPOIOV.

To Anw GKPO TNG CUCKEUNG TIEPIEXEL KOPBAATIO WG OUOTATIKO Tou avoleidwTtou XahuPa. To mapov
TEXVONOYIKO TTPOT6V Sev ipoopileTat yla xprion oto otopdy!l. H ékBeon Tou avogeidwtou xaAuBa
o€ OV 0€Iva UYPA OTIWG TO YAOTPIKO UYPO UTTOPEL va €xel WG amoTéAeoua Tn Stappor} Tou
KoBaAtiou amo Tov avolegidwto xdAuBa. To koBdATIo mepAapBAaveTtal oTn AioTa TOu KAVOVIGHOU
1272/2008/EK wg KapKivoydvo Katnyopiag 1B kat To§ikd yia Ty avamapaywyr katnyopiag 1B.

5. Mpogulaeig

EKmAUVETE TOV aUAG Tou 08nyou cUPHATOC Tou KABETHpa Auryon xpnotpomolwvtag 5-10 cc
ATOOTEIPWHEVO PUOIONOYIKO 0pO (Katd mpoTipnon nmapviopévo) NPOTOY eloaydyeTe Tov
KaBeTripa Auryon mavw amo To 08nyo cUPHA KAl EI0AYAYETE TO 08NyO CUPHA EVK) EVUSATWVETE
OUVEXWG TO 08NYS CUPUA PE £VA EUTTOTIOUEVO OTTOCTEIPWHEVO GPOUYYAPL.

Amo@uyeTe va KabapileTe To TeXVONOYIKO TIPOIOV e USPOPINIKN EMOTPWON HE oTeYVH yala
1 Tpifovtag umepPolikd, kaBwE KATL TETolo UmopEel va TTPOKAAEDEL (LA OTNV EMOTPWON TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG. ATTOQUYETE TN XPrion AAKOOANG, QVTIoNTTIKWY SIoAUPAETWY 1 AWV
SIOAUTWV yIa TNV TIPOETOIMACIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, EMEISH KATI TETOlO Umopei va
TIPOKOAECEL amPOPAENTEG aMayEG OTnV eMioTpwon mou Ba umopoloav va MnPEGOOLY TNV
ao@dAela Kal Tig emMOGOEIG TOU TEXVONOYIKOU TTPOTI6VTOG. Mnv gumoTi{ete Tov KaBetripa yia
TIAPATETAPEVA XPOVIKA SIACTAHATA OTAV TO TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev xpnotpomoleital. Tuxov pn
THPNON TWV TTPOEISOTIOICEWY AUTAG TNG EMONUAVONG MTOPEL VA £X0LV WG amoTENEOHA TN {nud
OTNV EMOTPWON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, YEYOVOC TIOU UITOPE( va amaitei mapéupaon 1 va
odnynoel o coPapd avemBupunta cupPavta.

Edav o kaBetrpag Sev kiveital ENeVBepa, ouvioTatal 0 xprioTng va mpoodlopioel TV attia Tng
aVTIOTAONG, Va Eival TTPOTEKTIKOG KATA TV apaipETN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG fi/Kat AANwV
e€aptnudtwy oav povada katva aAGEEL To TPOIdV pe éva VEO yia va oOhNoKANpwoel T Siadikaoia.

IHMEIQZH: Oa mpémel va Tpo@odoTeiTal SIapKWE QUOCIONOYIKOG 0pOG LUTIO Tiieon (KAt
TIPOTIKNON NTTAPIVIOEVOC) HECW TOu Bnkaptov el0aywyéa fj Tou kaBetrpa kabodrynong mou
TomoBeTeiTal 600 TO SUVATOV MO KOVTA 0TO ATw AKPO Tou KABeTAHpa Auryon pe pubuo 100 ml/
min. O QUOIOAOYIKOG 0pAG Ba TIPETEL va TPOQOSOTEITAL KATA TNV EVEPYOTTOINON TOU KABETHpa.
IHMEIQZH: Mnv xpnotpormoleite Tov kabetrpa Auryon pe kavéva Ao Zuotnpa Aéilep.

Edv umdpyel avaykn va petakivnOei 1o KpeBAaTt katd tn Sladikaoic, mpooéETe va PNy TEVIWOETE
TO £yYUG HEPOC TOU KABETHPA TOU CUVSEETal PE TO ZUoTNHa Aéilep.

IHMEIQXH: Stov a0Bevr| MPEMEL VA XOPNYEITAl AYYEIOSIAOTANTIKNA KAl QVTIMINKTIKY aywyn
(0UHPWVA LE TO TIPWTOKOANO TNG LATPIKAG MovASag) Katd Tn Xprion Tou ZuoTHHATOC aBnpeKTOUIG
Auryon Kal PETA Tn S1081KaGia CUHPWVA PE TN CUVABN TIPAKTIKI.

MeTd amod T xprion, amoppiPte Tov KaBeTrpa (Kat Tuxdv AANa avalwotpa e§aptripata) cpewva
E TIG LOXUOUOEG KAl TOTTIKEG O8NYIEC TTOU APOPOUV TA VOGOKOMEIOKA amdBANnTa Kat ta SuvnTtikd
Broloyika emikivéuva LAIKA

Mnv emielPOETE va avoi§eTe TNV KOVOOAX Tou ZuoTrpatog Méilep. To ZUoTtnpa Aélep umopeiva
avoi€el/va emokevaoTei/va ouvtnpnBei/va emdlopBwBei pévo amd Texviko TG AngioDynamics
Inc. (6x1 Tov Xeipiot Aéilep mou €xel ekmaideutei emi tdémou and tnv AngioDynamics Inc.).
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® Mnv XpNOIHOTIOLEITE TOV KABETAPA OE TEPIMTWON TEXVIKOU O@AAMATOC 1} SUCAEITOUpYiag.
Mpénel va giote mpooekTiKoi 0Tav XelpileoTe Tov kaBetrpa Auryon. Eav umopidleote {nuid
OTOV KABETHPA, AVTIKATAOTAOTE AUTOV TOV KABETHPA HE Evav KavoUplo. OmoladAmote okdmun
£0QOAUEVN XPNON HE KAUYN, CUCTPOP 1} GANOV EVTOVO XEIPIOHO E TO XEPL UTTOPET va 08Ny oEL
O€ TPAUMATIONS TOU a0BEVOUG Kal VA OKUPWOEL TNV £yyUNON TOU KATAOKEUAOTH.

6. MOavég emmAoKég

‘Onwg IOXVEL Kal yla T XPron Tapopolwy Bepamelwy, eVvOEXeETal va TTPOKUYPOUV ot aKOAOUBEG
mOavég EMMAOKEG HE TN XPron autol Tou KABETAPa, AAWV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOTOVTWY
TIOU XPNGCIMOTIOIOUVTAL O GUVOUAOHO ME TOV KABETHPA KAl CUUMANPWHATIKWVY BEPATEIRV (T.X.
HrmalovdKl, OTEVT K.ATL). AUTEG Ol EMITAOKEG PUMTOpEi va epIAapBdvouy, evOEIKTIKG, Ta EEAG:

AlaSIKAOTIKEC ETITAOKEC: AMa avemBuuntaovpBdvta | ZoBfapd avemBuunta
* 2TI00UOG « TpauuaTiopog veupwy ouupavra:
* MeiCwv extopn * IXNUATIONOG ) +0avatog
. QDOHBOQ ’ opmploqﬂ\sﬁmou ouplyyiou « EnavenéuBaon
* Anw epBoNiopde * Aofuwén ) « Oela 1oxaipia Twv dkpwy
« Nidmpnon . Epgopayya Tou Huokapdiou « Mei(wv akpwTne1aopoc
EvS0VOOOKOUEIOKES *Appudjia . * Xelpoupyikr| enéppaon
Nokéc: + [lveuovikr epBord/ bypass
EMAAOKES: £L0OAKTO + AIUGTWHA HE XEIPOUPYIKT
* Exvéou anoepotn enépBaon
+Yeudoaveupuopa « Eykepahiké eneloddio
+ Negpikry avemapkela
* Aoppayia

* 2teipa pAeypovi 1
KOKKIWHATa 0TO Onpeio
mpoofaong

IHMEIQZH: Omolodimote coPapd cupPAv MPOKUTITEL OE OXEON HE TN OuoKewr Ba mpémel va
AVAQEPETAL OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TNV appddia apyr Tou Kpdtoug péoug omou Slapével o
XPNOoTNG f/kat o acBevri¢. Emkovwvriote pe Tov dlavouéa otnv EE (oTolxeia emkovwviag otnvy
Teheutaia oehida).

7. NwgMapéxovrtat

7.1 AmooTteipwon Kal mePiodog oTEIPOTNTAG.

O1 kaBetripec Auryon mpoopiovtal Hévo yla pia xprion. Mnv emavamooTEIPWVETE R/Kal pnv
EMAVAYPNOIUOTIOIE(TE.

Ot KaBetripeg Auryon mapéxovtal amooTEIPWHEVOL. H OTEIPOTNTA TNG CUoKEVaaiag gival
e€aopaliopévn povo av Sev givat 8n avolyTr, KATeEoTpappévn Kal EQA0OV XpNOIUOTIOLETAL TIPIV
ané v nuepopnvia Anéne.

7.2 EmOzwpnon mpiv amo Tn Xprion

Mpwv amo Tn xpron, EmOewproTe OMTIKA TN OTEipa cUCKeVAaia yia va Befaiwbeite 6Tt Sev éxouv
OTIAOEL Ol OTEYAVOTIOINOELG Kal Sev €xel mapéNBeL n "nuepounvia Ajéng". Mpémet va e€etdlete
TIPOGEKTIKA OAOV TOV EEOTTMIOUO TTOU TIPOKELTA VOl XPNOLUOTIOICETE yla TV EMEUBAON yia TUXOV
ehattwpata, cupmeplapBavopévou kat tou Kabetrpa. ENéyEte Tov kaBetripa Auryon yia KAUYELG,
OUOTPOPEG 1) ANNEG {NMIEC. MV XPNOIOTIOLEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEL {NMd iy umoPia {NUIAG.

8. Odnyigc xpnong
THMEIQZH: H enéuBaon abnpektoung mpémel va ekTeNeital amd ekmaASEVUEVO 1ATPO TNG
AngioDynamics kat évav fon8é (kai ot Suo mpémel va epyalovTtal o€ CUVONKEG AmOoTEIPWONC).
H mpoetoipacia Kat n Aertoupyia Tou Zuotripatog Aéilep Ba eKTEAEITAL HOVO MO TEXVIKOUG TTOU
€xouv exmaideutei amd Tnv AngioDynamics ("Xelptotrig Aéilep"). O Xeiplotic Aéillep epyaletal og
OLVORKES PN amooTeipwong.

8.1 Mpotevopevog mivakag emAoyn¢ KaBeTHpa avd SIapeTpo ayyeiov
ava@opdc (RVD) tng umo Bepaneia BAaBng.

Mivakag 2. Mivakag xpriong KaBetrpwv abnpektopng Auryon.

Al JE%T;?:Q;)J ou Xwplc uEPoPINKN emioTpwon/Me USPOPINKI eMmoTPWON AidpeTpog ayyeiou
kaBeThoa Kar. # avaeopag (mm)
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >2.25

' To RVD Ba mpénel va ivat >150% amé tn SIAUETPO dkpou KaBe kaBeTrpa. Auto onuaivel
OTL éVa OUYKEKPIEVO pEyeDOG KaBeTrpa Gev Ba TPEMEL val EICAYETAL OF €va AYYEIO UE EYYUG
SIAUETPO HIKPOTEPN ATTO TNV UTTOSEIKVUOLEVN.

8.2 Na kabstpa pe SpoPINKN emicTtpwon - MposTolpacia g
USPOPINIKIG EMGTPWONG TIPIV ATIO TN XPHON

EvuSatwote Tov e§wTepIkO Aova Tou KABETHPA yIa VA EVEPYOTTIOINOETE TNV USPOPIAIKA EMOTPWON.
Eite euPubiote Tov kaBeTrpa o pia Aekdvn 1 kabapiote pe vypr yala xpnotpomoivTag éva
KATAAANAO 0Teipo StdAupa (to oTeipo StdAupa Hmopei va gival vepo, GUOIOAOYIKOG 0pOG iy
NMAPWVIOUEVOG QUOIOAOYIKOG 0pAQ).

IHMEIQZH: Arro@UyeTe va kaBapilete To TEXVONOYIKO TPOIOV pe oTeyvr yala 1 Tpifovtag
unepBOAIKE, KABWE KATI TETOLO PMOpPE( va TTPOKAAEDEL (LA OTNV EMOTPWON TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG. ATTOQUYETE TN XPHON AAKOOANG, QVTIONTITIKWY SIOAVHATWY 1) AAAwY SICAUTWVY yia
va ano@uyete ampoPAenTeG aAayég oTny emioTpwon mou Ba purmopovoav va eMNPEGCOLY TNV
ao@Alela Kat TG €MSOOELG TOU TEXVONOYIKOU TPoidvTog. Mnv epmotileTe Tov kaBeTrpa yia
TIAPATETAPEVA XPOVIKA SlaoTrHaTa dTav To TeRVONOYIKO TTpoidv Sev xpnotuomoleitat. Tuxov pn
THPNON TWV MIPOEISOTOINCEWY AUTHG TNG EMOHMAVONG UMTOPE( VA £X0VV WG amoTéAeopa Tn {nuid
OTNV EMOTPWON TOU TEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOC, YEYOVOG TIOU UMOpPEL va amattei mapépBaon 1 va
odnyroet oe coBapd avembUuunta cupPavra.

8.3 Eicaywyn ka@etripa Auryon mavw amoé To o8nyo cuppa péxpt Tnv
gvepyormoinon tou Aéwlep:

THMEIQZH: MNa 6\eg TIG EMEPPATELC TTOU EUTTEPIEXOLV TNV TOTTOOETNON TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

H€OQ OTO OWHA TOu AoBEVOUC, Va XPNOIHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIKN kaBodrynon.

8.3.1. MohigemteuyBei n mpooBaon otnv aptnpia, EKTEAEOTE WIa APXIKT QYYELOYPARIa avapopag yia va
A&IONOYNOETE TNV TIEPIPEPIKT| APTNPLAKH VOTO KAl VA EMAEEETE TO KATAMNAO péyebog kabetrpa,
KaBw¢ emiong Kal Tuxdv GANA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU UMOPEL VAl EMMITPEMOUY KAAUTEPN
TEOWBNTIKOTNTA TOL KABETHPA LETA TNV El0AYWYT TOU. 2€ AUTA UIopEi va mephapBavetal éva
HakpL Bnkapt i/kat kaBetrpac kaBodrynong (avahoya pe T pebodo mpoagyyiong mohivopopn
1) opBoSpoun). To Anw AKPo Tou HakpUTePoL Bnkaplol/kabetrpa kabodrynong mpémet va
TonoBeteital boo o kovTd yivetal otn PAGPN, o mepimtwon mahivdpoung ("etepomieupnc' 1y
"SlaoTaupoUUEVNS') TTPOTEYYIONG, ENKOEISOUG avaTOpiag f BAABWV e QUENEVEC AMOTITAVWOELC,
Avatpé€te atov Mivaka 1 yia va emAEEETe To ENAXIOTO péyeDog Bnkaplov.

8.3.2. AWOTE VIO OTOV XEIPIOTH ToU AéIEP Va TIPOETOIUACEL TO SU0TNHA MEILEP KAl EVINUEPWOTE
TO TIPOOWTTIKO Y1 TO HéyeBOG Tou KaBeTrpa Auryon mou BEAETE va XpnOIUOTIOIOETE OE AUTHV
TN OLYEKPIEVN emépPaon.
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8.3.3. Mmopeite va ypnoluomnolioete omolodimote dAo 0dnyod olpua yia va Slacxioete ) BAARN,
MG TO TENKS 08nY6 oUpa Tidvw oTo omnoio Ba TomoBetnBouv ot kabetripeg Auryon Ba mpénet
va eivat 0,36" kat prikoug 300 cm Ka, katd mpotipnon, Ba eivat dkapmto o6nyo ovpua. MOAG
€MOANOEUTEl ayyeloypadIkd 6Tt autd To 06nyd ouppa SlackiCel Tn PAGRN oTov auld Tou ayyeiou,
elval €To1p0 yia eloaywyr) Tou kaBetrpa Auryon mavw and 1o 06nyd oUppa.

8.3.4. Avoite Tov emheypévo KaBeTrpa Auryon cUpGWVA e TIC 0dNyie Kat TapaSWOTE ToV OUVOECHO OTOV
Xelplotr Ailep yia va ouvOEoer Tov KaBeTrpa oto ZUoTnpa Aéep. EmpBeBaiiote Kat emainBevote
e Tov XelploTr Méilep Ol To emeypévo HéyeBog kabetripa avayvwpiotnke and 1o ovotnua RFID.

® EKmAUVTE Tov auld Tou 0dnyol cuppatog Tou Kabetripa Auryon amd tn 8Vpa TG Aaprig luer

lock, xpnotpomowwvtag euotohoyikd opd 5-10 cc (KATA TPOTIUNCN NTTAPIVIOHEVO).

OAG6KANPO T0 08NY6 CUPHA TPETIEL VO EUTTOTIOTE( GE (PUCIONOYIKO OpO TIpIV XOzi aTov auho

Tou 08nyou oUppatog. To 0dnyo GUPHA EICAYETAL ATTO TO AW GKPO TOU KABETHPA MPOG TN

Aapn. O aul6g Tou 08nyol GUPHATOG Eival TOMOOETNHEVOG OTO KEVTPO TOU d§ova KaBetripa.

8.3.5. Eioaydyete 10 dmw Akpo Tou kabetripa Auryon mavw armé To EUMOTIONEVO 00Nnyd oUpHa Kat
HOMNIC €10€NBEL 0TO ayyeio KaBodnyroTe, UMO AKTIVOOKOTIKO €AeyXO, TOV KaBetripa Auryon
otn PAGPN, péxpl To amw dxpo Tou kabetripa mou epgaviCetal oTnv 086vN aKTIVOOKOTTIKG
mapakolouBnong va eival eyyic otn BAGBN. Mévo og auto To anueio Tng Siadikaciog Swote
€vtoln otov Xeipioth Aéwlep va Béoel To Tuotnpa Aélep o€ AElToupyia ETOIPOTNTAC.
MO 0 Xelplotrig Méilep Béoel To ZUoTnHa AEI(eP O AEITOUpPYia ETOILATNTAC, TO ZVOTNUA AEEP
Ba mpoeToIaoTE! yia TEP(TOU 15 SEUTEPONETTTA. 2 € QUTO TO XPOVIKO SIA0TN A, avaBoofrvel pia
ume optldvTia huyvia LED atnv 086vn a@rc ENéyXoU Kal IETA TO TIEPAC TWV 15 SEUTEPONETTTWY,
10 avapdoBnua otapata kat n Auyvia LED avdBel otabepd kal evepyomoleital To mevidh
m08081aKdTTN yia Xprion. MOAG n Auyvia LED avapel otaBepd pe Pmhe XpWHa, HMOPELTE va
EVEPYOTTOINOETE TO 2U0TNUA NEIEP YIa "évapén Kat SIakomm" TaTwvTag Kat agrivovtag To IEVIAA
moS0d1aKOMTN, avTioTOoIKA.

8.4 Tuviéng sv}fpvonoincn Aérlep ka1 MpowOnon Tou Kabetripa Auryon
£0a otn BAafn:

8.4.1. MO matrioeTe Tov mododIaKkoOTTN Kal evepyorolndei To Aéilep, EekvrioTe va powbe(te Tov
kaBetrpa Auryon.

ZHMEIQZH: O mpotevopevog pubudg mpowbnong touv kabetipa eivat 1 mm/deut. O
PUBHOC TPOWONONG TPETEL YEVIKWG va Statnpeital o emimedo amd 0,1 mm/Seut. éwg 3 mm/
Seut. Amo@elyeTe Toug LYPNAOTEPOUG PUBUOUC TPpoWwBNOoNG KABWG pmopei va pelwbei n
QMOTEAEOUATIKATNTA aPaipeON TNG TTAGKAG.

THMEIQZH: Oa mpémel S10pKWE VA TPOQOSOTEITE HE PUOIOAOYIKO 0pd UTIO TTiEDN (KATA TTPOTIKNGN
NMapvIopévo) péow Tou Bnkaplol elcaywyéa pe pubuo 100 mi/Aem. O QUOIOAOYIKOG 0POG TTPETTEL
Va TTAPEXETAL KATA TNV EvEpyoToinan Tou Aélep.

IHMEIQZH: S nepintwon amotuyiag Tng pUBIONG £yXUONG PUCIOAOYIKOU 0POV, OTAHATAOTE
10 Méilep agrivovTag Tov mododI1akomTn. MOAG oTapatAoETe To AP, CUVEXIOTE TNV £yXuon Kat
evepyomoijote {avd to Aéilep.

MPOXOXH: Xto amiBavo evdexouevo mou 1o Aéllep Sev OTAUATA PE TNV AMOSECUEVON TOU
mododiakdmtn, {ntrioTe apéowg amd tov Xelptoth Aélep va amevepyoTolnael OAo To TUoTNaA
AEIEP TATWVTAG TO KOUUTTE ATTEVEQYOTTOINONG UNXAVHHOTOG EKTAKTNG avaykng (EMO). £tn ouvéxela,
avalnTtioTe TV aitia actoyiag Tou mododiakomTn Kal Seite av umopei va emAubei. Edv pmopei va
emALOEe(, (nTrioTe amo Tov Xelptot Aélep va amevepyomolrjoel to EMO kat va evepyorotret Eavd
T0 Mé1lep pe Tov mododiakdmTn. Eav Sev umopei va emAuBei, apaip£oTe Tov KaBeTrpa amé To cwua
Tou aoBevoUg, ouveyiote T Sladikacia pe GANOV TPATIO Kal EMKOIVWVAOTE HE EVav EKTTPOCWTTO
¢ AngioDynamics. Mnv xpnolpornoleite To Zuotnua Aélep péxpt va emAuBei To mPORANpa pe
Tov ekmpdowo TnG AngioDynamics.
8.4.2. MONGOlaoKioETE TNy EMBUUNTH TIEPIOXT] HE TOV KABETHpa Auryon, agrioTe Tov mododlakormTn yia
VQ OTAPATAOE TO MEICEP. 2€ AUTO TO ONKEID, UTOPEITE VO EMAECETE VA EMAVAAABETE TNV EQAPLOYT
Méiep o€ TEPLOXES TNG UTTO Bepanela BAGBNG mou rytav SUOKOAO va SIacxIoTOUV G GUYKPION e
AM\eg TEPLOXEG TG UTTd Beparmeia BAAPNG. Edv mapatnprioste Suokohia otn Sidoxion, Ba mpénet
VQ QVAKTHOETE ToV KAaBETApa eyyUc oty meptoxr TG PAGBNG Kat va mpowBroeTe Tov KabeTrpa
oto(0Ta) onpeio(-a) dmou mapatnErBnKav SUOKOAES Kal va AT OETE TO TEVTAA ToSoSIakonTn
uovo oe autiv Ty meploxr. Eav dev mapatnperioate kapia Suokohia otn dlaoyion, TOTe éva
TEPAOHA APKEL KAl UMOPEITE VAl AQaIPECETE TOV KABETAPA amd To owua Tou aoBevoug Kal,
€7ioNC, UMOPE(TE Va OMTIKOTIOIAOETE 1} OX1 TO AMOTEAECHA OE QUTO TO ONe(o.

THMEIQZH:Edv avtiyetwmilete SUOKOAIEC OTNV AvAOUPON Tou KABEeTpa Auryon, Unv QoKE(Te
unepBoAkr) SUvaun. Mpémel va mpooSlopioeTe TNV AITia TN AVTIOTAONG UE APEON OKTIVOOKOTTIKN
TIOPATHPNON TIPLV OUVEXIOETE.

THMEIQZH:Avapévetal, 181Kd pe PAABEC xpoviag oAknG amdppagng (CTO) ota Tpixoeldn ayyeia,
011 0 pUBUOE TPOWONONG UMTOPET va gival TTLO APYOC. Z€ pLa TETOLA TIEPITTTWON Kal Og omoladimoTe
AA\n mepinTtwon mou o kaBetripag Sev @aivetal va mpoxwpd o€ éva OUYKEKPIUEVO ONUEio,
aKONOUONOTE TIC TAPAKATW O8NYiES:

a) Mnv umiepBaivete ta 10 SeutepOlenta ouvexoUG epappoyng Aéwllep otny idla Béon. Eav
avtipeTwmifete Suokolia katd tnv Mpowdnon Tou Kabetripa Auryon, EEKIVAOTE AUECWG
W avtiotpogn pétpnon 10 Seutepolémtwy. H avtiotpoen pétpnon Ba mpémel va ekivioel
Apéowe HONIG S1amMOTWOETE Un TPowOnon Tou kabetripa Auryon. Otav cuvexloTe( n mpowbnon,
OTAMATAOTE TNV AVTIOTPOPN HETPNON KAl CUVEXIOTE TNV av TPOKUYEL AN Suckolia Katd Tnv
mpowOnon Tou kabetrpa Auryon.

B) Eav bev pmopeite va mpowOnoete Tov KaBetripa Auryon péxpt To 100 SeutepOlenTo
evepyoroinong Tou Aéilep, aprioTe Tov mododIakdmTn yla va oTapatrioel To Aéilep, avacUpeTe
Tov KaBeTrpa mEpimou 3-4 mm Kal TPooTafNoTE va Tov TPowBNOETe Eavd eV TEPIOTPEPETE
Tov agova Kabetripa mepimou katd 90 Hoipeg og KABE TAeLPd, eV ouveyi(eTe TNV avTioTpopn
Hétpnon Twv 10 SeuTEPONETTWV.

y) Eav e€akoloubBeite va pnv pmopeite va mpowBioeTe Tov KABeTHpa Auryon pe Tov mapanmdvw
XEIPIOHO TIEPIOTPOPNG Yia eMMAéoV 10 SEUTEPONEMTA, OTAMATAOTE Apéowc Tn SpaoTnplotnta
Aéilep agrivovtag Tov mododtakomT.

8) Znthote and Tov Xelploth Aéilep va au€noet Tn por ota 60 mJ/mma2.

THMEIQZH: To mpoem\eypévo emimedo evéPyelag Tou IPETEL va XpNolpomoLeital ivat 50 mJ/mm2.
Ta 60 mJ/mm2 mpémel va XpnotpomolovvTal pévo otav o 1atpdg atobavetal upnAr avtiotaon
otV mpowbnon.

€) Evepyomoiote 1o Aéilep Kat Sokipdote Eava va mpowBrioete Tov kabetrpa Auryon péca amd
™ BAApN.

oT) Edv 6ev pmopeite va mpowBnRoeTe Tov KABETpa Auryon, CUVEXIOTE TNV QVTIOTPOPN HETPNON
10 SeuTtePONEMTWV.

) EQv Sev pmopeite va mpowBOoeTe Tov KABETHpa Auryon Pe Qutiv TV IPoomabelq, OTAUATHOTE
™ SpactnpidtnTa Tou Aéilep, amooUPETE Tov KABETPpa Auryon Kal XpnolHoToloTe évav véo
kaBetripa.

‘OTav TENEIWOETE, aPrOTE TOV TOSOSIOKATITN YIa VA OTAMATAOETE TO AéI(EP Kal, OTN OUVEXELD,
QVOKTAOTE ToV KaBeTrpa amd To owpa.

8.4.3. EKTENEOTE OUUMANPWHATIKY Beparmeia OTIWE AYYEIOTIAAOTIKY HE UMAAOVL fj TOTIOBETNON OTEVT,
€QV KpiveTal anapaitnTo, Kat OAOKANPWOTE TN SladIKacia OUPPWVA HE TN OUVHON TEAKTIKH.

GRE-6



9. [Meplopiopévn eyyonon

Tovoyn eyyonong
® To TUoTtnua abnpektopng Auryon kat ot KaBetripeg Auryon ("Mpoidvta”) StaBétouv eyyinon
Ot eival amalaypéva amé ENATTWHATA 0TO LAIKO 1 TV £pyacia yla 1 £T0¢ amo Tnv nuepopnvia
mapddoong oTov ayopaoTH.
® [0 EMOKEVEG EVTOG £YYUNONG EMKOWWVAOTE HE TO TURHaA §UMTNPETNONG TEAATWY TNG
AngioDynamics oto +1 800-772-6446.
e ‘O\a Ta EMOTPEPOUEVA TTPOIOVTA TPETIEL VA givatl TTpoTAnpwHéva Kat va Stabétouv aplOuod
e€oualoddtnong emotporic uAikol (RMA).
® OpIOPEVEG EVNHEPWOELG I} avaBabuioelg UMKOU Kal AoyIopIKOU UMOopEi va mapéxovtal Xwpig
Xpéwon katd v mepiodo eyyunong 6tav ta MNpoidvta emotpépovtal otnv AngioDynamics.
® TuxOV pun £§0UCI000TNHEVEG ETIIOKEVES, E0QOApEVN XPron i Katdxpnon Twv Mpoiéviwv Ba
QAKUPWOEL TNV £yyunon.
H AngioDynamics gyyudatat otov apxiké ayopaotr ot ta Mpoidvta Ba gival amalaypéva and
ehattwyata o€ VNIKA 1 epyacia, 6To MAAiCIO TNG PUOIONOYIKAG, CWOTHG Kat TPoBAemduevng
XPAONG yla XPoviko SidoTtnpa evdg (1) £Toug amod Ty npepopnvia TG apxikng mapddoong otov
ayopaoth ("Mepiodog eyyunonc"). Amé tnv eyyunon auth e§aipolvTal Ta avaAwotua e§aptipata
Kal Ta otolxeia Tpoodoaiag 6mwe, eVOEIKTIKA, KaAwSIa Tpopodooiag, moSoSIaKOTTEG Kal
kaAwdia. Ot umoxpewaoelg TG AngioDynamics Bdoel TG mapovoag eyyunong givat n MoK
1 N avtikatdotaon twv Mpoidvtwv (1 pépoug autwv) mou n AngioDynamics ebAoya opilel ot
KaAOTITOVTAL a6 TNV TTapoUoa yyunon Kat mapouctdlouv ENGTTwHa 0TV Epyacia 1) Ta UAIKG,
£(POOOV 0 AYOPATTHG EXEL EVNUEPWOEL YI' AUTHY TNV amaitnon BAcel eyylnong evidg Tng mepLoSou
€yyunong kat 1o Mpoidv emotpépetal otnv AngioDynamics pe TPomAnpwuéva PeTapopika. H
€MMIOKELN 1 N AVTIKATACTACN TWV MPOoIGVTWY 0TO MAAICLO TNG TAPOUCAG £yyUNnong Sev MOpATEIVEL
v Mepiodo eyyvnong.
Ma va {NTHOEL 0 AYOPAOTHG EMOKEUN 1} AVTIKATACTAON OTO TMAAICIO TN Tapouoag eyyunong, Ba
TIPETEL Va EMKOWVWVROEL ameubeiag pe Tnv AngioDynamics (S€ite Ta oTolxeia emKolvwviag oTo
omoBo@uUAo Tou TTapdVTOC eyxelptdiov). H AngioDynamics Ba e§ouctoSoTioel Tov ayopaoTr
va emoTpéPel To Mpoiodv (i uépog Tou) otnv AngioDynamics. H AngioDynamics Ba mpémet va
npoadlopioel av Ba emokevdoel ) Ba avTikataoToel Ta MPoidvTa Kat Ta pépn mou KaAUTTovTal
amoé Tnv mapovoa gyyunaon Kat 6Aa ta Mpoidvta i Ta pépn mou avtikabiotavral Ba yivouv
181oktnaoia tng AngioDynamics. Katd tn Sidpkeia Tou oépPig viog eyyonong, n AngioDynamics
Suvatatl aMG Sev uroxpeoUTal VA KAVEL UNXAVIKES BEATIWOELG 0TO [MPOoidv 1) o€ pépog autou. Eav
n AngioDynamics mpoadiopioel eUAoya OTt pia EMOKEVN 1) AVTIKATAOTACN KAAUTTTETAL OO TNV
€yyounon, n AngioDynamics Ba avahdfel ta é§0da amooToAr Tou EMOKEVACHEVOU [MpoiovTog iy
Tou Mpoidvtog avTikataotaong otov ayopaoTr. OAa ta dAa £€06a amooToArg Ta avahapBavel
0 ayopaoTig. Tnv euBuvn amwAelag i {NUdg Katd Ty amooToAr 0To TAQICLO AUTHE TNG EYYUNoNG
avahapBavel To pépog mou amootéANeL To Mpoidv. Ta MpoiévTta mou amooTENNEL O AyopACTHE OTO
TAQICIO AUTAG TNG £yyUnong Ba mpémel va 6UoKELA{oVTalL OTNV OPXIKI) CUOKELATIO AmOOTONG
1) O€ QVTIOTOIXN CUCKELAGIA YIa TNV TTPoaTacia Tou MpoidvTog. Edv o ayopaotrig amooTeilel éva
Mpoidv otnv AngioDynamics o€ akatd\AnAn cuokeuaoia, orotadimote {nuid umdpyel oto Mpoidv
Kata v mapaiaPn amd v AngioDynamics (kat Sev gixe avagpepBei mponyoupévwe) Ba umotiBetat
0TI OUVEPRN KATA TN PETAPOPA Kat Ba ouvioTd euBUVN Tou ayopaoTH.
H mapovoa eyyonon Sev emekteivetal oe Kavéva Mpoidv 1 pépog Tou, Ta omoia éxouv umoPAnBei oe
€0@aAuévn xprion, apéAela fj atuxnpa: €xouv umooTei {nuid and artieg e§wyeveic oe oxéon Ue To
Mpoidv, cupmePINAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG SIOKOTTAG PEVUATOG I TNG ENATTWHATIKAG NAEKTPIKAG
TPOoYodoaiag éxouv xpnaotpomoinBei katd mapdBacn Twv odnylwv tng AngioDynamics: éxouv
oTePEWOE( O€ YN TUTTIKO BonBONTIKO MAPEAKOUEVO: OTA Omoia €l aQapeDEi 0 OeIpIaKdG aplBpdg
1 Sev gival TMa euavAyVWOToG: Ta oTmoia €Xouv TpomomolnOei amd omolovdrmoTe dANov Tépav TG
AngioDynamics- 1} Ta omoia éxouv amocuvappoloynOei, EMOKeVAOTEL 1} EmavacuvappoloynOsi
amo omolovdrimote AAov mépav TG AngioDynamics, KT av eykpivetat amd tnv AngioDynamics.
H AngioDynamics Sgv €xel kapio UTTOXPEWON YIa EMIOKEVEC, AVTIKATAOTAOELS 1} S10pBWOoEIC TTou
TIPOKUTITOLY, EEONOKAPOU N €V HEPEL, ammd @uatoloyikr Bopd. H AngioDynamics Sev mapéxel
Kapia gyyunon (a) ava@opikd pe omoladimote mpoidvta Ta omoia Sev gival Ta CUYKEKPIUEVA
Mpoiovta: (B) avagopiKa He OTOIAdHTIOTE TTPOIOVTA TIOU £X0UV AyOPAOTE amd AToHA EKTOC TNG
AngioDynamics 1) eoctodotnpévo Siavopéa tng AngioDynamics: 1y (y) avapopikd pe omolodnmote
TIPOIOV MwAEITAL PE EMwVLia SlagopeTik amd Tnv AngioDynamics.
HMAPOYSA EMTYHXH ANOTEAEI MONAAIKH KAI ANOKAEISTIKH EMTYHZH MA TA POIONTA THE
ANGIODYNAMICS, ENEKTEINETAIMONO XTON ATOPAZTH KAI ANTIKAGIZTA PHTQZX OTMOIAAHMOTE
AAAH PHTH'H ZIQMHPH EFTYHZH NOY ZYMMEPIAAMBANEI ENAEIKTIKA OMOIAAHMOTE EMTYHZH
EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ A £YTKEKPIMENO XKOIMO. H METZTH YNOXPEQEH
THX ANGIODYNAMICS NOY AMOPPEEI ANO THN MQAHSH TQN MPOIONTQN 'H TH XPHEZH TOYE,
EITE BAZIZETAI ZE ETTYHZH, £YMBAZH, AAIKOMPAZ=IA 'H AAAO, AEN ©A MPEMEI NA YTNEPBAINEI
TIZ NPATMATIKEZ NAHPQMES NMOY AAMBANEI H ANGIODYNAMICS E SXEZH ME AYTA. H
ANGIODYNAMICS AEN ©A OEPEI EYOYNH MATYXAIEZ, EIAIKEXZ 'H ZYNENAKOAOYOEL AMQAEIEY,
ZHMIEZ 'H AANANEZ (£YMMNEPIAAMBANOMENQN XQPIZ MEPIOPIZMO TQN AIAOYTONTQN
KEPAQN) MOY AMOPPEOYN AMEXA 'H EMMEZA AMO NQAHZH, AAYNAMIA NQAHXZHE, XPHEH
'H AMQAEIA XPHZHE OMOIOYAHMOTE NPOIONTOS. EKTOX AMO OZA OPIZONTAI STO MAPON,
OAA TA TIPOIONTA MAPEXONTAI "QF EXOYN" XQPIZ KANENOZ EIAOYZX EFTYHZH, PHTH H
ZIQMHPH. AYTOI Ol OPOI AEN MMNOPOYN NA METABAHOOYN, NA TPOMOMOIHOOYN, NA
ANTIKATAZTAOOYN, NA YTTOKATAZTAOOYN 'H NA ANAKAHOOYN AMO KANENAN YTTAAAHAO,
EKMPOZQMNO, ANEZAPTHTO ANAAOXO 'H XYMBOYAO THX ANGIODYNAMICS. OMOIAAHMOTE
TETOIA METABOAH, TPOMOTMOIHZH, ANTIKATAZTAZH, YITOKATAXTAZH 'H AKYPQXH AEN ©A
TMPEMEI NA EINAI AEXMEYTIKH A THN ANGIODYNAMICS, TIZ SYNAEAEMENEY. ETAIPEIEZ ‘H TIZ
OYTATPIKEX ETAIPEIEX THX.
Tuxov ektéheon pn eouctodotnuévou o€pPIG 1 EMOKEVWY TTOU eV TIEPLYPAPOVTAL OE AUTEG TIG
odnyieg xprione 1 To eyxelpidio Tou MpoiévTog Ba akupWoEL TNV eyyunon Tou MpoiovTog.
Ta mpoidvta pe tnv emonpavon "wiag xpriong” mpoopifovtat pdvo yia pia xprion. O ayopaoTrg
Sev Oa PEMEL VO EMAVOKENCIUOTIOINOEL EMAVETTEEEPYAOTE 1 VA EMAVACELPIOTOLOEL Ta [poidvTa
Hiag xprnong. Tuxov emavaypnaotpomnoinon, emavene€epyaoia fj véa oglplomoinon umopei va Béoel
o€ Kivouvo Tn SopIKr akepaldtnTa Tou MpoidvTog ri/kat va odnynoel o€ aotoyia Tou MpoidvTog,
pe amotéeopa Tpavpatiopd tou acBevolg, acBévela i Bavato. H emavaypnoipomoinon,
n enavene€epyacia 1 n véa oslplomoinon umopei emiong va Snuioupynoel kivduvo pouvong
Tou [poidvtog r/kal va mpokaréoel Aoipwén i Staotavpoluevn Aoipwén tou acbevoug,
oupmep\apBavopévng, eVOEIKTIKE, TG LETAS00NG MONUCUATIKIG VOOOU HETAEL TwV acBeviv. H
HdAuvon tou Mpoidvtog pmopei va odnynoel og Tpavpatiopd, acbévela rj Bdvato Tou acBevoug.
H AngioDynamics 6gv avahaupavel Kapia euBivn avagopikd pe ta Mpoidvta piag xprong mou
emavaypnotgomolribnkav, umoAriBnkav o€ véa eme€epyaaia fj oelplomotiBnkav ek véou, kat Sev
TapEXEL Kapia eyyunon, pnTh 1 Clwmnper), CUMEPINAUBAVOHEVWY, XWPIG TTEPIOPIOHO, OAWV TwV
OlWTTNPWV EYYUNOEWV EUMOPEVCIHOTNTAG 1} KATAMNAGTNTAG YIa VAV CUYKEKPIUEVO OKOTIO, OF
oxéon e omolodnmote Tétolo Mpoidv.
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10. Emonpavon kat cOppBola

Ava@. Tithoc oupBdiou Eppnveia oupfolou

YTOSEIKVUEL TOV KATAOKEVQOTH| TOU

51 KamookeuaoTri IATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG,
E€ouolodotnpévog
QVTIMPOOWNOG otV YrodelkvUel Tov 60U0I080TNHEVO QvTITPOOWTO
Evpwnaikr Kowétnta/ otnv Eupwriaikr Kowvotnto/Eupwnaikr Evwon. @

Evpwrnaikr) Evwon

YTOSEIKVUEL TV NUEPOUNVIQ TTOU KATAOKEUAOTNKE

SIHEN A

513 Huepopnvia kataokeurg 0 (GTPOTEXVONOYIKG TIOGIOV.®
YTOSEIKVUEL TNV NHEPOUNVIa PETE artd TV ortoia
514 Huepopnvia Méng Sev TIPETTEL VA XONOIUOTOLE(TAL TO I[ATPOTEXVONOYIKO
Tipoiov.
YrodelkvUel Tov KwdIkd mapTidag Tou
Lot 515 Kwdikog maptidag KOTAOKEUAOTH), £T01 WOTE VA PIope( va

TautonoinBe( n maptida. ®
Yrodelkvuel Tov apiBpd kataAdyou Tou

516 ApBud¢ katahdyou KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE VA PMOoPEf va
TAUTOMOINOEL TO IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV. ?
YTOOEIKVUEL TOV (POPEA TTOU EICAYEL TO
% 518 Eloaywyéag IATPOTEXVONOYIKO TTIPOIOV 0TI GUYKEKPILEVN
TonoBeoia. ®
© 5712 Tuotnpa dimhov oteipoy Yriodeikvlel éva o0oTna Simo oteipou
- ppaypov Ppaypou.®
ATOCTEIPWVETAL PE YmodelkvUEL OTITO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL
STERILE
m 523 albulevoeidio anooTelpwBei pe alBulevoteidio. ®

YTOSEIKVUEL £Vl IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TToU Sev

24 Mnv enavar v ; :
526 NV ENAVATIOOTEIPWVETE npoopiletat yia emavanooteipwor. *

YTIOOEIKVUEL £va IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TIOU
Sev TIPETTEL VA XPNOILOTOLETAL GV N GUOKELATIa
£€xel LTTOOTE! {nId 1 givat avoiyTr, KaBwg emmiong

b . OTL O XPOTNG TIPETTEL VA OUUBOUAEUTE! TIG 0dnyieg
obnyies xpriong OrONC VIa EMIMAEOV TANPOQOIEC. *

Mnv to ¥pnotuonolefte dv
528 I OUOKEUAOIA EXEL UMTOOTES
- (npd kat avaTPESTE OTIG

| ® |@

532 Na puhdooetal pakpid and 1o | YmodelkvUel éva lATPOTERVONOYIKO TTPOIOV TTOU
- NAAKO QUG xpelaletal mpoatacia arnd myég ewtdc.

N
5

YTodeIkvUEL £va IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TIOU

534 Na Siatnpefral oteyvo Xpeialetal mpoaotaoia amé Tnv vypaoia. ®

YrodelkvUel Ta 6pla Beppokpaciag ota
53.7 Oplo Beppiokpaciag orofa pmopei va exteBel He aopalela To
I0TPOTEXVONOYIKO TIOOIOV. *
YTOSeIKVUEL €va [ATPOTEXVONOYIKO TTPOIGV TIOU
TipoopideTal Hovo yia pia xprion, A yia xpron
o€ évav Jovo aoBevr Katd Tn OIAPKELD Jag

542 Mnv emavaypnolponoleite

Sabikaoiac, ®
SupBouleuteite Tig 0dnyieg
543 xeriong r] TG n}}snppvxKéc YToSelkvUEL TNV QvAyKn VAl GULBOUAEUTEl O
o odnyiec xpriong ifu. XProTngG Tic odnyieg xpriong. *

angiodynamics.com

YTOOEIKVUEL £va IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TIOU
TIEQIEXEL OUOIEC TIOL ITOPEL Va £ival KAPKIVOYOVEG,
54.10 IMepiéxel emkivOuveg ouaieg LETAMAEI0YOVEC, TOEIKES YIa TNV QVarapaywyr

(CMR) 1} oUGHEG pE IBIOTNTES EVOOKPIVIKIG
Slatapaync. ?
YTIOOEIKVUEL £Vl IOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TToU Sev
eival mupetoydvo. ®

YroSelkvUel 0TI Ta OTOIKEID Eivall [ATPOTERVONOYIKO
TIpoioV.

INpoooxn: H opoarovdiakr vopoBeoia twv HIMA
TIEPIOPICEL TNV TIWANON QUTAG TNG CUCKEUNG UOVO
O€ 1aTPO TTOU KATEXEL VOUIUIN ABELX 1) KATOTV
eviohig Tou. ”

YodelkvUEl OTI O TIOPAKEIUEVOS APIOUOG
M/A Moodtnta 0T cuoKeuaoia | AVTAVAKAG TOV APIBHO TwV HOVASWV TIOU TIEPIEXEL

n OUoKevaoia.
ARAWON CUPHOPEWONG TOU KATAOKEUAOTI LE
M/A >fuavon CE Tov Kavoviopo yia Ta laTPOTERVONOYIKA TTPOIOVTA
2017/745 (EE).©

563 Mn nupetoyovo

Bl G B O

577 laTpoTEKVONOYIKO TIPOIOV

B ONLY M/A M&vo katdmV CUVTAYAG

)
N

X

a)
m
N
BN
©
~

@ 1135 AVaKUKAWDGIUN CUCKEUaoia AvakuKAQOOIUN cuokeuaoia. ¢
@ M/A SUVIOTWHEVO 08NY6 oUpHa SUVIOTWHEVO 08NYO clpa
JUVIOTWHEVO Bnkdpt ’ . ,
IS o M/A coaywyéa JUVIoTWHEVO Bnkdpt elcaywyéa
E€omhiopdg amelkéviong : A . .
. . Na @uAaooeTal pakpid amd eE0MIOUS ameiKOVIoNG
@ WA Mn aopahéc oe nepiBAANoY payvnTikov cuvtoviopoU (MRI). ©

LayvnTikov ouvtoviopou (MR)

M/A [Névw and 1o ouppa O kabetrpag Aerroupyel mavw amd To ovpua

0
3

T

M/A YAPO®IAIKH EMIKAAYWH O kaBetrpag €xel LOPOPINIKN EMMCTPWON

a. ENISO 15223-1 - TNpoidvTa yia [aTpIKr Xpron - ZUpBoAa TIoU TIPETTE VA XPNOILOTIOIOUVTAL HIE TIG ETIKETEC,
EMMOraVON KAl TIANPOMOPIES TIOU TIPETTE VA TIAPEXOVTAL.

b. 21 CFR801.109 - KOIKAG OLOOTIOVOIAKWY KAVOVIOHWV.

¢ Kavoviopde yia ta latpotexvohoyiké mpoiovta 2017/745 (EE) ou dnpocietnke otig 5 Maiou 2017

d. ENISO 14021 MepiBaMovTikd orjpata Kat SnADoELS. AuToSnAoUpEvoL TIEPIBAANOVTIKOL IOXUPICHOI
(MepiBaNhovTikn arpavon Tomou 1)

e. ASTM F2503-13 - TUTTIKr) TOOKTIKT| OrLaVONG [OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Kat GANa OTolxEla yia TV
ao@aela og TEPIBANNOV AMEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

Ma TNV NAEKTPOVIKN €kS0ON TWV 0SNYIWV XPONG, EMIOKEPTEITE TNV I0TOCENISQ:
https://ifu.angiodynamics.com/

la mPOoBETEC TANPOYOPIEG YIa TO TIPOIOV 1 VIO VA AVAPEPETE TUXOV TEXVIKA TTpoBAuata Twv
TIPOIOVTWY, EMKOIVWVAOTE 0TNV NAeKTPOVIKN SlevBuvon: customerservice@angiodynamics.com

paa] [T

Eximo Medical Ltd. AngioDynamics Netherlands BV
3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, lopanh l]'i]ag;GBbF?rgweg 75
TnAépwvo: +972 (8) 6307630 Amsterdam
®aé: +972 (8) 6307631 OMavsia
c € *Otovopaoieg AngioDynamics Kat Auryon Kat To Aoydtumo Auryon

€ival EUTTOPIKA OAPATA /KAl KATOXWPIOHEVA EUTTOPIKA OAHATA TNG
2 7 9 7 AngioDynamics Inc., cuvSedepévng r) Buyatpikig ETalpEiag TNG.
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AERYON
INSTRUCOES DE USO
0,9mm/1,5mm

Cateter de Aterectomia Auryon - OTW

Para Aterectomia Infra-Inguinal

Tabela de conteudos

Objetivo pretendido e Indicagdes de uso

Descri¢ao do Dispositivo

Contraindicacdes

Adverténcias

Precaucoes

Complicagdes potenciais

Como fornecido

Instrucoes de Uso

Garantia Limitada

0 N Uuu uu o nn A~ b B NN

Rotulagem e simbolos

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO POR OU
MEDIANTE ORDEM DE UM MEDICO COM FORMAGAO ADEQUADA.

Portuguese

POR-1



1. Objetivo pretendido e Indicagoes de uso

Objetivo pretendido

Para Aterectomia Infra Inguinal, use com o Sistema Laser Auryon

Indicacoes de utilizacao

O Sistema de Aterectomia Auryon* utilizado em conjunto com os Cateteres de Aterectomia
Auryon sem aspiragao sao indicados para utilizagdo como dispositivos de aterectomia para
estenoses e oclusdes arteriais, incluindo reestenose intra-stent (ISR) em artérias infra-inguinais
nativas e com stent.

2. Descricao do Dispositivo

O Sistema de Aterectomia Auryon inclui (A) o Sistema de Laser Modelo # EXM-2001-1000 e (B)
os Cateteres de Aterectomia “Auryon” em varios tamanhos.

O sistema de laser inclui, além do proprio laser, uma bomba, uma vasilha reutilizavel, pedal,
painel de controle touch, EMO, interruptor de chave e cabo de alimentagao. Para informagoes
adicionais, detalhes técnicos e especificos para a operagao do proprio Sistema Laser, consulte o
Manual do Operador, doc LBL0041. O Sistema Laser possui um sistema RFID para comunicacao
com uma etiqueta RFID em cada um dos cateteres descartéveis.

Observacéo: vocé ndo deve usar nenhum outro dispositivo médico listado acima que ndo
tenha sido fornecido pela AngioDynamics Inc, suas afiliadas ou subsidiarias (“AngioDynamics”).
O cateter de aterectomia Auryon é um cateter de uso Unico e de paciente Unico, feito de um
conjunto de fibras 6pticas e circundado e sustentado por uma lamina romba circunferencial
em sua ponta distal.

O cateter é conectado ao Sistema Laser através de seu conector (na extremidade proximal) e
transmite energia através de sua ponta ativa (na extremidade distal) em um nivel de fluéncia
controlado pré-definido para a leséo alvo na artéria.

O cateter Auryon é um dispositivo descartavel, possui uma etiqueta RFID e é fornecido estéril. Os
cateteres estao disponiveis com ou sem revestimento no diametro externo (DE). O revestimento
estd localizado na haste do cateter, comecando na interface ldmina/haste, e o comprimento
da cobertura varia de acordo com o tamanho do cateter, conforme descrito na tabela abaixo.
Todos os cateteres Auryon funcionam sobre fios-guia (FG) de 300 cm e 0,36” que cruzaram a
leséo-alvo por via intraluminal.

A identificacdo do tamanho do cateter e a compatibilidade com outros dispositivos médicos
estdo impressas em sua embalagem e descritas abaixo.

Tabela 1. Modelos de cateter Auryon

s Didmetro :

Didmetro | Sem revestimento Dlardneelro oW Didgmetro | Maximodo |Comprimento Compg‘;nemo Capa Limen

daponta hidrofilico / P L maximo Eixo total de " - interno | Recursos
docateter| Revestimento | eferénda | Compatibidade | g ponta | (Perfide | trabalho | e/ESUMento Minima para | adicionais
(externo) | hidrofilico Cat# d(‘;:’rans)“ {in/men) (mm/pol.) | Cruzamento) (cm) h'?:m;m () aspiracdo

mm/in)*
09mm E&“ﬁ,ﬁ%ﬁg&/ =14 0014/036 |097/0.038 | 1.02/0.040 150 10043 4 Nao N/A
Smm e >). I . 56/0. + o
15 E&mf‘fg&o&)&/ 225 | 0014/036 | 151/0.059| 1.56/0.061 150 65+3 5 N N/A

a O revestimento hidratado pode adicionar até 0,01 mm ao didmetro seco

b Aplicavel apenas para cateter com revestimento hidrofilico

Beneficios clinicos pretendidos

A aplicacéo da aterectomia a laser Auryon, ao remover parcialmente a placa e/ou quebrar o
calcio da artéria antes da angioplastia com baldo de rotina, minimiza a lesdo por estiramento
nas paredes arteriais, limitando assim as complicacdes comuns do procedimento relacionadas
aangioplastia com baldo quando aplicada isoladamente, sem a preparacéo do vaso pelo laser,
como disseccao aguda, perfuracao, retracao elastica e embolizagdo distal. Além disso, gracas a
"caracteristica de seletividade" Unica do Auryon, através dos seus parametros de laser Unicos
que tém uma afinidade de ablagdo muito maior para o tecido da placa da lesdo do que para o
tecido endotelial da parede do vaso, o Auryon diminui potencialmente a probabilidade de falha
do dispositivo, tornando menos provavel que resulte em uma lesdo vascular ou complicacdo
aguda. Este efeito negativo minimo do laser no tecido vascular na fase aguda também ajuda
potencialmente a manter a paténcia do vaso a longo prazo, reduzindo a taxa de reestenose e
anecessidade de revascularizagao recorrente da lesdo tratada. Os sintomas comuns da doenca
arterial periférica, como dor e caibras na perna doente antes do procedimento, provavelmente
serdo resolvidos logo apds o procedimento; a capacidade de marcha diminuida dos doentes
tratados com Auryon deve ser melhorada, bem como a sua qualidade de vida. Em alguns casos
de pacientes de alto risco, como isquemia critica de membro, o uso do laser Auryon antes do
baldo/stent para formar um canal em oclusées que séo dificeis/impossiveis de serem cruzadas
de outra forma, pode evitar a necessidade de um bypass cirtirgico ou amputacao de pernas e
podem contribuir para o salvamento de seus membros.

Mecanismo de acao

O Sistema de Aterectomia Auryon utiliza energia laser emitida pela ponta do cateter (para
remocéo parcial de tecido da lesao (“Aterectomia”)), em pacientes com doenca arterial periférica
(DAP) submetidos a procedimentos intervencionistas nas artérias infrainguinais. A lamina
romba do cateter Auryon circunda e suporta um conjunto de fibras dpticas na ponta do cateter,
emitindo energia laser com fluéncia de 50-60 mJ/mm?2 (o padrao do sistema de laser é 50 mJ/
mm?2). Assim que o cateter Auryon estiver posicionado proximalmente a leséo alvo na artéria
sobre um fio-guia (FG) de 300 cm e 0,36" que atravessou a lesdo no limen do vaso, e o Sistema
Laser estiver “ligado” e estiver no modo “pronto’, sdo aplicados pulsos ultravioleta curtos (10-
25 ns) de 355 nm a 40 Hz na ponta do cateter, a fim de fotoablar leses fibrosas, calcificadas,
trombdticas e ateromatosas, in de novo, e lesdes restendticas. O ponto focal do feixe de laser
estd vérias dezenas de microns a frente da lamina romba de suporte a medida que o dispositivo
avanca através da lesdo traumatizada localmente superficial.
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Operar

Extremidade Distal

Conector

Figura 1: Cateter Auryon de 0,9 mm/1,5 mm. A visdo ampliada da ponta distal mostra
diversas fileiras de fibras.

. Sistema Laser - O "Sistema Laser" é uma consola
que incorpora a cabeca do laser e sua dptica,
um controlador, uma unidade eléctrica e uma
bomba de aspirador dedicada “pronta para uso”
fornecida com o sistema. Além disso, o console
é composto pelos seguintes componentes.

2. Interruptor de chave - Para controle "ligado" e

"desligado” do sistema principal

3. Abertura do sistema (encaixe do conector)

4. Painel touch de controle - A interface para o
operador do laser

5. Pedal - Para ser pressionado e liberado pelo
médico assistente para ativar e desativar a E
energia do laser

6. EMO (Desligamento de Emergéncia da Maquina,
em inglés) - Um botao a ser pressionado em
caso de necessidade imediata de desligar o
sistema de laser.

7. Painelindicador de LED - indica diferentes niveis
de status do laser: em espera, pronto e ativo
8. Cabo do pedal

9. Vasilha reutilizavel (incluindo forro descartavel
no interior).

B [ (3]

10.Base da vasilha - para segurar o recipiente para
aspiracao

11.Alca do sistema

12.Rodas

13.Compartimento de armazenamento traseiro
para guardar o pedal

14.Conector do cabo de alimentacao ;
15.Cateter Auryon OTW ‘
16.Cabo de alimentagao

Parte frontal do sistema laser

Parte traseira do sistema laser

Nota: Néo é apresentado o Tubo de Aspiracéo Estéril que sera ligado de um lado ao
cabo do cateter e a outra extremidade a tampa do Revestimento Descartavel (tampa
azul mostrada no item 9 da imagem).

*As partes 9 e 10 desta imagem ndo sdo relevantes para os cateteres de 0,9 mm/1,5 mm

Figura 2: Sistema completo
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3. Contraindicagoes
Nenhum.

4, Adverténcias

A preparacéo e operac¢do do sistema laser podem ser feitas apenas por um operador de laser
(técnico/enfermeiro/representante da AngioDynamics) e o uso do cateter por um médico
treinado pelos representantes da AngioDynamics Inc. conforme descrito no Manual do
Operador fornecido com cada Sistema Laser (Consulte o Manual do Operador do Sistema
de Aterectomia Auryon, LBL0041) e estas Instrugdes de Uso.

Qualquer utilizagdo deliberada do Sistema de Aterectomia Auryon fora das suas indicacdes de
utilizacdo podera resultar em lesdes graves para o paciente e anulard a garantia do fabricante.

A leifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou mediante ordem de um médico
com formacao adequada.

Inspecione o cateter Auryon e a sua embalagem para verificar se ndo ocorreram danos
resultantes do transporte e manuseamento. Em caso de danos na embalagem estéril ou no
cateter, nao utilize o cateter, mas guarde a embalagem com o seu contetido e notifique
um representante da AngioDynamics. O uso de componentes danificados pode resultar em
mau funcionamento do sistema ou lesdes no paciente

Preste muita atengdo ao usar o cateter, evite forca excessiva e esteja alerta para qualquer
dano potencial. O movimento inadvertido do cateter pode resultar em lesdes no paciente.

O didmetro proximal do vaso deve ser >150% do didmetro externo do cateter Auryon.

Utilize sempre vigilancia fluoroscépica ao fazer avancar o cateter Auryon dentro da vasculatura
do paciente para evitar posicionamento incorreto, disseccao ou perfuragdo.

A critério médico, um Dispositivo de Protecdo Embdlica (EPD) pode ser usado durante o
procedimento. Consulte as instru¢des de uso (IFU) da EPD selecionada para obter detalhes
sobre seu manuseio e uso.

O Sistema Laser é um laser Classe 4. Oculos de seguranca para laser devem ser usados por todas
as pessoas presentes na sala de cirurgia. Se ndo for usado, os individuos estardo sujeitos a danos
permanentes aos olhos por exposicdo direta ou reflexos difusos enquanto o sistema laser estiver
no modo ativo. Certifique-se de usar dculos de seguranca para laser apropriados, conforme as
instrugdes do Manual do Operador. Em qualquer caso, o Sistema Laser devera ser ativado somente
apos o cateter estar dentro do sistema vascular e destinado a ser utilizado no local da leséo.

O sistema laser foi testado e estd em conformidade com os limites de compatibilidade
eletromecanica (EMC) da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2),
tanto para rede elétrica de 110V quanto de 220V (rede). Estes limites foram concebidos
para fornecer protecao adequada contra interferéncias prejudiciais numa instalagao médica
tipica. O equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia ultravioleta e, se nao for utilizado
de acordo com as instrugdes, poderia causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos
nas proximidades.

Algumas fontes de perturbacdo eletromagnética, como diatermia, litotripsia,
eletrocauterizacao, RFID, sistemas eletromagnéticos antirroubo e detectores de metal podem
possivelmente ter interferéncia com o Sistema de Aterectomia Auryon. Evite que as fontes
acima estejam na area do Sistema de Aterectomia Auryon durante a operagéo.

A seguranca e eficacia dos cateteres (incluindo os revestidos) nao foram estabelecidas, ou sao
desconhecidas, em regides vasculares diferentes das especificamente indicadas.

Tenha cuidado ao manipular, avangar e/ou retirar o cateter através de agulhas, canulas
metalicas, stents ou outros dispositivos com arestas vivas, ou através de vasos sanguineos
tortuosos ou calcificados. A manipulagao, avanco e/ou retirada de bordas afiadas ou
chanfradas pode resultar na destruicdo e/ou separagdo do revestimento externo, o que
pode levar a eventos clinicos adversos que exigem intervencao adicional, resultando na
permanéncia do material de revestimento na vasculatura ou em danos ao dispositivo.

A ponta distal do dispositivo contém cobalto como um componente do ago inoxidavel.
Este dispositivo nao se destina a ser utilizado no estdbmago. A exposicdo do aco inoxidavel
a fluidos altamente acidos, como o fluido gastrico, pode resultar na lixiviagao do cobalto do
aco inoxidavel. O cobalto esta listado na CE 1272/2008 como um agente cancerigeno da
classe 1B e uma toxina reprodutiva da classe 1B.

5. Precaucgodes

Lave o limen do fio-guia (FG) do cateter Auryon usando 5-10 cc de solugao salina estéril (de
preferéncia heparinizada) ANTES de introduzir o cateter Auryon sobre o fio-guia e insira o FG
enquanto o hidrata continuamente com uma almofada estéril embebida.

Evite limpar o dispositivo com revestimento hidrofilico com gaze seca ou limpeza excessiva,
pois isso pode danificar o revestimento do dispositivo. Evite usar alcool, solu¢des antissépticas
ou outros solventes para pré-tratar o dispositivo, pois isso pode causar alteragdes imprevisiveis
no revestimento que podem afetar a seguranca e o desempenho do dispositivo. Nao molhe
o cateter por longos periodos quando o dispositivo ndo estiver em uso. O nao cumprimento
dos avisos nesta etiqueta pode resultar em danos ao revestimento do dispositivo, o que pode
exigir intervencao ou resultar em eventos adversos graves.

Caso o cateter ndo se mova livremente, recomenda-se que o usuério determine a fonte de
resisténcia, tenha cuidado ao remover o dispositivo e/ou outros componentes como uma
unidade e troque o dispositivo por um novo para concluir o procedimento.

NOTA: A solucdo salina pressurizada (de preferéncia heparinizada) deve ser alimentada
continuamente através da bainha introdutora ou do cateter-guia posicionado o mais préximo
possivel da ponta distal do cateter Auryon a uma taxa de 100ml/min. A solucao salina deve
ser fornecida durante a ativagao do cateter.

NOTA: Néo utilize o cateter Auryon com qualquer outro sistema laser.

Caso haja necessidade de movimentar o leito durante o procedimento, observe para nédo
esticar a parte proximal do cateter conectado ao Sistema Laser.

NOTA: A terapia vasodilatadora e anticoagulante (de acordo com o protocolo do centro
médico) deve ser administrada ao paciente durante o uso do Sistema de Aterectomia Auryon
e apos o procedimento, segundo o comumente praticado.

Ap0ds o uso, descarte o cateter (e quaisquer outros componentes descartaveis) de acordo
com as instrugdes aplicaveis e locais relacionadas a residuos hospitalares e materiais
potencialmente perigosos.

Néo tente abrir o console do Laser System. O sistema de laser pode ser aberto/reparado/
mantido/consertado apenas por um técnico da AngioDynamics Inc. (ndo pelo operador de
laser no local treinado pela AngioDynamics Inc.).

Em caso de erro técnico ou mau funcionamento, o cateter ndo deve ser utilizado.Vocé deve ter
cuidado ao manusear o cateter Auryon. Se suspeitar de danos no cateter, substitua-o por um
novo. Qualquer uso indevido deliberado por meio de dobramento, torcdo ou qualquer outra
manipulacdo fisica grave pode resultar em I%s(gj')gs“ao paciente e anulara a garantia do fabricante.



6. Complicacoes potenciais

Tal como acontece com o uso de terapias semelhantes, as seguintes complicagdes potenciais
podem ocorrer com o uso deste cateter, outros dispositivos médicos usados em combinacdo
com o cateter e terapias adjuvantes (por exemplo, baldo, stent, etc.). Essas complicagées podem

incluir, mas ndo estdo limitadas a:

Complicagdes processuais:

Outros Acontecimentos

Acontecimentos Adversos

+Espasmo
+ Disseccdo principal
«Trombo
« Embolizacao distal
« Perfuracéo
Complicacées hospitalares:
*Reoclusdo
* Pseudoaneurisma

Adversos:
*Lesao nervosa
« Formacao de fistula AV
«Infeccao
« Infarto do miocérdio
* Arritmia
« Embolia/infarto pulmonar

Graves:
*Morte
*Re-intervencéo
«Isquemia Aguda de Membro
* Amputacdo grave
«Cirurgia de bypass
*Hematoma com cirurgia
«AVC

«Insuficiéncia renal
* Sangramento

« Inflamacdo estéril ou
granulomas no local de
acesso

NOTA: Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o usudrio e/ou paciente esta
estabelecido. Entre em contato com o Distribuidor na UE (dados de contato na Ultima pagina).

7. Como fornecido

7.1 Esterilizagao e periodo de esterilidade.

Os cateteres Auryon sao apenas de uso Unico. Nao voltar a esterilizar e/ou reutilizar.

Os cateteres Auryon sao fornecidos esterilizados. A esterilidade sé é garantida se aembalagem
nao for aberta, ndo estiver danificada e for utilizada antes do prazo de validade.

7.2 Inspecao Antes do Uso

Antes de usar, inspecione visualmente a embalagem estéril para garantir que os selos nao foram
quebrados e que 0“prazo de validade” ndo expirou. Todos os equipamentos a serem utilizados
para o procedimento, incluindo o cateter, devem ser examinados cuidadosamente quanto a
defeitos. Examine o cateter Auryon quanto a dobras, enrosca ou outros danos. Nao utilizar se
estiver danificado ou se suspeita que esta danificado.

8. Instrucées de Uso

NOTA: O procedimento de aterectomia deve ser realizado por um médico treinado pela
AngioDynamics e um assistente (ambos devem trabalhar em condicdes estéreis). A preparacéo e
operacéo do Sistema Laser serdo realizadas apenas por um técnico treinado pela AngioDynamics
(“Operador de Laser”). O Operador de Laser trabalhara em condi¢ées nao estéreis.

8.1 Uma matriz recomendada para selecdo de cateter por Diametro do
Vaso de Referéncia (RVD) da lesao tratada.

Tabela 2. Matriz de uso do cateter de aterectomia Auryon.

Diametro da ponta Diametro de
do cateter Sem revestimento hidrofilico / Revestimento hidrofilico Cat# referéncia
(externo) do vaso (mm)’
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-HO00 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >225

' ORVD deve ser >150% do diametro da ponta de cada cateter. Isso significa que um tamanho

especifico de cateter ndo deve ser inserido em um vaso com didmetro proximal menor que o
indicado.

8.2 Para cateter com revestimento hidrofilico - Preparacao do revestimento
hidrofilico antes do uso

Hidrate a haste externa do cateter para ativar o revestimento hidrofilico. Mergulhe o cateter
em uma bacia ou limpe com gaze imida usando uma solugao estéril apropriada (a solugao
estéril pode ser agua, solucao salina ou solucao salina heparinizada).

NOTA: Evite limpar o dispositivo com gaze seca ou limpeza excessiva, pois isso pode danificar
o revestimento do dispositivo. Evite usar dlcool, solu¢des anti-sépticas ou outros solventes para
evitar alteragces imprevisiveis no revestimento que possam afetar a seguranca e o desempenho
do dispositivo. Nao molhe o cateter por longos periodos quando o dispositivo ndo estiver em
uso. O ndo cumprimento dos avisos nesta etiqueta pode resultar em danos ao revestimento do
dispositivo, o que pode exigir intervencao ou resultar em eventos adversos graves.

8.3 Insercao do cateter Auryon sobre o fio-guia até a ativacao do laser:

NOTA: Para todos os procedimentos que envolvam a colocacdo de um dispositivo no corpo
do paciente, utilize orientagao fluoroscopica.

8.3.1. Assim que o acesso arterial for alcangado, realize uma angiografia inicial para avaliar o DAP
e planejar o tamanho apropriado do cateter, bem como quaisquer outros dispositivos
meédicos que possam permitir melhor capacidade de empurrar o cateter, uma vez inserido.
Isto pode incluir uma bainha longa e/ou cateter-guia (dependendo da abordagem de
acesso: retrograda ou anterograda). A extremidade distal da bainha/cateter-guia mais longa
deve ser colocada o mais proximo possivel da leséo, em caso de abordagem retrégrada
("contralateral” ou "cruzada"), anatomia tortuosa ou lesdes altamente calcificadas. Consulte
aTabela 1 para selecionar o tamanho minimo da bainha.

8.3.2. Instrua o operador de laser a preparar o sistema de laser e instrua a equipe sobre o tamanho

do cateter Auryon que vocé deseja operar neste procedimento especifico.

8.3.3. Vocé pode usar qualquer outro FG para cruzar a lesdo, mas o FG final que os cateteres
Auryon rastreardo deve ser de 300 cm (0,36") e, de preferéncia, FG rigidos. Uma vez verificado
angiograficamente que este FG atravessa a lesdo no Iimen do vaso, ele esté pronto para
ainsercdo do cateter Auryon sobre o fio-guia.

8.3.4. Abrao cateter Auryon escolhido conforme as instrugoes e entregue o conector ao Operador

do Laser para conectar o cateter ao Sistema Laser. Confirme e verifique com o Operador do

Laser se o tamanho do cateter escolhido foi identificado pelo sistema RFID.

® Faca alavagem do limen do fio guia do cateter Auryon pelo porto luer lock do cabo, usando
5-10cc de solucéo salina (preferencialmente heparinizada).
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Todoo fio-guia deve ser embebido em solucéo salina antes de ser inserido no limen do
FG. O FG é inserido da ponta distal do cateter em direcao ao cabo. O limen do FG esta
localizado no centro da haste do cateter.

8.3.5. Introduza a ponta distal do cateter Auryon sobre o fio-guia embebido e, uma
vez no vaso, sob controle de fluoroscopia, guie o cateter Auryon até a lesédo, até
que a ponta distal do cateter mostrada na tela de monitoramento fluoroscopico
esteja proximal a lesdo. Somente neste ponto do procedimento, instrua
o Operador do Laser para colocar o Sistema Laser no modo Pronto.
Depois que o Operador do Laser tiver definido o Sistema Laser para o modo Pronto, o
Sistema Laser se preparard por aproximadamente 15 segundos. Durante esse tempo, uma
luz LED horizontal azul no painel de controle esta piscando e, ao final de 15 segundos,
a piscagem para e a luz LED se torna constante, ativando o pedal de acionamento para
uso. Uma vez que a luz LED esteja azul constante, vocé pode ativar o Sistema de Laser
para "iniciar e parar" pressionando e liberando o pedal de acionamento, respectivamente.

8.4 IAti\_lacé\o de rotina do laser e avanco do cateter Auryon através da
esao:

8.4.1. Assim que o pedal for pressionado e o laser ficar ativo, comece a avangar o cateter Auryon.
NOTA: A taxa de avanco do cateter recomendada é de T mm/seg. A taxa de avanco geralmente
deve ser mantida mais rdpida que 0,1 mm/s e mais lenta que 3 mm/s. Evite taxas de avanco
mais altas, pois a eficiéncia da remogao da placa pode ser reduzida.

NOTA: Solucao salina pressurizada (de preferéncia heparinizada) deve ser alimentada
continuamente através da bainha introdutora a uma taxa de 100 ml/min. A solucdo salina
deve ser fornecida durante a ativagao do laser.

NOTA: Em caso de falha do conjunto de infuséo de solugao salina, pare o laser soltando o pedal.
Depois de parar o laser, retome a infuséo e ative o laser novamente.

CUIDADO: No caso improvavel de o laser ndo parar ao liberar o pedal, peca imediatamente ao
Operador do Laser para desligar todo o Sistema Laser pressionando o botao de desligamento de
emergéncia da maquina (EMO). Em seguida, verifique o motivo da falha do pedal e veja se pode
ser resolvido. Se puder ser resolvido, peca ao Operador do Laser para desativar o EMO e ativar o
laser novamente com o pedal. Se ndo for solucionavel, remova o cateter do corpo do paciente,
continue o procedimento por outros meios e ligue para o representante da AngioDynamics. Nao
utilize o Sistema Laser até que o problema seja resolvido pelo representante da AngioDynamics.

8.4.2. Assim que a drea desejada for cruzada com o cateter Auryon, solte o pedal para parar o laser.
Neste ponto, vocé pode optar por repetir o laser em dreas da lesdo tratada que pareciam
dificeis de atravessar em comparagdo com outras areas da lesao tratada. Se for observada
dificuldade para atravessar, vocé deve recuperar o cateter proximalmente a érea da leséo e
avangar o cateter até o(s) ponto(s) onde foi(foram) observada(s) dificuldade(s) e pressionar
o pedal do pedal nesta(s) drea(s) apenas. Se nao for notada dificuldade de passagem, entao
basta uma passagem e vocé pode retirar o cateter do corpo do paciente, podendo ou néo
visualizar o efeito neste ponto.

NOTA: Se tiver dificuldades em retrair o cateter Auryon, nao aplique forca excessiva. A causa

da resisténcia deve ser determinada sob observacao fluoroscépica direta antes de continuar.

NOTA: Espera-se, especialmente com lesdes de oclusao total crénica (OTC) na tampa, que a
taxa de avanco seja mais lenta. Nesse caso, e em qualquer outra ocasido em que o cateter nao
pareca estar avancando em determinado ponto, siga as instru¢des abaixo:

a) Nao exceda 10 segundos de laser continuo no mesmo local. Se tiver alguma dificuldade em
avancar o cateter Auryon, inicie imediatamente uma autocontagem regressiva de 10 segundos.
A autocontagem regressiva deve comegar no momento em que vocé notar o ndo avango do
cateter Auryon. Quando o avanco for retomado, interrompa a autocontagem regressiva e
retome-a se houver dificuldade adicional para avancar o cateter Auryon.

b) Se o cateter Auryon nao puder ser avancado até o 10° segundo de ativacao do laser, solte o
pedal para parar o laser, retraia o cateter aproximadamente 3-4 mm e tente avangar novamente
enquanto gira a haste do cateter aproximadamente 90 graus para qualquer lado, enquanto
retoma a autocontagem regressiva de 10 segundos.

¢) Se o cateter Auryon ainda ndo puder ser avangado com a manipulagdo de rotacdo mencionada
acima durante os 10 segundos adicionais, interrompa imediatamente a atividade do laser
liberando o pedal.

d) Peca ao Operador do Laser para aumentar a fluéncia para 60mJ/mm2.

NOTA: 50mJ/mm?2 é o nivel de energia padrao que deve ser usado. 60mJ/mm2 deve ser utilizado
somente quando o médico sentir uma alta resisténcia no avanco.

e) Ative o laser e tente novamente avancar o cateter Auryon pela lesdo.

f) Se o cateter Auryon ndo puder ser avangado, retome a autocontagem regressiva de 10
segundos.

g) Se o cateter Auryon ndo puder ser avancado nesta tentativa, interrompa a atividade do laser,
retire o cateter Auryon e utilize um novo cateter.

Quando terminar, solte o pedal para parar o laser e, em seguida, retire o cateter do corpo.

8.4.3. Realize terapia adjuvante, como angioplastia com baldo ou implante de stent, se
considerado necessario, e conclua o procedimento de acordo com a prética comum.
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9. Garantia Limitada
Resumo da garantia

e O Sistema de Aterectomia Auryon e os Cateteres de Aterectomia Auryon (“Produtos”) sao
garantidos contra defeitos de material ou de fabricagdo por 1 ano a partir da data de entrega
ao comprador.

® Os reparos em garantia podem ser obtidos ligando para o departamento de atendimento
ao cliente da AngioDynamics pelo telefone +1 800-772-6446.

e Todos os produtos devolvidos devem ser pré-pagos e ter um nimero de autorizacao de
devolugao de materiais (RMA).

e Certas atualizagdes ou upgrades de hardware e software podem ser fornecidos gratuitamente
durante o Periodo de Garantia quando os Produtos sao devolvidos a AngioDynamics.

® Reparos nao autorizados, uso indevido ou abuso dos Produtos anularéo a garantia.

A AngioDynamics garante ao comprador inicial que os Produtos estaréo livres de defeitos de
material ou de fabricacgdo, sob uso normal, adequado e pretendido, por um periodo de um (1)
ano a partir da data do envio inicial ao comprador (“Periodo de Garantia”). Estao excluidos desta
garantia os componentes descartaveis e itens de fornecimento como cabos de alimentagao,
pedais e cabos, entre outros. As obrigacdes da AngioDynamics sob esta garantia sdo reparar ou
substituir quaisquer Produtos (ou parte deles) que a AngioDynamics razoavelmente determine
serem cobertos por esta garantia e apresentarem defeitos de fabricagdo ou materiais, desde
que o comprador tenha notificado tal reivindicacdo de garantia dentro do Periodo de Garantia
e o Produto é devolvido a AngioDynamics com frete pré-pago. O reparo ou substituicdo de
Produtos sob esta garantia ndo estende o Periodo de Garantia.

Para solicitar reparo ou substituicdo sob esta garantia, o comprador deve entrar em contato
diretamente com a AngioDynamics (consulte as informagoes de contato na contracapa deste
manual). A AngioDynamics autorizard o comprador a devolver o Produto (ou parte dele) a
AngioDynamics. A AngioDynamics determinara se deve reparar ou substituir os Produtos
e pegas cobertos por esta garantia e todos os Produtos ou pegas substituidas tornar-se-do
propriedade da AngioDynamics. Durante o servico de garantia, a AngioDynamics podera
(mas nao sera obrigada) fazer melhorias de engenharia no Produto ou em parte dele. Se a
AngioDynamics determinar razoavelmente que um reparo ou substituicdo é coberto pela
garantia, a AngioDynamics arcard com os custos de envio do Produto reparado ou substituido
ao comprador. Todos os outros custos de envio serao pagos pelo comprador. O risco de perda
ou dano durante as remessas sob esta garantia serd suportado pela parte que envia o produto.
Os produtos enviados pelo comprador sob esta garantia serdo embalados na embalagem
original ou equivalente para proteger o Produto. Se o comprador enviar um Produto para a
AngioDynamics em embalagem inadequada, qualquer dano fisico presente no Produto no
recebimento pela AngioDynamics (e nao relatado anteriormente) serd presumido como tendo
ocorrido durante o transporte e sera de responsabilidade do comprador.

Esta garantia ndo se estende a quaisquer Produtos ou partes deles: que tenham sido sujeitos
a uso indevido, negligéncia ou acidente; que tenham sido danificados por causas externas ao
produto, incluindo, entre outros, falha ou falha na energia elétrica; que tenham sido utilizados
em violagao das instrucoes da AngioDynamics; que foram afixados em qualquer acessorio
nao padrao; em que o numero de série foi removido ou ilegivel; que foram modificados por
alguém que nao seja a AngioDynamics; ou que tenham sido desmontados, reparados ou
remontados por qualquer pessoa que ndo seja a AngioDynamics, a menos que autorizado pela
AngioDynamics. A AngioDynamics nao tera nenhuma obrigacéo de fazer reparos, substituicdes
ou corregdes que resultem, no todo ou em parte, do desgaste normal. A AngioDynamics ndo
oferece nenhuma garantia (a) com relagéo a quaisquer produtos que nao sejam Produtos; (b)
com relagdo a quaisquer produtos adquiridos de uma pessoa que nédo seja a AngioDynamics ou
um distribuidor autorizado da AngioDynamics; ou (c) com relagéo a qualquer produto vendido
sob uma marca que nao seja AngioDynamics.

ESTA GARANTIA E A UNICA E EXCLUSIVA PARA OS PRODUTOS DA ANGIODYNAMICS, ESTENDE-
SE APENAS AO COMPRADOR E SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA QUANTO A
COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO FIM. A RESPONSABILIDADE MAXIMA
DA ANGIODYNAMICS DECORRENTE DA VENDA DOS PRODUTOS OU DE SEU USO, SEJA BASEADA
EM GARANTIA, CONTRATO, ATO ILICITO OU DE OUTRA FORMA, NAO EXCEDERA OS PAGAMENTOS
REAIS RECEBIDOS PELA ANGIODYNAMICS EM RELACAO A MESMO. A ANGIODYNAMICS NAO
SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER PERDA, DANO OU DESPESA INCIDENTAL, ESPECIAL OU
CONSEQUENTE (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, LUCROS PERDIDOS) DIRETA OU INDIRETAMENTE
DECORRENTE DA VENDA, INCAPACIDADE DE VENDA, USO OU PERDA DE USO DE QUALQUER
PRODUTO. EXCETO CONFORME ESTABELECIDO AQUI, TODOS OS PRODUTOS SAO FORNECIDOS
“COMO SAO’, SEM GARANTIA DE QUALQUER TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA. ESTES TERMOS
NAO PODEM SER ALTERADOS, MODIFICADOS, SUBSTITUIDOS, TROCADOS OU RESCINDIDOS
POR QUALQUER FUNCIONARIO, AGENTE, CONTRATADO INDEPENDENTE OU CONSULTOR DE
ANGIODINAMICA. QUALQUER ALTERACAO, MIDIFICAGAO, SUBSTITUICAO, TROCA OU RESCISSAO
NAO SERA VINCULATIVA A ANGIODYNAMICS, SUAS AFILIADAS OU SUBSIDIARIAS.

A realizagao de servigos ou reparos ndo autorizados nao descritos nestas instrucdes de uso ou
no manual do Produto anularé a garantia do Produto.

Os produtos assinalados como “uso Unico” sdo apenas para uso Unico. O Comprador ndo
devera reutilizar, reprocessar ou serializar novamente Produtos de uso Unico. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a resserializacdo podem comprometer a integridade estrutural do
Produto e/ou levar a falha do Produto, o que pode resultar em lesdes, doencas ou morte do
paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reserializacdo também podem criar um risco
de contaminagao do Produto e/ou causar infec¢ao ou infeccao cruzada no paciente, incluindo,
entre outros, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao
do Produto pode causar lesdes, doencas ou morte do paciente. A AngioDynamics ndo assume
nenhuma responsabilidade com relacdo a Produtos de uso Unico reutilizados, reprocessados
ou reserializados e ndo oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitacao,
quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequacao a uma finalidade especifica,
com relacdo a qualquer um desses Produtos.
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10. Rotulagem e simbolos

Simbolo Ref Titulo do Simbolo Significado do Simbolo
“ 511 Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
512 CR gﬁfﬁ%n ;ggfﬁg;%?;?%%%% Indica o representante autorizado da Comunidade
1. f - 9
Europeia Europeia/Uniao Europeia.
&I 513 Data de fabricacdo Indica a data de fabricagao do dispositivo médico.
" Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao
g 514 Utilize de acordo com a data deve ser utilizado.®
- Indica o nimero do cédigo do lote do fabricante
513 Codigo do lote para que o lote possa ser identificado. ®
- Indica o nimero do catélogo do fabricante para
- 516 Referéncia identificar o dispositivo médico:
Indica a entidade que estd importando o
% 518 Importadora dispositivo médico para a localidade:?
© 5212 Sistema dggg'r’ﬁla barreira Indica um sistema de barreira estéril dupla?
573 Esterilizado com dxido de Indica o dispositivo médico que tem sido
- etileno esterilizado usando xido de etileno.
< : Indica um dispositivo médico que n&o deve ser
526 Nao reesterilize resterilizado?
N0 utilizar se a embalagem Indica um dispositivo médico que nao deve ser
; i 9 utilizado se a embalagem estiver danificada ou
528 estiver danificada e consulte bert 2rio d It inStrucs
as instrugoes de Uso aberta e que o usudrio deve consultar as instrucdes
de uso para informacdes adicionais.
532 Mantenha afastado da luz Indica o dispositivo médico que precisa de
" solar protecao contra fontes de luz?
534 Mantenha seco Indica o dispositivo médico que precisa prote¢ao
" contra a umidade.
Indica os limites de temperaturas aos quais
537 Limite de temperatura o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.’
Indica um dispositivo médico que é destinado
542 Néo reutilize para uso Unico, ou para uso em um Unico paciente
em um Unico procedimento. ®
Consultar as instrugoes de
543 |Usoou consultar as instrugdes | Indica a necessidade o usudrio de consultar as
o eletronicas de uso ifu. instrugoes de utilizagao:?
angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que contém
. A ) substancias que podem ser cancerigenas,
5410 | Contém substancias perigosas mutagénicas, reprotoxicas (CMR) ou substancias
com propriedades de desregulacao endécrina. ®
563 N&o pirogénico Indica um dispositivo médico que néo é pirrégeno.®
577 Aparelho médico Indica os itens no dispositivo médico. *
. Cuidado: (US) A lei federal restringe a venda desse
N/A Apenas com prescricao dispositivo por ou sob a ordem de um médico
médica gt
licenciado.
. Para indicar que o nimero adjacente reflete a
NA Quantidade na embalagem quantidade de unidades contidas na embalagem.
Declaracao de conformidade do fabricante para
c € 2797 N/A Marcacdo CE o Regulamento do Dispositvos Médicos EU
2017/745.¢
@ 1135 Embalagem Reciclavel Embalagem Reciclavel. ¢
G\/\ée N/A Fio Guia Recomendado Fio Guia Recomendado
IS Capa introdutora .
Q N/A recomendada Capa introdutora recomendada
@ A Ressonancia Magnética Mantenha afastado da ressonancia magnética
MxR n&o é seguro equipamento de imagem (MRI). ¢
oOTW N/A Sobre o fio guia Cateter funciona sobre o fio guia
N/A Cobertura Hidrofilica O cateter tem cobertura hidrofilica

Qn oo

(rotulagem ambiental Tipo Il)

e. ASTMF2503-13 - Prética Padrao para Marcagao de Dispositivos Médicos e Outros Itens para Seguranga no
Ambiente de Ressonancia Magnética.

EN1SO 15223-1 - Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informacao a fornecer.
21 CFR801.109 - Cédigo das Regulamentacdes Federais.

EU 2017/745 Regulamentagdes do Dispositivo Médico publicadas em 5 de maio de 2017

EN ISO 14021 Rétulos e declaragoes ambientais. Declaragdes ambientais auto-declaradas

Para obter as IFU eletrdnicas, consulte: https://ifu.angiodynamics.com/

Para obter informacdes adicionais sobre o produto ou para relatar qualquer problema técnico
com os produtos, entre em contato com: customerservice@angiodynamics.com

[T

el

Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel
+972 (8) 6307630
+972 (8) 6307631

Telefone:
Fax:

C€
2797

AngioDynamics Netherlands BV

Haaksbergweg 75
1101 BR
Amsterda

Paises Baixos

*AngioDynamics, Auryon, o logotipo Auryon, sao marcas

comerciais e/ou marcas registradas da AngioDynamics, Inc., uma
afiliada ou subsidiaria.
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Per I'aterectomia infrainguinale

Sommario

Uso previsto e indicazioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Controindicazioni

Avvertenze

Precauzioni

Potenziali complicazioni

Modalita di confezionamento

Istruzioni per I'uso

Garanzia limitata

0 N Uuu uu o nn A~ b B NN

Etichette e simboli

ATTENZIONE: LALEGGE FEDERALE (USA)RISERVA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO
A MEDICI ADEGUATAMENTE FORMATI O DIETRO PRESCRIZIONE DEI SUDDETTI
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1. Uso previsto e indicazioni per 'uso

Uso previsto

Per I'aterectomia infrainguinale, da utilizzare con il sistema laser Auryon

Indicazioni per 'uso

Il sistema Auryon Atherectomy e i cateteri Auryon Atherectomy senza aspirazione sono indicati
come dispositivi per 'aterectomia di stenosi e occlusioni arteriose, compresa la restenosi intra-
stent (ISR), nelle arterie infrainguinali native e stentate.

2. Descrizione del dispositivo

Il sistema Auryon Atherectomy comprende (A) il sistema laser modello EXM-2001-1000 e (B) i
cateteri Auryon Atherectomy di varie dimensioni.

Il sistema laser comprende, oltre al laser stesso, una pompa, un contenitore riutilizzabile, il
pedale dell'interruttore a pedale, un pannello di controllo a sfioramento, un EMO, un interruttore
a chiave e un cavo di alimentazione. Per ulteriori informazioni, dettagli tecnici e specifici sul
funzionamento del sistema laser, consultare il Manuale dell'operatore, doc. LBLO041. Il Sistema
Laser e dotato di un sistema RFID per comunicare con un tag RFID in ciascuno dei cateteri
monouso.

N.B.: non utilizzare altri dispositivi medici elencati sopra che non siano stati forniti da
AngioDynamics Inc, dalle sue affiliate o dalle sue consociate ("AngioDynamics").

Il Catetere Auryon Atherectomy & un catetere monopaziente e monouso costituito da una
serie di fibre ottiche, nonché circondato e supportato da una lama smussata circonferenziale
sulla punta distale.

Il catetere & collegato al sistema laser tramite il suo connettore (sull'estremita prossimale) e
trasmette I'energia alla lesione target nell'arteria attraverso la sua punta attiva (sull'estremita
distale) a un livello di fluenza controllato e preimpostato.

Il catetere Auryon é un dispositivo monouso, dotato di un tag RFID e fornito sterile. | cateteri
sono disponibili con o senza rivestimento sul diametro esterno (DE). Il rivestimento si trova
sullo stelo del catetere, a partire dall'interfaccia lama/stelo, e la lunghezza di copertura varia a
seconda delle dimensioni del catetere, come descritto nella tabella seguente.

Tutti i cateteri Auryon funzionano su fili guida di 300 cm e 0,014 pollici (0,36 mm) che hanno
attraversato la lesione target per via intraluminale.

L'identificazione delle dimensioni del catetere e la compatibilita con altri dispositivi medici
sono stampate sulla confezione e descritte di seguito.

Tabella 1. Modelli di catetere Auryon

Diametro A . Diametro |  Diametro

(esterno) Senzai(;lr\l/)%slgr?enm xﬂf\gg’gi Compatibilita| massimo | maxstelo Ll:ggl;:ﬁzia Lunghezzadel | Guaina lume | . .
della Rivestimento ifer filiguida |dellapunta| (profilodi avoro rivestimento | minima | intemo per Ia iuntive

punta del drofilon. cat. (mm) (pollici/mm) | (mm/ (an) idrofilo(cm)b | (Fr) | l'aspirazione 99
catetere T pollici mm/pollici)?

09mm /EEXXmEE%ZZ’fggO 214 | 00036 |0970038| 1000040 | 0 | 10043 | 4 No nd
5 [ S 2025 | aowss |1s00s | 1se00e | 0 | esss | s No nd

a Il rivestimento idratato pud aggiungere fino a 0,01 mm al diametro a secco.

b Applicabile solo al catetere con rivestimento idrofilo

Vantaggi clinici previsti

L'adozione dell'aterectomia laser Auryon, rimuovendo parzialmente la placca e/o rompendo lo
strato di calcio dall'arteria prima dell'angioplastica con palloncino di routine, riduce al minimo la
lesione da stiramento delle pareti dell'arteria, limitando cosi le comuni complicanze procedurali
legate all'angioplastica con palloncino se eseguita da sola senza la preparazione del vaso con
il laser, quali dissezione acuta, perforazione, contraccolpo elastico ed embolizzazione distale.
Inoltre, grazie all'esclusiva "caratteristica di selettivita" di Auryon, con i propri parametri laser
unici che presentano un'affinita di ablazione molto piu elevata per il tessuto della placca della
lesione rispetto al tessuto endoteliale della parete del vaso, Auryon riduce potenzialmente la
probabilita di malfunzionamento del dispositivo, rendendo meno probabile il verificarsi di una
lesione del vaso o di una complicanza acuta. Questo effetto negativo minimo del laser sul tessuto
vascolare nella fase acuta contribuisce potenzialmente anche a mantenere la pervieta del vaso
a lungo termine, riducendo il tasso di ristenosi e la necessita di rivascolarizzazione ricorrente
della lesione trattata. | sintomi comuni dell'arteriopatia periferica, come il dolore e i crampi alla
gamba interessata prima dell'intervento, saranno probabilmente risolti subito dopo I'intervento
stesso; la ridotta capacita di camminare dei pazienti trattati con Auryon dovrebbe migliorare,
cosi come la loro qualita di vita. In alcuni casi di pazienti ad alto rischio, come quelli con ischemia
critica degli arti inferiori, I'uso del laser Auryon prima del palloncino/stent per formare un canale
in occlusioni difficili/impossibili da attraversare altrimenti, puo evitare la necessita di un bypass
coronarico o di un‘amputazione della gamba, e puo contribuire a salvare l'arto.

Meccanismo d'Azione

I sistema Auryon Atherectomy utilizza I'energia laser emessa dalla punta del catetere (per la
rimozione parziale del tessuto dalla lesione ("Atherectomy" / aterectomia) nei pazienti affetti da
arteriopatia periferica (PAD) sottoposti a procedure interventistiche nelle arterie infrainguinali.
La lama smussata del catetere Auryon circonda e sostiene un insieme di fibre ottiche sulla punta
del catetere, che emette energia laser con una fluenza di 50-60 mJ/mma2 (il valore predefinito del
sistema laser & di 50 mJ/mm?2). Una volta che il catetere Auryon é stato posizionato in prossimita
della lesione target nell'arteria su un filo guida di 300 cm con diametro di 0,36 pollici che ha
attraversato la lesione nel lume del vaso, e il sistema laser & acceso e in modalita "ready", brevi
impulsi ultravioletti da 355 nm (10-25 ns) vengono erogati a 40 Hz sulla punta del catetere
al fine di effettuare la fotoablazione di lesioni fibrose, calcifiche, trombotiche e ateromatose,
in lesioni de novo e restenotiche. Il punto focale del raggio laser si trova a diverse decine di
micron davanti alla lama smussata di supporto mentre il dispositivo avanza attraverso la lesione
superficiale traumatizzata localmente.
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Impugnatura

Estremita distale

Connettore

Figura 1: Catetere Auryon da 0,9 mm/1,5 mm. La vista ingrandita dell'estremita distale
mostra diverse file di fibre.

. Sistema laser- 1l "Sistema laser" & una console che
incorpora la testa del laser e le reative ottiche,
un controller, un'unita elettrica e un‘apposita
pompa a vuoto pronta all’'uso fornita con il
sistema. Inoltre, la console comprende i seguenti
componenti.

2. Interruttore a chiave - Per l'accensione e lo

spegnimento del sistema principale.

3. Apertura del sistema (alloggiamento del
connettore)

4. Pannello di controllo a sfioramento - L'interfaccia
per l'operatore del laser

5. Interruttore a pedale - Deve essere premuto
e rilasciato dal medico curante per attivare e
disattivare I'energia laser

6. EMO (Emergency Machine Off) - Un pulsante

da premere qualora sia necessario arrestare
immediatamente il sistema laser.

7. Pannello indicatore a LED - Indica diversi livelli
di stato del laser: Stand by, Ready e Active.

8. Cavo dell'interruttore a pedale

9. Contenitore riutilizzabile (con all'interno una
guaina monouso).

10.Base del contenitore - Per sostenere il
contenitore per |'aspirazione.

11.Impugatura del sistema
12.Ruote

13.Vano posteriore per riporre l'interruttore a
pedale

14.Connettore del cavo di alimentazione
15.Catetere Auryon OTW  [5] <—— |
16.massimaCavo di alimentazione

Lato anteriore del sistema laser

Lato posteriore del sistema laser

Nota: Non viene mostrato il tubo di aspirazione che sara collegato da un lato
all'impugnatura del catetere e dall'altro al cappuccio della guaina monouso (il tappo
blu mostrato al punto 9 dell'immagine).

*Le parti 9 e 10 di questa immagine non sono rilevanti per i cateteri da 0,9 mm/1,5 mm.

Figura 2: Intero sistema
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3. Controindicazioni
Nessuno.

4. Avvertenze

La preparazione e il funzionamento del sistema laser possono essere eseguiti solo da un
operatore laser (tecnico/infermiere/rappresentante AngioDynamics), mentre il catetere deve
essere utilizzato solo un medico formato dai rappresentanti AngioDynamics Inc. sul corretto
utilizzo del sistema laser, nonché nel rispetto del Manuale dell'operatore fornito con ogni
sistema laser (vedere il Manuale dell'operatore del sistema Auryon Atherectomy, LBLO041)
e delle presenti Istruzioni per I'uso.

Qualsiasi uso del sistema Auryon Atherectomy intenzionalmente non conforme alle
indicazioni d'uso puo provocare gravi lesioni al paziente e invalidare la garanzia del produttore.

La legge federale (USA) riserva la vendita di questo dispositivo a medici adeguatamente
formati o dietro prescrizione dei suddetti.

Ispezionare il catetere Auryon e la sua confezione per verificare che non si siano verificati
danni dovuti alla spedizione e alla movimentazione. In caso di danni alla confezione sterile
o al catetere, non utilizzare il catetere, ma conservare la confezione con il suo contenuto e
informare un rappresentante AngioDynamics. L'uso di componenti danneggiati pud causare
un malfunzionamento del sistema o lesioni al paziente.

Prestare molta attenzione durante |'uso del catetere, evitare di esercitare una forza eccessiva
e prestare attenzione a eventuali danni. Uno spostamento accidentale del catetere puo
provocare lesioni al paziente.

Il diametro del vaso prossimale deve essere =150% del diametro esterno del catetere Auryon.

Al momento di far avanzare il catetere Auryon all'interno del sistema vascolare del paziente,
usare sempre il monitoraggio fluoroscopico per evitare il posizionamento errato, la dissezione
o la perforazione.

A discrezione del medico, durante la procedura puo essere utilizzato un dispositivo di
protezione embolica (DPE). Consultare le istruzioni per I'uso del DPE selezionato per i dettagli
sulla sua gestione e sul suo utilizzo.

Il sistema laser & un laser di Classe 4. Tutti gli individui presenti in sala operatoria devono
indossare occhiali di protezione laser. In caso contrario, si verificheranno danni permanenti agli
occhi a causa dell'esposizione diretta o dei riflessi diffusi mentre il sistema laser & in modalita
attiva. Assicurarsi di indossare gli occhiali di protezione laser appropriati, per come indicato
nel Manuale dell'operatore. In ogni caso, il sistema laser deve essere attivo solo dopo che il
catetere si trova all'interno del sistema vascolare, e deve essere utilizzato nel sito della lesione.

I Sistema laser & stato testato ed é risultato conforme ai limiti di compatibilita elettromeccanica
(CEM) della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE (IEC/EN 60601-1-2), sia per la rete elettrica
a 110V che per quella a 220 V (rete). Questi limiti sono concepiti per fornire una protezione
adeguata contro le interferenze dannose in una tipica installazione medica. L'apparecchiatura
genera, utilizza e puo irradiare energia ultravioletta e, se non utilizzata secondo le istruzioni,
puo interferire in modo dannoso con altri dispositivi nelle vicinanze.

Alcune sorgenti di interferenze elettromagnetiche, come la diatermia, la litotrissia,
I'elettrocauterizzazione, I'RFID, i sistemi antifurto elettromagnetici e i metal detector possono
interferire con il sistema Auryon. Fare in modo che le sorgenti sopra indicate non si trovino
nell'area del sistema Auryon Atherectomy durante il funzionamento.

La sicurezza e l'efficacia dei cateteri (compresi quelli rivestiti) non sono state stabilite, o non
sono note, in regioni vascolari diverse da quelle espressamente indicate.

Prestare attenzione durante la manipolazione, I'avanzamento e/o la rimozione del catetere
attraverso aghi, cannule metalliche, stent o altri dispositivi con bordi taglienti o attraverso vasi
sanguigni tortuosi o calcificati. La manipolazione, I'avanzamento e/o la rimozione attraverso bordi
taglienti o smussati possono provocare la distruzione e/o la separazione del rivestimento esterno,
con il rischio di eventi clinici avversi che richiedono un ulteriore intervento, con conseguente
permanenza di materiale di rivestimento nella vascolarizzazione o danni al dispositivo.

Lestremita distale del dispositivo contiene cobalto come componente dell'acciaio inossidabile.
Questo dispositivo non & destinato all'uso nello stomaco. L'esposizione dell'acciaio inossidabile
a liquidi altamente acidi, come il liquido gastrico, puo provocare la lisciviazione del cobalto
dall'acciaio inossidabile. Il cobalto é elencato nella normativa CE 1272/2008 come sostanza
carcinogenica di classe 1B e tossina riproduttiva di classe 1B.

5. Precauzioni

Sciacquare il lume del filo guida del catetere Auryon con 5-10 cc di soluzione fisiologica sterile
(preferibilmente eparinata) PRIMA di introdurre il catetere Auryon sul filo guida, e inserire il
filo guida idratandolo continuamente con un tampone sterile imbevuto.

Evitare di strofinare il dispositivo con rivestimento idrofilo con garze asciutte o di strofinare
eccessivamente, poiché cid potrebbe danneggiare il rivestimento del dispositivo. Evitare di
pretrattare il dispositivo con alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi, poiché cid potrebbe
causare alterazioniimprevedibili del rivestimento che potrebbero compromettere la sicurezza
e le prestazioni del dispositivo. Non immergere il catetere per periodi prolungati quando
il dispositivo non € in uso. La mancata osservanza delle avvertenze contenute in questa
etichetta potrebbe causare danni al rivestimento del dispositivo, che potrebbero richiedere
un intervento o provocare gravi eventi avversi.

Nel caso in cui il catetere non si muova liberamente, si raccomanda all'utente di determinare
la fonte della resistenza, di prestare attenzione durante la rimozione del dispositivo e/o di
altri componenti come un unico insieme e di sostituire il dispositivo con uno nuovo per
completare la procedura.

NOTA: La soluzione fisiologica pressurizzata (preferibilmente eparinata) deve essere
somministrata continuamente attraverso la guaina introduttiva o il catetere guida posizionato
il piti vicino possibile alla punta distale del catetere Auryon a una velocita di 100 ml/min. La
soluzione fisiologica deve essere somministrata durante I'attivazione del catetere.

NOTA: Non utilizzare il catetere Auryon con altri sistemi laser.

Qualora fosse necessario spostare il letto durante la procedura, fare attenzione a non stirare
la parte prossimale del catetere collegata al sistema laser.

NOTA: La terapia con vasodilatatori e anticoagulanti (secondo il protocollo della struttura
medica) deve essere somministrata al paziente durante 'uso del sistema Auryon Atherectomy
e dopo la procedura, come da prassi comune.

Dopo I'uso, smaltire il catetere (e qualsiasi altro componente monouso) in conformita con
le normative vigenti e locali relative ai rifiuti ospedalieri e ai materiali potenzialmente a
rischio biologico.

Non tentare di aprire la console del sistema laser. Il sistema laser puo essere aperto e/o
sottoposto a manutenzione/riparazione solo da un tecnico AngioDynamics Inc. (non
dall'operatore laser del sito formato da AngioDynamics Inc.).
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e In caso di errore tecnico o di malfunzionamento, il catetere non deve essere utilizzato. E
necessario prestare attenzione quando si maneggia il catetere Auryon. Se si sospetta un danno
al catetere, sostituirlo con uno nuovo. Qualsiasi uso improprio intenzionale, con piegamenti,
torsioni o altre manipolazioni fisiche violente, puo provocare lesioni al paziente e invalidare
la garanzia del produttore.

6. Potenziali complicazioni

Come per l'uso di terapie simili, le seguenti potenziali complicanze possono verificarsi con
I'uso di questo catetere, di altri dispositivi medici utilizzati in combinazione con il catetere e di
terapie aggiuntive (ad es. palloncino, stent, ecc.). Tali complicazioni possono includere, a titolo
esemplificativo e non esaustivo:

Complicazioni procedurali: Altri eventi avversi Evento avverso grave
*Spasmo «Lesioni ai nervi *Morte
« Dissezione grave « Formazione di fistole «Nuovo intervento
«Trombo arteriovenose «Ischemia acuta degli arti
+Embolizzazione distale +Infezioni « Amputazione maggiore
« Perforazione + Infarto miocardico «Intervento di bypass
* Aritmia

Complicazioni ospedaliere: + Ematoma con intervento

) ) + Embolia polmonare/infarto chirurgico
« Riocclusione .lctus
+ Pseudoaneurisma
« Insufficienza renale
+Emorragie

» Infiammazione sterile o
granulomi nel sito di accesso

NOTA: Eventualiincidenti gravi accadutiin correlazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato Membro UE in cuirisiede I'utente e/o il paziente.
Contattare il distributore nell'UE (i dettagli di contatto sono riportati nell'ultima pagina).

7. Modalita di confezionamento
7.1 Sterilizzazione e periodo di sterilita.

| cateteri Auryon sono esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

| cateteri Auryon sono forniti in confezione sterile. La sterilita & garantita solo se la confezione
€ integra, non danneggiata e utilizzata prima della data di scadenza.

7.2 Controllo prima dell’'uso

Prima dell'uso, ispezionare visivamente la confezione sterile per verificare che i sigilli non
siano stati rotti e che la data di scadenza non sia stata superata. Tutti gli strumenti da utilizzare
per la procedura, compreso il catetere, devono essere esaminati attentamente per verificare
I'assenza di difetti. Esaminare il catetere Auryon per verificare che non sia piegato, attorcigliato
o danneggiato. Non usare se la confezione & danneggiata o aperta.

8. Istruzioni per l'uso

NOTA: La procedura di aterectomia deve essere svolta da un medico e da un assistente formati
da AngioDynamics (entrambi devono lavorare in condizioni di sterilita). La preparazione e il
funzionamento del sistema laser saranno eseguiti solo da un tecnico formato da AngioDynamics
("Operatore laser"). Loperatore laser lavorera in condizioni non sterili.

8.1 Una matrice raccomandata per la selezione dei cateteri in base al
diametro del vaso di riferimento (RVD) della lesione trattata.

Tabella 2. Matrice di utilizzo del catetere Auryon Atherectomy.

Diametro (esterno) Senza rivestimento idrofilo / Rivestimento Diametro del vaso di
della punta del catetere idrofilo n. cat. riferimento (mm)'
0.9mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >2.25

' Il diametro del vaso di riferimento (RVD) deve essere >150% di ogni punta di diametro del
catetere. Cio significa che un catetere di dimensioni specifiche non deve essere inserito in un
vaso con un diametro prossimale inferiore a quello indicato.

8.2 Per il catetere con rivestimento idrofilo - Preparazione del rivestimento
idrofilo prima dell'utilizzo

Idratare lo stelo esterno del catetere per attivare il rivestimento idrofilo. Immergere il catetere in
una bacinella o pulirlo con una garza imbevuta di una soluzione sterile appropriata (la soluzione
sterile puo essere acqua, soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata).

NOTA: Evitare di pulire il dispositivo con garze asciutte o di strofinare eccessivamente, poiché
cio potrebbe danneggiare il rivestimento del dispositivo. Evitare I'uso di alcool, soluzioni
antisettiche o altri solventi per evitare alterazioni imprevedibili del rivestimento che potrebbero
compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo. Non immergere il catetere per
periodi prolungati quando il dispositivo non & in uso. La mancata osservanza delle avvertenze
contenute in questa etichetta potrebbe causare danni al rivestimento del dispositivo, che
potrebbero richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi.

8.3 Inserimento del catetere Auryon sul filo guida fino all'attivazione del laser:

NOTA: Per tutte le procedure che prevedono l'inserimento di un dispositivo nel corpo del
paziente, utilizzare il sistema di guida fluoroscopico.

8.3.1. Unavolta ottenuto I'accesso arterioso, eseguire un'angiografia basale per valutare la PAD e
pianificare le dimensioni adeguate del catetere, nonché qualsiasi altro dispositivo medico
che possa consentire una migliore pushability del catetere, una volta inserito. Questo puo
includere una guaina lunga e/o un catetere guida (a seconda dell'approccio di accesso:
retrogrado o anterogrado). L'estremita distale della guaina/del catetere guida piu lungo/a
deve essere posizionata il piu vicino possibile alla lesione, in caso di approccio retrogrado
("controlaterale” o "crossover"), anatomia tortuosa o lesioni altamente calcificate. Per la
selezione della dimensione minima della guaina, fare riferimento alla Tabella 1.

8.3.2. Comunicare I'operatore laser di preparare il sistema laser, e istruire il personale sulle
dimensioni del catetere Auryon che si desidera utilizzare in questa specifica procedura.

8.3.3. [ possibile utilizzare qualsiasi altro filo guida per attraversare la lesione, mail filo guida finale
che i cateteri Auryon percorreranno deve essere preferibilmente rigido nonché presentare
una lunghezza di 300 cm e un diametro di 0,36 pollici. Una volta verificato angiograficamente
che questo filo guida attraversa la lesione nel lume del vaso, & pronto per I'inserimento del
catetere Auryon sopra il filo guida.

8.3.4. Aprire il catetere Auryon scelto come da istruzioni e consegnare il connettore all'operatore
laser per il collegamento del catetere al sistema laser. Confermare e verificare con |'operatore
laser che la dimensione del catetere scelto sia stata identificata dal sistema RFID.
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® Sciacquare il lume del filo guida del catetere Auryon dalla porta con chiusura luer lock
dell'impugnatura, utilizzando 5-10 cc di soluzione fisiologica (preferibilmente eparinata).

Lintero filo guida deve essere imbevuto di soluzione fisiologica prima di essere inserito
nel lume del filo guida. Il filo guida viene inserito dalla punta distale del catetere verso
I'impugnatura. Il lume del filo guida si trova al centro dello stelo del catetere.

8.3.5. Introdurre la punta distale del catetere Auryon sopra il filo guida imbevuto e, una volta
nel vaso, sotto controllo fluoroscopico, guidare il catetere Auryon verso la lesione,
fino a quando la punta distale del catetere visualizzata sullo schermo di monitoraggio
fluoroscopico é prossimale alla lesione. Solo a questo punto della procedura,
comunicare all'operatore laser di impostare il sistema laser in modalita Ready.
Una volta che l'operatore laser ha impostato il sistema laser in modalita Ready, il sistema
laser si prepara per circa 15 secondi. Durante questo periodo, una luce LED orizzontale
di colore blu lampeggia sul pannello di controllo a sfioramento. Trascorsi i 15 secondi, la
luce LED smette di lampeggiare e diventa fissa, attivando cosi l'interruttore a pedale che
& pronto all'uso. Quando la luce LED ¢ blu fissa, & possibile impostare il sistema laser in
modo che si avvii e si arresti rispettivamente premendo e rilasciando l'interruttore a pedale.

8.4 Attivazione di routine del laser e avanzamento del catetere Auryon
attraverso la lesione:

8.4.1. Una volta premuto l'interruttore a pedale e dopo che il laser si & attivato, iniziare a far
avanzare il catetere Auryon.

NOTA: La velocita di avanzamento del catetere consigliata € di 1 mm/sec. La velocita di
avanzamento deve essere generalmente mantenuta superiore a 0,1 mm/sec e inferiore a 3
mm/sec. Evitare velocita di avanzamento superiori, poiché I'efficienza di rimozione della placca
potrebbe ridursi.

NOTA: La soluzione fisiologica pressurizzata (preferibilmente eparinata) deve essere
somministrata continuamente attraverso la guaina introduttiva a una velocita di 100 ml/min.
La soluzione fisiologica deve essere somministrata durante l'attivazione del laser.

NOTA: In caso di guasto al set di infusione della soluzione fisiologica, arrestare il laser rilasciando
I'interruttore a pedale. Dopo aver arrestato il laser, riprendere I'infusione e quindi riattivare il
laser.

ATTENZIONE: Nella remota eventualita che il laser non si arresti rilasciando I'interruttore
a pedale, chiedere immediatamente all'operatore laser di spegnere l'intero sistema laser
premendo il pulsante di arresto di emergenza della macchina (EMO). Verificare quindi il
motivo del malfunzionamento dell'interruttore a pedale, e stabilire se & possibile rimediare.
Se il problema puo essere risolto, chiedere all'operatore laser di disattivare I'EMO e di riattivare
il laser con l'interruttore a pedale. In caso contrario, rimuovere il catetere dal corpo del paziente,
continuare la procedura con altri mezzi e chiamare un rappresentante AngioDynamics. Non
utilizzare il sistema laser finché il problema non viene risolto dal rappresentante AngioDynamics.

8.4.2. Una volta attraversata |'area desiderata con il catetere Auryon, rilasciare I'interruttore a
pedale per arrestare il laser. A questo punto, si puo scegliere di ripetere I'applicazione del
laser nelle aree della lesione trattata che sembravano difficili da attraversare rispetto ad
altre aree della lesione trattata. Se si nota una difficolta di attraversamento, & necessario
recuperare il catetere in prossimita dell'area della lesione e far avanzare il catetere fino al
punto (o ai punti) in cui € stata notata la difficolta, e premere il pedale dell'interruttore a
pedale solo in questa (o queste) aree. Se non si nota alcuna difficolta di attraversamento,
allora é sufficiente un solo passaggio ed e possibile rimuovere il catetere dal corpo del
paziente; a questo punto e possibile visualizzare o meno I'effetto.

NOTA: Se si riscontrano difficolta nel ritrarre il catetere Auryon, non applicare una forza

eccessiva. La causa della resistenza deve essere determinata sotto osservazione fluoroscopica

diretta prima di continuare.

NOTA: E prevedibile, soprattutto in caso di lesioni da occlusione totale cronica (OTC) in
corrispondenza del tappo, che la velocita di avanzamento possa essere pill lenta. In casi di
questo tipo e in qualunque altro caso in cui il catetere non sembra avanzare in un determinato
punto, seguire le istruzioni riportate di seguito:

a) Non applicare il laser in modo continuo nello stesso punto per piu di 10 secondi. In caso di
difficolta nell'avanzamento del catetere Auryon, iniziare immediatamente un conto alla rovescia
di 10 secondi. Il conto alla rovescia deve iniziare nel momento in cui si verifica il mancato
avanzamento del catetere Auryon. Quando |'avanzamento riprende, interrompere il conto alla
rovescia e riprenderlo se si riscontrano ulteriori difficolta nell'avanzamento del catetere Auryon.

b) Se non & possibile far avanzare il catetere Auryon entro il 10° secondo dall'attivazione del laser,
rilasciare I'interruttore a pedale per arrestare il laser, ritrarre il catetere di circa 3-4 mm e riprovare
ad avanzare ruotando lo stelo del catetere di circa 90 gradi su entrambi i lati, riprendendo il
conto alla rovescia di 10 secondi.

) Se non & ancora possibile far avanzare il catetere Auryon con la suddetta manipolazione di
rotazione per altri 10 secondi, interrompere immediatamente I'attivita del laser rilasciando
I'interruttore a pedale.

d) Chiedere all'operatore laser di aumentare la fluenza a 60mJ/mma2.

NOTA: 50mJ/mmz2 ¢ il livello di energia predefinito da utilizzare. 60mJ/mm2 deve essere
utilizzato solo quando il medico avverte un'elevata resistenza all'avanzamento.

e) Attivare il laser e riprovare a far avanzare il catetere Auryon attraverso la lesione.

f) Se non é possibile far avanzare il catetere Auryon, riprendere il conto alla rovescia di 10
secondi.

g) Se non é possibile far avanzare il catetere Auryon durante questo tentativo, interrompere
I'attivita del laser, rimuovere il catetere Auryon e utilizzare un nuovo catetere.

Al termine, rilasciare I'interruttore a pedale per arrestare il laser, quindi rimuovere il catetere
dal corpo.

8.4.3. Eseguire una terapia adiuvante come 'angioplastica con palloncino o lo stenting, se ritenuto
necessario, e concludere la procedura secondo la prassi comune.
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9. Garanzia limitata
Riepilogo della garanzia

o || sistema Auryon Atherectomy e i cateteri Auryon Atherectomy ("Prodotti") sono garantiti
da difetti di materiale o di fabbricazione per 1 anno dalla data di consegna all'acquirente.

e Per le riparazioni in garanzia, chiamare il servizio clienti di AngioDynamics
al numero +1 800-772-6446.

e Tutti i prodotti restituiti devono essere prepagati e provvisti di un numero di autorizzazione
alla restituzione dei materiali (RMA).

e Alcuni aggiornamenti hardware e software possono essere forniti gratuitamente durante
il periodo di garanzia nel momento in cui i prodotti vengono restituiti ad AngioDynamics.

e Eventuali riparazioni non autorizzate, usi impropri o abusi dei Prodotti annulleranno la
garanzia.

AngioDynamics garantisce all'acquirente iniziale che i Prodotti saranno privi di difetti di materiale
o dilavorazione, in condizioni di uso normale, corretto e previsto, per un periodo diun (1) anno
dalla data di spedizione iniziale all'acquirente ("Periodo di garanzia"). Sono esclusi da questa
garanzia i componenti di consumo e gli articoli di fornitura quali, a titolo esempilificativo e non
esaustivo, i cavi di alimentazione, gli interruttori a pedale e i cavi. Gli obblighi di AngioDynamics
ai sensi della presente garanzia consistono nel riparare o sostituire qualsiasi prodotto (o parte
di esso) che AngioDynamics ritenga ragionevolmente coperto dalla presente garanzia e che sia
difettoso nella lavorazione o nei materiali, a condizione che l'acquirente abbia notificato tale
richiesta di garanzia entro il Periodo di garanzia e che il prodotto sia restituito ad AngioDynamics
con trasporto prepagato. La riparazione o la sostituzione dei Prodotti ai sensi della presente
garanzia non estende il Periodo di garanzia.

Per richiedere la riparazione o la sostituzione in base alla presente garanzia, 'acquirente deve
contattare direttamente AngioDynamics (vedere le informazioni di contatto sul retro della
copertina del presente manuale). AngioDynamics autorizzera |'acquirente a restituire il Prodotto
(o parte di esso) ad AngioDynamics. AngioDynamics decidera se riparare o sostituire i Prodotti
e le parti coperte dalla presente garanzia, e tutti i Prodotti o le parti sostituiti/e diventeranno
proprieta di AngioDynamics. Nel corso del servizio di garanzia, AngioDynamics puo (senza
alcun obbligo) apportare miglioramenti tecnici al Prodotto o a una sua parte. Se AngioDynamics
determina ragionevolmente che una riparazione o una sostituzione & coperta dalla garanzia,
AngioDynamics sosterra i costi di spedizione del Prodotto riparato o sostituito all'acquirente.
Tutti gli altri costi di spedizione saranno a carico dell'acquirente. Il rischio di perdita o danno
durante i trasporti ai sensi della presente garanzia sara a carico della parte che spedisce il
Prodotto. | prodotti spediti dall'acquirente ai sensi della presente garanzia dovranno essere
imballati nella confezione originale. Se I'acquirente spedisce un Prodotto ad AngioDynamics in
un imballaggio non idoneo, qualsiasi danno fisico del Prodotto al momento del ricevimento da
parte di AngioDynamics (e non precedentemente segnalato) sara considerato come avvenuto
durante il trasporto e sara responsabilita dell'acquirente.

La presente garanzia non si estende a qualsiasi prodotto o parte di esso: che sia stato soggetto a
uso improprio, negligenza o incidente; che sia stato danneggiato da cause esterne al prodotto,
tra cui, ma non solo, la mancanza o il malfunzionamento dell'alimentazione elettrica; che sia
stato utilizzato in violazione delle istruzioni di AngioDynamics; che sia stato fissato su qualsiasi
attacco accessorio non standard; su cui il numero di serie sia stato rimosso o reso illeggibile; che
sia stato modificato da soggetti diversi da AngioDynamics; o che sia stato smontato, sottoposto
a manutenzione o riassemblato da soggetti diversi da AngioDynamics, salvo autorizzazione
da parte di AngioDynamics. AngioDynamics non avra alcun obbligo di effettuare riparazioni,
sostituzioni o correzioni derivanti, in tutto o in parte, dalla normale usura. AngioDynamics non
fornisce alcuna garanzia (a) in relazione a qualsiasi prodotto diverso dai Prodotti; (b) in relazione
a qualsiasi prodotto acquistato da soggetti diversi da AngioDynamics o da un distributore
autorizzato da AngioDynamics; o (c) in relazione a qualsiasi prodotto venduto con un marchio
diverso da AngioDynamics.

LA PRESENTE GARANZIA RAPPRESENTA L'UNICA ED ESCLUSIVA GARANZIA PER | PRODOTTI
ANGIODYNAMICS, SI ESTENDE SOLO ALL'ACQUIRENTE E SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA, SENZA LIMITAZIONI,
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. LA
RESPONSABILITA MASSIMA DI ANGIODYNAMICS DERIVANTE DALLA VENDITA DEI PRODOTTI O
DALLORO USO, SIA ESSA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, ILLECITO O ALTRO, NON SUPERERA
| PAGAMENTI EFFETTIVIRICEVUTI DA ANGIODYNAMICS IN RELAZIONE Al SUDDETTI PRODOTTI.
ANGIODYNAMICS NON SARA RESPONSABILE DI PERDITE, DANNI O SPESE ACCESSORIE, SPECIALI
O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA LIMITAZIONI, | MANCATI PROFITTI) DIRETTAMENTE O
INDIRETTAMENTE DERIVANTI DALLA VENDITA, DALLIMPOSSIBILITA DI VENDERE, DALLUTILIZZO
O DALLA PERDITA DI UTILIZZO DI QUALSIASI PRODOTTO. AD ECCEZIONE DI QUANTO STABILITO
NEL PRESENTE DOCUMENTO, TUTTI | PRODOTTI SONO FORNITI "COSI COME SONO" SENZA
ALCUN TIPO DI GARANZIA, NE ESPLICITA NE IMPLICITA. QUESTI TERMINI NON POSSONO
ESSERE ALTERATI, MODIFICATI, CAMBIATI, SOSTITUITI O ANNULLATI DA NESSUN DIPENDENTE,
AGENTE, APPALTATORE INDIPENDENTE O CONSULENTE DI ANGIODYNAMICS. QUALSIASI
ALTERAZIONE, MODIFICA, CAMBIO, SOSTITUZIONE O RESCISSIONE NON SARA VINCOLANTE
PER ANGIODYNAMICS, | SUOI AFFILIATI O LE SUE FILIALI.

L'esecuzione di interventi o riparazioni non autorizzati e non descritti nelle presenti istruzioni
per l'uso o nel manuale del Prodotto annullera la garanzia del Prodotto.

| prodotti recanti I'indicazione “monouso” sono esclusivamente a uso singolo. LAcquirente
non dovra riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare i Prodotti monouso. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risteralizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
Prodotto e/o portare a un malfunzionamento del Prodotto, con conseguenti lesioni, malattie
o morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre
determinare un rischio di contaminazione del Prodotto e/o causare un'infezione del paziente
o un'infezione incrociata, compresa, a titolo esemplificativo e non esaustivo, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del Prodotto puo portare
a lesioni, malattie o morte del paziente. AngioDynamics non e responsabile dei Prodotti
monouso riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, espressa o
implicita, ivi compresa, a titolo esemplificativo e non esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare, in relazione a tali Prodotti.
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10. Etichette e simboli

Simbolo RIF Titolo del Simbolo Significato del Simbolo
“ 5.1.1 Produttore Indica il produttore del dispositivo medico. ®
Rappresentante autorizzato o )
o Indica il rappresentante autorizzato nella
mm 512 nella Comunita Europea/ Comunita europea/Unione europea. ?
nell'Unione Europea P pea.
) ) Indica la data di produzione del dispositivo
&, 513 Data di produzione odico,
; Indica la data dopo la quale il dispositivo medico
g 514 Data discadenza non deve essere utilizzato. *
] Indica il codice lotto del produttore per
LOT A P
515 Codice lotto consentire l'identificazione del lotto. ®
Indica il numero di catalogo del produttore
516 Numero catalogo in modo da poter identificare il dispositivo
medico.®
Indica I'entita che importa il dispositivo medico
@ 518 Importatore sul territorio. 2
© 5212 Doppio S\sstteer:i]‘aedl barriera Indica un sistema di barriera sterile doppia. *
553 Sterilizzato con ossido di Indica che il dispositivo & stato sterilizzato con
etilene ossido di etilene. ®
526 Non risterilizzare Indica un dispositivo medico non risterilizzabile.?
Non utilizzare se la Indica che il dispositivo medico non deve essere
@ 508 confezione e danneggiata, utilizzato se la confezione & danneggiata o &
- e consultare le istruzioni stata aperta, e che per ulteriori informazioni
per l'uso |'utente deve consultare le istruzioni per |'uso.?
1
e 535 Tenere al riparo dalla luce Indica un dispositivo medico che deve essere
a o solare protetto dalle sorgenti luminose. ®
534 Conservare in un luogo Indica un dispositivo medico che deve essere
~ asciutto protetto dall'umidita. ®
t 537 Limite di temperatura Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo
s P medico puo essere esposto in sicurezza:?
Indica un dispositivo medico esclusivamente
542 Non riutilizzare monouso o destinato all'uso su un singolo
paziente nel corso di una singola procedura. ®
Consultare le istruzioni per
543 I'uso in formato elettronico o| Indica che I'utente deve consultare le istruzioni
- cartaceo ifu.angiodynamics. per I'uso.
com
Indica un dispositivo medico contenente
@ 5410 Contiene sostanze sostanze potenzialmente cancerogene,
o o pericolose mutagene, reprotossiche (CMR) o sostanze con
proprieta attive a livello endocrino.
% 563 Non pirogenico Indica un dispositivo medico non pirogenico. ®
577 Dispositivo medico Indica che gli elementi sono dispositivi medici. *
Attenzione: (USA) La legge federale limita la
LY nd. Solo Rx vendita di questo dispositivo a un medico
autorizzato o dietro sua richiesta. ®
1 N ) Indica che il numero adiacente corrisponde al
’)‘ nd. Quantita nella confezione numero di unita contenute nella confezione.
Dichiarazione di conformita del produttore
97 nd. Marchio CE al Regolamento (U)E 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. ©
@ 1135 Confezione riciclabile Confezione riciclabile. ¢
GV\{2 nd. Filo guida raccomandato Filo guida raccomandato
IS nd Guaina introduttiva Guaina introduttiva raccomandata
R e raccomandata
@ nd Risonanza magnetica Tenere lontano dalle apparecchiature
o Non sicuro per (RM). a risonanza magnetica (RM). ¢
oTW nd. Filo guida Il catetere utilizza un filo guida
nd. RIVESTIMENTO IDROFILO Il catetere presenta un rivestimento idrofilo

EN ISO 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,

nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite.

(etichettatura ambienta

dirisonanza magnetica.

21 CFR801.109 - Codice delle normative federali.
Regolamento UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici, pubblicato il 5 maggio 2017
EN ISO 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Asserzioni ambientali auto-dichiarate

le diTipo Il)

ASTM F2503-13 - Pratiche standard per la marcatura di sicurezza di dispositivi medici e altri oggetti in ambiente

Per le istruzioni d'uso in formato elettronico, visitare il sito https:/ifu.angiodynamics.com/

Per ulteriori informazioni sui prodotti o per segnalare qualsiasi problema tecnico con i prodotti,

contattare: customerservice@angiodynamics.com
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