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1. Tilteenkt brug og indikationer for brug

Tilteenkt brug

Til infrainguinal aterektomi og til brug sammen med Auryon Laser System

Indikationer for brug

Auryon Atherectomy System, der bruges sammen med Auryon Atherectomy Catheters uden
aspiration, er indiceret til brug som atherektomiudstyr til arterielle stenoser og okklusioner,
inklusive in-stent restenose (ISR), i native og stentede infrainguinale arterier.

2. Enhedsbeskrivelse

Auryon Atherectomy System omfatter (A) Laser System modelnr. EXM-2001-1000 og (B) "Auryon"”
Atherectomy Catheters i en raekke forskellige storrelser.

Lasersystemet inkluderer udover selve laseren, en pumpe, en genanvendelig beholder,
fodkontaktpedal, kontrolpanel, EMO, nggleafbryder og netledning. For yderligere information
samt tekniske og specifikke detaljer for betjeningen af selve lasersystemet henvises der til
betjeningsvejledningen, dok.nr. LBLO041. Lasersystemet er udstyret med et RFID-system til at
kommunikere med et RFID-maerke i hvert af engangskatetrene.

Bemaerk: brug ikke andre medicinske anordninger, der er anfart ovenfor, som ikke er leveret
af AngioDynamics Inc, dets tilknyttede selskaber eller datterselskaber ("AngioDynamics").
Auryon Atherectomy Catheter er et kateter til enkeltpatient og engangsbrug, der er fremstillet
af en raekke optiske fibre, og som er omgivet og understottet af et rundtgaende stumpt blad
ved dets distale spids

Kateteret er forbundet til lasersystemet via dets konnektor (i den proksimale ende) og
transmitterer energi gennem dets aktive spids (i den distale ende) ved forudindstillet kontrolleret
fluensniveau til méllzesionen i arterien.

Auryon-katetret er en engangsanordning med et RFID-maerke og leveres sterilt. Kateteret
fas enten med eller uden beleegning pé dets ydre diameter (OD). Beleegningen er placeret
pa katetrets skaft begyndende ved blad/skaft -greensefladen. Daekningsleengden varierer
afheaengigt af katetrets storrelse, som beskrevet i tabellen nedenfor.

Alle Auryon-katetre fungerer over 300 cm 0,36” guidewire (GW), der har krydset mallaesionen
intraluminalt.

Identifikation af kateterstorrelse og kompatibilitet med andet medicinsk udstyr er trykt pa
pakken og beskrevet nedenfor.

Tabel 1. Auryon-katetermodeller

Med hydrofil . W Maks. Samlet | Lengde |, .

(ycre) belaegning/uden IReE(_?rence Kompatibilitet .JMka‘ skaftdiameter | arbejds- | pé hydrofil h?]'nl'sr?:rh Iulrl:gftil Yderligere
diaymeter hydrofil belzegning, (mm) " | (tommer/ (mm/tommer) (tversnit) | lengde | belegning )EFI) aspiration funktioner
kat.nr. mm) mm/tommer)* | (cm (cm)b P
09mm EXM-4E02-0000/ >14 0014/036 | 097/0.038 | 1.02/0040 | 150 | 10043 4 Nej IR

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

15mm EXM-4E01-H000 =225 0014/036 | 151/0059 | 156/0.061 150 | 6543 5 Nej IR

a Den hydrerede belzegning kan tilfgje op til 0,01 mm til den terre diameter

b Geelder kun for katetret med hydrofil belaegning

Tilsigtede kliniske fordele

Ved at anvende Auryons laser-aterektomi, som delvist fjerner plak og/eller nedbryder kalk
fra arterien for rutinemaessig ballonangioplastik, minimeres straekskader pa arterievaeggene,
hvilket begreenser de almindelige proceduremaessige komplikationer i forbindelse med
ballonangioplastik, nar den anvendes alene uden forberedelse af karret med laseren, sasom
akut dissektion, perforation, elastisk rekyl og distal embolisering. Takket vaere Auryons unikke
"selektivitetsfunktion" med unikke laserparametre, der har meget hgjere ablationsaffinitet
for leesionens plakvaev end for karvaeggens endotelvaev, mindsker Auryon potentielt
sandsynligheden for fejl i anordningen, hvilket mindsker risikoen for skader pa karret eller
akutte komplikationer. Denne minimale negative effekt af laseren pa karvaevet i den akutte fase
hjaelper ogsa potentielt med at opretholde karrets &banordning pa leengere sigt ved at reducere
hyppigheden af restenose og behovet for tilbagevendende revaskularisering af den behandlede
leesion. Almindelige symptomer pa den perifere arteriesygdom, sdsom smerter og kramper i
det syge ben for indgrebet, vil hgjst sandsynligt blive last lige efter indgrebet. Den forringede
gangevne hos de patienter, der behandles med Auryon, ber forbedres savel som deres
livskvalitet. | nogle tilfeelde af hgjrisikopatienter, f.eks. med kritisk underekstremitetsiskaemi,
kan brugen af Auryon-laseren for ballonen/stenten til at danne en kanal i okklusioner, der er
vanskelige/umulige at krydse p& anden vis, forebygge behovet for en kirurgisk bypass eller
benamputation og kan bidrage til, at lemmerne kan reddes.

Handlingsmekanisme

Auryon Atherectomy System bruger laserenergi, der udsendes fra spidsen af katetret (til delvis
fjernelse af vaev fra lzesion ("Aterektomi"), hos patienter med perifer arteriesygdom (PAD), der
far foretaget interventionelle procedurer i de infrainguinale arterier. Auryon-katetrets stumpe
blad omslutter og understatter en raekke optiske fibre ved spidsen af katetret, der udsender
laserenergi pa 50-60 mJ/mmz2 fluens (lasersystemets standard er 50 mJ/mmz2). Nar Auryon-
katetret er placeret proksimalt i forhold til mallzesionen i arterien over en 300 cm 0,36" guidewire
(GW), der har krydset laesionen i karets lumen, og lasersystemet er taendt og er i "klar"-tilstand,
afgives der korte (10-25 ns) ultraviolette 355 nm pulser ved 40 Hz til spidsen af katetret for at
fotoablatere fibrgse, forkalkede, trombotiske og ateromatese lzesioner i de-novo og restenotiske
leesioner. Laserstralens fokuspunkt er flere snese mikroner foran det understottende stumpe
blad, nér anordningen bevaeger sig gennem den lokalt overfladiske traumatiserede laesion.
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Héndtag

Distal spids

Konnektor

Figur 1: 0,9 mm/1,5 mm Auryon-kateter. Forstgrret billede af den distale endespids
viser flere raekker af fibre.

. Lasersystem - "Lasersystemet" er en konsol,
der omfatter laserhovedet og dets optik, en
kontrolanordning, en elektrisk enhed og en
dedikeret standardvakuumpumpe, der folger
med systemet. Derudover bestér konsollen af
felgende komponenter.

2. Noglekontakt - Til hovedsystemets "Til"- og

"Fra"-kontrol

3. System’s aperture (connector housing)

4. Kontrolpanel - Greensefladen til laseroperateren

5. Fodkontaktpedal - Trykkes ned og slippes af den
behandlende lege for at aktivere og deaktivere
laserenergien E

6. EMO (ngdstop af maskinen) — En knap, som der
skal trykkes pa, hvis lasersystemet skal slukkes
ojeblikkeligt.

7. LED-indikatorpanel - angiver forskellige
niveauer for laserstatus: standby, klar og aktiv

8. Kabel til fodkontaktpedal

9. Genanvendelig beholder (inklusive indvendig
engangsforing).

B [ (3]

10.Beholderbund - holder beholderen til aspiration
11.Systemets handtag
12.Hjul

13.0pbevaringsrum pa bagsiden til opbevaring af
fodkontaktpedalen

14.Konnektor til netledning
15.Auryon OTW-kateter
16.Netledning

Forsiden af lasersystemet

Bagsiden af lasersystemet

OBS: Den sterile aspirationsslange, som i den ene ende forbindes til kateterhandtaget
og den anden ende til engangsforingens haette (den bla haette vist i punkt 9 pa
billedet) er ikke vist.

*Del 9 0og 10 i dette billede er ikke relevante for 0,9 mm/1,5 mm katetre

Figur 2: Hele systemet
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3. Kontraindikationer

Ingen.

4, Advarsler

Klargering og betjening af lasersystemet ma kun udferes af en laseroperater (tekniker/
sygeplejerske/AngioDynamics-repraesentant). Kateteret ma kun bruges af en laege, der
er uddannet af repraesentanter for AngioDynamics Inc. til korrekt drift af lasersystemet,
og som beskrevet i betjeningsvejledningen, der felger med hvert lasersystem (se
betjeningsvejledningen til Auryon Atherectomy System, LBL0041) og denne brugsanvisning.

Enhver bevidst brug af Auryon Atherectomy System uden for dets indikationer for brug kan
resultere i alvorlige skader pa patienten og vil ugyldiggere producentens garanti.

Federal lov (usa) begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en laege med passende
uddannelse

Inspicer Auryon-katetret og dets emballage for at kontrollere, at der ikke er sket skader
som folge af forsendelse og handtering. Brug ikke katetret, hvis den sterile emballage
eller katetret er blevet beskadiget. Gem emballagen med dens indhold, og underret en
AngioDynamics-repraesentant. Brug af beskadigede komponenter kan resultere i systemfejl
eller patientskade

Vaer meget forsigtig under brugen af katetret. Undga overdreven kraft, og veer opmaerksom
pé enhver potentiel skade. Utilsigtet bevaegelse af katetret kan resultere i patientskade.

Den proksimale kardiameter skal veaere =150 % af den ydre diameter af Auryon-katetret.

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

Baseret pd leegens sken kan der benyttes en anordning til beskyttelse mod blodpropper (EPD)
under proceduren. Se brugsanvisningen (IFU) til den valgte EPD for yderligere oplysninger
om handtering og brug.

Lasersystemet er klasse 4-laser. Alle personer i operationsstuen skal bruge
laserbeskyttelsesbriller. Hvis personer ikke bruger lasersikkerhedsbriller, kan de risikere
permanente gjenskader pé grund af direkte eksponering eller diffuse refleksioner, mens
lasersystemet er i aktiv tilstand. Serg for at baere passende laserbeskyttelsesbriller som anvist i
betjeningsvejledningen. Under alle omstaendigheder bor lasersystemet kun veere aktivt efter
katetret er indfert i det vaskulaere system og er beregnet til at blive brugt pa leesionsstedet.

Lasersystemet er blevet testet og fundet i overensstemmelse med grenserne for
elektromekanisk kompatibilitet (EMC) for direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EEC (IEC/
EN 60601-1-2) for bade 110V og 220V stremforsyning. Disse graenser er beregnet til at
give tilstraekkelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.
Udstyret genererer, bruger og kan udstrale ultraviolet energi og kan, hvis det ikke bruges i
overensstemmelse med instruktionerne, forarsage skadelig interferens pa andre anordninger
i neerheden.

Nogle kilder til elektromagnetisk interferens sasom diatermi, litotripsi, elektrokauteri, RFID,
elektromagnetiske anti-tyverisystemer og metaldetektorer kan muligvis pavirke og forstyrre
Auryon Atherectomy System. Serg for, at ovenstaende kilder ikke findes i naerheden af Auryon
Atherectomy System under operationer.

Sikkerheden og effektiviteten af katetrene (inklusive de belagte katetre) er ikke blevet
fastslaet, eller kendes ikke, i andre vaskulaere omrader end dem, der specifikt er angivet.

Veer forsigtig under manipulering, fremfering og/eller tilbagetraekning af katetret gennem
nale, metalkanyler, stenter eller andre anordninger med skarpe kanter eller gennem snoede
eller forkalkede blodkar. Manipulering, fremfering og/eller tilbagetraekning forbi skarpe
eller skra kanter kan forarsage skader og/eller adskille den ydre beleegning, hvilket kan
fore til kliniske ugnskede haendelser, der kraever yderligere indgreb, hvilket bevirker, at
belaegningsmateriale forbliver i vaskulaturen eller beskadiger anordningen.

Udstyrets distale spids indeholder kobolt som en komponent af rustfrit stal. Denne anordning
er ikke beregnet til brug i maven. Hvis det rustfri stal udsaettes for meget sure vaesker som
f.eks. mavesyre, kan det resultere i udvaskning af kobolt fra det rustfri stal. Kobolt er opfert i
EC 1272/2008 som et kraeftfremkaldende stof klasse 1B og et reproduktionstoksin klasse 1B.

5. Forholdregler

Skyl lumen i Auryon-katetrets guidewire (GW) ved hjaelp af 5-10 cc sterilt saltvand (helst
hepariniseret), FOR Auryon-katetret indfgres over guidewiren. Indsaet guidewiren, mens den
kontinuerligt hydreres med et gennemvaedet sterilt kompres.

After ikke den hydrofile belagte anordning med ter gaze, og undga overdreven afterring, da
det kan beskadige anordningens belsegning. Brug ikke oplasninger indeholdende alkohol,
antiseptiske oplasninger eller andre oplgsningsmidler til at forbehandle anordningen, da
det kan fordrsage uforudsigelige aendringer i belaegningen, som kan pavirke anordningens
sikkerhed og ydeevne. Kateteret ma ikke laegges i bled i laengere perioder, nar anordningen
ikke er i brug. Manglende overholdelse af advarslerne i denne maerkning kan resultere i
beskadigelse af anordningens belzegning, hvilket kan nedvendiggere indgreb eller resultere
i alvorlige ugnskede handelser.

Hvis katetret ikke kan bevaeges frit, anbefales det, at brugeren bestemmer kilden til
modstanden, udviser forsigtighed ved fjernelse af anordningen og/eller andre komponenter
som en enhed og udskifter anordningen med en ny for at fuldfere proceduren.

OBS:Tilfgr kontinuerligt saltvand under tryk (helst hepariniseret) gennem introducerhylsteret
eller guidekatetret, der er placeret sa taet som muligt pa Auryon-katetrets distale spids ved
en hastighed pa 100 ml/min. Der skal tilfgres saltvand under kateteraktivering.

OBS: Brug ikke Auryon-katetret sammen med et andet lasersystem.

Pas pa ikke at straekke katetrets proksimale del, der er forbundet med lasersystemet, hvis det
er ngdvendigt at flytte sengen under proceduren.

OBS: Patienten skal veere i vasodilator- og antikoagulantbehandling (i henhold til den
medicinske facilitets protokol) under brugen af Auryon Atherectomy System og efter
proceduren i henhold til almindelig praksis.

Efter brug skal katetret (og alle andre engangskomponenter) bortskaffes i overensstemmelse
med galdende og lokale instruktioner vedrarende hospitalsaffald og potentielt biofarlige
materialer

Forseg ikke at dbne Laser System-konsollen. Lasersystemet ma kun &bnes/repareres/
vedligeholdes af en tekniker fra AngioDynamics Inc. (ikke af laseroperatgren pa stedet, der
er uddannet af AngioDynamics Inc.).

| tilfelde af tekniske fejl eller funktionsfejl ma katetret ikke bruges. Vaer forsigtig under
handteringen af Auryon-katetret. Hvis der er mistanke om beskadigelse af katetret, skal
det udskiftes med et nyt. Enhver bevidst misbrug af katetret, f.eks. bgjning, vridning eller
anden alvorlig fysisk manipulering, kan forarsage skader pa patienten og vil ugyldiggere

producentens garanti.
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6. Potentielle komplikationer

Som ved brugen af lignende behandlinger kan de falgende potentielle komplikationer opstéa
under brugen af dette kateter, andre medicinske anordninger, der bruges i kombination med
katetret samt supplerende terapier (f.eks. ballon, stent osv.). Disse komplikationer kan omfatte,
men er ikke begraenset til:

Komplikationer i forbindelse | Andre ugnskede heendelser | Alvorlige uenskede

med procedurer: +Nerveskade haendelser:
* Spasmer + Dannelse af AV-fistel +Ded
+ Alvorlig dissektion + Infektion «Genindgreb
« Trombe « Myokardieinfarkt « Akut
+ Distal embolisering « Arytmi underekstremitetsiskaemi
«Perforering « Lungeemboli/infarkt + Stgrre amputation

«Bypassoperation
»Haematom med operation
«Slagtilfeelde

Komplikationer pa hospitalet:
» Genokklusion
+ Pseudoaneurisme
+ Nyresvigt
*Bledninger

« Steril inflammation
eller granulomer pa
indferingsstedet

OBS: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er bosiddende. Kontakt distributeren i EU (kontaktoplysningerne findes pa sidste side).

7. Levering af enheden

7.1 Sterilisering og sterilitetsperiode.
Auryon-katetrene er kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.

Auryon-katetrene leveres sterile. Sterilitet garanteres kun, hvis emballagen er uabnet,
ubeskadiget og bruges inden udlgbsdatoen.

7.2 Inspektion for brug

Inden brug skal den sterile emballage inspiceres visuelt for at sikre, at forseglingen ikke er blevet
brudt, og at "sidste anvendelsesdato" ikke er udlgbet. Alt udstyr, der skal bruges til proceduren,
inklusive katetret, skal undersages omhyggeligt for defekter. Inspicer Auryon-katetret for
bajninger, knaek eller anden skade. Ma ikke bruges, hvis det er beskadiget eller dbent.

8. Brugsvejledning

OBS: Aterektomiproceduren skal udferes af en AngioDynamics-uddannet laege og en assistent
(begge skal arbejde under sterile forhold). Klargering og betjening af lasersystemet ma
kun udferes af en personaletekniker, der er uddannet af AngioDynamics ("laseroperator").
Laseroperatgren vil arbejde under ikke-sterile forhold.

8.1 En anbefalet matrix til katetervalg pr. behandlet lzesions
referencekardiameter (RVD).

Tabel 2. Matrix for brug af Auryon Atherectomy-kateter.

(yé?é?iﬁeisﬂgfer Med hydrofil belaegning/uden hydrofil beleegning, kat.nr. Refereniﬁfs]r)q\ameter
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >2.25

' Referencekardiameteren skal vaere =150 % af hver kateterdiameterspids. Det betyder, at
en specifik kateterstarrelse ikke bar indsaettes i et kar, der har en proksimal diameter, der er
mindre end angivet.

8.2 Til hydrofilt belagt kateter - forberedelse af den hydrofile beleegning
for brug
Hydrer det ydre skaft af kateteret for at aktivere den hydrofile belaeegning. Dyp enten katetret i
en beholder, eller after med vad gaze med en passende steril oplgsning (den sterile oplgsning
kan veere vand, saltvand eller hepariniseret saltvand).

OBS: Aftor ikke anordningen med ter gaze, og undgé overdreven afterring, da det kan
beskadige anordningens belaegning. Brug ikke oplasninger indeholdende alkohol, antiseptiske
oplesninger eller andre oplgsningsmidler for at undga uforudsigelige aendringer i belaegningen,
som kan pavirke anordningens sikkerhed og ydeevne. Kateteret ma ikke laegges i bled i leengere
perioder, nar anordningen ikke er i brug. Manglende overholdelse af advarslerne i denne
maerkning kan resultere i beskadigelse af anordningens belaegning, hvilket kan nedvendiggere
indgreb eller resultere i alvorlige ugnskede haendelser.

8.3 Indfering af Auryon-kateter over guidewiren indtil laseraktivering:

OBS: Brug altid fluoroskopisk vejledning for alle procedurer, der kraever anbringelse af en
anordning i patientens krop.

8.3.1. Ndrdereropndet arteriel adgang, skal der udferes baseline-angiografi for at evaluere PAD'en
og planlaegge den passende kateterstarrelse, savel som eventuelle andre medicinske
anordninger, der kan lette fremferingen af katetret, efter at det er indsat. Dette kan omfatte
et langt hylster og/eller guidekateter (afhaengigt af om tilgangsmetoden er retrograd eller
antegrad). Den distale ende af det laengere hylster/guidekateter skal placeres s teet som
muligt pa leesionen i tilfaelde af retrograd ("kontralateral” eller "crossover") tilgang, snoet
anatomi eller meget forkalkede lzesioner. Se tabel 1 for at veelge den minimale hylstersterrelse.

8.3.2. Bed laseroperatgren om at klargere lasersystemet, og informér personalet om starrelsen
af det Auryon-kateter, der skal anvendes i denne specifikke procedure.

8.3.3. Der kan bruges en hvilken som helst anden guidewire til at krydse laesionen, men den
Der kan bruges en hvilken som helst anden guidewire til at krydse leesionen, men den
endelige guidewire, som Auryon-katetre vil spore over, skal vaere 300 cm 0,36" og helst
stive guidewirer. Nar det er angiografisk verificeret, at denne guidewire krydser laesionen i
karrets lumen, er den klar til indfering af Auryon-kateteret over guidewiren.

8.3.4. Abn det valgte Auryon-kateter som anvist, og giv konnektoren til laseroperateren, sa
kateteret kan forbindes til lasersystemet. Tjek og bekreeft med laseroperatgren, at det
valgte kateters sterrelse er blevet identificeret af RFID-systemet.
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o Skyl Auryon-kateterguidewirens lumen fra handtagets luer-lock-port med 5-10 cc saltvand
(helst hepariniseret).

Hele guidewiren skal gennemvades med saltvand, for den indszettes i guidewirelumenen.
Guidewiren indsaettes fra den distale spids af katetret mod handtaget. Guidewirelumenen
er placeret i midten af kateterskaftet.

8.3.5. Indfer den distale spids af Auryon-katetret over den gennembledte guidewire. Nar
den er placeret i karret, fgres Auryon-katetret frem til laesionen under fluoroskopisk
kontrol, indtil den distale spids af katetret, der vises p& den fluoroskopiske
overvagningsskaerm, er proksimal i forhold til leesionen. Bed forst pa dette tidspunkt
af proceduren laseroperatgren om at seette lasersystemet i Klar-tilstand.
Nér laseroperatgren har indstillet lasersystemet til Klar-tilstand, klargeres lasersystemet i
cirka 15 sekunder. | dette tidsrum blinker et blat vandret LED-lys pa kontrolpanelet, og
efter 15 sekunder opherer blinkningen, og LED-lampen lyser konstant. Dette aktiverer
fodkontakten til brug. Nar LED-lyset er konstant blat, kan du aktivere lasersystemet til "start
og stop" ved henholdsvis at trykke pa og slippe fodpedalen.

8.4 Rutinemaessig laseraktivering og fremfgring af Auryon-kateter
gennem laesionen:

8.4.1. Begynd at fremfgre Auryon-katetret, nar fodkontakten er trykket ned, og laseren bliver aktiv.

OBS: Det anbefales at fremfare katetret ved en hastighed pa 1 mm/sek. Fremfgringshastigheden
ber generelt vaere hurtigere end 0,1 mm/sek., men langsommere end 3 mm/sek. Undga hgjere
fremforingshastigheder, da det kan forringe effektiviteten af plakfjernelse.

OBS:Tilfer kontinuerligt saltvand under tryk (fortrinsvis hepariniseret) gennem introducerhylsteret
ved en hastighed pa 100 ml/min. Der skal tilfgres saltvand under laseraktivering.

OBS: Hvis der forekommer fejl med saltvandsinfusionssaettet, skal laseren stoppes ved at
slippe fodkontakten. Nar laseren er stoppet, fortseettes infusionen og laseren kan derefter
aktiveres igen.

ADVARSEL: | det usandsynlige tilfaelde at laseren ikke stopper, nar fodkontakten slippes, skal
du straks bede laseroperateren om at slukke for hele lasersystemet ved at trykke pa EMO-
knappen (ngdstop af maskinen). Kontroller derefter &rsagen til problemet med fodkontakten,
og se, om det kan afhjeelpes. Hvis problemet kan afhjzelpes, skal du bede laseroperatgren om
at deaktivere EMO'en og aktivere laseren igen med fodkontakten. Hvis problemet ikke kan
afhjeelpes, skal du tage katetret ud af patientens krop, fortsaette proceduren pa anden méade
og ringe til AngioDynamics-repraesentanten. Brug ikke lasersystemet, for problemet er blevet
lost af AngioDynamics-repraesentanten.

8.4.2. Nardetonskede omrade er krydset med Auryon-katetret, skal du slippe fodkontakten for at
stoppe laseren. P& dette tidspunkt kan du veelge at gentage laserbehandlingen pad omrader
af den behandlede laesion, som virkede svaere at krydse sammenlignet med andre omrader
af den behandlede laesion. Hvis det var svaert at krydse, skal du traekke kateteret proksimalt
til laesionsomradet og fere kateteret frem til det/de punkt(er), hvor der var problemer, og
kun trykke pd fodpedalen i dette/disse omréade(r). Hvis du ikke meerkede besveer med at
krydse, er én passage nok, og du kan fierne katetret fra patientens krop. Du kan maske eller
maske ikke visualisere effekten pa dette tidspunkt.

OBS: Hvis du maerker modstand, nar du traekker Auryon-katetret tilbage, mé du ikke bruge
overdreven kraft. Arsagen til modstanden skal fastlaegges ved brug af direkte fluoroskopisk
observation, for du fortsaetter.

OBS: Det kan forventes, isaer ved kroniske totale okklusionslaesioner (CTO) ved toppen, at
fremfgringshastigheden kan vaere langsommere. Folg instruktionerne nedenfor i sédanne
tilfeelde og nar katetret ikke ser ud til at veere fremme pé et bestemt tidspunkt:

a) Foretag hgjst laserbehandling i 10 sekunder péa det samme sted. Hvis du oplever problemer
med at fremfore Auryon-katetret, skal du straks starte en 10-sekunders selvnedtaelling.
Selvnedtaellingen skal startes, sa snart du bemaerker manglende fremfaring af Auryon-katetret.
Nar fremferingen fortsaettes, skal du stoppe selvnedtaellingen. Genoptag den, hvis der opleves
yderligere vanskeligheder med at fremfgre Auryon-katetret.

b) Hvis Auryon-katetret ikke kan fremfeores i Igbet af 10 sekunder efter laseraktiveringen, skal
du slippe fodkontakten for at stoppe laseren, traekke katetret ca. 3-4 mm tilbage og forsege at
fremfore igen. Forsag at rotere kateterskaftet ca. 90 grader til hver side, mens du genoptager
den 10 sekunder lange selvnedtzelling.

c) Hvis Auryon-katetret stadig ikke kan fremfgres ved hjalp af den ovennaevnte
rotationsmanipulation i de yderligere 10 sekunder, skal du straks stoppe laseraktiviteten ved
at slippe fodkontakten.

d) Bed laseroperatgren om at @ge fluensen til 60 mJ/mm?2.

OBS: 50 mJ/mm2 er det standardenerginiveau, der skal bruges. 60 mJ/mm2 ma kun bruges,
nér legen foler hgj modstand ved fremforing.

e) Aktiver laseren og prev igen at fore Auryon-katetret gennem laesionen.

f) Hvis Auryon-katetret ikke kan fares frem, genoptages selvnedtallingen pa 10 sekunder.

g) Hvis Auryon-katetret ikke kan fremfgres i dette forseg, skal du stoppe laseraktiviteten, traeekke
Auryon-katetret ud og bruge et nyt kateter.

Slip derefter fodkontakten for at stoppe laseren, og tag dernzest katetret ud af kroppen.

8.4.3. Udfer supplerende behandling sdsom ballonangioplastik eller stenting, hvis det skannes
nedvendigt, og afslut proceduren i henhold til almindelig praksis.
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9. Begraenset garanti
Oversigt over garanti

o Auryon Atherectomy System og Auryon Atherectomy Catheters ("Produkter”) er garanteret
for at vaere fri for defekter i materiale eller udferelse i 1 ar fra leveringsdatoen.

e Garantireparationer kan bestilles ved at ringe til AngioDynamics' kundeserviceafdeling pa
+1 800-772-6446.

e Alle returnerede produkter skal vaere forudbetalt og have et autorisationsnummer for
returnering af materiale (RMA).

e Der kan leveres visse gratis hardware- og softwareopdateringer eller opgraderinger i
garantiperioden, nar produkter returneres til AngioDynamics.

o Uautoriserede reparationer, misbrug eller forkert brug af produkterne vil ugyldiggere
garantien.

AngioDynamics garanterer over for den oprindelige kober, at produkterne vil vaere fri for
defekter i materiale eller udfgrelse under normal, korrekt og tilsigtet brug i en periode pa et
(1) ar fra datoen for den forste forsendelse til keber ("Garantiperiode"). Denne garanti daekker
ikke forbrugskomponenter og forsyningsartikler sasom, men ikke begraenset til, netledninger,
fodkontakter og kabler. AngioDynamics' forpligtelser i henhold til denne garanti er at reparere
eller udskifte ethvert produkt (eller en del af produktet), som AngioDynamics med rimelighed
vurderer, er daekket af denne garanti, som er defekte i udferelse eller materialer, forudsat at
keberen har givet meddelelse om et sédant garantikrav inden for garantiperioden og forudsat
at produktet returneres til AngioDynamics med forudbetalt fragt. Reparation eller udskiftning
af produkter under denne garanti forleenger ikke garantiperioden.

Koberen skal kontakte AngioDynamics direkte for at anmode om reparation eller udskiftning
under denne garanti (se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne manual). AngioDynamics
vil give kgberen tilladelse til at returnere produktet (eller en del af produktet) til AngioDynamics.
AngioDynamics vil afgere, om produkter og produktdele, der er omfattet af denne garanti, skal
repareres eller udskiftes, og alle udskiftede produkter eller dele vil forblive AngioDynamics'
ejendom. Under garantiserviceringen kan AngioDynamics, men er ikke forpligtet til, at
foretage tekniske forbedringer af produktet eller en del af produktet. Hvis AngioDynamics
med rimelighed fastslar, at en reparation eller udskiftning er deekket af garantien, betaler
AngioDynamics omkostningerne ved forsendelse af det reparerede eller erstattede produkt til
keberen. Alle andre fragtomkostninger betales af kaberen. Risikoen for tab eller beskadigelse
under forsendelser under denne garanti baeres af den part, der sender produktet. Produkter,
der sendes af kaberen under denne garanti, skal pakkes i den originale forsendelsesbeholder
eller tilsvarende emballage for at beskytte produktet. Hvis kaberen sender et produkt til
AngioDynamics i uegnet emballage, vil enhver fysisk skade, der forekommer pa produktet
ved modtagelsen hos AngioDynamics (og som ikke tidligere er rapporteret), formodes at veere
sket under transporten og vil veere kaberens ansvar.

Denne garanti omfatter ikke produkter eller dele af produkter: som har vaeret genstand for
misbrug, forsemmelse eller ulykke; som er blevet beskadiget af eksterne arsager uden for
produktet, herunder men ikke begreenset til svigt af eller defekt elektrisk strom; der er blevet
brugtistrid med AngioDynamics' instruktioner; der er blevet fastgjort til enhver ikke-standard
tilbehgrsdel; hvis serienummeret er blevet fjernet eller gjort uleeseligt; der er blevet aendret
af andre end AngioDynamics-personale; eller som er blevet adskilt, serviceret eller samlet
igen af andre end AngioDynamics-personale, medmindre det er godkendt af AngioDynamics.
AngioDynamics er ikke forpligtet til at foretage reparationer, udskiftninger eller rettelser, som
helt eller delvist skyldes normalt slid. AngioDynamics giver ingen garanti (a) med hensyn til
produkter, der ikke er Produkter; (b) med hensyn til produkter, der er kabt fra en anden person
end AngioDynamics eller en AngioDynamics-autoriseret distributer; eller (c) med hensyn til
ethvert produkt, der saelges under et andet maerke end AngioDynamics.

DENNE GARANTI ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTI FOR ANGIODYNAMICS' PRODUKTER,
OG GIVES KUNTIL KOBEREN OG ERSTATTER UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER UDEN BEGRANSNING GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. ANGIODYNAMICS' MAKSIMALE ANSVAR SOM
OPSTAR AF SALG AF PRODUKTERNE ELLER DERES ANVENDELSE, UANSET OM DET ER BASERET
PA GARANTI, KONTRAKT, TORT/SVIE ELLER ANDET, VIL IKKE KUNNE OVERSTIGE DE FAKTISKE
BETALINGER, DER ER MODTAGET AF ANGIODYNAMIC. ANGIODYNAMICS KAN IKKE G@RES
ANSVARLIG FORTILFALDIGE, SARLIGE ELLER FOLGETAB, SKADER ELLER UDGIFTER (HERUNDER
UDEN BEGRANSNING TABT FORTJENESTE), SOM ENTEN DIREKTE ELLER INDIREKTE OPSTAR
PA GRUND AF SALG, MANGLENDE MULIGHED FOR SALG, BRUG ELLER TAB AF BRUG AF ET
PRODUKT. UNDTAGET SOM ANGIVET | DETTE DOKUMENT LEVERES ALLE PRODUKTER "SOM
DE ER" UDEN GARANTI AF NOGEN ART, HVERKEN UDTRYKKELIGT ELLER UNDERFORSTAET.
DISSE VILKAR MA IKKE ZNDRES, REDIGERES, ERSTATTES, UDSKIFTES ELLER OPH/AVES AF EN
MEDARBEJDER, AGENT, UAFHANGIG KONTRAKT@ZR ELLER KONSULENT FOR ANGIODYNAMICS.
ENHVER SADAN ANDRING, REDIGERING, UDSKIFTNING, ERSTATNING ELLER OPHAVELSE VIL
IKKE VARE BINDENDE FOR ANGIODYNAMICS, DETS TILKNYTTEDE VIRKSOMHEDER ELLER
DATTERSELSKABER.

Udferelse af uautoriseret servicering eller reparationer, der ikke er beskrevet i denne
brugsanvisning eller en produktmanual, vil ugyldiggere garantien for produktet.

Produkter maerket som "engangsbrug" er kun til engangsbrug. Keberen ma ikke genbruge,
genbehandle eller gensterilisere engangsprodukter. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere produktets strukturelle integritet og/eller fore til
produktfejl, hvilket kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling
eller gensterilisering kan ogsa @ge risikoen for kontaminering af produktet og/eller fordrsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af produktet kan fere til
personskader, sygdom eller patientens ded. AngioDynamics pétager sig intet ansvar med
hensyn til engangsprodukter, der genbruges, genbehandles eller gensteriliseres og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, uden begraensning, garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med hensyn til et sddant produkt.
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10. Meaerkning og symboler

Symbol Ref Symbolets titel Symbolets betydning
“ 5.1.1 Fabrikant Angiver producenten af medicinsk udstyr.*
512 Autoriseret repraesentant i det Angiver den autoriserede repraesentant i det
o Europaeiske Feellesskab/EU Europaeiske Faellesskab/EU. *
- Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
&I 513 Fabrikationsdato fremstilet. *
Angiver den dato, efter hvilken det medicinske
g 514 Udigbsdato udstyr ikke ma anvendes. ®
Angiver producentens batchkode, sa batchen eller
515 Batchkode partiet kan identificeres.
Angiver producentens katalognummer, sa det
516 Katalognummer medicinske udstyr kan identificeres.
Angiver den enhed, der importerer det medicinske
% 518 Importar udstyr til lokaliteten. @
© 52.12 | Dobbelt sterilt barrieresystem Angiver et dobbelt sterilt barrieresystem. ®
Steriliseret ved brug af Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
523 Ethylenoxid steriliseret med ethylenoxid. *
2 S Angiver et medicinsk udstyr, der ikke ma
526 Steriliser ikke igen resteriliseres,
s+ ' Angiver, at medicinsk udstyr ikke ber anvendes,
@ 578 emb;\ﬂ: 'l;iegggfiégvit o hvis emballagen er blevet beskadiget eller dbnet,
- e bgru sanvisnin gn 109 0g at brugeren bar laese brugsanvisningen for at fa
9 9 yderligere oplysninger. ®
\\;// Angi .
= giver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
,/-.L\ 532 Beskyt mod sollys mod lyskilder
. Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
T 534 Hold ter mod fugt.*
Angiver de temperaturgraenser, som det
/ﬂ/ 537 Temperaturgraense medicinske udstyr sikkert kan udsaettes fora
Angiver et medicinsk udstyr, der kun er beregnet
® 542 Genbrug ikke til engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure. ®
Se brugsanvisningen,
EE 543 eller se den elektroniske Angiver, at brugeren skal konsultere
o brugsanvisning ifu. brugsanvisningen. *
angiodynamics.com
Angiver, at det medicinske udstyr indeholder
<;;> . stoffer, der kan veere kreeftfremkaldende,
M 5410 Indeholder farlige stoffer mutagene, reproduktionstoksiske (CMR) eller
stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
X 563 Ikke pyrogen Angiver et medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogent. ®
577 Medicinsk udstyr Angiver, at varen er et medicinsk udstyr.®
Advarsel: Ifglge federal lovgivning (USA) ma denne
B" ONLY R Kun Rx enhed kun szlges af eller ordineres af en laege.
N . Angiver, at det tilstedende nummer afspejler
}A’)‘ /R Mzengde i pakken antallet af enheder i pakken.
Producentens erklaering om overensstemmelse
c E 2797 IR CE-maerke med forordningen om medicinsk udstyr EU
2017/745.<
@ 1135 Genanvendelig pakke Genanvendelig pakke. ¢
GWR I/R Anbefalet guidewire Anbefalet guidewire
IS s IR Anbefalet indferingshylster Anbefalet indfgringshylster
@ R Magnetisk resonans Hold pa afstand af udstyr til magnetisk
(MR)-usikker resonansbilleddannelse (MRI). ¢
OoTW I/R Over-the-wire Kateteret fungerer over-the-wire
IR HYDROFIL BELAGNING Kateteret har hydrofil beleegning

Panoe

sikkerhed i det magnetiske resonansmilje.

EN1SO 15223-1 = Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilherende information
21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
EU 2017/745 Forordninger om medicinsk udstyr offentliggjort 5. maj 2017

EN ISO 14021 Miljigmaerknring. Egendeklaration af miljgpastande (Type Il-miljgmaerkning)

ASTM F2503-13 - Standardpraksis for maerkning af medicinsk udstyr og andre genstande med henblik pa

For den elektroniske brugsanvisning henvises der til: https:/ifu.angiodynamics.com/
For yderligere produktinformation eller for at rapportere tekniske problemer med produkterne

kontaktes: customerservice@angiodynamics.com

al

Eximo Medical Ltd.

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

TIf.:
Fax:

C€
2797

[T

AngioDynamics Netherlands BV

Haaksbergweg 75
1101 BR
Amsterdam

Holland

*AngioDynamics, Auryon og Auryon-logoet er varemaerker og/

eller registrerede varemaerker tilhgrende AngioDynamics, Inc.,
som er et associeret selskab eller datterselskab.
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1. Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Kayttotarkoitus

Infraingvinaaliseen aterektomiaan; kdytd Auryon-laserjarjestelman kanssa

Kayttoaiheet

IlIman aspiraatiota toimiva Auryon-aterektomiakatetrien kanssa kdytettdva Auryon*-
aterektomiajdrjestelmd on tarkoitettu aterektomialaitteeksi valtimon ahtaumiin ja
tukoksiin liittyvissa toimenpiteissa, mukaan lukien sepelvaltimon uudelleen ahtautuminen
pallolaajennustoimenpiteen jalkeen (ISR) natiiveissa ja stentatuissa infraingvinaalisissa
valtimoissa.

2. Laitteen kuvaus

Auryon-aterektomiajarjestelma sisaltaa (A) laserjarjestelman mallinnro EXM-2001-1000 ja
erikokoisia (B) Auryon-aterektomiakatetreja.

Laserjarjestelma sisaltaa laserlaitteen lisaksi pumpun, uudelleenkdytettavan sailion,
jalkakytkimen polkimen, hallinnan kosketusnayton, hatapysaytyspainikkeen (EMO),
avainkytkimen ja virtajohdon. Katso itse laserjarjestelméan lisdtiedot ja tekniset tiedot
kayttooppaasta; asiakirja LBLO041. Laserjarjestelma sisaltaa RFID-jarjestelmén, joka kommunikoi
jokaisen kertakayttoisen katetrin RFID-tunnisteen kanssa.

Huomautus: Al3 kdyta mitaan muita edelld mainittuja laakinnallisia laitteita kuin AngioDynamics
Inc -yhtion, sen kumppaneiden tai tytaryhtididen (AngioDynamics) toimittamia.
Auryon-aterektomiakatetri on yhdelle potilaalle tarkoitettu kertakdyttdinen katetri, joka on
valmistettu valokuiduista, joiden ymparilld on distaalipddssa ympyranmuotoinen tylppa tera.

Katetri on liitetty laserjarjestelmaan liittimelld (proksimaalipadssa), ja se ldhettda energiaa
valtimon kohdeleesioon aktiivisen kérjen (distaalipadssa) kautta ennalta maaritetylla hallitulla
tasolla.

Auryon-katetri on RFID-tunnisteen siséltava kertakdyttoinen laite, joka toimitetaan steriilina.
Katetreja on saatavana ulkohalkaisijan pinnoitteella tai ilman pinnoitetta. Pinnoite sijaitsee
katetrin varressa ja alkaa teran/varren liittymdsta. Pinnoite kattaa katetrin pituuden koosta
riippuen alla kuvatun taulukon mukaisesti.

Kaikki Auryon-katetrit toimivat 300 cm:n / 0,36 tuuman ohjauslangoilla (GW), jotka ovat
ylittaneet kohdeleesion intraluminaalisesti.

Katetrien koot ja yhteensopivuus muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa on painettu
pakkaukseen ja kuvattu alla.

Taulukko 1. Auryon-katetrimallit

Kka;rej';rri]n E;'h:dr;):“m/ﬁ ‘; o f“' II' e;f:ﬁk”rs:u . Vﬂ".en.. K;i)l':tdpitq_us Hydrofilisen | Vahim- lSisempi_ Lissomi-

vl gt | () " it Cmunar Ml {Piaslom| ) [spiasionn et
luettelonro # maa)

09mm /EEXXmEEOOZZ(fggO >4 | 0014036 [0970038| 1020000 | 50 | 10043 | 4 f E';OVVE‘S‘;‘

15mm E&m&fg&/ 2225 | 0014036 [1510059| 1560061 | 150 | 6543 | 5 Ei E';OVVEL‘;‘

a Hydratoitu pinnoite saattaa lisatd korkeintaan 0,01 mm kuivaan halkaisijaan

b Sovellettavissa vain hydrofiilipinnoitettuun katetriin

Tarkoitetut kliiniset edut

Kaytetdan Auryon-laseraterektomian yhteydessa plakin osittaiseen poistoon ja/tai kalsiumin
irrottamiseen valtimosta ennen rutiinipallolaajennusta. Minimoi valtimon seindmien venymisen
aiheuttamat vauriot rajoittamalla ndin pallolaajennusleikkaukseen tavallisesti liittyvia
komplikaatioita kdytettyna erilladn ilman suonen valmistelua laserilla, kuten esimerkiksi akuutti
dissektio, lavistys, elastinen vastaliike ja distaalinen embolisaatio. Lisaksi Auryon vahentda
laitevian aiheuttaman suonen vaurioitumisen tai akuutin komplikaation mahdollisuutta, koska
Auryonin laserparametrien ainutlaatuisten valikoivien ominaisuuksien ansiosta ablaation
affiniteetti leesion kovettuneeseen kudokseen on huomattavasti suurempi suonen seindman
endoteelikudokseen verrattuna. Laserin minimaalinen negatiivinen vaikutus suonen kudokseen
akuutissa vaiheessa auttaa myos yllapitdmaan suonen avoimuutta pidemmalld aikavalilla, ja
tama vahentaa uudelleenahtautumisen nopeutta seka kasitellyn leesion revaskularisaation
tarvetta. Adreisverenkierron sairauksien tavanomaiset oireet, kuten toimenpiteen kohteena
olevan jalan kivut ja krampit, katoavat heti toimenpiteen jalkeen. Lisaksi Auryonin avulla
hoidetun potilaan kavelykyky palautuu ja elaméanlaatu paranee. Eriilld korkean riskin potilailla,
kuten kriittista raajan iskemiaa sairastavilla, Auryon-laserin kdytté ennen pallolaajennusta/
stentin asettamista kanavan muodostamiseksi niissa tukoksissa, joiden kasittely on muulla
tavalla vaikeaa tai mahdotonta, saattaa estéa ohitusleikkauksen tai jalan amputoinnin tarpeen
seka auttaa jalan pelastamisessa.

Toimintamekanismi

Auryon-aterektomiajdrjestelma kayttda katetrin kdrjen kautta lahetettavéaa energiaa (kudoksen
poistamiseksi osittain leesiosta (aterektomia)) dareisverenkierron sairauksia (PAD) sairastavilla
potilailla, joille tehddan infraingvinaalisten valtimoiden interventiotoimenpiteita. Auryon-
katetrin tylppa terd ympérdi ja tukee kdrjen paan valokuituja, jotka lahettavat laserenergiaa
teholla 50-60 mJ/mm2 (laserjérjestelman oletusteho on 50 mJ/mmz2). Kun Auryon-katetri on
sijoitettu proksimaalisesti valtimon kohdeleesioon 300 cm:n (0,36") ohjauslangalla (GW) joka
asettuu ristiin suonen luumenin leesioon, laserjarjestelmé on kytketty PAALLE ja on valmis-
tilassa, jarjestelma lahettad lyhyita (10-25 ns) ultraviolettipulsseja (355 nm) 40Hz:n taajuudella
katetrin karkeen kuitumaisten, kalkkiutuneiden, tromboottisten ja ateromaattisten leesioiden
poistamiseksi uusissa ja restenoottisissa leesioissa. Laserkeilan polttopiste on muutamia
kymmenia mikroneja tukevaa tylppaa teraa edelld, kun laite etenee hoidettavan leesion
paikallisella pinnalla.

FIN-2



Kahva

Distaalikarki

Liitin

Kuva 1: 0,9 mm: n/1,5 mm:n Auryon katetri. Suurennetussa kuvassa distaalipaan
kérjesta nakyy useita kuituriveja.

. Laserjérjestelma - "Laserjarjestelman” konsoli
sisaltaa laserpaan ja sen optiikan, ohjaimen,
sdhkoyksikon ja erillisen jarjestelman mukana
toimitetun kayttovalmiin imupumpun. Lisdksi
konsoli koostuu seuraavista komponenteista.

2. Avainkytkin, jolla hallitaan paajérjestelmén

kdynnistamista ja sammuttamista

3. Jarjestelman aukko (liittimen kotelo)
4. Kosketuspaneeli - laserin kdyttdjan liittyma

5. Jalkakytkimen poljin - hoitava ladkari aktivoi
ja deaktivoi laserenergian painamalla ja
vapauttamalla taman

6. EMO (laitteen hatasammutus) - laserjarjestelma
voidaan sammuttaa talla painikkeella
valittomasti

7. LED-merkkivalopaneeli - ilmaisee laserin eri tilat:
valmius, valmis ja aktiivinen

8. Jalkakytkimen polkimen johto

9. Uudelleenkéaytettdva sdilio (mukaan lukien
sisalla oleva kertakayttdinen vuoraus).

10.Sailion jalusta - sailion kannattelemiseen
aspiraation aikana

11.Jarjestelméan kahva
12.Pyérit

13.Takaosan sailytyslokero jalkakytkimen polkimen
sailyttamiseen

14.Virtajohdon liitin

15.Auryon-OTW-katetri

16.Virtajohto
(5]«—F

Laserjarjestelman etupuoli

Laserjarjestelman takapuoli

HUOMIO: Nakyvilla ei ole steriilid aspiraatioletkua, joka on liitetty katetrin kahvan
toiselle puolelle ja jonka toinen paa on liitetty kertakayttoisen vuorauksen kanteen
(sininen kansi, joka nakyy kuvan kohdassa 9).

*Taman kuvan osat 9 ja 10 eivat koske 0,9 mm: n/1,5 mm:n katetreja

Kuva 2: Koko jarjestelma
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3. KONTRAINDIKAATIOT

Ei mitaan.

4. VAROITUKSET

o Vain laserkayttdja (teknikko/hoitaja/AngioDynamics-edustaja) voi valmistella laserjarjestelman
ja kayttaa sitd. Katetria kdyttavan ladkarin tulee olla AngioDynamics Inc. -edustajien
laserjarjestelmdn oikeanlaiseen kdyttoon kouluttama. Koulutuksessa on kaytettdva jokaisen
laserjarjestelmdn mukana toimitettua kdyttdopasta (katso Auryon-aterektomiajarjestelman
kayttdopas, LBL0041) ja nditd kayttoohjeita.

Auryon-aterektomiajarjestelman kaytto kayttéaiheiden vastaisiin tarkoituksiin saattaa
aiheuttaa potilaan vakavan loukkaantumisen ja mitatoi takuun.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain asianmukaisesti
koulutettu ladkari tai téllaisen ladkarin maarayksesta.

o Tarkasta Auryon-katetri sekd pakkaus toimituksen ja kuljetuksen mahdollisesti aiheuttamien
vaurioiden varalta. Jos pakkaus tai katetri on vaurioitunut, dla kdyta katetria, vaan sailyta
pakkaus sisdltdineen ja ilmoita asiasta AngioDynamicsin edustajalle. Vaurioituneiden
komponenttien kdyttd saattaa aiheuttaa jarjestelman toimintahairion tai potilaan
loukkaantumisen.

Ole huolellinen katetrin kdytdssa, valta kohtuutonta voimankayttoa ja varo mahdollisia
vaurioita. Katetrin tahaton liike saattaa aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Proksimaalisen suonen halkaisijan tulee olla =150 % Auryon-katetrin ulkohalkaisijasta.

Vie Auryon-katetri potilaan verisuonen sisalle aina ldpivalaisussa, jotta véltetddn virheellinen
asetus, dissektio tai lavistys.

Toimenpiteen aikana voidaan kayttaa embolialta suojaavaa laitetta (EPD) ladkarin harkinnan
mukaisesti. Katso kasittely- ja kdyttotiedot valitun EPD:n kdyttoohjeista (IFU).

Laserjarjestelma on luokan 4 laser. Kaikkien toimenpidehuoneessa lasné olevien on kaytettava
laserilta suojaavia laseja. Jos laseja ei kdytetd, suora altistuminen tai heijastukset saattavat
aiheuttaa pysyvia silmavaurioita, kun laserjarjestelma on aktiivinen. Varmista, etta kaytat
sopivia laserilta suojaavia suojalaseja kdyttooppaan mukaisesti. Laserjarjestelman tulee olla
joka tapauksessa aktiivinen vain katetrin ollessa verisuonen sisalld kohteena olevan leesion
kohdalla.

Laserjarjestelmd on testattu ja se noudattaa laakintalaitedirektiivin 93/42/EEC (IEC/EN
60601-1-2) sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) rajoja sekd 110 V:n ettd 220 V:n
sahkoverkon osalta. Nama rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan riittava suoja haitallisia
hairioita vastaan tyypillisessa ladkinnallisessa asennuksessa. Laitteisto muodostaa, kdyttda
ja voi sateilld ultraviolettienergiaa, joka saattaa hairita muita lahelld olevia laitteita, jos sita
ei kdyteta ohjeiden mukaisesti.

Eraat sahkomagneettiset hairidlahteet saattavat hairita Auryon-aterektomiajarjestelmad, kuten
diatermia, litotripsia, sahkopoltin, RFID-laitteet, sshkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmat
ja metallinpaljastimet. Vélta edelld mainittujen ldhteiden sijoittamista Auryon-
aterektomiajarjestelman ldhelle toimenpiteen aikana.

Katetrien turvallisuutta ja tehokkuutta (mukaan lukien pinnoitetut) ei ole maaritetty, tai niita
ei tunneta, muilla kuin erityisesti ilmoitetuilla verisuonialueilla.

Ole huolellinen, kun késittelet katetria, siirrét sitd eteenpdin ja/tai vedat sitd takaisinpdin
neulojen, metallikanyylien, stenttien tai muiden terdvdreunaisten laitteiden lapi tai
mutkittelevien tai kalkkiutuneiden verisuonien lapi. Katetrin kasittely, eteen- tai takaisinpdin
siirtdminen terdvien tai viistoreunojen ohi saattaa vaurioittaa ulkopinnoitetta ja/tai irrottaa
sen. Seurauksena saattaa olla kliininen haittavaikutus, joka edellyttda lisdintervention tai
aiheuttaa pinnoitemateriaalin jadmisen verisuonistoon tai laitevaurion.

Laitteen distaalikarki siséltaa kobolttia osana ruostumatonta terasta. Laitetta ei ole tarkoitettu
kédytettdvaksi vatsassa. Ruostumattoman terdksen altistaminen erittdin happamille
nesteille, kuten vatsalaukun nesteille, voi liuottaa kobolttia. EY 1272/2008 luetteloi koboltin
karsinogeeniseksi luokan 1B aineeksi, joka kuuluu lisddntymiselle vaarallisten aineiden
kategoriaan 1B.

5. VAROTOIMENPITEET

e Huuhtele Auryon-katetrin ohjauslangan (GW) luumeni 5-10 kuutiosenttimetrilla steriilia
suolaliuosta (mielelld@n heparinisoitua) ENNEN Auryon-katetrin sijoittamista ohjauslankaan
ja aseta GW, kun hydratoit ohjauslankaa kostutetulla steriililla liinalla.

e Valta hydrofiilipinnoitetun laitteen pyyhkimista kuivalla harsolla tai sen kohtuutonta
pyyhkimistd, koska tama saattaa vaurioittaa laitteen pinnoitetta. Valta alkoholin ja antiseptisten
tai muiden liuosten kayttoa laitteen esikasittelyssd, koska tama saattaa muuttaa pinnoitetta
odottamattomasti ja vaikuttaa laitteen turvallisuuteen seka suorituskykyyn. Ald upota katetria
pitkaksi ajaksi, kun se ei ole kaytdssd. Taman merkinnan varoitusten noudattamatta jattaminen
saattaa aiheuttaa laitteen pinnoitteen vaurioitumisen, jonka seurauksena on valttamaton
interventio tai vakavia haittavaikutuksia.

o Jos katetri ei liiku vapaasti, suosittelemme selvittdmaan vastuksen syyn, poistamaan laitteen
ja/tai muut komponentit varoen seka vaihtamaan laitteen uuteen toimenpiteen loppuun
saattamiseksi.

o HUOMIO: Mahdollisimman lahelle Auryon-katetrin distaalikdrked sijoitetun asetusholkin
tai ohjauskatetrin kautta on syotettdva jatkuvasti paineistettua suolavetta (mielelldan
heparinisoitua) nopeudella 100 ml/min. Suolavettd on sy6tettava katetrin aktivoinnin aikana.

e HUOMIO: Al4 kiytd Auryon-katetria minkdan muun laserjarjestelmin kanssa.

e Jos vuodetta on siirrettdva toimenpiteen aikana, ald venyta katetrin laserjarjestelmaan liitettya
proksimaaliosaa.

o HUOMIO: Potilaalle tulee annostella verisuonia laajentavia aineita ja antikoagulanttia
(laitoksen protokollan mukaisesti) Auryon-aterektomiajdrjestelman kdyton aikana ja
toimenpiteen jalkeen yleisten kdytantdjen mukaisesti.

o Havitd katetri kayton jélkeen (ja kaikki muut kertakayttdiset komponentit) sairaala- ja
biovaarallista jatettd koskevien sovellettavien ja paikallisten ohjeiden mukaisesti.

o Ala yrita avata laserjarjestelman konsolia. Vain AngioDynamics Inc.:n teknikko voi avata,
korjata, ylldpitéa tai korjata laserjarjestelmaa (ei AngioDynamics Inc.:n kouluttama laitoksen
laserin kayttaja).

e Jos ilmenee teknisia virheita tai toimintahdirigitd, katetria ei tule kayttaa. Ole huolellinen
Auryon-katetrin kdytossa. Jos epdilet katetrin vaurioituneen, vaihda katetri uuteen. Katetrin
vaarinkaytto taivuttamalla, kiertamalla tai muulla voimakkaalla fyysiselld manipulointitavalla
saattaa aiheuttaa potilaan loukkaantumisen ja mitétoi takuun.
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6. Mahdolliset komplikaatiot

Kuten vastaavissa hoidoissa, seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia taman katetrin ja katetrin
kanssa kaytettdvien muiden laakinnéllisten laitteiden kdyton aikana ja oheishoitojen (esim.
pallolaajennus, stenttaus jne.) yhteydessa. Ndita komplikaatioita saattavat olla seuraavat ndihin
kuitenkaan rajoittumatta:

Toimenpiteen komplikaatiot: | Muut haittavaikutukset: Vakavat haittavaikutukset:
+ Kouristus «Hermovaurio «Kuolema
+ Huomattava dissektio « AV-fistelin muodostuminen «Uusiinterventio
« Veritulppa «Tulehdus « Akuutti raajan iskemia
« Distaalinen embolisaatio « Sydaninfarkti « Merkittdva amputaatio
* Puhkeama * Rytmihairio « Ohitusleikkaus
Komplikaatiot sairaalassa: « Keuhkoembolia/infarkti + Verenpurkauma leikkauksen
yhteydessa

+ Uudelleen tukkeutuminen
+Valeaneurysma

* Munuaisten vajaatoiminta
«Verenvuoto

« Steriili tulehdus tai
granulooma kasittelyalueella

« Aivohalvaus

HUOMIO: Jokaisesta vakavasta laitteeseen liittyvasta haittatapahtumasta on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion patevalle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas asuu. Ota
yhteyttd EU:n jdlleenmyyjaan (yhteystiedot ovat viimeisella sivulla).

7. Toimitettu pakkaus sisaltaa

7.1 Sterilointi ja steriili jakso.

Auryon-katetrit ovat kertakayttoisia. Ala steriloi ja/tai kdytd uudelleen.

Auryon-katetrit toimitetaan steriileina. Steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus on avaamaton
eika se ole vaurioitunut ja laite kdytetdén ennen viimeista kayttopaivaa.

7.2 Kayttoa edeltava tarkastus

Tarkasta steriili pakkaus ennen kaytto4, jotta voidaan varmistaa, etta sinetit eivat ole rikkoutuneet
ja etta viimeinen kdyttopaiva ei ole umpeutunut. Kaikki toimenpiteessa kdytettavat laitteet,
mukaan lukien katetri, on tarkastettava huolellisesti vikojen osalta. Tarkista Auryon-katetri
taipumien, kiertymien tai muiden vaurioiden varalta. Al3 kdyts, jos laite on vaurioitunut tai
epailet sen olevan vaurioitunut.

8. Kiyttoohjeet

HUOMIO: AngioDynamicsin kouluttaman lddkarin ja avustajan on suoritettava
aterektomiatoimenpide (molempien tulee tydskennelld steriileissa olosuhteissa). Vain
AngioDynamicssin kouluttama henkilosto (laserin kdyttdjad) voi valmistella laserjarjestelmén
ja kdyttaa sita. Laserin kdyttaja tyoskentelee epasteriileissa olosuhteissa.

8.1 Suoriteltu matriisi katetrin valinnalle kdsiteltdavan leesion viitesuonen
halkaisijan (RVD) mukaisesti.

Taulukko 2. Auryon-aterektomiakatetrin kayttomatriisi.

Katetrin karjen Ei hydrofillistd pinnoitetta / hydrofiilisen pinnoitteen Viitesuonen

(ulko)halkaisija luettelonro # halkaisija (mm)'
09 mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 =14
15mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-H000 =225

' RVD:n tulee olla >150 % jokaisen katetrin halkaisijan kérjestd. Tama tarkoittaa, ettd tietyn
kokoista katetria ei tule asettaa suoneen, jonka proksimaalinen halkaisija on ilmoitettua
pienempi.

8.2 Hydrofiilipinnoitetulle katetrille - hydrofiilisen pinnoitteen valmistelu
ennen kayttoa

Kostuta katetrin ulompi varsi hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi. Kasta katetri astiaan
tai pyyhi mérélld harsolla ja asianmukaisella steriililld liuoksella (steriili liuos voi olla vettd,
suolaliuosta tai heparinisoitua suolaliuosta).

HUOMIO: Vilta laitteen pyyhkimistd kuivalla harsolla tai kohtuuttoman paljon, koska tama
saattaa vaurioittaa laitteen pinnoitetta. Valta alkoholin, antiseptisten tai muiden liuosten kayttoa
laitteen esikdsittelyssa, koska pinnoite saattaa muuttua odottamattomasti ja vaikuttaa laitteen
turvallisuuteen seka suorituskykyyn. Ald upota katetria pitkdksi ajaksi, kun se ei ole kdytdssa.
Taman merkinnén varoitusten noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa laitteen pinnoitteen
vaurioitumisen, jonka seurauksena on valttdmaton interventio tai vakavia haittavaikutuksia.

8.3 Auryon-katetrin asetus ohjauslankaan, kunnes laser aktivoidaan:

HUOMIO: Kéyta kaikkiin niihin toimenpiteisiin apuna ldpivalaisua, jotka edellyttavat laitteen
sijoittamisen potilaan kehoon.

8.3.1. Kun valtimoon p&asy on mahdollista, arvioi PAD perustason angiografialla ja maaritd oikea
katetrin koko sekd muut ladkinnalliset laitteet, jotka saattavat auttaa katetrin siirtamistd, kun
se on asetettu. Naitd voivat olla pitkd holkkija/tai ohjauskatetri (Iahestymistavasta riippuen:
virtauksen vastaisesti tai suuntaisesti). Pidemman holkin/ohjauskatetrin distaalipaa tulee
asettaa mahdollisimman lahelle leesiota, jos Idhestyminen tapahtuu virtauksen vastaisesti
(vastapuolisesti tai ristiin), mutkikkaassa anatomiassa tai erittdin kalkkiutuneissa leesioissa.
Katso holkin véhimmaiskoon valinta taulukosta 1.

8.3.2. Ohjaa laserin kdyttajaa valmistelemaan laserjarjestelma ja ilmoita henkiléstolle Auryon-
katetrin koko, jota haluat kdyttda tassa tietyssa toimenpiteessa.

8.3.3. Voit kdyttdd mitd tahansa muuta ohjauslankaa leesion ylittdémiseen, mutta lopullisen Auryon-
katetrien kanssa kaytettavan ohjauslangan tulee olla 300 cm /0,36 tuumaa ja ohjauslangan
on oltava mielelldan jaykka. Kun angiografian avulla on vahvistettu, ettd tdma ohjauslanka
on ylittanyt leesion suonen luumenissa, Auryon-katetri voidaan asettaa ohjauslankaan.

8.3.4. Avaa valittu Auryon-katetri ohjeiden mukaisesti ja anna liitin laserin kdyttdjélle katetrin
liittdmiseksi laserjarjestelmaan. Vahvista ja varmista laserin kdyttdjan kanssa, ettd RFID-
jarjestelma tunnisti valitun katetrin koon.

e Huuhtele Auryon-katetrin ohjauslangan luumeni kahvan luer lock -portista 5-10

kuutiosenttimetrilld suolaliuosta (mielellaan heparinisoitua).
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Koko ohjauslanka on upotettava suolaliuokseen ennen ohjauslangan luumeniin
asettamista. Ohjauslanka asetetaan katetrin distaalikarjesta kohti kahvaa. Ohjauslangan
luumeni sijaitsee katetrin varren keskella.

8.3.5. Aseta Auryon-katetrin distaalipdd upotetun ohjauslangan pdalle, ja kun se on suonessa,
ohjaa Auryon-katetria leesioon, kunnes ldpivalaisun valvontandytollda nakyva katetrin
distaalipaa sijaitsee proksimaalisesti suhteessa leesioon. Ohjeista laserin kdyttdjaa
vasta tdssa toimenpiteen vaiheessa asettamaan laserjarjestelma Valmis-tilaan.
Kun laserin kéyttdjd on asettanut laserjarjestelman Valmis-tilaan, laserjarjestelmad valmistelee
itsednsa 15 sekunnin ajan. Tané aikana kosketuspaneelin sininen vaakasuuntainen LED-valo
vilkkuu 15 sekuntia. Taman jélkeen vilkkuminen loppuu ja LED-valo palaa tasaisesti, jonka
jalkeen jalkakytkin aktivoituu kayttod varten. Kun LED-valo palaa tasaisesti sinisend, voit
aktivoida laserjarjestelmén kdynnistysta ja pysdytystd varten painamalla ja vapauttamalla
jalkakytkimen.

8.4 Rut||n|to|menp|de laserin aktivoimiseen ja Auryon-katetrin
tamiseen leesion lapi:

8.4.1. Kun jalkakytkintéd painetaan ja laser aktivoituu, aloita katetrin siirtdminen eteenpadin.
HUOMIO: Suositeltava katetrin siirtonopeus on 1 mm/s. Siirtonopeuden tulee olla yleisesti
suurempi kuin 0,1 mm/s ja hitaampi kuin 3 mm/s. Valtd nopeampaa siirtamistd, koska plakin
tehokas poistoteho saattaa heikentya.

HUOMIO: Asetinholkin ldpi on syotettdva jatkuvasti paineistettua suolavettd (mielelldén
heparinisoitua) nopeudella 100 ml/min. Suolavettd on syétettdva laserin aktivoinnin aikana.

HUOMIO: Jos suolaveden infuusiosarjassa ilmenee toimintahairio, pyséyta laser vapauttamalla
jalkakytkin. Jatka infuusiota laserin pysdyttdmisen jalkeen ja aktivoi laser uudelleen.

VAROITUS: Siind epatodenndkdisessa tapauksessa, etta laser ei pysahdy, kun jalkakytkin
vapautetaan, pyyda laserin kdyttdjad sammuttamaan vélittomasti koko jarjestelma
painamalla hatdsammutuspainiketta (EMO). Selvitd tamén jélkeen syy, joka johti jalkakytkimen
toimintahairioon ja selvitd, voidaanko ongelma ratkaista. Jos ongelma ratkaistaan, pyyda laserin
kayttajaa deaktivoimaan EMO ja aktivoi laser uudelleen jalkakytkimelld. Jos ongelmaa ei voida
ratkaista, poista katetri potilaan kehosta, jatka toimenpidettd muilla menetelmilld ja ota yhteytta
AngioDynamicsin edustajaan. Ala kayti laserjarjestelma ennen kuin AndioDynamicsin edustaja
on ratkaissut ongelman.

8.4.2. Kun Auryon-katetri onylittanyt halutun alueen, pysdytd laser vapauttamalla jalkakytkin. Tassa
vaiheessa voit toistaa laserkasittelyn niilld hoidettavan leesion alueilla joiden lépéiseminen
vaikutti vaikealta verrattuna muihin hoidetun leesion alueisiin. Jos ldpdisyvaikeuksia
havaittiin, veda katetri takaisin proksimaalisesti leesion alueelle niihin kohtiin, joissa
vaikeudet havaittiin, ja paina jalkakytkinta vain nailld alueilla. Jos lapéisyvaikeuksia ei havaittu,
yksi ohitus riittad ja voit poistaa katetrin potilaan kehosta; voit visualisoida vaikutuksen
tdssa vaiheessa halutessasi.

HUOMIO: Jos Auryon-katetrin takaisin vetamisessd ilmenee ongelmia, ala kdyta kohtuutonta

voimaa. Vastuksen syy on maaritettdva suoralla lapivalaisulla ennen jatkamista.

HUOMIO: On odotettua, ettd eteenpdin siirtdminen on hitaampaa erityisesti CTO-leesioissa
(krooninen téydellinen tukos). Noudata seuraavia ohjeita ndissa tapauksissa ja kaikissa muissa
niissa tapauksissa, joissa katetri ei siirry eteenpdin tietyssa kohdassa:

a) Al4 kayt laseria samassa paikassa kymmenta sekuntia pidempaan. Jos Auryon-katetrin
eteenpadin siirtdmisessa ilmenee mita tahansa vaikeuksia, laske valittdmasti itse kymmenen
sekuntia. Laskenta on aloitettava silla hetkelld, kun havaitset, ettd Auryon-katetri ei siirry
eteenpdin. Kun eteenpdin siirtyminen jatkuu, lopeta laskenta ja jatka sitd, jos havaitset
uudelleen, ettd Auryon-katetri ei siirry eteenpain.

b) Jos Auryon-katetria ei voi siirtda eteenpdin kymmenennelld sekunnilla laserin aktivoinnin
jalkeen, vapauta jalkakytkin ja sammuta laser, vedd katetria takaisinpdin noin 3-4 mm ja yrita
siirtaa sitd eteenpdin uudelleen kiertamalla samalla katetrin vartta noin 90 astetta kumpaan
tahansa suuntaan; jatka samalla laskemista kymmeneen sekuntiin asti.

) Jos Auryon-katetria ei edelleenkdén voi siirtda eteenpdin edelld kuvatuin kiertoliikkein
seuraavien kymmenen lisdsekunnin aikana, sammuta laser valittomasti vapauttamalla
jalkakytkin.

d) Pyyda laserin kéyttdjaa kasvattamaan energiataso arvoon 60m J/mm2.

HUOMIO: Energiataso 50 mJ/mm2 on oletusarvoinen kaytettdvé energiataso. Energiatasoa
60 mJ/mm2 tulee kdyttda vain siina tapauksessa, etta ladkari havaitsee voimakkaan vastuksen
katetrin eteenpadin siirtamisen aikana.

e) Aktivoi laser ja yritd uudelleen siirtdd Auryon-katetria leesion lapi.

f) Jos Auryon-katetria ei voi siirtaa eteenpdin, jatka laskemista kymmeneen.

g) Jos Auryon-katetria ei voida siirtda eteenpdin tdman yrityksen aikana, sammuta laser, veda
Auryon-katetri takaisin ja kdyta uutta katetria.

Kun toimenpide on valmis, sammuta laser vapauttamalla jalkakytkin ja veda katetri sitten
ulos kehosta.

8.4.3. Suorita tarvittaessa oheishoito, kuten pallolaajennus tai stenttaus ja viimeistele toimenpide
yleisten kdytantojen mukaisesti.

FIN-6



9. Rajoitettu takuu
Takuun yhteenveto

e Auryon-aterektomiajdrjestelma ja Auryon-aterektomiakatetrit (tuotteet) sisdltavat materiaalit
ja valmistusvirheet kattavan vuoden takuun, joka alkaa tuotteiden toimituksesta ostajalle.

o Takuukorjaukset voidaan pyytaa soittamalla AngioDynamicsin asiakaspalveluosastolle
numeroon +1 800-772-6446.

e Kaikkien palautettujen tuotteiden tulee olla ennakkoon maksettuja ja niilld on oltava RMA-
numero (palautettavan materiaalin valtuutusnumero).

o Takuujakson aikana saatetaan tarjota tiettyja maksuttomia ohjelmisto- ja laitteistopaivityksia,
kun tuotteet palautetaan AngioDynamicsille.

e Tuotteiden valtuuttamattomat korjaukset, virheellinen kaytto tai vaarinkdyttd mitatoivat
takuun.

AngioDynamics takaa alkuperdiselle ostajalle, ettd tuotteissa ei ole materiaali- tai
valmistusvirheitd normaalissa, asianmukaisessa ja tarkoituksenmukaisessa kadytdssa vuoden (1)
aikana alkaen ensimmaisestd toimituspdaivasta ostajalle (takuuaika). Tama takuu ei koske kuluvia
komponentteja ja tarvikkeita, kuten esimerkiksi ndihin kuitenkaan rajoittumatta virtajohdot,
jalkakytkimet ja kaapelit. AngioDynamicsin tdman takuun mukainen velvollisuus on niiden
tuotteiden (tai osien) korjaus tai vaihto, joiden AngioDynamics kohtuudella katsoo kuuluvan
taman takuun piiriin ja sisaltdvan valmistus- tai materiaalivirheitd edellyttden, ettd ostaja on
ilmoittanut naistd takuuvaatimuksista takuuaikana ja tuote palautetaan AngioDynamicsille
rahtimaksu maksettuna. Tamén takuun alainen tuotteiden korjaus tai vaihto ei pidenna
takuuaikaa.

Ostajan tulee pyytaa korjausta tai vaihtoa tamén takuun puitteissa suoraan AngioDynamicsilta
(katso téaman kayttdoppaan takakannessa olevat yhteystiedot). AngioDynamics valtuuttaa
ostajan palauttamaan tuotteen (tai osan siitd) AngioDynamicsille. AngioDynamics paattaa,
korjataanko tai vaihdetaanko tamén takuun kattamat tuotteet ja osat, ja kaikista vaihdetuista
tuotteista tai osista tulee AngioDynamicsin omaisuutta. Takuuhuollon aikana AngioDynamics
voi tehda teknisid parannuksia tuotteeseen tai sen osaan, mutta se ei ole velvollinen toimimaan
ndin. Jos AngioDynamics kohtuudella paattaa, ettd korjaus tai vaihto kuuluu takuun piiriin,
AngioDynamics vastaa toimituskuluista, jotka aiheutuvat korjatun tai korvaavan tuotteen
toimittamisesta ostajalle. Ostaja maksaa kaikki muut toimituskulut. Tuotteen Idhett&ja vastaa
taman takuun alaisten ldhetysten aikana aiheutuvista menetyksista tai vaurioista. Ostajan on
pakattava taman takuun mukaisesti toimitetut tuotteet alkuperdiseen kuljetuspakkaukseen tai
vastaavaan pakkaukseen tuotteen suojaamiseksi. Jos ostaja Idhettdd Tuotteen AngioDynamicsille
sopimattomassa pakkauksessa ja AngioDynamics havaitsee tuotetta vastaanottaessaan, etta
siind on fyysisid vaurioita (joita ei ole aiemmin raportoitu), vaurioiden katsotaan tapahtuneen
kuljetuksen aikana, ja ne ovat ostajan vastuulla.

Tama takuu ei ulotu mihinkdan sellaisiin tuotteisiin tai niiden osiin, joihin on kohdistunut
vaarinkayttda, laiminlydnti tai onnettomuus; jotka ovat vaurioituneet tuotteen ulkopuolisista
syistd, mukaan lukien ndihin kuitenkaan rajoittumatta sahkovika tai viallinen séhkdvirta;
joita on kaytetty AngioDynamicsin ohjeiden vastaisesti; jotka on kiinnitetty mihin tahansa
epatyypilliseen lisdlaitteeseen; joista on poistettu sarjanumero tai joissa se on tehty
lukukelvottomaksi; joita joku muu kuin AngioDynamics on muokannut tai jotka on purkanut,
huoltanut tai koonnut uudelleen joku muu kuin AngioDynamics, ellei AngioDynamics ole
antanut tahdn lupaa. AngioDynamicsilla ei ole velvollisuutta korjata tai vaihtaa tuotteita, joiden
viat johtuvat kokonaan tai osittain normaalista kulumisesta. AngioDynamics ei anna takuuta (a)
muille kuin tdssd erikseen kuvatuille tuotteille; (b) tuotteille, jotka on ostettu muilta henkil6ilta
kuin AngioDynamicsilta tai AngioDynamicsin valtuuttamalta jélleenmyyjélta tai (c) millekdan
sellaiselle tuotteelle, jota myyddan muulla tuotenimelld kuin AngioDynamics.

TAMA TAKUU ON AINOA JA YKSINOMAINEN ANGIODYNAMICSIN TUOTTEIDEN TAKUU, JOKA
KATTAA VAIN OSTAJAN JA KORVAA NIMENOMAISESTI MUUT ERILLISET TAI IMPLISHTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN ILMAN RAJOITUKSIA KAIKKI TAKUUT, JOTKA LIITTYVAT
MYYNTIKELPOISUUTEEN JA SOPIVUUTEEN TIETTYYN TARKOITUKSEEN. ANGIODYNAMICSIN
ENIMMAISVASTUU KOSKIEN TUOTTEIDEN MYYNTIA TAI KAYTTOA EI YLITA ANGIODYNAMICSIN
VASTAANOTTAMIA MAKSUJA RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VASTUU TAKUUSEEN,
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN. ANGIODYNAMICS EI OLE VASTUUSSA
MISTAAN SATUNNAISISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA MENETYKSISTA, VAHINGOISTA TAI
KULUISTA (MUKAAN LUKIEN ILMAN RAJOITUKSIA MENETETTY TUOTTO), JOTKA SYNTYVAT
SUORAAN TAI EPASUORASTI MINKAAN TUOTTEEN MYYNNISTA, MYYNTIKELVOTTOMUUDESTA,
KAYTOSTA TAI KAYTTOKELVOTTOMUUDESTA. TASSA MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA
KAIKKI TUOTTEET TOIMITETAAN SELLAISENAAN ILMAN MINKAANLAISTA NIMENOMAISTA TAI
IMPLISIITTISTATAKUUTA. MITKAAN TYONTEKIJAT, EDUSTAJAT, RIIPPUMATTOMAT URAKOITSUJAT
TAI ANGIODYNAMICSIN KONSULTIT EIVAT SAA MUUTTAA, MUKAUTTAA, VAIHTAA, KORVATATAI
KUMOTA NAITA EHTOJA. MIKAAN TALLAINEN MUUTOS, MUKAUTUS, KORVAUS TAI VAIHTO El
SIDO ANGIODYNAMICSIA, SEN KUMPPANEITA TAI TYTARYHTIOITA.

Sellaisen luvattoman huollon tai korjauksen suorittaminen, jota ei ole kuvattu téssa
kayttoohjeessa tai tuotteen kasikirjassa, mitatoi tuotteen takuun.

Kertakayttoisiksi merkityt tuotteet ovat vain kertakayttdisia. Ostaja ei saa kayttaa, kasitella tai
steriloida uudelleen kertakayttoisia tuotteita. Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai sterilointi
voi vaarantaa Tuotteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa tuotteen toimintahairion,
mikd voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai sterilointi voi my6s aiheuttaa tuotteen kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien téhan kuitenkaan rajoittumatta
tartuntatautien siirtymisen potilaalta toiselle. Tuotteen saastuminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. AngioDynamics ei ota vastuuta sellaisista
kertakayttoisista tuotteista, joita on kéytetty, kdsitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna
mink&an téllaisen tuotteen osalta mitddn nimenomaisia tai implisiittisia takuita, mukaan lukien
rajoituksetta takuu myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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10. Merkinnit ja symbolit

Syl i Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys

“ 5.1.1 Valmistaja limaisee ldakinnallisen laitteen valmistajan. *

Valtuutettu edustaja

12| Eoopnypiesins/ | "o lusetn o Euoopn
Euroopan unionissa 4 P :

lImaisee ladkinnallisen laitteen

513 Valmistuspéivaméara valmistuspaivamaaran. #

lImaisee paivamaara, jonka jalkeen lagkinnallista

lImaisee valmistajan eranumeron, jonka avulla

mbol
g >14 Viimeinen kayttpaiva laitetta ei tule kayttdd.®

13 Eranumero 1dakinnallinen laite voidaan tunnistaa. ®
516 Luettelonumero | e e vetoon sunts
© 5212 ngsinkgrt_a\'nen . lImaisee kaksinkertaisen steriiliestejarjestelman.
steriiliestejdrjestelma
STERILE[ EO | 523 Steriloitu etyleenioksidilla limaisee, ettd laakinnallinen laite on steriloitu

etyleenioksidilla.*

lImaisee, etta lagkinnallista laitetta ei saa

526 Al steriloi uudelleen steriloida uudelleen. *

lImaisee, ettd ladkinnallistd laitetta ei tule
kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut,
ja ettd kayttajan tulee katsoa lisétiedot
kayttbohjeesta.a

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
528 on vahingoittunut; tutustu
kayttoohjeisiin

@ | @

532 Séilytettava lImaisee, ettd ladkinnéllinen laite on suojattava
a2 " auringonvalolta suojattuna valonldhteilta. ®
e lImaisee, ettd ladkinnallinen laite on suojattava
534 Pida kuivana kosteudelta.
537 Limpétilaraja lImaisee sen lampdatila-alueen rajat, jolle

ladkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.®

- lImaisee, ettd lddkinnallinen laite on tarkoitettu
542 Ald kdytd uudelleen vain kertakayttoiseksi tai kdytettavaksi yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen aikana. ®

Tutustu kéyttoohjeisiin tai
543 sahkaisiin kayttoohjeisiin | limaisee, ettd kdyttéjan on luettava kdyttéohje. *
ifuangiodynamics.com

llmaisee, etta lagkinnallinen laite siséltaa
aineita, jotka saattavat olla karsinogeenisia,

Q= B|=|*

M 5410 Sisalta vaarallisia aineita mutageenisig, lisddntymistoksisia (CMR) tai
hormonitoimintaa hairitsevid. ®
) . lImaisee, ettd lddkinnallistd laite on
}‘K 563 Ei pyrogeeninen pyrogeeniton.*
577 Laakinnallinen laite [Imaisee tuotteen olevan lagkinnallinen laite. ®

Varoitus: (Yhdysvaltain) liittovaltion lain mukaan
Ei sovellettavissa Vain reseptilla taman laitteen saa myyda vain laakari tai
|d&kdrin madrayksestd. ®

lImaisee, ettd viereinen numero kuvaa

Ei sovellettavissa | Pakkauksen sisaltdma maara pakkauksen sisaltamien yksikiden madran.

Valmistajan vakuutus, ettd laite tdyttad

c € 2797 | Eisovellettavissa CE-merkinta ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen EU
2017/745 vaatimukset. ©
@ 1135 Kierratettava pakkaus Kierratettava pakkaus. ¢
GV\{2 Ei sovellettavissa | Suositeltu ohjauslanka Suositeltu ohjauslanka
|SR Ei sovellettavissa |~ Suositeltu asetinholkki Suositeltu asetinholkki
) ) Ei magneettikuvaus Séilytettava magneettikuvauslaitteistolta
Ei sovellettavissa ) .
(MK) ~turvallinen MRI-aite. ©
OTW | Eisovellettavissa Langan paalla Katetria kdytetdén ohjauslangan paalla
Ei sovellettavissa | HYDROFIILINEN PINNOITE Katetrissa on hydrofiilinen pinnoite

ENISO 15223-1 - ldékinnalliset laitteet - lddkinnallisen laitteen tarrojen, merkintdjen ja tietojen kuvatunnukset.
21 CFR 801.109 - liittovaltion séannoston koodi.

EU 2017/745; 5. toukokuuta 2017 julkaistut ldgkinnallistd laitetta koskevat mééraykset

EN ISO 14021; ymparistomerkinnat ja ymparistoselosteet. Omaehtoiset ymparistovaittamat

(tyypin Il ympadristoselosteet)

e. ASTMF2503-13 - [adkinnallisten laitteiden ja muiden tuotteiden magneettikuvausymparistossa kdyttoa
koskevien merkintdjen vakiokdytanto.

Qn oo

Katso sahkoinen kayttdohje osoitteesta https://ifu.angiodynamics.com/

Jos tarvitset lisdtietoja tuotteesta tai haluat ilmoittaa mistd tahansa tuotteisiin
liittyvista teknisistd ongelmista, ota yhteyttd ldhettamalld séhkopostia osoitteeseen
customerservice@angiodynamics.com

Sl [T

Eximo Medical Ltd. AngioDynamics Netherlands BV
3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel Haaksbergweg 75
Puhelin:  +972 (8) 6307630 1101 BR
Faksi: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Alankomaat
c € *AngioDynamics, Auryon ja Auryon-logo ovat AngioDynamics,

2797 Inc.:n, kumppanin tai tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai
rekisterdityja tavaramerkkeja.
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INSTRUKSJONER FOR BRUK
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Auryon aterektomikateter - OTW

For infra-inguinal aterektomi

Innholdsfortegnelse

Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

Enhetsbeskrivelse

Kontraindikasjoner

Advarsler

Forhandsregler

Potensielle komplikasjoner

Leveringstilstand

Bruksanvisning

Begrenset garanti
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Merking og symboler

OBS: F@DERAL LOV (USA) BEGRENSER DENNE ENHETEN TIL SALG AV ELLER ETTER
ANBEFALING AV EN LEGE MED PASSENDE OPPLARING.

Norwegian
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1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

Tiltenkt formal

For infra inguinal aterektomi, bruk med Auryon-lasersystem

Indikasjoner for bruk

Auryon*-aterektomisystem brukt sammen med Auryon-aterektomikatetre uten aspirasjon, er
indikert for bruk som aterektomiutstyr for arterielle stenoser og okklusjoner, inkludert in-stent-
restenose (ISR), i native og stentede infrainguinale arterier.

2. Enhetsbeskrivelse

Auryon-aterektomisystem inkluderer (A) lasersystem modellnr. EXM-2001-1000, og (B)
«Auryon»-aterektomikatetre i en rekke storrelser.

Lasersystemet inkluderer, i tillegg til selve laseren, en pumpe, en gjenbrukbar beholder,
fotbryterpedal, kontrollpanel, EMO, ngkkelbryter og stremledning. For ytterligere informasjon,
tekniske og spesifikke detaljer for driften av selve lasersystemet, se operaterhdndboken, dok.
LBLOO41. Lasersystemet har et RFID-system for 8 kommunisere med en RFID-brikke i hvert av
engangskatetrene.

Merk: du ber ikke bruke annet medisinsk utstyr som er oppfert ovenfor, som ikke ble levert
av AngioDynamics Inc, dets tilknyttede selskaper eller datterselskaper (<AngioDynamics»).
Auryon-aterektomikateter er et enkeltpasientkateter for engangsbruk, som er laget av en
rekke optiske fibre og omgitt og stettet av et periferisk butt blad ved den distale spissen.

Kateteret er koblet til lasersystemet via kontakten (pa den proksimale enden) og overfarer
energi gjennom dens aktive spiss (pa den distale enden) ved et forhandsinnstilt kontrollert
fluensniva til mallesjonen i arterien.

Auryon-kateteret er et engangsutstyr, har en RFID-brikke og leveres sterilt. Katetre er
tilgjengelige enten med eller uten belegg pa den ytre diameteren (OD). Belegget befinner
seg pa kateterets skaft, som begynner ved bladets/skaftets grensesnitt, og dekningslengden
varierer avhengig av kateterets starrelse, som beskrevet i tabellen nedenfor.

Alle Auryon-katetre fungerer over 300 cm 0,36” guidetrader (GW) som har krysset mallesjonen
intraluminalt.

Kateterstorrelsesidentifikasjon og kompatibilitet med annet medisinsk utstyr er trykket pa
pakken og beskrevet nedenfor.

Tabell 1. Auryon-katetermodeller

" Maks.

Dli{m’::r_en Intet hydrofil | Diameter pa 4] d'am:{(es;fo diameter Total Lengdepd Minimalt | Innvendig Tilegas-
Ielrs issen belegg / hydrofilt | referansekar | kompatibilitet sl'ss(mm/r forskaft |arbeidslengde| hydrofilt skaft | lumen for f;ksggner
P belegg kat.-nr. (mm) (in/mm) Piss (kryssprofil) (cm) belegg (m)°| (Fr) | aspirasjon unks)

(ytre) )| mming
EXM-4£02-0000/

0.9mm EXM-4£02-H000 =14 0014/036 | 0.97/0.038 | 1.02/0.040 150 10043 4 Nej I/A
EXM-4£01-0000/

1.5mm EXM-4£01-H000 =225 0014/036 | 1.51/0.059 | 1.56/0.061 150 6543 5 Nej I/A

a Det hydrerte belegget kan gke den terre diameteren med opptil 0,01 mm

b Gjelder kun for det hydrofile belagte kateteret

Tiltenkte kliniske fordeler

Pafgring av Auryon-laseraterektomi, ved a delvis fjerne plakk og/eller bryte kalsium fra
arterien for rutinemessig ballongangioplastikk, minimerer strekkskade pa arterieveggene og
begrenser dermed de vanlige prosedyrekomplikasjonene relatert til ballongangioplastikk nar
den péfores alene uten karforberedelse av laseren, som akutt disseksjon, perforering, elastisk
rekyl og distal embolisering. Videre, takket vaere Auryons unike «selektivitetsfunksjon» ved dens
unike laserparametere, som har mye hgyere ablasjonsaffinitet for lesjonens plakkvev enn for
karveggens endotelvev, reduserer Auryon potensielt sannsynligheten for feil pa utstyret, noe
som gjor det mindre sannsynlig at det resulterer i en karskade eller akutt komplikasjon. Denne
minimale negative effekten av laseren pa karvevet i den akutte fasen bidrar ogsa potensielt til 3
opprettholde karets dpenhet pa lengre sikt, ved & redusere frekvensen av ny stenose og behovet
for tilbakevendende revaskularisering av den behandlede lesjonen. Vanlige symptomer pa den
perifere arteriesykdommen, som smerte og kramper i det syke beinet for inngrepet, vil mest
sannsynlig bli lost rett etter inngrepet; den nedsatte gangevnen til pasientene som behandles
med Auryon, ber forbedres, i tillegg til deres livskvalitet. | noen tilfeller av hgyrisikopasienter,
for eksempel med kritisk iskemi i lemmene, kan bruk av Auryon-laseren for ballong/stent for a
danne en kanal i okklusjoner som er vanskelige/umulige & krysse ellers, forhindre behovet for
kirurgisk bypass eller beinamputasjon, og kan bidra til 3 redde lemmer.

Virkningsmekanisme

Auryon-aterektomisystem bruker laserenergi som sendes ut fra spissen av kateteret (for delvis
fjerning av vev fra lesjon («aterektomi»)), hos pasienter med perifer arteriesykdom (PAD) som
gjennomgar intervensjonsprosedyrer i de infrainguinale arteriene. Auryon-kateterets butte blad
omkranser og stetter en rekke optiske fibre pa spissen av kateteret som sender ut laserenergi
pé 50-60 mJ/mm2 fluens (lasersystemets standard er 50 mJ/mm2). Nar Auryon-kateteret er
plassert proksimalt til mallesjonen i arterien over en 300 cm 0,36” guidetrad (GW) som har
krysset lesjonen i karets lumen, og lasersystemet er slatt «PA» og er i «klar»-modus, korte (10-25
ns) ultrafiolette 355 nm-pulser leveres ved 40 Hz til spissen av kateteret, for a fotoablatere
fibrase, forkalkede, trombotiske og ateromatgse lesjoner, in de novo- og restenotiske lesjoner.
Laserstralens fokuspunkt er flere dusin mikron foran det stottende butte bladet nar utstyret
gar gjennom den lokalt overfladisk traumatiserte lesjonen.

NOR-2



Handtak

Distal ende

Koble til enhet

Figur 1: 0,9 mm/ 1,5 mm Auryon kateter. Forstarret visning av den distale endespissen
viser flere rader med fibre.

. Lasersystem - «Lasersystemet» er en konsoll
som inneholder laserhodet og dets optikk, en
kontroller, en elektrisk enhet og en dedikert
vakuumpumpe som fglger med systemet. |
tillegg er konsollen sammensatt av fglgende
komponenter.

2. Nokkelbryter — For hovedsystem «Pa»- og «Av»-

kontroll

3. Systemets blenderapning (kontakthus)

4. Kontrollbergringspanel - Grensesnittet for
laseroperatgren -
5. Fotbryterpedal - Trykkes ned og slippes av den
behandlende legen for a aktivere og deaktivere
laserenergien E
6. EMO (Emergency Machine Off) — En knapp som
skal trykkes inn i tilfelle et gyeblikkelig behov for
a5l av lasersystemet.

7. LED-indikatorpanel - indikerer ulike nivéer av
laserstatus: stand by, klar og aktiv

8. Fotbryterpedalkabel

9. Gjenbrukbar beholder (inkludert engangsfor
inni).

10.Beholderbase - for a holde beholderen for
aspirasjon

11.Systemets handtak

12.Hjul

13.Bakre oppbevaringsrom for oppbevaring av
fotbryterpedalen

B [ (3]

14.Stromledningskontakt
15.Auryon aterektomikateter - OTW

16.Stromkabel @ P

Forsiden av lasersystemet

Baksiden av lasersystemet

Merk: Ikke vist er det sterile aspirasjonsrgret som er koblet pa den ene siden til
kateterhandtaket og den andre enden til engangsforingens hette (den bla hetten vist i
punkt 9 pa bildet).

*Del 9 0og 10 i dette bildet er ikke relevante for katetre pa 0,9 mm/1,5 mm

Figur 2: Hele systemet
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3. Kontraindikasjoner

Ingen.

4, Advarsler

Klargjering og bruk av lasersystemet kan kun gjgres av en laseroperater (tekniker/
sykepleier/AngioDynamics-representant) og bruk av kateteret av en lege som er oppleert av
AngioDynamics Inc. sine representanter for riktig bruk av lasersystemet, og som beskrevet
i brukerhandboken som fglger med hvert lasersystem (se brukerhandboken for Auryon-
aterektomisystem, LBL0041) og denne bruksanvisningen.

Enhver bevisst bruk av Auryon-aterektomisystem utenfor dets indikasjoner for bruk kan fore
til alvorlig skade pa pasienten, og vil ugyldiggjere produsentens garanti.

Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter anbefaling av en lege med
passende oppleering.

Inspiser Auryon-kateteret og pakken for & bekrefte at det ikke har oppstatt skade fra frakt
og handtering. Ved skade pa den sterile emballasjen eller pa kateteret ma du ikke bruke
kateteret, men oppbevare pakken med innholdet og informere en AngioDynamics-
representant. Bruk av skadde komponenter kan fare til systemfeil eller pasientskade

Veer forsiktig nar du bruker kateteret, unnga overdreven kraft og veer pa vakt for potensiell
skade. Utilsiktet bevegelse av kateteret kan fore til pasientskade.

Proksimal kardiameter ma veaere =150 % av den ytre diameteren til Auryon-kateteret.

Bruk alltid fluoroskopisk overvaking nar Auryon-kateteret fares inn i pasientens vaskulatur
for & unnga feilplassering, disseksjon eller perforering.

En embolisk beskyttelsesenhet (EPD) kan brukes under prosedyren, basert pa legens skjenn.
Se bruksanvisningen (IFU) for den valgte EPD-en for detaljer om handtering og bruk.

Lasersystemet er en klasse 4-laser. Laservernbriller mé brukes av alle personer som er til stede
i operasjonsrommet. Hvis de ikke brukes, blir personer utsatt for permanent skade pé ayet
ved direkte eksponering eller diffuse refleksjoner mens lasersystemet er i aktiv modus. Pase at
egnede laservernbriller brukes som instruert i brukerhandboken. Uansett skal lasersystemet
veere aktivt forst etter at kateteret er inne i det vaskulaere systemet og beregnet for bruk pa
lesjonsstedet.

Lasersystemet er testet og funnet a veere i samsvar med grensene for elektromekanisk
kompatibilitet (EMC) i henhold til direktivet 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) for medisinsk
utstyr, for stremnett pa bade 110V og 220 V. Disse grensene er utformet for a gi tilstrekkelig
beskyttelse mot skadelig interferens i en typisk medisinsk installasjon. Utstyret genererer,
bruker og kan utstrale ultrafiolett energi, og hvis det ikke brukes i samsvar med instruksjonene,
kan det forarsake skadelig interferens for annet utstyr i naerheten.

Noen kilder til elektromagnetisk forstyrrelse, som diatermi, litotripsi, elektrokauteri, RFID,
elektromagnetiske tyverisikringssystemer og metalldetektorer, kan muligens ha interferens
med Auryon-aterektomisystem. Unnga at de ovennevnte kildene befinner seg i omradet
rundt Auryon-aterektomisystemet under operasjonen.

Sikkerheten og effektiviteten til katetrene (inkludert de belagte) er ikke fastslatt, eller er
ukjent, i andre vaskulaere omrader enn de som er spesifikt indisert.

Veer forsiktig ndr du manipulerer, fremforer og/eller trekker kateteret gjennom néler,
metallkanyler, stenter eller annet utstyr med skarpe kanter, eller gjennom snirklete eller
forkalkede blodarer. Manipulering, fremfaring og/eller tilbaketrekking forbi skarpe eller skra
kanter kan resultere i gdeleggelse og/eller separasjon av det ytre belegget, noe som kan fore
til klinisk ugnskede hendelser som krever ytterligere intervensjon, noe som resulterer i at
beleggsmaterialet blir vaerende i vaskulaturen eller skade pa utstyret.

Den distale enden pa enheten inneholder kobolt som en komponent av rustfritt stal. Dette
utstyret er ikke beregnet for bruk i magen. Eksponering av det rustfrie stalet for svaert sure
vaesker, slik som magevaeske, kan fore til utlekking av kobolten fra det rustfrie stélet. Kobolt
er oppfert i EC 1272/2008 som et kreftfremkallende klasse 1B og et reproduksjonstoksin
klasse 1B.

5. Forhandsregler

Skyll Auryon-kateterets guidetrad (GW) lumen med 5-10 cc sterilt saltvann (fortrinnsvis
heparinisert) FAR Auryon-kateteret introduseres over guidetraden, og sett inn GW mens GW
kontinuerlig hydreres med en gjennomvét steril kompress.

Unnga & terke av det hydrofilbelagte utstyret med terr gasbind eller overdreven avterking,
da dette kan skade utstyrets belegg. Unnga & bruke alkohol, antiseptiske lgsninger eller
andre lgsemidler for a forhandsbehandle utstyret, fordi dette kan forarsake uforutsigbare
endringer i belegget som kan pavirke utstyrets sikkerhet og ytelse. Ikke blgtlegg kateteret
i lengre perioder nér utstyret ikke er i bruk. Unnlatelse av & overholde advarslene i denne
merkingen kan fere til skade pa utstyrets belegg, noe som kan gjere det nedvendig med
intervensjon eller fare til alvorlige ugnskede hendelser.

| tilfelle kateteret ikke beveger seg fritt, anbefales det at brukeren bestemmer kilden til
motstand, utviser forsiktighet nar du fjerner utstyret og/eller andre komponenter som en
enhet og bytter ut utstyret mot et nytt for a fullfere prosedyren.

MERK: Saltvann under trykk (fortrinnsvis heparinisert) ber kontinuerlig mates gjennom
innfgringshylsen eller guidekateteret som er plassert s& naert som mulig til Auryon-kateterets
distale spiss med en hastighet pa 100 ml/min. Saltvann ber tilferes under aktivering av
kateteret.

MERK: Ikke bruk Auryon-kateteret med andre lasersystemer.

Hvis det er behov for & flytte sengen under prosedyren, ma du pase a ikke strekke kateterets
proksimale del som er koblet til lasersystemet.

MERK: Vasodilator- og antikoagulantbehandling (i henhold til protokoll) bgr administreres til
pasienten under bruk av Auryon-aterektomisystem og etter prosedyren som vanlig praksis.

Etter bruk ma kateteret kasseres (og eventuelle andre engangskomponenter) i samsvar med
gjeldende og lokale instruksjoner knyttet til sykehusavfall og potensielt biologisk farlige
materialer

Ikke forsgk & apne konsollen til lasersystemet. Lasersystemet kan bare apnes/repareres/
vedlikeholdes/fikses av en AngioDynamics Inc.s tekniker (ikke av laseroperatgren pa stedet
som er oppleert av AngioDynamics Inc.).

Itilfelle tekniske feil eller funksjonsfeil skal kateteret ikke brukes. Veer forsiktig nar du handterer
Auryon-kateteret. Hvis du mistenker skade pa kateteret, ma det byttes ut med et nytt. Enhver
bevisst misbruk ved bgyning, vridning eller annen alvorlig fysisk manipulasjon kan fere til
skade pa pasienten, og vil ugyldiggjere produsentens garanti.
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6. Potensielle komplikasjoner:

Som ved bruk av lignende behandlinger, kan falgende potensielle komplikasjoner oppsta ved
bruk av dette kateteret, annet medisinsk utstyr som brukes i kombinasjon med kateteret, og
tilleggsbehandlinger (f.eks. ballong, stent, etc.). Disse komplikasjonene kan omfatte, men er

ikke begrenset til:

Komplikasjoner _under

Andre bivirkninger:

prosedyren:
* Spasmer

« Storre disseksjon
«Trombe

« Distal embolisering
« Perforering

Komplikasjoner under

« Nerveskade

+Dannelse av arteriovengs

fistel
« Infeksjon
« Hjerteinfarkt
* Arytmi
« Lungeemboli/infarkt

Alvorlige ugnskede hendelser:
*Dad

*Re-intervensjon

« Akutt iskemi i lemmer
«Stgrre amputasjon
«Bypass-kirurgi

» Hematom med kirurgi
«Slag

sykehusopphold:
+ Re-okklusjon
+ Pseudoaneurisme
* Nyresvikt
*Bladning

« Steril inflammasjon eller
granulomer pa tilgangsstedet

MERK: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt. Kontakt distributgren i EU (kontaktinformasjon pa siste side).

7. Leveringstilstand
7.1 Sterilisering og sterilitetsperiode.

Auryon-katetrene er kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt og/eller gjenbrukes

Auryon-katetrene leveres sterile. Sterilitet er garantert kun hvis pakken er udpnet, uskadd og
brukes for utlepsdatoen.

7.2 instruksjonene for bruk.

For bruk mé du utfere en visuell inspeksjon av den sterile emballasjen for & sikre at forseglingen
ikke er brutt og at «<bruk innen-datoen» ikke er utlgpt. Alt utstyr som skal brukes til prosedyren,
inkludert kateteret, bgr undersokes naye for defekter. Undersgk Auryon-kateteret for bgyninger,
knekk eller annen skade. Ma ikke brukes hvis den er skadet eller mistenkes a vaere skadet.

8. BRUKSANVISNING

MERK: Aterektomiprosedyren ma utferes av en AngioDynamics-oppleert lege og en assistent
(begge ma arbeide under sterile forhold). Klargjering og betjening av lasersystemet vil kun
bli gjort av en tekniker som er opplaert av AngioDynamics («laseroperater»). Laseroperatgren
arbeider under ikke-sterile forhold.

8.1 En anbefalt matrise for katetervalg per behandlet lesjons
referansekardiameter (RVD).

Tabell 2. Auryon-aterektomikateter bruker matrise.

Diameteren til Diameter pa

kateterspissen Intet hydrofil belegg / hydrofilt belegg kat.nr. referansekar
(ytre) (mm)!
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-HO00 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 =225

' RVD ber vaere >150 % av hver kateterdiameterspiss. Det betyr at en bestemt starrelse pa et
kateter ikke skal settes inn i et kar som har en proksimal diameter som er mindre enn angitt.

8.2 lF:‘or II(lydrofilt belagt kateter - klargjoring av det hydrofile belegget far
ru

Hydrer det ytre skaftet pa kateteret for & aktivere det hydrofile belegget. Dypp kateteret i et
basseng eller tork av med vat gasbind med en passende steril lasning (steril lasning kan veere
vann, saltvann eller heparinisert saltvann).

MERK: Unnga a terke av utstyret med torr gasbind eller overdreven avterking, da dette kan
skade utstyrets belegg. Unnga a bruke alkohol, antiseptiske l@sninger eller andre lgsemidler,
fordi dette kan forarsake uforutsigbare endringer i belegget som kan pavirke utstyrets sikkerhet
og ytelse. Ikke blgtlegg kateteret i lengre perioder nar utstyret ikke er i bruk. Unnlatelse av &
overholde advarslene i denne merkingen kan fare til skade pa utstyrets belegg, noe som kan
gjere det ngdvendig med intervensjon eller fore til alvorlige ugnskede hendelser.

8.3 Innforing av Auryon-kateter over guidetraden til laseraktivering:

MERK: Bruk fluoroskopisk veiledning for alle prosedyrer som involverer plassering av en enhet
i pasientens kropp.

8.3.1. Sésnart arteriell tilgang er oppnadd, utferer du baseline-angiografi for & evaluere PAD og
planlegge for riktig katetersterrelse samt eventuelt annet medisinsk utstyr som kan gibedre
skyvbarhet av kateteret nar det forst er satt inn. Dette kan inkludere et langt skaft og/eller
guidekateter (avhengig av tilgangsmetoden: retrograd eller antegrad). Den distale enden
av det lengre skaftet/guidekateteret ber plasseres sa naer lesjonen som mulig, i tilfelle
retrograd (<kontralateral» eller «crossover») tilgang, snirklete anatomi eller sterkt forkalkede
lesjoner. Se tabell 1 for valg av minste skaftsterrelse.

8.3.2. Instruer laseroperatgren til a klargjere lasersystemet, og instruer personalet om sterrelsen
pa Auryon-kateteret du @nsker a operere i denne spesifikke prosedyren.

8.3.3. Du kan bruke hvilken som helst annen GW for & krysse lesjonen, men den endelige GW
som Auryon-katetre vil spore over, ber vaere 300 cm 0,36, og helst stive GW-er. Nar denne
GW er angiografisk verifisert for & krysse lesjonen i karets lumen, er den klar for innfaring
av Auryon-kateteret over guidetraden.

8.3.4. Apne det valgte Auryon-kateteret som instruert, og gi kontakten til laseroperataren for &
koble kateteret til lasersystemet. Bekreft og verifiser med laseroperateren at storrelsen pa
det valgte kateteret ble identifisert av RFID-systemet.
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o Skyll lumenet til Auryon-kateterets guidetrad fra handtakets luer-lasport, med 5-10 cc
saltvann (fortrinnsvis heparinisert).

Hele guidetraden ma dynkes med saltvann for den settes inn i GW-lumenet. GW settes

inn fra den distale spissen av kateteret mot handtaket. GW-lumenet er plassert i midten

av kateterskaftet.

8.3.5. For den distale spissen av Auryon-kateteret over den vate guidetrdden, og fer den
er i karet, under fluoroskopikontroll, farer du Auryon-kateteret til lesjonen, til den
distale spissen av kateteret som vises pa den fluoroskopiske overvéakingsskjermen,
er proksimal til lesjonen. Bare pa dette tidspunktet av prosedyren ma
du instruere laseroperatgren om a sette lasersystemet i klarmodus.
Nar laseroperateren har satt lasersystemet til Klar-modus, vil lasersystemet bli forberedt
i ca. 15 sekunder. | lgpet av denne tiden blinker et bldtt horisontalt LED-lys pd
kontrollbergringspanelet, og ved slutten av 15 sekunder slutter blinkingen og LED-lyset
blir konstant, og dette aktiverer fotbryterpedalen for bruk. Nar LED-lyset er konstant blatt,
kan du aktivere lasersystemet for «start og stopp» ved a trykke pd og slippe fotbryterpedalen.

8.4 Rutinemessig laseraktivering og fremfgring av Auryon-kateteret
gjennom lesjonen:

8.4.1. Narfotbryteren er trykket inn og laseren blir aktiv, begynner du & fere frem Auryon-kateteret.
MERK: Anbefalt hastighet for fremfgringen av kateteret er 1 mm/sek. Fremfgringshastigheten
ber generelt holdes raskere enn 0,1 mm/sek og saktere enn 3 mm/sek. Unnga heyere fremfering,
da plakkfjerningseffektiviteten kan reduseres.

MERK: Saltvann under trykk (fortrinnsvis heparinisert) ber kontinuerlig mates gjennom
innferingshylsen med en hastighet pa 100 ml/min. Saltvann ber tilfares under aktivering av
kateteret.

MERK: | tilfelle det er feil pa saltvannsinfusjonssettet, ma du stoppe laseren ved a slippe
fotbryteren. Etter & ha stoppet laseren, gjenopptar du infusjonen, sa aktiverer du laseren igjen.

OBS: | det usannsynlige tilfellet at laseren ikke stopper nar du slipper fotbryteren, ber du
umiddelbart laseroperatgren om & sla av hele lasersystemet ved a trykke pa knappen for
nedstopp av maskinen (EMO). Sjekk deretter rsaken til feilen pa fotbryteren og se om den kan
l@ses. Hvis den kan lgses, ber du laseroperatgren om a deaktivere EMO og aktivere laseren igjen
med fotbryteren. Hvis den ikke kan lgses, fjernes kateteret fra pasientens kropp, sa fortsetter du
prosedyren pa andre mater og ringer representanten til AngioDynamics. Ikke bruk lasersystemet
for problemet er lost av representanten til AngioDynamics.

8.4.2. Nar det onskede omradet er krysset med Auryon-kateteret, slipper du fotbryteren for a
stoppe laseren. Pa dette tidspunktet kan du velge a gjenta laseringen pa omrader av den
behandlede lesjonen som virket vanskelig a krysse, sammenlignet med andre omrader av
den behandlede lesjonen. Hvis det ble registrert vanskeligheter med a krysse, ber du hente
kateteret proksimalt til lesjonsomradet og fere kateteret frem til punktet/punktene der
vanskeligheten(e) ble merket, sa trykker du pa fotbryterpedalen kun ved dette omradet/
disse omrddene. Hvis det ikke ble registrert noen vanskeligheter med a krysse, er én
passering nok, og du kan fjerne kateteret fra pasientens kropp, og du kan velge a visualisere
effekten pa dette tidspunktet.

MERK: Hvis du opplever problemer med a trekke inn Auryon-kateteret, mé du ikke bruke for

mye kraft. Arsaken til motstanden bgr bestemmes under direkte fluoroskopisk observasjon

for du fortsetter.

MERK: Det forventes, spesielt med kronisk total okklusjon (CTO) lesjoner ved toppen, at
fremforingshastigheten kan vaere saktere. | alle slike tilfeller, og i enhver annen anledning der
kateteret ikke ser ut til & bevege seg frem pa et bestemt tidspunkt, felger du instruksjonene
nedenfor:

a) Ikke overskrid 10 sekunder med kontinuerlig lasering pa samme sted. Hvis du opplever
problemer med & fremme Auryon-kateteret, starter du umiddelbart en nedtelling pa 10
sekunder. Nedtelling ber starte i det @yeblikket du opplever at Auryon-kateteret ikke beveger
seg. Nar fremfgringen fortsetter, stopper du nedtellingen og gjenopptar den hvis du opplever
ytterligere problemer med a fare frem Auryon-kateteret.

b) Hvis Auryon-kateteret ikke kan fgres frem innen det tiende (10) sekundet etter laseraktivering,
slipper du fotbryteren for & stoppe laseren, sé trekker du kateteret tilbake ca. 3-4 mm, og prov
a bevege det fremover igjen mens du roterer kateterskaftet ca. 90 grader til hver side mens du
fortsetter den 10 sekunder lange nedtellingen.

c) Hvis Auryon-kateteret fortsatt ikke kan fores frem med den ovennevnte
rotasjonsmanipulasjonen i de ytterligere 10 sekundene, stopper du laseraktiviteten umiddelbart
ved a slippe fotbryteren.

d) Be laseroperatoren gke fluensen til 60mJ/mm2.

MERK: 50 mJ/mm2 er standard energiniva som skal brukes. 60 mJ/mm2 skal kun brukes nar
legen feler hgy motstand under fremfering.

e) Aktiver laseren og prev igjen & fore Auryon-kateteret gjennom lesjonen.

f) Hvis Auryon-kateteret ikke kan fores frem, gjenopptar du nedtellingen pa 10 sekunder.

g) Hvis Auryon-kateteret ikke kan fores frem i dette forseket, stopper du laseraktiviteten, s&
trekker du ut Auryon-kateteret og bruker et nytt kateter.

Nér du er ferdig, slipper du fotbryteren for & stoppe laseren, sa tar du kateteret ut av kroppen.

8.4.3. Utfor tilleggsbehandling som ballongangioplastikk eller stenting, hvis det anses som
nedvendig, og avslutt prosedyren i henhold til vanlig praksis.
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9. Begrenset garanti
Sammendrag av garanti

o Auryon-aterektomisystem og Auryon-aterektomikatetre («Produktene») er garantert frie for
defekter i materiale eller utferelse i 1 ar fra leveringsdatoen til kjgperen.

e Garantireparasjoner kan fas ved a ringe kundeserviceavdeling til AngioDynamics pa
+1 800-772-6446.

o Allereturnerte produkter mé vaere forhandsbetalte og ha et returmaterialeautorisasjonsnummer
(RMA).

e Enkelte maskinvare- og programvareoppdateringer eller oppgraderinger kan leveres uten
kostnad i lepet av garantiperioden nar produktene returneres til AngioDynamics.

o Uautoriserte reparasjoner eller misbruk av produktene vil ugyldiggjere garantien.

AngioDynamics garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at produktene vil veere frie for
defekter i materiale eller utforelse, under normal, riktig og tiltenkt bruk, i en periode pa ett (1)
ar fra datoen for forste forsendelse til kjsperen («Garantiperiode»). Unntatt fra denne garantien
er forbrukskomponenter og forsyningsartikler slik som, men ikke begrenset til, stremledninger,
fotbrytere og kabler. AngioDynamics' forpliktelser under denne garantien er a reparere eller
erstatte ethvert produkt (eller deler av det) som AngioDynamics med rimelighet fastslar at
dekkes av denne garantien og er defekte i utforelse eller materialer, forutsatt at kjgperen har gitt
varsel om slikt garantikrav innenfor garantiperioden og produktet returneres til AngioDynamics
med forhandsbetalt frakt. Reparasjon eller utskifting av produkter under denne garantien
forlenger ikke garantiperioden.

For & be om reparasjon eller erstatning under denne garantien, ber kjgper kontakte
AngioDynamics direkte (se kontaktinformasjonen pé baksiden av denne bruksanvisningen).
AngioDynamics vil autorisere kjgperen til a returnere produktet (eller deler av det) til
AngioDynamics. AngioDynamics skal avgjere om de skal reparere eller erstatte produkter
og deler som dekkes av denne garantien, og alle produkter eller deler som erstattes, blir
AngioDynamics sin eiendom. | lapet av garantiservicen kan AngioDynamics, men skal ikke vaere
palagt &, foreta tekniske forbedringer av produktet eller deler av det. Hvis AngioDynamics med
rimelighet fastslar at en reparasjon eller erstatning dekkes av garantien, skal AngioDynamics
baere kostnadene ved & sende det reparerte eller erstatningsproduktet til kjgperen. Alle andre
fraktkostnader skal betales av kjgper. Risikoen for tap eller skade under forsendelser under
denne garantien skal baeres av parten som sender produktet. Produkter som sendes av kjeper
under denne garantien, skal pakkes i den originale forsendelsesbeholderen eller tilsvarende
emballasje for a beskytte produktet. Hvis kigperen sender et produkt til AngioDynamics i uegnet
emballasje, vil enhver fysisk skade som finnes pa produktet ved mottak av AngioDynamics
(og som ikke har veert rapportert tidligere), antas a ha skjedd under transport, og vil vaere
kjoperens ansvar.

Denne garantien omfatter ikke produkter eller deler av disse: som har veert utsatt for misbruk,
forsommelse eller ulykke; som har blitt skadet av arsaker utenfor produktet, inkludert, men ikke
begrenset til, svikt i eller defekt elektrisk stram; som har blitt brukt i strid med AngioDynamics’
instruksjoner; som har blitt festet til et ikke-standard tilbehgrsfeste; der serienummeret er
fiernet eller gjort uleselig; som har blitt modifisert av andre enn AngioDynamics; eller som
har blitt demontert, vedlikeholdt eller satt sammen av andre enn AngioDynamics, med
mindre det er autorisert av AngioDynamics. AngioDynamics har ingen forpliktelse til a foreta
reparasjoner, utskiftninger eller korrigeringer som helt eller delvis er et resultat av normal slitasje.
AngioDynamics gir ingen garanti (a) med hensyn til produkter som ikke er produkter; (b) med
hensyn til produkter kjgpt fra en annen person enn AngioDynamics eller en AngioDynamics-
autorisert distributer; eller (c) med hensyn til ethvert produkt som selges under et annet
merkenavn enn AngioDynamics.

DENNE GARANTIEN ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN FOR ANGIODYNAMICS'
PRODUKTER, GJELDER KUN FOR KJ@PEREN, OG ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE ANDRE
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING ANGAENDE
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. ANGIODYNAMICS’ MAKSIMALE
ANSVAR SOM OPPSTAR AV SALG AV PRODUKTENE ELLER BRUK AV DERES, ENTEN BASERT
PA GARANTI, KONTRAKT, TORT ELLER ANNEN MATE, SKAL IKKE OVERSTIGE DE FAKTISKE
BETALINGENE MOTTATT AV ANGIODYNAMICS. ANGIODYNAMICS SKAL IKKE VARE ANSVARLIG
FOR NOEN TILFELDIGE, SPESIELLE ELLER F@LGETAP, SKADE ELLER UTGIFTER (INKLUDERT,
UTEN BEGRENSNING, TAPT FORTJENESTE) DIREKTE ELLER INDIREKTE, SOM OPPSTAR FRA
SALG, MANGLENDE EVNE TIL A SELGE, BRUKE ELLER TAP AV BRUK AV ET PRODUKT. UNNTATT
SOM ANGITT HER, LEVERES ALLE PRODUKTER «SOM DE ER» UTEN GARANTI AV NOEN SLAG,
VERKEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT. DISSE VILKARENE KAN IKKE ENDRES, ERSTATTES,
BYTTES UT MED ELLER OPPFYLLES AV ANSATTE, EN AGENT, UAVHENGIG KONTRAKT@R ELLER
KONSULENT FRA ANGIODYNAMICS. ENHVER SLIK ENDRING, ERSTATNING ELLER HEFTELSE
SKAL IKKE VARE BINDENDE FOR ANGIODYNAMICS, DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER ELLER
DATTERSELSKAPER.

Utforelse av uautorisert service eller reparasjoner somikke er beskrevet i denne bruksanvisningen
eller en produkthandbok, vil ugyldiggjere produktets garanti.

Produkter merket som «engangsbruk»er kun til engangsbruk. Kjoper skal ikke gjenbruke,
reprosessere eller reserialisere engangsprodukter. Gjenbruk, reprosessering eller reserialisering
kan kompromittere den strukturelle integriteten til produktet og/eller fare til produktfeil, som
kan resultere i pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller reserialisering
kan ogsa skape en risiko for kontaminering av produktet og/eller forarsake pasientinfeksjon
eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av smittsomme sykdommer
fra én pasient til en annen. Kontaminering av produktet kan fore til skade, sykdom eller ded
for pasienten. AngioDynamics patar seg intet ansvar med hensyn til engangsprodukter som
blir gjenbrukt, bearbeidet eller reserialisert, og gir ingen garantier, uttrykte eller underforstatte,
inkludert, uten begrensning, underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formél, med hensyn til slike produkter.
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10. Merking og symboler

Symboler | Ref Symboltittel Betydningen av symbolet
“ 511 Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret ®
519 Autorisert representant i Det Angir autorisert representant i Det europeiske
o europeiske fellesskap/EU fellesskap/Den europeiske union. *
) Angir datoen da det medisinske utstyret ble
&I 513 Produksjonsdato produsert
Angir datoen som det medisinske utstyret ikke skal
g 514 Bruk fer dato brukes etter ¢
. Angir produsentens partikode slik at det
515 Partikode medisinske utstyret kan bli identifisert. ®
Angir produsentens katalognu mmer slik at det
516 Katalognummer medisinske utstyret kan bli identifisert. *
Angir enheten som importerer det medisinske
% 518 Importer utstyret til den lokale. ®
© 52.12 | Dobbelt sterilt barrieresystem Angir et dobbelt sterilt barrieresystem. #
- ) Angir at det medisinske utstyret er blitt sterilisert
STERILE
523 Sterilisert med etylenoksid med etylenoksid. >
] - N Angir et medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres
526 Skal ikke steriliseres pa nytt 9 péynytt. )
Angir et medisinsk utstyr som ikke skal brukes
@ 508 amiizrfsigg;oom . hvis emballasjen har blitt skadet eller dpnet og
- P bruksanvisnin e?w at brukeren ber konsultere bruksanvisningen for
9 ytterligere informasjon. ®
e Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot
,/-.L\ 532 Lagres vekk fra sollys lyskilder.
. Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot
T 534 Hold terr fuktighet.*
/ﬂ/' 537 Temperaturgrense Angir temperaturgrensene som det medisinske
- P 9 utstyret trygt kan eksponeres for.?
Angir et medisinsk utstyr som kun er beregnet pa
® 542 Skal ikke gjenbrukes én enkelt bruk, eller for bruk pa én enkelt pasient
under én enkelt prosedyre. ®
Se bruksanvisningene
543 eller konsulter elektroniske Angir behovet for at brukeren konsulterer
o bruksanvisninger ifu. bruksanvisningen. ®
angiodynamics.com
Angir et medisinsk utstyr som inneholder
<;;> . stoffer som kan veere kreftfremkallende,
M 5410 Inneholder farlige stoffer mutagene, reprotoksiske (CMR) eller stoffer med
hormonforstyrrende egenskaper. ®
X 563 Ikke-pyrogent Angir et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent. *
577 Medisinsk utstyr Angir at artikkelen er et medisinsk utstyr.®
Obs: Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til
B" ONLY VA Kun Rx salg av eller etter anbefaling av lege. ®
N ) For & angi at tallet ved siden av gjenspeiler antall
M’)‘ VA Antall pakken enheter i pakken.
: Produsentens samsvarserklaering i henhold til
c € 2797 VA CE-merking forordning om medisinsk utstyr EU 2017/745.¢
@ 1135 Resirkulerbar emballasje Resirkulerbar emballasje. ¢
GV\Q I/A Anbefalt ledevaier Anbefalt ledevaier
IS o I/A Anbefalt innferingshylse Anbefalt innferingshylse
@ VA Magnetisk resonans Holdes unna magnetisk resonans-
(MR)-usikker avbildingsutstyr (MRI). ©
oTW I/A Over vaieren Kateter fungerer over vaieren
I/A HYDROFIL BELEGG Kateteret har et hydrofilt belegg

a. ENISO 15223-1 - Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes sammen med etiketter for medisinsk utstyr,
merking og informasjon som skal leveres.

© an o

21 CFR801.109 - Kode for federale forskrifter.
EU 2017/745 Forskrifter om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017

ENISO 14021 Miljgetiketter og -erklzeringer. Selverklzerte miljgpastander (type Il miljgmerking)
ASTM F2503-13 - Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre elementer for sikkerhet i

magnetisk resonansmiljo

Du finner en elektronisk bruksanvisning under: https:/ifu.angiodynamics.com/

For ytterligere produktinformasjon eller for a rapportere tekniske problemer med produktene
kan du kontakte: customerservice@angiodynamics.com

o]

Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Israel

[eeTeer) O

AngioDynamics Netherlands BV

Haaksbergweg 75

TIf: +972 (8) 6307630 1101 BR
Faks: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Nederland

C€
2797

*AngioDynamics, Auryon, Auryon-logoen, er varemerker og/
eller registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc., et tilknyttet
selskap eller datterselskap.
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1. Avsett anvdandning och indikationer for anvdandning

Avsedd anvdndning

For infra-inguinal aterektomi, anvand tillsammans med Auryon lasersystem.

Anvéandarinstruktioner

Nér Auryon* aterektomisystem anvands med Auryon aterektomikatetrar utan aspiration
rekommenderas det for anvandning som aterektomianordning for nativa och stenterade
infrainguinala artarer med arteriella stenoser och ocklusioner, inklusive in-stent restenos (ISR).

2. Produktbeskrivning

Auryon aterektomisystem bestar av (A) lasersystemet modellnummer EXM-2001-1000 och (B)
"Auryon" aterektomikatetererna, som finns i en mangd olika storlekar.

En ateranvandbar behallare, en fotpedal, en pekskarm, en EMO, en nyckelbrytare, en natkabel,
en pump och en ateranvandbar laser ingar alla i lasersystemet. Se bruksanvisningen, Doc
LBL0041, for ytterligare data, specifikationer och teknisk information om hur sjélva lasersystemet
fungerar. Lasersystemet &r utrustat med ett RFID-system for att kunna kopplas till de RFID-taggar
som finns i varje engangskateter.

Obs: All annan medicinsk utrustning pa listan ovan som inte levererats av AngioDynamics Inc,
dess dotterbolag eller filialer (tillsammans "AngioDynamics") far inte anvandas.

Ett omslutande trubbigt blad vid den distala spetsen av Auryon aterektomikateter, som &r
avsedd for en enda patient, anvands for att stddja och omge en uppséttning optiska fibrer.

Den proximala dnden av katetern &r kopplad till lasersystemet via dess kontaktdon, och den
distala @&nden av katetern anvands for att leverera energi till mallesionen i artéren vid en
forutbestamd, reglerad fluensniva.

Sterila fornédenheter tillhandahélls fér Auryon-katetern, som &r en engangsartikel med en
RFID-tagg. Katetrarna finns med eller utan beldggning pa ytterdiametern (OD). Beldggningen
appliceras pa kateterns skaft vid granssnittet mellan blad och skaft, och som diagrammet nedan
visar varierar tackningens varaktighet beroende pa kateterns storlek.

Alla Auryon-katetrar fungerar med 300 cm 0.014in (0,36") styrtradar (GW) som har passerat
intraluminalt genom mallesionen.

Kateterns storlek, identifiering och kompatibilitet med andra medicintekniska produkter anges
nedan och trycks pa enhetens forpackning.

Tabell 1. Modeller av Auryon-katetrar

Max Shaft

Kateter Nej Hydrofilbelagd | ~ Referens oW Max spets- | Diameter | Total Hydrofil | Minimal| ~ Inre

(S perles) /hydrofilbelagd ~ | kérldiameter | kompabilitet | diameter | (Crossing | arbets- | beldggnings- | Sheath | lumen for A}v;ﬂ:e;:gre
D'Zlnneler kat. # (mm) (in/mm) | (mm/in) | Profile) | lingd | langd(em)b | (Fr) | aspiration unkl

! mm/in)*

oo | PMHAE0Z00007 )y o036 070038 | 100040| 50 | 100+3 | 4 | N |ESTALAMPLGT

EXM-4E02-H000
EXM-4£01-0000/
EXM-4E01-H000

a Den hydratiserade beldggningen kan ¢ka den torra diametern med upp till 0,01 mm

1.5mm

=225 | 0014/036 | 151/0.059 | 1.56/0.061 | 150 6543 5 Nej  [EJTILLAMPLIGT

b Den dr endast tillamplig pa den hydrofilbelagda katetern

Avsedd klinisk nytta

For att minska strackskadorna pé artarvaggarna och de tillhérande komplikationerna vid
ballongvidgning nar den utférs ensam utan att karlet forberetts med laser, t.ex. akut dissektion,
perforation, elastisk rekyl och distal embolisering, anvands Auryons laseraterektomi fore
rutinmdssig ballongvidgning. Detta gors genom att delvis avlagsna plack och/eller interferera
kalcium i artaren. Auryon minskar ocksa potentiellt risken for fel pa enheten, vilket minskar
risken for karlskada eller akut komplikation. Detta beror pa dess unika "selektivitetsfunktion”
och dess unika laserparametrar, som har en mycket hogre ablationsaffinitet for plackvavnaden i
lesionen an for endotelvavnaden i kédrlvaggen. Pa lang sikt kan laserns minimalt skadliga effekter
pa kérlvdavnaden under den akuta fasen ocksa bidra till att bevara kérlens 6ppenhet genom att
sanka frekvensen av ny stenos och behovet av upprepad revaskularisering av den behandlade
lesionen. De vanliga symtomen pa perifer artarsjukdom, sdsom obehag och kramper i det
drabbade benet fore behandlingen, kommer formodligen att forsvinna omedelbart darefter.
Patienter som behandlas med Auryon bér ocksa uppleva en forbattring av sin livskvalitet och
sin nedsatta gangférmaga. Nér en ballong eller stent anvands innan den bildar en kanal i en
ocklusion som ar svar eller omgjlig att passera pa annat satt kan den bidra till att radda benen
pa hogriskpatienter, t.ex. de som har kritisk extremitetsischemi, och kan undvika behovet av
en kirurgisk bypass eller benamputation.

Verkningsmekanism.

For partiellt avldgsnande av vavnad frén en lesion ("aterektomi") kan patienter med perifer
artarsjukdom (PAD) som genomgar interventionella ingrepp i de infrainguinala artarerna
anvanda Auryon aterektomisystem, som sander ut laserstralning fran kateterns spets. Auryon-
kateterns trubbiga blad omger och stoder en serie optiska fibrer vid kateterns spets som
avger en laser med en fluens pa 50-60 mJ/mm2 (lasersystemet &r standardinstéllt pa 50 mJ/
mm?2). Korta (10-25 ns) ultravioletta 355 nm-pulser levereras vid 40 Hz till kateterspetsen
for att fotoablatera fibrosa, forkalkade, trombotiska och ateromatésa lesioner, i de novo och
restenotiska lesioner. Denna process sker ndr Auryon-katetern har placerats proximalt om
mallesionen i artaren Gver en 300 cm lang 0,36" guide wire (GW) som har korsat lesionen i
karlets lumen och lasersystemet har satts i "ON" och "ready"-ldge. Nér enheten passerar genom
den lokalt ytligt skadade lesionen befinner sig laserstralens fokuspunkt flera tiotals mikrometer
framfor det stodjande trubbiga bladet.
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Handtag

Distala é&nden

Anslutning

Bild 1: 0,9 mm/1,5 mm Auryon kateter. En forstorad vy av den distala andspetsen visar
flera rader av fibrer.

. Lasersystemet ar en konsol som innehaller
laserhuvudet och dess optik, en styrenhet,
en elektrisk enhet och en "off the shelf"
dedikerad vakuum pump som levereras med
systemet. Dessutom bestar konsolen av foljande
komponenter.

2. Nyckelomkopplare - For huvudsystemets "Pa"

och "Av" kontroll E

3. Systemets 6ppning (anslutningshélje)

4. Kontroll pekskarm - Granssnittet for
laseroperatéren = .=
5. Fotpedal - For att tryckas ned och slappas upp
av behandlande lakare for att aktivera och
inaktivera laserenergin E
6. EMO (Emergency Machine Off (N6dstopp for
maskin)) - En knapp som maste tryckas in om
lasersystemet maste stangas av omedelbart.

7. LED-indikatorpanel - indikerar olika nivaer av @
laserstatus: vantelage, redo och aktiv

8. Fotpedalens kabel @

9. Ateranvandbar behallare (inklusive engangsliner
invandigt).

10.Bas for behallaren - for att halla behallaren
for sug

11.Systemkontroll

12.Hjul

13.Bakre forvaringsutrymme for att forvara
fotpedalen

14.Natkabel
15.Auryon aterektomikateter - OTW
16.Natkabel @ < |

Framsidan av lasersystemet:

Baksidan av lasersystemet:

OBS: Inte visas den sterila sugslangen som kommer att anslutas pa ena sidan till
katetrans handtag och den andra dnden till den engéngs linerens lock (det blaa locket
som visas i artikel 9 pa bilden).

*Delarna 9 och 10i denna bild géller inte for katetrarna 0,9 mm och 1,5 mm.

Bild 2: Hela systemet
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3. Kontraindikationer

Inga

4. Varningar

o Lasersystemet far endast forberedas och anvéandas av en laseroperator (en tekniker,
sjukskoterska eller AngioDynamics representant) och katetern far endast anvéndas av en
lékare som har utbildats av AngioDynamics Inc. representanter for korrekt anvéandning av
lasersystemet, enligt beskrivningen i den anvandarhandbok som medfoljer varje lasersystem
(se Auryon aterektomisystems anvandarhandbok, LBL0041) och dessa bruksanvisningar.

All avsiktlig anvéandning av Auryon Atherectomy System utanfér den avsedda applikationen
kan leda till allvarliga skador pa patienten och upphaver tillverkarens garanti.

Federal (USA) lag begrénsar forséljningen av denna apparat till forséljning av eller pa order
av en ldkare med lamplig utbildning.

Kontrollera att det inte finns ndgra tecken pa hanterings- eller transportskador genom
att se 6ver Auryon-katetern och dess forpackning. Anvand inte katetern om den sterila
forpackningen eller katetern skulle skadas. Spara istéllet forpackningen och dess innehall
och kontakta en representant for AngioDynamics. Anvandning av felaktiga delar kan leda
till systemfel eller patientskada.

Var forsiktig nar du for in katetern, anstréang dig inte for mycket och héll utkik efter eventuella
skador. Patienter kan skadas om katetern flyttas av misstag.

Det dr nddvédndigt att den proximala vaskuldra diametern & minst 150 % av Auryon-kateterns
ytterdiameter.

Nér Auryon-katetern fors in i patientens karlsystem &r det absolut nédvandigt att anvanda
fluoroskopisk 6vervakning for att forhindra felplacering, dissektion eller perforering.

En emboliskyddande anordning (EPD) kan anvandas under ingreppet, enligt ldkarens
bedémning. Fér mer information om hur du hanterar och anvander den angivna EPD:n, se
bruksanvisningen (IFU).

Lasersystemet ar en klass 4-laser. Alla personer i operationssalen &r skyldiga att bara
laserskyddsglaségon. Personer som véljer att inte bdra sddana riskerar att drabbas av
oaterkalleliga 6gonskador pa grund av direkt solljus eller mjuka reflexer nar lasersystemet
aridrift. Kontrollera att du bar korrekta laserskyddsglaségon enligt operatérens instruktioner.
Oavsett vilket bor lasersystemet vara i drift forst nér katetern har forts in i kérlsystemet och
ar avsedd att anvandas pa lesionsstallet.

Begrénsningarna for elektromekanisk kompatibilitet (EMC) enligt direktiv 93/42/EEC om
medicintekniska produkter (IEC/EN 60601-1-2) for bade 110V och 220V elnéat har utvérderats
och faststéllts vara uppfyllda av lasersystemet. Dessa begransningar &r avsedda att ge en
typisk medicinsk installation tillrackligt skydd mot skadliga storningar. Om utrustningen inte
anvénds i enlighet med instruktionerna kan den orsaka skadliga stérningar pa andra enheter
i narheten. Utrustningen producerar, anvander och kan utstrala UV-energi.

Auryon Atherectomy System kan paverkas av ndgra fa typer av elektromagnetiska
storningar, inklusive metalldetektorer, diatermi, litotripsi, elektrokauterisering, RFID och
elektromagnetiska stéldskyddsenheter. Vid anvdandning av Auryon Atherectomy System,
héll de ovan ndmnda kallorna borta fran omradet.

Katetrarnas (inklusive de belagda) effektivitet och sakerhet i andra karlomraden &@n de som
uttryckligen ndmns har inte bevisats eller &r okanda.

Var forsiktig nar katetern flyttas, skjuts eller dras ut genom férkalkade eller forvridna blodkarl
eller genom vassa foremal som nalar, metallkanyler, stentar eller andra anordningar. En
anordning kan skadas eller den yttre beldggningen forstéras om den manipuleras, fors fram
eller dras tillbaka forbi vassa eller avfasade kanter. Detta kan leda till kliniska biverkningar
som kraver ytterligare atgarder, beldaggningsmaterial som stannar kvar i vaskulaturen och/
eller separation av den yttre beldggningen.

Den distala spetsen pé enheten innehaller kobolt som en del av rostfritt stal. Anvéandning
av denna gadget i magen rekommenderas inte. Kobolten kan lakas ur det rostfria stalet om
det utsatts for extremt sura vatskor, t.ex. magvatska. Bade ett reproduktionstoxin i klass 1B
och ett cancerframkallande @mne i klass 1B finns i EG 1272/2008.

5. Forsiktighetsatgarder

® Innan Auryon-katetern placeras 6ver guidekabeln och guidekabeln (GW) fors in ska GW-lumen
spolas med 5-10 cc steril koksaltlosning (helst hepariniserad) medan GW halls hydratiserad
med en steril dyna som har blétlagts.

® Torr gasvav eller 6verdriven skrubbning av den hydrofilbelagda enheten bor undvikas,
eftersom detta kan skada beldggningen. Férbehandling av enheten med alkohol, antiseptiska
16sningar eller andra [6sningsmedel bor undvikas, eftersom detta kan leda till oregelbundna
férandringar i beldggningen, vilket kan dventyra enhetens funktionalitet och sékerhet. Undvik
att blotlagga katetern under langa tidsperioder nar enheten inte anvands. Underlatenhet att
folja forsiktighetsatgdrderna pa denna etikett kan orsaka skador pa enhetens ytskikt, vilket
kan krava ingrepp eller leda till allvarliga negativa resultat.

e Om katetern inte ror sig latt bor anvdandaren identifiera orsaken till motstandet, vara forsiktig
nér enheten och/eller andra komponenter tas bort som en enhet och ersatta enheten med
en ny for att slutféra behandlingen.

e OBS: Koksaltlosning under tryck, helst hepariniserad, ska ges med en hastighet av 100 milliliter
per minut genom introduktionshylsan eller den vagledande katetern, som ska placeras sa néra
Auryon-kateterns distala spets som majligt. Vid aktivering av en kateter ska saltlésning tillforas.

e OBS: Auryon-katetern ska inte anvandas med nagot annat lasersystem.

e Var forsiktig sa att du inte spanner kateterns proximala del som &r fast vid lasersystemet om
sdngen behover flyttas under behandlingen.

e OBS: Vasodilaterande och antikoagulerande behandling ska ges till patienten som vanligt
bade under och efter proceduren med Auryon Atherectomy System, i enlighet med den
medicinska klinikens protokoll.

e Efter anvdandning ska katetern (liksom alla andra engangsdelar) kasseras i enlighet med
lokala och tillampliga riktlinjer for sjukhusavfall och eventuellt biologiskt riskfyllda material.

® Forsok aldrig att 6ppna lasersystemets konsol. Lasersystemet far endast 6ppnas, repareras,
underhallas eller atgardas av AngioDynamics Inc.s tekniker (inte av laseroperatéren pa plats
som utbildats av AngioDynamics Inc.).

e Katetern ska inte anvandas i hdndelse av funktionsfel eller tekniska problem. Hantering av
Auryon-katetern kraver forsiktighet. Byt ut denna kateter mot en ny om du tror att den kan
vara skadad. Allt avsiktligt missbruk som innebar bojning, vridning eller annan extrem fysisk
manipulation kan orsaka skada pa patienten och upphéava den garanti som tillverkaren
tillhandahéller.
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6. Potentiella Komplikationer.

Liksom vid anvéndning av liknande behandlingar kan féljande potentiella komplikationer
uppsta vid anvandning av denna kateter, andra medicintekniska produkter som anvands i
kombination med katetern, och kompletterande behandlingar (t.ex. ballonger, stentar osv.).
Dessa komplikationer kan omfatta, men &r inte begransade till:

Procedurmassiga Andra o6nskade handelser. | Allvarliga biverkningar:
Komplikationer «Nervskada « Dédsfall
*Spasm + AV-fistelbildning «Nytt ingrepp
« Storre dissektion « Infektion « Akut ischemi i extremiteterna
« Trombos « Hjdrtinfarkt « Stor amputation.
« Distal embolisering * Arytmi «Bypass-operation
« Perforering + Lungemboli/infarkt +Hematom i samband med
— - operation
Komplikationer pé sjukhuset +Stroke

+Re-ocklusion

* Pseudoaneurysm
« Njursvikt
+Blodning

« Steril inflammation eller
granulom vid insticksstéllet

OBS: Tillverkaren av produkten och de behériga myndigheterna i den medlemsstat dar
patienten eller anvandaren &r bosatt ska underrdttas om alla betydande héndelser dar
produkten &r inblandad. Vénligen kontakta distributéren i Europeiska unionen (information
finns pa sista sidan).

7. Hur enheten ar levererad

7.1 Sterilisering och sterilitetsperiod.

Auryon-katetrarna ar endast for engangsbruk. Anvand ej omsterilisering och/eller
ateranvandning.

Auryon-katetrarna levereras sterila Sterilitet garanteras endast om férpackningen ér o6ppnad,
oskadad och anvénd fore utgangsdatumet.

7.2 Inspektion fére anvandning

Kontrollera att "sista forbrukningsdag" inte har passerat och att forseglingen inte har brutits
genom att fysiskt inspektera den sterila forpackningen innan den anvands. Katetern och all
annan utrustning som kommer att anvéandas under operationen bor inspekteras noggrant for
att upptacka eventuella fel. Kontrollera om Auryon-katetern har nagra béjningar, veck eller
andra skador. Anvand ej om den ar skadad eller kan misstankas vara skadad.

8. Anvandarinstruktioner

OBS: En AngioDynamics-utbildad ldkare och en assistent maste utfora aterektomiproceduren
(bdda maste arbeta under sterila forhdllanden). Endast en AngioDynamics-utbildad
personaltekniker ("laseroperator”) kommer att ansvara for lasersystemets forberedelser och
drift. Laseroperatoren kommer att arbeta under icke-sterila férhdllanden.

8.1 En rekommenderad matris for val av kateter baseras pa den
behandlade lesionens referenskarlsdiameter (RVD).

Tabell 2. Matris for anvandning av Auryon aterektomikateter.

Referens
Kateter Spets ’ S S
(yttre) Diameter Nej Hydrofilbelagd / hydrofilbelagd kat. # karlglqanqw)‘eter
09mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 >14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-H000 =225

' RVD ska vara >150% av varje kateterdiameterspets. Det betyder att ett kdrl med en proximal
diameter som dr mindre &n den angivna inte ska ha en viss storlek pa kateter placerad i det.

8.2 For kateter med hydrofil beldaggning - Forbered den hydrofila
beldggningen fore anvindning

For att gora den hydrofila beldggningen aktiv, hydratisera kateterns yttre skaft. Anvénd en
lamplig steril [6sning for att torka av katetern med fuktig gasvév eller doppa den i en bassang
(hepariniserad saltldsning, saltlosning eller vatten kan anvandas som sterila I6sningar).

OBS: Anvand inte torra gasbindor eller torka av enheten for mycket, eftersom det kan skada
beldggningen. Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska l6sningar eller andra I6sningsmedel for
att forhindra oberdkneliga forandringar i beldggningen som kan aventyra enhetens funktion
och sékerhet. Undvik att blotldgga katetern under langa tidsperioder nér enheten inte anvands.
Underlatenhet att folja forsiktighetsatgérderna pa denna etikett kan orsaka skador pa enhetens
ytskikt, vilket kan kréva ingrepp eller leda till allvarliga negativa resultat.

8.3 For in auronkatetern 6ver guidekabeln och vénta pa att lasern
aktiveras:

OBS: Det rekommenderas att anvéanda fluoroskopisk vagledning for alla ingrepp som kraver
att en enhet fors in i patienten.

8.3.1. Sésnartartaratkomst har erhallits ska en baslinjeangiografi utfras for att bedoma PAD och
faststalla rétt kateterstorlek. Du bor ocksé dvervaga eventuella ytterligare medicintekniska
produkter som kan forbattra kateterns tryckbarhet efter inimplantation. Beroende pa
antegrad eller retrograd accessmetod kan detta innefatta en végledande kateter och/eller
en 1ang hylsa. Vid retrograd ("kontralateral” eller "crossover") ingang, komplicerad anatomi
eller kraftigt forkalkade lesioner bér den distala anden av den langre hylsan/ledarkatetern
placeras s& ndra lesionen som det &r tekniskt majligt. Vid val av minsta hylsstorlek, se tabell 1.

8.3.2. Instruera laseroperatéren att stélla in lasersystemet och instruera personalen om storleken
pa den Auryon-kateter som du vill anvanda vid detta ingrepp.

8.3.3. Den sista GW som Auryon-katetrarna kommer att passera 6ver ska vara 300 cm 0,36" och
helst styva GW, men du kan anvanda vilken annan GW som helst for att korsa lesionen.
Denna GW é&r forberedd for insattning av Auryon-katetern over guidekabeln nér det har
bekraftats angiografiskt att den korsar lesionen i karlets lumen.
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8.3.4. Oppna den valda Auryon-katetern enligt anvisningarna och ge sedan laseroperatéren
kontakten s& att de kan ansluta katetern till lasersystemet. Bekrafta med laseroperatéren
att RFID-systemet korrekt har identifierat storleken pa den valda katetern.

e Spola lumen i Auryon-kateterns styrtrad med 5-10 cc saltlésning (helst hepariniserad) fran

handtagets spaklasport.

Innan guidekabeln foérs in i GW-lumen maste den blotliggas ordentligt i saltlésning.
GW fors in fran kateterns distala spets mot handtaget. GW-lumen placeras i mitten av
kateterns skaft.

8.3.5. Forin den distala spetsen pa Auryon-katetern éver den blotlagda guidekabeln och for in
Auryon-katetern i karlet under fluoroskopisk kontroll till lesionen tills den distala spetsen pa
katetern som visas pa den fluoroskopiska dvervakningsskarmen arnéra lesionen. I detta skede
av proceduren ska du be laseroperatdren att sétta lasersystemet i beredskapslage.
Nar laseroperatoren har stéllt in lasersystemet pa klart Iage kommer det att forbereda sig i
cirka 15 sekunder. Under denna tid blinkar ett blatt horisontellt LED-ljus pa kontrollpanelen
och efter 15 sekunder slutar det att blinka och LED-ljuset blir stadigt, vilket aktiverar
fotpedalen for anvandning. Nér LED-ljuset lyser stadigt blatt kan du aktivera lasersystemet
for "start och stopp" genom att trycka ned och slappa fotpedalen, respektive.

8.4 Rutinmassig laseraktivering och inforing av Auryon-katetern i lesionen:

8.4.1. Nar fotomkopplaren har tryckts in och lasern har aktiverats fortsatter du att fora fram
Auryon-katetern.

OBS: Katetern ska foras fram med en hastighet av 1 mm/sek. Framféringshastigheten bor

normalt regleras mellan 0,1 och 3 mm/sek. Undvik hogre framdrivningshastigheter, eftersom

plackborttagningseffektiviteten kan férsamras.

OBS: 100 ml/min trycksatt koksaltlosning, helst hepariniserad, ska kontinuerligt tillféras genom
inforingshylsan. Det rekommenderas att saltlosning tillférs under laseraktivering.

OBS: Om infusionsaggregatet for saltlosning inte fungerar, stang av lasern genom att sléppa
fotomkopplaren. Nér lasern har stoppats, starta om infusionen och ateraktivera lasern.

VARNING: Om lasern inte stannar efter att du slappt fotpedalen ska du omedelbart be
laseroperatoren att stanga av hela lasersystemet genom att trycka pa EMO-knappen (Emergency
Machine Off). S6k sedan efter orsaken till felet pa fotbrytaren och se om det kan atgéardas. Om
problemet kan I6sas kan du be laseroperatéren att avaktivera EMO och ateraktivera lasern
med fotomkopplaren. Om problemet inte kan I6sas ska du ta bort katetern fran patientens
kropp, fortsatta processen med alternativa metoder och kontakta en representant for
AngioDynamics. Anvédnd inte lasersystemet forran problemet har atgardats av en representant
for AngioDynamics.

8.4.2. Nar Auryon-katetern har passerat malomradet ska fotomkopplaren tas bort for att stanga av
lasern. Om vissa omraden i den behandlade lesionen var svdrare att passera an andra, kan
du i detta skede besluta att upprepa laserbehandlingen dar. Om det observerades att det
fanns problem med 6vergadngen bor du aterfora katetern néra lesionsomradet, fora den till
den punkt eller de punkter dér problemet upptécktes och endast trycka pa fotpedalen vid
dessa omraden. Du kan ta bort katetern fran patientens kropp efter en genomgang om det
inte var nagra problem att passera. Vid det har laget kanske du kan se effekten eller inte.

OBS: Om du har svart att dra tillbaka Auryon-katetern, anstrang dig inte for mycket. Innan du

fortsatter bor kallan till motstandet identifieras genom direkt fluoroskopisk undersékning.

OBS: Framryckningshastigheten kommer sannolikt att vara ldngsammare, sérskilt vid kroniska
fullstandiga ocklusionslesioner (CTO) vid kappan. | sddana fall, och vid alla andra tillféllen nar
katetern inte verkar ga framat vid en viss punkt, folj stegen nedan:

a) Overskrid inte tio sekunder av kontinuerlig laserstralning pa samma stille. Om du har problem
med att fora fram Auryon-katetern ska du omedelbart pdbdrja en 10-sekunders sjélvnedrakning.
Sjalvnedréakningen ska pabdrjas sa snart Auryon-katetern inte avancerar. Nar framflyttningen
aterupptas ska du stoppa sjélvnedrakningen och starta om den om det uppstar ytterligare
svarigheter att fora in Auryon-katetern.

b) Om Auryon-katetern inte kan foras framat vid den 10:e sekunden av laseraktivering, sldpp
fotomkopplaren for att stanga av lasern, dra tilloaka katetern ca 3-4 mm och forsok att féra
framatigen medan du roterar kateterskaftet ca 90 grader &t endera sidan och samtidigt startar
om den 10 sekunder ldnga sjalvnedrakningen.

c) Om Auryon-katetern inte kan framféras i ytterligare 10 sekunder med hjalp av ovan namnda
rotationsjustering, sting omedelbart av lasern genom att slappa fotomkopplaren.

d) Be laseroperatoren att 6ka fluensen till 60 mJ/mm2.

OBS: Den férvalda energinivdn som ska anvandas ar 50 mJ/mm2. 60 mJ/mm2 bor endast
anvandas nér lakaren uppfattar ett betydande motstand mot framsteg.

e) Aktivera lasern och forsok igen att flytta Auryon-katetern genom lesionen.

f) Om Auryon-katetern inte kan féras framat, fortsatt med den 10 sekunder ldnga
sjdlvnedrékningen.

g) Om Auryon-katetern inte kan foras fram under detta forsok stanger du av lasern, tar bort
Auryon-katetern och ersétter den med en ny.

Na&r du ar klar stanger du av lasern genom att sléppa fotpedalen och tar sedan bort katetern
fran kroppen.

8.4.3. Utfor vid behov tillaggsbehandling som ballongvidgning eller stenting och slutfor sedan
ingreppet enligt standardprotokollet.
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9. Aktiebolag
Sammanfattning av garantin

e Under 1 ar efter leveransdatum till kdparen garanteras att Auryon Atherectomy System
och Auryon Atherectomy Catheters (tillsammans "Produkterna”) &r fria fran material- och
tillverkningsdefekter.

o AngioDynamics kundsupportavdelning kan nas pa +1 800-772-6446 for garantireparationer.

e Ett RMA-nummer (Return Materials Authorization) och betalning kravs for alla returnerade
varor.

e Under garantitiden kan AngioDynamics tillhandahélla vissa uppgraderingar eller
uppdateringar fér hard- och mjukvara utan kostnad om varorna returneras.

e Garantin upphér att gélla vid obehdriga reparationer, felaktig anvandning eller missbruk
av produkterna.

Under en period av ett (1) ar fran datumet fér den forsta leveransen till képaren
("garantiperioden") forsdkrar AngioDynamics den ursprungliga kdparen att produkterna
kommer att vara fria fran defekter i material eller utférande vid normal, korrekt och avsedd
anvandning. Férbrukningsdelar och tillbehor som nétkablar, fotbrytare och kablar omfattas
inte av denna garanti. S& lange kdparen meddelar AngioDynamics om ett garantiansprak inom
garantiperioden och returnerar produkten till AngioDynamics med forbetald frakt, kommer
AngioDynamics, efter eget gottfinnande, antingen att reparera eller ersatta alla produkter (eller
delar darav) som rimligen faststélls omfattas av denna garanti och att vara defekta i utférande
eller material. Garantitiden forlangs inte genom reparationer eller utbyten av produkter som
omfattas av denna garanti.

Koparen bor kontakta AngioDynamics direkt for att begéara reparation eller utbyte enligt denna
garanti (se kontaktuppgifter pa baksidan av denna handbok). AngioDynamics kommer att ge
koparen tillstand att returnera produkten - helt eller delvis - till AngioDynamics. Produkter och
delar som omfattas av denna garanti kan repareras eller bytas ut efter AngioDynamics val; alla
utbytta varor kommer att bli AngioDynamics egendom. AngioDynamics kan, men &r inte skyldigt
att, gora tekniska modifieringar av produkten eller ndgon del av den under garantiservice.
AngioDynamics técker kostnaden for att skicka den reparerade eller utbytta produkten till
koparen om AngioDynamics rimligen kan dra slutsatsen att reparationen eller utbytet omfattas
av garantin. Kdparen ar ansvarig for att tdcka eventuella ytterligare fraktkostnader. Den part som
skickar produkten ska ta pa sig allt ansvar for forlust eller skada som uppstar under transporter
som omfattas av denna garanti. For att skydda produkten maste produkter som levereras av
koparen under denna garanti forpackas i den ursprungliga fraktbehallaren eller en lamplig
sadan. Alla fysiska skador som upptécks i produkten vid mottagandet av AngioDynamics (och
som inte tidigare rapporterats) antas ha uppstétt under transporten och kommer att vara
koparens ansvar om produkten skickas av kdparen i felaktig forpackning.

Foljande produkter och delar omfattas inte av denna garanti: produkter som har hanterats
felaktigt, forsummats eller skadats i en olycka; produkter som har skadats av externa faktorer
sasom stromavbrott eller fel; produkter som har anvants mot AngioDynamics instruktioner;
produkter vars serienummer har tagits bort eller gjorts oldsliga; produkter som har andrats
av nagon annan an AngioDynamics; och produkter som har demonterats, reparerats eller
4termonterats av ndgon annan dn AngioDynamics, savida inte skriftligt godkdannande fran
AngioDynamics har givits. AngioDynamics har ingen skyldighet att utfora reparationer, utbyten
eller justeringar som orsakas av normalt slitage, helt eller delvis. AngioDynamics [dmnar ingen
garanti (a) avseende produkter som inte ar produkter; (b) avseende produkter som erhallits fran
nagon annan an AngioDynamics eller en av AngioDynamics auktoriserad distributor; eller (c)
avseende produkter som séljs under ett annat varumarke &n AngioDynamics.

DENNA GARANTI AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA GARANTIN FOR ANGIODYNAMICS PRODUKTER,
GALLER ENDAST KUNDEN OCH ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA KRAV PA
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT ANDAMAL. ANGIODYNAMICS MAXIMALA
ANSVAR | SAMBAND MED FORSALINING ELLER ANVANDNING AV ARTIKLARNA, OAVSETT OM
DET BASERAS PA GARANTI, KONTRAKT, SKADESTAND ELLER ANNAT, SKA BEGRANSAS TILL DE
FAKTISKA BELOPP SOM ANGIODYNAMICS ERHALLIT | SAMBAND MED DETTA. ANGIODYNAMICS
ANSVARAR INTE FOR TILLFALLIGA, SPECIELLA ELLER FOLJDMASSIGA FORLUSTER, SKADOR
ELLER UTGIFTER (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, FORLORAD VINST) SOM DIREKT ELLER
INDIREKT HARROR FRAN FORSALINING, UNDERLATENHET ATT SALJA, ANVANDNING ELLER
FORLUST AV ANVANDNING AV NAGON PRODUKT. ALLA PRODUKTER TILLHANDAHALLS "I
BEFINTLIGT SKICK" UTAN NAGON UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI AV NAGOT
SLAG, MED UNDANTAG FOR VAD SOM ANGES OVAN. INGEN ANSTALLD, AGENT, OBEROENDE
ENTREPRENOR ELLER KONSULT HOS ANGIODYNAMICS FAR ANDRA, MODIFIERA, ERSATTA,
BYTA UT ELLER ATERKALLA DESSA VILLKOR. ANGIODYNAMICS, DESS DOTTERBOLAG OCH
DESS DOTTERBOLAG SKA INTE VARA BUNDNA AV NAGON SADAN MODIFIERING, ANDRING,
ERSATTNING, SUBSTITUT ELLER ATERKALLELSE.

Produktens garanti upphor att gélla om icke godkédnd service eller reparationer som inte
omfattas av produkthandboken eller denna bruksanvisning utfors.

Produkter markta som 'engangs' ar endast for engangsbruk. Koparen far inte ateranvanda,
reprocessa eller reserialisera engangsprodukter. Ateranvandning, upparbetning eller
reserialisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller orsaka produktfel,
vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, reprocessing eller
reserialisering kan ocksa leda till produktkontaminering och/eller patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive men inte begransat till Gverféring av smittsamma sjukdomar fran en
patient till nasta. Patienten kan drabbas av skada, sjukdom eller till och med dédsfall som ett
resultat av produktkontaminering. AngioDynamics tar inget ansvar for engangsprodukter som
ateranvands, upparbetas eller reserialiseras och lamnar inga uttryckliga eller underférstadda
ansprak, inklusive men inte begransat till garantier for saljbarhet eller lamplighet for ett visst
andamal, med avseende pa sadana produkter.
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10. Markning och symboler

Symbol | Referens Symbolens titel Symbolens betydelse
“ 5.1 Tillverkare Anger tillverkaren av medicintekniska produkter.
Auktoriserad representant i ] -
p Anger den auktoriserade representanten i
5.12 Eur%ﬁfggggﬁ;&iﬁ?@?“ / Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen.
) ) Den auktoriserade representanten i Europeiska
&, 513 Tillverkningsdatum gemenskapen/Europeiska unionen anges. *
e Indikerar datumet efter vilket medicintekniska
g s.14 Baist fore datum enheten inte ska anvandas.?
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
515 Batchkod medicintekniska produkten kan identifieras. ®
Anger tillverkarens katalognummer sa att den
516 Katalognummer medicintekniska produkten kan identifieras.
. Anger enheten som importerar medicintekniska
@ 518 Importor produkten till platsen. ®
© 5212 Dubbelt sterilt barridrsystem Indikerar ett dubbelt sterilt barridrsystem. *
. : Indikerar att den medicintekniska enheten har
523 Steriliserat med ethylenoxid steriliserats med etylenoxid.?
2 S Indikerar en medicinteknisk enhet som inte far
526 Omisterilisera inte resteriliseras, ?
. . .. : Indikerar en medicinteknisk enhet som inte
@ 578 Agf&ggégg}mg%mggen ska anvandas om forpackningen har skadats
- bruksanvisningen eller 6ppnats och att anvéndaren bor lasa
9en. bruksanvisningen for ytterligare information. *
NP
= R 2 relil f15 ’ Anger en medicinteknisk produkt som behéver
A AN 532 Forvaras tskilt fran solljus skyddas frén fjuskallor.
o ,. Anger en medicinteknisk produkt som behover
‘T 534 Forvaras torrt skyddas mot fuktighet. *
.. Anger temperaturgranserna som den
/ﬂ/ 537 Temperatur begransning medicintekniska produkten kan utsttas for sakert. ®
Indikerar en medicinteknisk enhet som dr avsedd
@ 542 Ateranvand inte for engangsbruk eller for anvandning pa en enda
patient under en enda procedur. ®
EE 543 Kgﬁﬁgﬁ&ﬁﬁggﬁ L?Sa Indikerar behovet av att anvéndaren konsulterar
o angiodynamics.com bruksanvisningen. ®
Indikerar en medicinteknisk enhet som innehaller
. o amnen som kan vara cancerframkallande,
@ 5410 Innehéller farliga amnen mutagena, reproduktionstoxiska (CMR) eller
amnen med hormonstérande egenskaper. ®
Indikerar en medicinteknisk enhet som ar icke-
}‘K 563 Inte pyrogen pyrogen.
577 Medicinsk utrustning Anger att objektet ar en medicinteknisk produkt. *
I&r ONLY B Endast for receptbelagd Varning: (US) Federal law restricts this device to
TILLAMPLIGT anvandning sale by or on the order of a licensed practitioner. ®
<X By e . For att indikera att det intilliggande numret visar
M’)‘ TILLAMPLIGT Antal i forpackningen antalet enheter som finns i forpackningen.
EJ i Tillverkarens forsakran om Gverensstdmmelse med
C€2797 |y ipLicT CE-mérkning Medicintekniska forordningen EU 2017/745.¢
@ 1135 Atervinningsbar férpackning Atervinningsbar férpackning. ¢
GWR TILLNE/JlPLIGT Rekommenderad guidewire Rekommenderad guidewire
ISR TILLAMPLIGT Rekommsir;éﬁ(ejrsah?/‘igroducer— Rekommenderad introducer-skyddshylsa
@ EJ Magn.et\'sk fesonans Forvaras atskilt fran solljus
TILLAMPLIGT Magnetlsésr;igpam (MR) Magnetisk resonansavbildning (MRI) utrustning. ¢
oTW TILLA!E/JlPLIGT Over réden Kateter fungerar Gver traden
TILLAMPLIGT HYDROFIL BELAGGNING Kateter har hydrophil beldggning

a.

EN1SO 15223-1 - Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéndas pa etiketter, mérkning och

information som ska tillhandahallas for medicintekniska produkter.
b. 21 CFR801.109 - Forbundsreglerna (Code of Federal Regulations).

[
d.
e

magnetisk resonansmiljo.

. EU 2017/745 Medicintekniska férordningen publicerad den 5 maj 2017
EN1SO 14021 Miljismérkning och deklarationer. Sjalvdeklarerade miljiopastdenden (Typ Il miljdmérkning)
. ASTM F2503-13 - Standardpraxis for mérkning av medicintekniska produkter och andra féremal for sékerhet i

Klicka pa denna lénk for att fa den elektroniska IFU: https:/ifu.angiodynamics.com/

For mer produktinformation eller for att rapportera ett tekniskt problem med produkterna,

vénligen maila customerservice@angiodynamics.com

el

Eximo Medical Ltd.

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

Tfn:
Fax:

[eeTeer]

AngioDynamics Netherlands BV

Haaksbergweg 75
1101 BR
Amsterdam

Nederlanderna

C€
2797

*AngioDynamics, Auryon och Auryons logotyp ar varumarken
eller registrerade varumarken som tillhér AngioDynamics, Inc.
eller nagon av dess filialer eller dotterbolag.
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