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1. Kullanim amaci ve Kullanim endikasyonlari

Kullanim amaci

infra Inguinal Aterektomi icin Auryon Lazer Sistemiyle birlikte kullanin

Kullanim Talimatlari

Aspirasyonsuz Auryon Aterektomi Kateterleriile birlikte kullanilan Auryon* Aterektomi Sistemi,
dogal ve stentli infra inguinal arterlerdeki stent ici restenoz (ISR) dahil olmak Uzere arteriyel
stenoz ve okliizyonlar icin aterektomi cihazlari olarak kullanilmak izere endikedir.

2. Cihaz Agiklamasi

Auryon Aterektomi Sistemi, (A) Lazer Sistemi Model Numarasi EXM-2001-1000'i ve (B) cesitli
boyutlardaki "Auryon" Aterektomi Kateterlerini icerir.

Lazer Sistemi, lazerin kendisine ek olarak bir pompa, yeniden kullanilabilir bir kap, ayak kontrol
pedali, dokunmatik kontrol paneli, EMO, anahtarli salter ve gti¢ kablosunu igerir. Lazer Sisteminin
cahstinlmasina iliskin ek bilgi, teknik ve 6zel ayrintilar icin lttfen Kullanici Kilavuzuna (belge
LBLO041) basvurun. Lazer Sistemi, tek kullanimlik kateterlerin her birinde bulunan RFID etiketi
ile iletisim kurmaya yarayan bir RFID sistemine sahiptir.

Not: Yukarida listelenen ve AngioDynamics Inc, istirakleri veya yan kuruluslari ("AngioDynamics")
tarafindan saglanmayan diger tibbi cihazlari kullanmamalisiniz.

Auryon Aterektomi Kateteri, bir dizi optik fiberden yapilmis, distal ucunda cevresel kiint bir
bicakla cevrelenen ve desteklenen, tek hastaya yonelik tek kullanimlik bir kateterdir

Kateter, konnektori (proksimal ucta) araciligiyla Lazer Sistemine baglanir ve aktif ucu (distal
ucta) araciligiyla arterdeki hedef lezyona 6nceden ayarlanmigs kontrolll diizeyde akisla enerji
iletimi gerceklestirir.

Auryon kateteri tek kullanimlik bir cihazdr, bir RFID etiketi icerir ve steril olarak sunulur. Dis capi
(OD) kaplamali veya kaplamasiz olan kateterler mevcuttur. Kaplama, baslangi¢ noktasi bicak/
saft arayliztinde olacak sekilde kateterin safti Gzerinde bulunur ve kapsama uzunlugu, asagidaki
tabloda aciklandigi gibi kateterin boyutuna gore degisiklik gosterir.

Tum Auryon kateterleri, hedef lezyonu intraliiminal olarak gecen 300 cm'lik 0,36 ing kilavuz
tellerle (GW) calisir.

Kateter boyutuna iliskin tanimlama ve diger tibbi cihazlarla uyumluluk durumu, ambalajin
tizerine basilmistir ve asagida agiklanmistir.

Tablo 1. Auryon kateter modelleri

Hidrofilik . Maksimum Saft | Toplam | Hidrofilik .
ey | Jmomaset | G e || 6 | Gl |ogoma | ER | g
A Hidrofilik kaplamalt (mm) ('yn mm) | (mming (Capraz Profil) | Uzunlugu | uzunlugu | Kilf (Fr) Limen
Gapi Kat. No. ingf g mm/ing)’ (cm; (cm)b -
EXM-4£02-0000/
09mm EXM-4£02-H000 >4 | 0014/036 |097/0038 | 1.02/0.040 150 | 100+3 4 Hayr | Bulunmuyor
EXM-4£01-0000/
1.5mm EXM-4£01-H000 =225 | 0014/036 | 151/0059|  1.56/0.061 150 | 6543 5 Hayr | Bulunmuyor

a Hidrath kaplamanin kuru ¢api 0,01 mm'ye kadar ulasabilir

b Yalnizca hidrofilik kapli kateter icin gegerlidir

Amaclanan Klinik Faydalar

Auryon lazerli aterektominin rutin balon anjiyoplasti 6ncesinde arterdeki plagin kismen
cikarilmasi ve/veya kalsiyumun parcalanmasi yoluyla uygulanmasi, arter duvarlarindaki
gerilme yaralanmasini en aza indirir. Boylece, lazerle damar hazirhidi yapilmadan tek basina
uygulandiginda, akut diseksiyon, perforasyon, elastik geri tepme ve distal embolizasyon gibi
balon anjiyoplasti islemiyle ilgili sik gorilen komplikasyonlari sinirlandirir. Ayrica, Auryon'un
lezyonun plak dokusu icin damar duvarinin endotelyal dokusundan ¢ok daha yliksek ablasyon
afinitesine sahip olan benzersiz lazer parametreleriyle benzersiz "secicilik 6zelligi" sayesinde,
Auryon potansiyel olarak cihazin arizalanma ve damar hasari veya akut komplikasyon yasanma
olasiligini azaltir. Akut fazda lazerin damar dokusu tizerindeki bu minimum olumsuz etkisi, ayni
zamanda potansiyel olarak uzun vadede damar agikliginin korunmasina da yardimci olur. By,
yeniden stenoz oraninin azaltiimasi ve tedavi edilen lezyonun tekrarlayan revaskiilarizasyon
ihtiyacinin azaltilmasiyla saglanir. islemden 6nce hastalikli bacakta periferik arter hastaliginin
agrn ve kramp gibi sik gériilen semptomlari, buyuk olasilikla islemden hemen sonra ¢ozllecektir;
Auryon ile tedavi edilen hastalarin yirime yeteneklerinin yani sira yasam kalitelerinin de
iyilesmesi beklenir. Kritik ekstremite iskemisi gibi hastaliklara sahip yiiksek riskli bazi hastalarda,
baska yontemlerle gecilmesi zor/imkansiz olan tikanikliklarda bir kanal olusturmak igin
balon/stent 6ncesinde Auryon lazerin kullanilmasi, cerrahi baypas ihtiyacini veya bacak
amputasyonunu 6nleyebilecegi gibi, uzuvlarin kurtarilmasina da katkida bulunabilir.

Etki mekanizmasi

Auryon Aterektomi Sistemi, infra inguinal arterlerde girisimsel prosedurler uygulanan periferik
arter hastaligina (PAD) sahip kisilerde kateterin ucundan yayilan lazer enerjisini (lezyondan kismi
doku ¢ikariimasi ("Aterektomi") kullanir. Auryon kateterinin kit uclu bigadi, kateterin ucundaki
bir dizi optik fiberi cevreleyip destekleyerek 50-60 mJ/mm?2 akista lazer enerjisi yayar (Lazer
Sisteminin varsayilani 50 mJ/mm2'dir). Auryon kateteri, damarin limenindeki lezyonu gecen
300 cm'lik 0,36 ing capli bir kilavuz tel (GW) tizerinden arterdeki hedef lezyona proksimal olarak
yerlestirildiginde ve Lazer Sistemi "ACIK" duruma getirilip "hazir" moduna gegtiginde Kateterin
ucuna 40 Hz frekansla kisa (10-25 ns) ultraviyole 355 nm atimlar iletilir; boylece fibroz, kalsifik,
trombotik ve ateromat6z lezyonlarin yeniden ve restenotik lezyonlarin ilk kez foto-ablate olmasi
amaclanir. Cihaz lokal olarak ylizeysel travmatize lezyon boyuncailerledikge, lazer isininin odak
noktasi destekleyici kiint uclu bicagin birkag diizine mikron ilerisinde olur.

TUR-2



Sap

Distal U¢

Konnektor

Sekil 1: 0,9 mm/1,5 mm Auryon Kateter. Distal ug ucunun biiy(tilmis gériinimiinde
birkag sira fiber goriilmektedir.

. Lazer sistemi - "Lazer Sistemi", lazer kafasi ile
optiklerini, bir kumanda cihazini, bir elektrik
Unitesini ve sistemle birlikte verilen, kullanima
hazir 6zel bir vakum pompasini iceren bir
konsoldur. Konsolun diger bilesenleri asagidaki
gibidir.

2. Anahtarli salter - Ana sistemi "Acik" ve "Kapall"

konuma getirir

3. Sistem acikhigi (konnektor yuvasi)

4. Dokunmatik kontrol paneli - Lazer operator igin
arayliz

5. Ayak kontrol pedali - Tedaviyi yapan doktor,
buna basip birakarak lazer enerjisini etkinlestirir E
ve devre disi birakir.

6. Acil Kapatma Dugmesi (EMO) - Lazer sisteminin
acilen kapatilmasi gerektiginde basilacak bir
digmedir.

7. LED gosterge paneli - Lazer durumunun farkh
seviyelerini gosterir: Beklemede, hazir ve aktif

8. Ayak kontrol pedali kablosu

9. Yeniden Kullanilabilir Kap (igcindeki tek
kullanimlik kilif dahil)

10.Kap althgi - kabi aspirasyon sirasinda tutmaya
yarar

11.Sisteme ait sap
12.Tekerlekler

13.Ayak kontrol pedalinin koyulacagi arka saklama
bélmesi

B [ (3]

14.Gl¢ kablosu konnektori
15.Auryon OTW kateteri
16.Gli¢ kablosu

Lazer sisteminin on tarafi

Lazer sisteminin arka tarafi

Not: Bir tarafi kateter sapina ve diger ucu Tek Kullanimlik Kilifin kapagina (gortntiiniin
9. 6gesinde gosterilen mavi kapak) baglanacak olan Steril Aspirasyon TiipU
gosterilmemistir.

*Bu resimdeki 9 ve 10 numarali pargalar 0,9 mm/1,5 mm kateterlerle ilgili degildir

Sekil 2: Sistemin tamami
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3. Kontrendikasyonlar
Higbiri.

4. Uyarilar

e Lazer Sistemini Hazirlama ve Calistirma islemleri yalnizca bir Lazer Operatorii (teknisyen/
hemsire/AngioDynamics temsilcisi) tarafindan yapilabilir; benzer sekilde kateter de, Lazer
Sisteminin diizglin kullanimi hakkinda AngioDynamics Inc. temsilcilerinden egitim almis bir
doktor tarafindan kullanilabilir; islem, her Lazer Sistemiyle birlikte verilen Kullanici Kilavuzunda
(Bkz. Auryon Aterektomi Sistemi Kullanici Kilavuzu, LBLO041) ve bu Kullanim Talimatlarinda
belirtildigi sekilde gerceklestiriimelidir.

Auryon Aterektomi Sisteminin kasitli olarak kullanim endikasyonlari disinda kullanimi,
hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir ve Uretici garantisini gecersiz kilar.

ABD federal yasalarina gére bu cihaz, sadece gerekli egitime sahip bir doktorun emri veya
istegi Uzerine satilabilir.

Auryon kateteri ve ambalajini inceleyerek nakliye ve ellecleme kaynakli herhangi bir hasar
meydana gelmedigini dogrulayin. Steril ambalajin veya kateterin hasar gérmus olmasi
halinde kateteri kullanmayin; fakat paketi icerigiyle birlikte saklayin ve bir AngioDynamics
temsilcisine haber verin. Hasarli bilesenlerin kullanilmasi, sistem arizasina veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir

Kateteri kullanirken dikkatli olun, asir glic kullanmaktan kacinin ve olasi hasarlara karsi tetikte
olun. Kateterin yanlislikla hareket ettirilmesi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Proksimal damar capi, Auryon kateterin dis ¢apinin 2%7150'si olmalidir.

Yanlis yerlestirmeyi, diseksiyonu veya perforasyonu énlemek igin Auryon kateteri hastanin
damar sistemi iginde ilerletirken daima floroskopik gézetim kullanin.

islem sirasinda doktorun takdirine bagli olarak Embolik Koruma Cihazi (EPD) kullanilabilir.
Kullanim ve elleclemeye iliskin ayrintilar icin secilen EPD'nin kullanim talimatlarina (IFU) bakin.

Lazer Sistemi, Sinif 4 lazerdir. Operasyon odasinda bulunan tim kisiler lazerden koruyucu
gozltk takmalidir. Koruyucu gozliik takilmadigi takdirde, Lazer Sistemi aktif moddayken
lazere dogrudan veya daginik yansima yoluyla maruz kalan kisilerin gézlerinde kalici hasar
meydana gelebilir. Uygun lazerden koruyucu goézliikleri, Kullanici Kilavuzunda belirtildigi
sekilde taktiginizdan emin olun. Her durumda, Lazer Sistemi ancak kateter damar sisteminin
icine girdikten ve lezyon bolgesinde kullanilmasi amaglandiktan sonra aktif olmalidir.

Lazer Sistemi test edilmis ve Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC (IEC/EN 60601-1-2) agisindan
elektromekanik uyumluluk (EMC) sinirlarina uygun oldugu gortlmiustir, hem 110 V hem
de 220V elektrik sebekesinde kullanima uygundur. Bu limitler, tipik bir tibbi ortamda zararh
cakismalara karsi yeterli korumayi saglayacak sekilde tasarlanmistir. Cihaz, ultraviyole enerjisi
uretir, kullanir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak kullanilmamasi halinde ¢evredeki
cihazlarla zararli cakismalara neden olabilir.

Diyatermi, litotripsi, elektrokoter, RFID, elektromanyetik hirsizlik 6nleme sistemleri ve metal
dedektorleri gibi bazi elektromanyetik bozulma kaynaklarinin Auryon Aterektomi Sistemi
ile cakisma ihtimali vardir. islem sirasinda yukarida belirtilen kaynaklari Auryon Aterektomi
Sisteminden uzaklastirin.

Kateterlerin (kaplanmis olanlar dahil) 6zellikle belirtilenler disinda kalan vaskiler bolgelerde
glivenligi ve etkinligi hentiz belirlenmemistir veya bilinmemektedir.

Kateteri igneler, metal kandiller, stentler veya keskin kenarli diger cihazlar araciligiyla hareket
ettirirken, ilerletirken ve/veya geri cekerken ya da kivrimli veya kalsifiye kan damarlarinda
cahisirken dikkatli olun. Kateterin keskin veya egimli kenarlardan gecerken hareket ettirilmesi,
ilerletilmesi ve/veya cekilmesi, dis kaplamanin tahrip olmasina ve/veya ayrilmasina neden
olabilir. Bu, ek miidahale gerektiren klinik advers olaylara yol acabilir ve kaplama malzemesinin
damar sisteminde kalmasina veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Cihazin distal ucu, paslanmaz ¢elik bileseni olarak kobalt icerir. Bu cihaz midede kullanilmak
lizere tasarlanmamistir. Paslanmaz celigin mide sivisi gibi yliksek asitli sivilara maruz kalmasi,
kobaltin paslanmaz celikten sizmasina neden olabilir. Kobalt, EC 1272/2008'de kanserojen
sinif 1B ve reprodiktif toksin sinif 1B olarak listelenmistir.

5. Onlemler

e Auryon kateterini kilavuz tel {izerinden yerlestirmeden ONCE Auryon kateter kilavuz teli
(GW) limenini 5-10 cc steril salin (tercihen heparinize edilmis) kullanarak yikayin, kilavuz teli
1slatilmig steril bir ped ile stirekli olarak nemlendirerek takin.

o Hidrofilik kaplamali cihazi kuru gazl bezle veya asir gtic uygulayarak silmekten kaginin. Aksi
halde, cihazin kaplamasina zarar verebilirsiniz. Cihaza 6n islem yapmak icin alkol, antiseptik
soliisyonlar veya diger solventleri kullanmaktan kaginin. Aksi halde, kaplamada cihazin
guvenligini ve performansini etkileyebilecek ongorilemeyen degisikliklere neden olabilirsiniz.
Cihaz kullanilmadiginda kateteri uzun stire siviyla temas halinde birakmayin. Bu etikette yer
alan uyarilara uyulmamasi, cihazin kaplamasinin hasar gérmesine neden olabilir; boyle bir
hasar miidahale gerektirebilir veya ciddi sorunlara yol acabilir.

e Kateterin serbestce hareket etmemesi durumunda kullanicinin direncin kaynagini belirlemesi
onerilir. Cihazi ve/veya diger bilesenleri bir buttin olarak ¢ikarirken dikkatli olun. Gerekirse
islemi baska bir cihazla tamamlayin.

e NOT: Basingli salin (tercihen heparinize edilmis), introduser kilifi veya Auryon kateterinin
distal ucuna miimkiin oldugu kadar yakin olacak sekilde yerlestirilen kilavuz kateter yoluyla
stirekli olarak 100ml/dk hizinda beslenmelidir. Kateter aktivasyonu sirasinda salin beslemesi
yapilmalidir.

e NOT: Auryon kateterini baska bir Lazer Sistemiyle birlikte kullanmayin.

e islem sirasinda yatagin hareket ettirilmesi gerekiyorsa kateterin Lazer Sistemine bagh
proksimal kismini germemeye dikkat edin.

o NOT: Auryon Aterektomi Sisteminin kullanimi sirasinda ve islem sonrasinda yaygin olarak
uygulandigi iizere hastaya vazodilatdr ve antikoagdilan tedavi (tibbi tesisin protokolii uyarinca)
uygulanmalidir.

e Kullanimdan sonra kateteri (ve diger tek kullanimlik bilesenleri) hastane atiklari ve potansiyel
olarak biyolojik agidan tehlikeli malzemelerle ilgili gecerli ve yerel kurallara uygun olarak atin

e Lazer Sisteminin konsolunu agmaya calismayin. Lazer Sistemi yalnizca bir AngioDynamics Inc.
teknisyeni tarafindan agilabilir/tamir edilebilir/bakimi yapilabilir (Tesisin AngioDynamics Inc.
tarafindan egitilmis Lazer Operat6ri tarafindan degil).

e Herhangi bir teknik hata veya ariza durumunda kateter kullanilmamalidir. Auryon kateterini
kullanirken dikkatli olmalisiniz. Kateter hasarindan stipheleniyorsaniz kateteri yenisiyle
degistirin. Kateterin egme, biikme veya baska herhangi bir ciddi fiziksel yonlendirme yoluyla
kasith olarak yanhs kullanimi, hastanin yaralanmasina ve uretici garantisinin gegerliligini
yitirmesine neden olabilir.
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6. Potansiyel Komplikasyonlar

Benzer tedavilerde de oldugu gibi, bu kateterin, kateterle birlikte kullanilan diger tibbi cihazlarin
ve yardimcl tedavilerin (6r. balon, stent vb.) uygulanmasi/kullanimi sonucunda asagidaki
komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu komplikasyonlar asagidakileri icerebilir ancak bunlarla
sinirl degildir:

islemle Baglantili | Diger Advers Olaylar Ciddi Advers olaylar:
Komplikasyonlar: + Sinir hasar +Olim

*Spazm + AVfisttl olusumu «Yeniden miidahale

* Major diseksiyon + Enfeksiyon « Akut Ekstremite Iskemisi

« Trombds « Miyokard Enfarktist « Major amputasyon

« Distal embolizasyon « Aritmi «Baypas ameliyati

« Perforasyon « Pulmoner emboli/enfarktis » Ameliyat gerektiren hematom

*Inme

Hastane ici komplikasyonlar:
« Tekrarlayan okltizyon
* Psodoanevrizma
* Bobrek yetmezligi
+Kanama

« Giri yerinde steril
inflamasyon veya
grantlomlar

NOT: Cihazla ilgili meydana gelecek her tiirlii ciddi durum, ureticiye ve hastanin ve/veya
kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili kurulusuna bildirilmelidir. Litfen AB'deki
Distributorle iletisime gegin (iletisim bilgileri son sayfadadir).

7. Nasil Tedarik Edildi

7.1 Sterilizasyon ve sterilite donemi.

Auryon kateterler tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

Auryon kateterler steril olarak sunulur. Sterilite ancak ambalajin agilmamis, hasar gérmemis
olmasi ve son kullanma tarihinden 6nce kullaniimasi durumunda garanti edilir.

7.2 Kullanim Oncesi inceleme

Kullanmadan 6nce, mihirlerin kinlmadigindan ve "son kullanma tarihinin" sona ermediginden
emin olmak igin steril paketi gozle inceleyin. Kateter dahil olmak tizere islem igin kullanilacak
tim ekipmanlarda kusur olup olmadigi dikkatle incelenmelidir. Auryon kateterinde bikilme,
kivrilma veya baska hasarlar olup olmadigini inceleyin. Hasarl veya hasarli oldugundan
stiphelenilen kateterleri kullanmayin.

8. Kullanma Talimati

NOT: Aterektomi prosediirti, AngioDynamics tarafindan egitilmis bir doktor ve bir asistan
tarafindan gerceklestirilmelidir (her ikisi de steril kosullarda calismalidir). Lazer Sisteminin
hazirlanmasi ve calistirma islemi, yalnizca AngioDynamics ("Lazer Operatori”) tarafindan
egitilmis kadrolu bir teknisyen tarafindan yapilacaktir. Lazer Operat6ri steril olmayan kosullarda
cahisacaktir.

8.1 Tedavi edilen lezyonun Referans Damar Capina (RVD) gore kateter
secimi icin onerilen bir matris.

Tablo 2. Auryon Aterektomi kateteri matris kullanir.

K?ézt)eéali;u Hidrofilik kaplamasiz / Hidrofilik kaplamali Kat. No. Reéeargln(str%r‘\ar
0.9mm EXM-4E02-0000 / EXM-4E02-H000 =14
1.5mm EXM-4E01-0000 / EXM-4E01-HO00 >2.25

' RVD, her kateter ¢capi ucunun >%150'si olmalidir. Bu, belirli boyuttaki bir kateterin, proksimal
capi belirtilenden daha kiictk olan bir damara yerlestiriimemesi gerektigi anlamina gelir.

8.2 Hldroflllk kaﬂlamall kateter icin - Kullanimdan dnce hidrofilik
kaplamanin hazirlanmasi

Hidrofilik kaplamay! etkinlestirmek icin kateterin dis saftini nemlendirin. Kateteri bir kaba
batirin veya uygun bir steril soltisyon kullanarak islak gazl bezle silin (steril sollisyon su, salin
veya heparinize salin olabilir).

NOT: Cihazin kaplamasina zarar verebileceginden, cihazi kuru gazh bezle veya asin glig
uygulayarak silmekten kaginin. Cihazda alkol, antiseptik sollisyonlar veya diger solventleri
kullanmaktan kaginin. Bu, kaplamada cihazin gtivenligini ve performansini etkileyebilecek
ongorilemeyen degisikliklere neden olabilir. Cihaz kullaniimadiginda kateteri uzun siire siviyla
temas halinde birakmayin. Bu etikette yer alan uyarilara uyulmamasi, cihazin kaplamasinin
hasar gérmesine neden olabilir; béyle bir hasar miidahale gerektirebilir veya ciddi sorunlara
yol acabilir.

8.3 Lazer etkilestirilene kadar Auryon kateterinin kilavuz tel iizerinden
yerlestirilmesi:

NOT: Hastanin viicuduna bir cihazin yerlestirilmesini iceren tim islemlerde floroskopi kilavuzunu
kullanin.

8.3.1. Arteriyel erisim saglandiktan sonra PAD'yi degerlendirmek ve uygun kateter boyutunu
planlamak icin baslangic anjiyografisi yapin. Takildiktan sonra kateterin daha iyi itiimesine
olanak taniyacak diger tibbi cihazlari da degerlendirin. Bu, uzun bir kilif ve/veya kilavuz
kateteri icerebilir (erisim yaklasimina bagl olarak: retrograd veya antegrad). Retrograd
("kontralateral" veya "capraz") yaklasim, kivrimli anatomi veya ileri derecede kalsifiye
lezyonlar olmasi durumunda, daha uzun kilif/kilavuz kateterin distal ucu lezyona mimkun
oldugu kadar yakin olacak sekilde yerlestirilmelidir. Minimum kilif boyutunu se¢gmek icin
lGtfen Tablo 1'e bakin.

8.3.2. Lazer Operatoriine Lazer Sistemini hazirlama talimati verin ve personele bu 6zel prosedirde
kullanmak istediginiz Auryon kateterinin boyutu konusunda bilgi verin.

8.3.3. Lezyonu gecmek icin baska herhangi bir kilavuz tel kullanabilirsiniz ancak Auryon
kateterlerin takip edecegdi son kilavuz tel 300 cm uzunlugunda (0,36 in¢ capinda) ve
tercihen sert olmalidir. Bu kilavuz telin damar limenindeki lezyonu gectigi anjiyografik
olarak dogrulandiktan sonra Auryon kateter, kilavuz tel Gzerinden yerlestirilmeye hazirdir.
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8.3.4. Secilen Auryon kateteri talimatlara uygun sekilde agin ve kateteri Lazer Sistemine baglamak
icin konnektort Lazer Operatorine verin. Secilen kateterin boyutunun RFID sistemi
tarafindan tanimlandigini Lazer Operatort ile teyit edip onaylayin.

e Auryon kateter kilavuz telinin [imenini 5-10 cc salin (tercihen heparinize edilmis) kullanarak

sapin luer kilit portunu kullanarak yikayin.

Kilavuz telin tamamy, kilavuz telin limenine yerlestiriimeden dnce salinle islatilmalidir.
Kilavuz tel, kateterin distal ucundan sapa dogru yerlestirilir. Kilavuz tel limeni, kateter
saftinin merkezinde bulunur.

8.3.5. Auryon kateterin distal ucunu islatiimis kilavuz telin Gzerinden gegirin. Damara
girdikten sonra Auryon kateteri floroskopi kontrolu altinda lezyona yonlendirin.
Bu, floroskopik izleme ekraninda gosterilen kateterin distal ucu, lezyona
proksimal olana kadar yapilmalidir. Lazer Operatoriine Lazer Sistemini
Hazir moduna gegirmesi talimatini, sadece islemin bu noktasinda verin.
Lazer Operatéri Lazer Sistemini Hazir moduna ayarladiktan sonra Lazer Sistemi yaklasik
15 saniye boyunca kendini hazirlayacaktir. Bu sre i¢inde, dokunmatik kontrol panelinde
bulunan mavi renkli yatay bir LED 15131 yanip séner. 15 saniyelik bir sirenin ardindan 1sigin
yanip sonmesi durur, LED 15181 sabit hale gelir ve bunun ardindan ayak pedali etkinleserek
kullanima hazir hale gelir. LED 151g1 sabit mavi renkte yandiginda, ayak kontrol pedalina
once basip ardindan birakarak Lazer Sistemini sirasiyla "baslatma ve durdurma" islemleri
icin etkinlestirebilirsiniz.

8.4 Rutin Lazer aktivasyonu ve Auryon kateterin lezyon boyunca
ilerletilmesi:

8.4.1. Ayakkontrol pedalina basilip lazer aktif hale geldiginde Auryon kateteriilerletmeye baslayin.
NOT: Onerilen kateter ilerletme hizi 1 mm/sn'dir. ilerletme hizi genellikle 0,1 mm/sn'den hizli
ve 3 mm/sn'den yavas tutulmalidir. Plak giderme verimliligi azalabileceginden daha ytiksek
ilerletme hizlarindan kaginin.

NOT: Basingli salin (tercihen heparinize edilmis), introduser kilifi araciligiyla 100 ml/dakika
hizinda surekli olarak beslenmelidir. Lazerin etkinlestirilmesi sirasinda da salin beslenmelidir.

NOT: Salin inflizyon setinin arizalanmasi durumunda, ayak kontrol pedalini birakarak lazeri
durdurun. Lazeri durdurduktan sonra inflizyona devam edin ve ardindan lazeri tekrar
etkinlestirin.

DIKKAT: Ayak kontrol pedali serbest birakildigi halde lazer durmazsa, derhal Lazer Operatériinden
acil durum kapatma (EMO) diigmesine basarak tim Lazer Sistemini kapatmasini isteyin.
Ardindan ayak kontrol pedali arizasinin nedenini kontrol edin ve ¢ozlllp ¢oziilemeyecegine
bakin. Cozulebiliyorsa, Lazer Operatériinden EMO'yu devre disi birakmasini ve ayak kontrol
pedaliyla lazeri tekrar etkinlestirmesini isteyin. Sorun ¢éziimlenemiyorsa, kateteri hastanin
viicudundan gikarip isleme baska yollarla devam edin ve AngioDynamics temsilcisini arayin.
Sorun AngioDynamics temsilcisi tarafindan ¢ozillene kadar Lazer Sistemini kullanmayin.

8.4.2. Istenilen alan Auryon kateteri ile gecildiginde, ayak kontrol pedalini serbest birakarak
lazeri durdurun. Bu noktada, tedavi edilen lezyonun diger bélgelerine kiyasla gegilmesi
zor gériinen alanlarini tedavi etmek icin lazer islemini tekrarlamayi secebilirsiniz. llerlemede
zorluk fark edilirse, kateteri lezyon bélgesinin proksimalinden almali ve kateteri zorluk(lar)
gorilen noktaya/noktalara ilerletmelisiniz. Ayak kontrol pedalina yalnizca bu alan(lar)da
basin. Gegiste herhangi bir zorluk fark edilmemesi durumunda tek gegis yeterlidir, kateteri
hastanin viicudundan cikarabilirsiniz ve bu asamada etkiyi gorebilir veya géremeyebilirsiniz.

NOT: Auryon kateteri geri cekerken zorluk yasarsaniz asiri glic uygulamayin. Devam etmeden

once direncin nedeni, dogrudan floroskopik gézlem altinda belirlenmelidir.

NOT: Ozellikle basliktaki kronik total okliizyon (KTO) lezyonlarinda ilerleme hizinin daha yavas
olmasi beklenir. Béyle bir durumda ve kateterin belirli bir noktada ilerlemiyor gibi gériindigu
diger durumlarda litfen asagidaki talimatlari izleyin:

a) Ayni alana siirekli olarak 10 saniyenin tizerinde lazer uyulamayin. Auryon kateteriilerletirken
herhangi bir zorlukla karsilasirsaniz 10 saniyelik bir geriye sayim yapin. Yapacaginiz bu geri
sayima, Auryon kateterin ilerlemedigini fark ettiginiz anda baslamalisiniz. ilerleme yeniden
basladiginda geri sayimi durdurun, Auryon kateteri ilerletirken baska zorluk yasarsaniz geri
sayimi tekrarlayin.

b) Auryon kateterin lazer etkilestirmesinin 10. saniyesine kadar ilerletilememesi durumunda, 10
saniyelik geri sayima devam ederken ayak kontrol pedalini serbest birakarak lazeri durdurun,
kateteri yaklasik 3-4 mm geri cekin ve kateter saftini her iki tarafa yaklasik 90 derece donduirerek
ilerletmeyi tekrar deneyin.

) Auryon kateter yukarida belirtilen rotasyon hareketine ragmen ek bir 10 saniye boyunca
dahailerletilemiyorsa, ayak kontrol pedalini serbest birakarak lazer aktivitesini derhal durdurun.
d) Lazer Operatériinden akisi 60 mJ/mm?2'ye yiikseltmesini isteyin.

NOT: Kullanilmasi gereken varsayilan enerji seviyesi 50mJ/mm2'dir. 60mJ/mm2 seviyesi, yalnizca
hekimin ilerletme sirasinda yuiksek direng hissettigi durumlarda kullanilmalidir.

e) Lazeri etkinlestirin ve Auryon kateteri lezyon boyunca ilerletmeyi tekrar deneyin.

f) Auryon kateter ilerletilemiyorsa, 10 saniyelik geri sayima devam edin.

g) Budenemede de Auryon kateteri ilerletemezseniz, lazer aktivasyonunu durdurun ve Auryon
kateteri geri ¢cekip yeni bir kateter kullanin.

isiniz bittiginde, ayak kontrol pedalini serbest birakarak lazeri durdurun ve ardindan kateteri
viicuttan cikarin.

8.4.3. Gerekligoruldugu takdirde balon anjiyoplasti veya stent yerlestirme gibi yardimci tedaviler
uygulayin ve prosediri genel uygulamaya uygun sekilde sonlandirin.
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9. Sinirh Garanti
Garanti Ozeti

® Auryon Aterektomi Sistemi ve Auryon Aterektomi Kateterleri ("Uriinler"), aliciya teslim edildigi
tarihten itibaren 1 yil boyunca malzeme veya iscilik kusurlarina karsi garantilidir.

o Garanti kapsamindaki onarimlar icin AngioDynamics misteri hizmetlerini +1 800-772-6446
numarali telefondan arayin.

e iade edilen tiim driinler icin énceden 6deme yapilmis olmali ve bu (riinler malzeme iade
yetkisi (RMA) numarasina sahip olmalidir.

e AngioDynamics'e iade edilen Urtinler i¢in Garanti Surresi boyunca belirli donanim ve yazilim
glincellemeleri veya ylkseltmeleri licretsiz olarak saglanabilir.

e Uriinlerin yetkisiz onarimi, yanlis veya kotiiye kullanimi garantiyi gecersiz kilar.

AngioDynamics, normal, dogru ve amaglanan sekilde kullanimi kosuluyla ilk alictya Uriinlerin
malzeme veya iscilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder; bu garanti, Grtintin aliciya ilk
sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yillik bir stre icin gegerlidir ("Garanti siresi"). Gl kablolari,
ayak kontrol pedallari ve kablolari iceren ancak bunlarla sinirli olmayan tiiketilebilir bilesen ve
sarf malzemeleri, bu garantinin kapsami disindadir. AngioDynamics'in bu garanti kapsamindaki
ytkumlltkleri, AngioDynamics'in makul olarak bu garanti kapsaminda ve iscilik ya da malzeme
acisindan kusurlu oldugunu belirledigi Uriinleri (veya bunlarin bir kismini) onarmak veya
degistirmekten ibarettir; ayrica, alicinin bu tlir garanti talebini Garanti Stiresi icinde bildirmesi ve
Uriind, nakliye bedeli 5nceden 6denmis olarak AngioDynamics'e iade etmesi gerekir. Urlinlerin
bu garanti kapsaminda onarilmasi veya degistirilmesi, Urlinlerin Garanti Stiresini uzatmaz.

Bu garanti kapsaminda onarim veya degistirme talebinde bulunmak icin alicinin dogrudan
AngioDynamics ile iletisime gegmesi gerekir (bu kilavuzun arka kapagindaki iletisim bilgilerine
bakin). AngioDynamics, aliciya Uriinii (veya bir kismini) AngioDynamics'e iade etme yetkisi
verecektir. AngioDynamics, bu garanti kapsamindaki Uriinlerin ve parcalarin onarilip
onarilmayacagina veya degistirilip degistiriimeyecegine karar verecek ve degistirilen tim
Uriinler veya parcalar AngioDynamics'in miilkiyetine gececektir. AngioDynamics, garanti hizmeti
sirasinda bdyle bir yikiimliiliigi olmadigi halde, Uriinde veya iiriiniin bir kisminda miihendislik
iyilestirmeleri yapabilir. AngioDynamics bir onarimin veya degisimin makul cercevede garanti
kapsaminda olduguna karar verirse, onarilan veya degistirilen Uriiniin alictya génderilmesindeki
nakliye masraflarini AngioDynamics karsilayacaktir. Diger tiim nakliye masraflari alici tarafindan
ddenecektir. Bu garanti kapsamindaki nakliye esnasinda yasanacak kayip veya hasar riski, Uriini
gdnderen tarafa ait olacaktir. Alici tarafindan bu garanti kapsaminda génderilen driinler, Uriini
korumak amaciyla orijinal nakliye kutusu veya esdeger bir ambalajda paketlenecektir. Alicinin
bir Uriinii AngioDynamics'e uygun olmayan ambalajda géndermesi halinde, AngioDynamics
tarafindan teslim alindiginda Uriinde mevcut olan (ve daha 6nce bildirilmemis olan) herhangi
bir fiziksel hasarin nakliye sirasinda meydana geldigi varsayilacak ve bu masraflar alici tarafindan
karsilanacaktir.

Bu garanti yanhs kullanim, ihmal veya kazaya maruz kalmis; elektrik glicliniin arizalanmasi veya
calismamasi dahil ancak bunlarla sinirl olmamak iizere, Uriin disindaki nedenlerden dolay
hasar almis; AngioDynamics'in talimatlarini ihlal edecek sekilde kullanilmis; standart olmayan
herhangi bir aksesuar ekine takilmis; lizerindeki seri numarasi ¢ikariimis veya okunamaz hale
getirilmis; AngioDynamics disinda herhangi biri tarafindan degistirilmis; veya AngioDynamics
tarafindan yetki verilmedigi halde AngioDynamics disinda herhangi biri tarafindan parcalara
ayrilmis, bakim uygulanmis ya da yeniden monte edilmis Uriinleri veya parcalarini kapsamaz.
AngioDynamics'in kismen veya tamamen normal asinma ve yipranmadan kaynaklanan
durumlarda onarim, degisim veya diizeltme yapma yiikiimluligu yoktur. AngioDynamics, (a)
Uriin olmayan hicbir irtine iliskin, (b) AngioDynamics veya AngioDynamics yetkili distribiitérii
disindaki bir kisiden satin alinan herhangi bir tirlinle ilgili olarak; veya (c) AngioDynamics disinda
bir marka adi altinda satilan herhangi bir trtine iliskin hicbir garanti vermez.

BU GARANTI, ANGIODYNAMICS URUNLERINE YONELIK TEK VE MUNHASIR GARANTI OLUP
YALNIZCA ALICIYI KAPSARVE TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI
HERHANGI BIR GARANTI DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNi
DIGER TUM GARANTILERIN ACIKCA YERINE GECER. ANGIODYNAMICS'IN GARANTI, SOZLESME,
HAKSIZ FilL VEYA BASKA BIR SEKILDE URUNLERIN SATISINDAN VEYA KULLANIMINDAN
KAYNAKLANAN AZAMI YUKUMLOLUGU, ANGIODYNAMICS'IN BUNLARLA BAGLANTILI OLARAK
TAHSIL ETTIGI FiiLi ODEMELERI ASMAYACAKTIR. ANGIODYNAMICS, HERHANGI BIR URUNUN
SATISINDAN, SATILAMAMASINDAN, KULLANILMAMASINDAN VEYA KULLANIM KAYBIDAN
DOGRUDAN VEYA DOLAYLI OLARAK KAYNAKLANAN HERHANGI BIR ARIZi, OZEL VEYA SONUC
NEVINDEN KAYIP, ZARAR VEYA MASRAFLARDAN (KAR KAYBI DAHIL, ANCAK BUNUNLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE) SORUMLU OLMAYACAKTIR. BURADA BELIRTILEN HUSUSLAR DISINDA, TUM
URUNLER AGIK VEYA ZIMNi HERHANGI BIR GARANTI OLMAKSIZIN "OLDUGU GIBIi" SAGLANIR.
BU KOSULLAR HERHANGI BIR CALISAN, ACENTE, BAGIMSIZ YUKLENICi VEYA ANGIODYNAMICS
DANISMANI TARAFINDAN DEGISTIRILEMEZ, YENILENEMEZ VEYA IPTAL EDILEMEZ. BU TUR
HERHANGI BIR TADILAT, DUZELTME, DEGISTIRME, IKAME VEYA IPTAL ANGIODYNAMICS,
ISTIRAKLERI VEYA YAN KURULUSLARI ICIN BAGLAYICI OLMAZ.

Bu kullanim talimatlarinda veya Uriin kilavuzunda aciklanmayan herhangi bir bakim veya onarim
isleminin yetkisiz olarak yapilmasi, Uriiniin garantisini gecersiz kilar.

"Tek kullanimliktir" isareti tasiyan ariinler tek kullanimliktir. Alici, tek kullanimlik Uriinleri
yeniden kullanmayacak, yeniden islemeyecek veya seri tretimini yapmayacaktir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya seri tiretim, Uriintin yapisal biitiinliigiini tehlikeye atabilir
ve/veya Uriiniin arizalanmasina yol acabilir; bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6liimiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya seri tiretim Uriinde
kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya bir hastadan digerine
bulasici hastalikbulasmasini da iceren ancak bununla sinirli olmayan capraz enfeksiyona neden
olabilir. Uriiniin kirlenmesi, hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilir.
AngioDynamics, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya seri tiretimi yapilan tek kullanimhk
Uriinlerle ilgili hicbir sorumluluk kabul etmedigi gibi, bu tiir herhangi bir Uriinle ilgili olarak
ticarete elverislilik veya belirli bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak tizere, acik veya zimni hicbir garanti vermez.
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10. Etiketler ve semboller

talimatlarina bagvurun gereken tibbi cihazi belirtir. ®

Sembol | Referans Sembol Bashigi Semboliin Anlami
“ 5.1.1 Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. ®
Avrupa Toplulugu/Avrupa . e ) -
i . ) o | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili
512 Birligi smlr\tgrrwnwsgil‘r;?ekl yetkili temsilciyi belirtir. *
&, 513 Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. *
. Tibbi cihazin kullanimina son verilmesi
g 514 Son kullanma tarihi gereken tarihi belirtir. *
; Ureticinin parti kodunu belirtir; bu kod
515 Parti kodu sayesinde parti veya lot tespit edilebilir. ?
Tibbi cihazin belirlenebilmesi icin Ureticinin
516 Katalog Numaras| katalog numarasini belirtir.
; Tibbi cihazi yerel bolgeye ithal eden kurumu
@ 518 [thalatc belirtir. 2
© 5212 Cift steril bariyer sistemi Cift steril bariyer sistemini gosterir. ®
Etilen Oksit ile sterilize Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
523 edilmistir edildigini gsterir.®
2 ) " ] Tekrar sterilize edilmemesi gereken tibbi
526 Yeniden sterilize etmeyin Cihaz! belirtir. ¢
Ambalai hasarlivsa Ambalajinin hasarli veya acilmis olmasi
@ 578 kullanma |Jn ve kuﬁamm durumunda kullanilmamasi ve kullanicinin
- Y ek bilgi icin kullanim kilavuzuna bagvurmasi
|

/,
v

G B @ >~

Istk kaynaklarindan korunmasi gereken tibbi

532 Glines 1sigindan uzak tutun cihaz belirtir >

Nemden korunmasi gereken tibbi cihazi

534 Kuru yerde tutunuz belirtir 2

Tibbi cihazin gtivenle maruz birakilabilecegi

537 Sicaklik siniri sicaklik sinirlarini gosterir.

Yalnizca tek bir kullanim igin veya tek bir islem
542 Tekrar kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullaniimak tizere
tasarlanmis tibbi cihazi belirtir. ®

Kullanim talimatlarina
543 veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

Kullanicinin kullanim kilavuzuna basvurmasi
gerektigini belirtir.

Kanserojen, mutajen, reprotoksik (CMR) veya

54.10 Tehlikeli maddeler icerir endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler
Cobalt iceren tibbi cihazi belirtir. @
}‘K 563 Pirojenik degildir Pirojenik olmayan tibbi cihazi belirtir. #
577 Tibbi Cihaz Urtintin tibbi cihaz oldugunu gésterir. ®

Dikkat: ABD federal yasalarina gére bu cihaz

R, ONLY | Bulunmuyor Sadece Rx sadece ruhsatli bir hekim tarafindan veya
istedi Uzerine satilabilir. ®
wzl I Yandaki sayinin, ambalajin icindeki tinite
”‘ Bulunmuyor |  Ambalajin igerdigi miktar sayisini gosterdigini belirtir.

Ureticinin AB 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygunluk beyant. ¢

a)
m
N
BN
©
~

Bulunmuyor CE isareti

Geri Donustrdlebilir g .
@ 1135 Amga\aj Geri Donusturdlebilir Ambalaj. ¢
GWR Bulunmuyor |  Tavsiye edilen kilavuz tel Tavsiye edilen kilavuz tel
IS Bulunmuyor | Tavsiye edilen introduser kilifi Tavsiye edilen introduser kilifi

Manyetik Rezonans

o Manyetik rezonans gorinttileme (MRI)
Bulunmuyor | (MR) agisindan gtivenli

cihazlarnindan uzak tutun. ®

® ¢

degildir
OTW Bulunmuyor Tel Uzerinden Kateter, tel Gizerinden calisir
Bulunmuyor HIDROFILIK KAPLAMA Kateter, hidrofilik kaplamaya sahiptir

a. ENISO 15223-1 - Tibbi Cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketleme ve saglanacak
bilgiler.

b. 21 CFR801.109 - Federal Diizenlemeler Kanunu.

¢ 5Mayis 2017 tarihinde yayimlanan AB 2017/745 sayili Tibbi Cihaz TuzGg

d. ENISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlan. Kurumun cevreyle ilgili kendi beyan ettigi iddialar (Tip Il cevresel
etiketleme)

e. ASTMF2503-13 - Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlarin ve Diger Urtinlerin Glvenlik Amagli
Isaretlenmesine Yonelik Standart Uygulama.

Elektronik Kullanim Kilavuzu icin lutfen su adrese gidin: https://ifu.angiodynamics.com/
Uriin hakkinda ek bilgi almak veya riinlerle ilgili herhangi bir teknik sorunu bildirmek icin

ltitfen su e-posta adresi lizerinden iletisime gecin: customerservice@angiodynamics.com

Sl [T )

Eximo Medical Ltd. AngioDynamics Netherlands BV
3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, israil Haaksbergweg 75
Tel: +972 (8) 6307630 1101 BR
Faks: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Hollanda
c € *AngioDynamics, Auryon, Auryon logosu, AngioDynamics, Inc!in,

bir istirakinin veya bagh kurulusunun ticari markalari ve/veya
2797 tescilli ticari markalaridir.
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