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1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Przeznaczenie

W przypadku aterektomii ponizej wigzadta pachwinowego nalezy stosowac urzadzenie wraz
z systemem laserowym Auryon.

Wskazania do uzycia

System do aterektomii Auryon uzywany wraz z cewnikami do aterektomii Auryon z aspiracja sa
wskazane do stosowania jako urzadzenia do aterektomii do usuwania zwezen i niedroznosci
tetnic, w tym nawrotow zwezenia po zatozeniu stentu (ISR), a takze do aspiracji zakrzepdw
znajdujacych sie w poblizu zwezen w tetnicach ponizej wiezadta pachwinowego natywnych
i ze stentem.

2. Opis wyrobu
System do aterektomii Auryon zawiera (A) system laserowy model nr EXM-2001-1000 oraz (B)
cewniki do aterektomii, Auryon”w réznych rozmiarach.

System lasera poza samym laserem zawiera pompe, pojemnik wielokrotnego uzytku, pedat
przefacznika noznego, dotykowy panel sterujacy, przetacznik zatrzymania awaryjnego (EMO),
przetacznik kluczowy i kabel zasilania. Dodatkowe informacje, dane techniczne i szczegétowe
informacje dotyczace obstugi samego systemu laserowego znajdujg sie w Instrukcji operatora
LBLO041. System laserowy wyposazony jest w system RFID do sczytywania znacznikéw RFID
znajdujacych sie na kazdym cewniku jednorazowym.

Uwaga: nie nalezy uzywac typéw wymienionych powyzej wyrobéw medycznych innych
niz te dostarczone przez firme AngioDynamics Inc. badz jej spotki zalezne lub podmioty
stowarzyszone (,AngioDynamics”).

Cewnik do aterektomii Auryon jest jednorazowym cewnikiem dla jednego pacjenta; cewnik
wykonany jest z szeregu widkien swiattowodowych i otoczony oraz podtrzymywany jest przez
obwodowe tepe ostrze, znajdujace sie na jego koncu dystalnym.

Cewnik podtaczony jest do systemu laserowego poprzez ztacze (znajdujace sie na koricu
proksymalnym) i przenosi energie poprzez aktywnga kornicowke (zlokalizowang na koncu
dystalnym) na wczesniej ustawionym i kontrolowanym poziomie fluencji do docelowej zmiany
w tetnicy.

Cewnik Auryon jest wyrobem jednorazowym, wyposazonym w znacznik RFID i dostarczanym
w stanie sterylnym. Cewniki dostepne sa w wersji z powtoka na $rednicy zewnetrznej lub bez
niej. Powtoka znajduje sie na trzonku cewnika, rozpoczyna sie na potaczeniu ostrza/trzonka;
dtugos¢ pokrycia rézni sie w zaleznosci od rozmiaru cewnika, zgodnie z ponizsza tabela.
Wszystkie cewniki Auryon pracuja na prowadnikach o dtugosci ponad 300 ¢cm 0,36
przechodzacych przez $wiatto docelowej zmiany.

Rozmiar cewnika i jego kompatybilno$¢ z innymi wyrobami medycznymi nadrukowane sg na
opakowaniu i opisane ponizej.

Tabela 1. Modele cewnikéw Auryon

Srednica Bez powtoki Srednica | Kompa- Maks. | Maks.srednica | Catkowita| Dugos¢ [Mini Swiatto | Dodatkowe
(zewnetrzna)[  hydrofilowej | naczynia | tybilnos¢ | Srednica trzonu dhugos¢ | powtoki | ostonka funkdje

koricowki /zpowtokq | referencyj- |prowadnika| koricowki | (profil przejscia) | robocza j| () [ doaspiragji

cewnika | hydrofilowa kat# [ nego (mm) [ (in/mm) | (mm/in.) (mm/in)* (cm) (cm)®

20mm Ei-4EL3-0000 =230 [0.014/0.36 [204/0080| 2.06/0.081 135 50£3 6 Tak Nie dot.

EXM-4E03-H000

Funka
EXM-4£04-0000/ P,
2.35mm EXM-4E04-HO00 =36 [0014/036]237/0.093 | 241/0.09 110 3043 7 Tak ml(;r;svsgo—

a Srednica nawodnionej powtoki moze by¢ wieksza o nawet 0,01 mm od érednicy suchej
powtoki.

b Dotyczy wyfacznie cewnika z powtoka hydrofilowa.

Zamierzone korzysci kliniczne

Aterektomia laserowa Auryon — poprzez czesciowe usuwanie blaszki miazdzycowej lub
rozbijanie wapnia w tetnicy przed rutynowa angioplastyka balonowa — minimalizuje urazy $cian
tetniczych w wyniku rozciagniecia, ograniczajac w ten sposéb powszechne powiktania w trakcie
procedury angioplastyki balonowej, gdy stosowana jest sama bez przygotowania naczynia
za pomocy lasera, na przyktad w przypadku ostrego rozwarstwienia, perforacji, elastycznego
odrzutu lub embolizacji dystalnej. Ponadto dzieki unikalnej,funkcji selektywnosci” uzyskiwanej
przez wyjatkowe parametry lasera, ktére zapewniajg znacznie wyzsze powinowactwo ablacyjne
z tkanka ptytki zmiany niz z tkanka srédbtonkowa $ciany naczynia, wyréb Auryon moze
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo awarii wyrobu, a tym samym mozliwos¢ urazu naczynia lub
ostrych powikfan. Ten minimalny negatywny wptyw lasera na tkanke naczynia w ostrej fazie
réwniez moze pomdc utrzymac droznos¢ naczynia w dtuzszym okresie, redukujac szybkos¢
nawrotu zwezenia oraz ograniczajac potrzebe okresowej rewaskularyzacji leczonej zmiany.
Powszechne objawy choroby tetnic obwodowych, takie jak bdl i skurcze przed procedurg, z
duzym prawdopodobienstwem znikng zaraz po wykonaniu zabiegu; zdolnos$¢ do chodzenia
pacjenta i jego ogdlna jako$¢ zycia powinny ulec poprawie po zastosowaniu lasera Auryon.
W niektoérych przypadkach pacjentéw o wysokim ryzyku, np. cierpigcych na krytyczne
niedokrwienie koriczyn, zastosowanie lasera Auryon przed wprowadzeniem balonu/stentu
w celu stworzenia kanatu w niedroznosciach, ktére sa w inny sposéb trudne/niemozliwe
do przekroczenia, moze wyeliminowa¢ potrzebe zastosowania pomostowania aortalno-
wiencowego lub amputacji nogi, w ten sposéb pomagajac ocali¢ koriczyne.

Mechanizm dziatania

System do aterektomii Auryon wykorzystuje energie laserowa, emitowang z koricowki cewnika
(w celu czesciowego usuniecia tkanki ze zmiany (,aterektomia”)) w przypadku pacjentéw
cierpigcych na chorobe tetnic obwodowych i poddawanych procedurom interwencyjnym w
tetnicach ponizej wiezadta pachwinowego. Tepe ostrze cewnika Auryon otacza i podtrzymuje
szereg widkien swiattowodowych na korcdwce cewnika, ktéra emituje energie laserowg o
fluencji 50-60 mJ/mm? (domyslina fluencja systemu laserowego wynosi 50 mJ/mmz2). Gdy cewnik
Auryon zostanie ustawiony proksymalnie do docelowej zmiany w tetnicy poprzez prowadnik
o dtugosci ponad 300 cm 0,014" (0.36mm), ktéry przechodzi przez zmiane w Swietle naczynia,
oraz gdy system laserowy jest wkaczony i w stanie gotowosci, do koricéwki cewnika dostarczane
sg krotkie (10-25 ns) impulsy ultrafioletowe 355 nm z czestotliwoscia 40 Hz, aby na nowo
przeprowadzi¢ fotoablacje wtdknistych, wapniejacych, zakrzepowych i miazdzycowych zmian
oraz zmian ISR, a takze nawracajacych zwezen. Ognisko wigzki lasera znajduje sie kilkadziesiat
mikronéw przed podtrzymujacym tepym ostrzem, gdy urzadzenie przechodzi przez lokalnie
i powierzchownie uszkodzona zmiane.
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Koncoéwka dystalna

=

Rysunek 1: Cewnik Auryon. Powiekszony widok koricowki dystalnej ukazuje kilka rzedow wiokien.

=

Rysunek 2 (a): Obraz koncéwki dystalnej
cewnika Auryon 2,0 mm z funkgjg aspiracji.
Konstrukcja koricowki dystalnej cewnika 2,35

_—

Rysunek 2 (b): Szkic uchwytu cewnika 2,0 mm.
2 porty po prawej: gérny port do ptukania sola
fizjologiczna dla Swiatta prowadnika oraz dolny

mm jest taka sama. dla rury ssacej.

—

Rysunek 3 (a): Cewnik Auryon 2,35 mm z
aspiracja i ukazaniem funkcji mimosrodowej.

Port do ptukania solg fizjologiczng w
celu nawilzenia $wiatfa prowadnika
przed wprowadzeniem prowadnika

2

Obrét mimosrodowy

Port rurki
ssgcej:

i

Rysunek 3 (b): Powiekszony widok uchwytu cewnika 2,35 mm. Na stronie proksymalnej wyrobu
znajduja sie dwa porty: gérny port uzywany jest do ptukania solg fizjologiczna w celu nawodnienia
Swiatfa prowadnika przed wprowadzeniem prowadnika, a dolny port uzywany jest do podfaczania
wyrobu do rury ssacej.

Pokretto uzywane jest do aktywacji funkcji mimosrodowe;j.

System lasera —,System lasera” jest konsola,
ktora sktada sie z gtowicy laserowej i jej
optyki, sterownika, zespotu elektrycznego,
a takze ,standardowej” dedykowanej pompy
prézniowej dostarczanej wraz z systemem.
Ponadto konsola zawiera nizej wymienione = -
elementy.

2. Przetacznik kluczowy - do wtaczania i
wylfgczania gtéwnego systemu

w

Apertura systemu (obudowa ztgcza)

>

Dotykowy panel sterujacy - interfejs dla
operatora lasera

5. Pedat przetacznika noznego - do wciskania
i zwalniania przez lekarza w celu aktywacji i
wylgczania energii laserowej.

6. Przycisk wytaczenia awaryjnego maszyny
(EMO) - przycisk do wcisniecia w razie
potrzeby natychmiastowego wytaczenia
systemu lasera.

3] [¢] (3]

7. Panel diod LED - Wskazuje rézne poziomy stanu
lasera: stan czuwania, gotowos¢ i aktywnos¢.

8. Kabel pedatu przetagcznika noznego

Pojemnik wielokrotnego uzytku (z jednorazowg
wkiadka w srodku).

10. Podstawa pojemnika - do

utrzymywania pojemnika
dla celéw aspiracji. -

11. Uchwyt systemu
12. Kota

13. Tylna przegroda do
przechowywania pedatu przetacznika noznego.

Przednia strona systemu lasera.

14. Ztacze przewodu zasilajacego
15. Cewnik Auryon OTW
16. Kabel zasilajacy
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Tylna strona systemu lasera.

Uwaga: Na obrazku nie ukazano sterylnej rurki aspiracyjnej, ktéra bedzie potaczona z jednej strony z
uchwytem cewnika, a drugim koricem z nasadka jednorazowej wktadki (niebieska nasadka pokazana
w pozydji 9 na ilustracji).

*Czesci 9110 tego obrazu nie dotycza cewnikéw 0,9 mm/1,5 mm.

Rysunek 4: Caty system

3. Przeciwwskazania
Brak

4. Ostrzezenia

e System laserowy moze by¢ przygotowywany i obstugiwany wytacznie przez operatora lasera
(technika / pielegniarke / przedstawiciela firmy AngioDynamics), a uzytkowa¢ go moga
jedynie lekarze przeszkoleni przez przedstawiciela firmy AngioDynamics Inc. z prawidtowego
uzytkowania systemu laserowego zgodnie z Instrukcjg operatora dostarczang z kazdym
systemem laserowym (patrz Instrukcja uzytkowania systemu do aterektomii Auryon, LBL0041)
oraz niniejsza Instrukcjg uzytkowania.

Kazdy przypadek celowego uzytkowania systemu do aterektomii Auryon w sposéb niezgodny ze
wskazaniami moze doprowadzi¢ do powaznych urazédw u pacjenta i uniewazni gwarancje producenta.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu. Sprzedaz moze by¢ sfinalizowana
przez lub na zamdwienie lekarza posiadajacego odpowiednie przeszkolenie

Nalezy sprawdzi¢ cewnik Auryon oraz jego opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen
powstatych w trakcie wysytki i przenoszenia. W razie uszkodzenia sterylnego opakowania
cewnika lub samego cewnika nie wolno uzywa¢ cewnika; nalezy jednak zachowac
opakowanie oraz jego zawartos$c¢ i powiadomic przedstawiciela firmy AngioDynamics. Uzywanie
uszkodzonych elementéw moze doprowadzi¢ do awarii systemu lub urazu u pacjenta.

Nalezy zachowywac szczegdlna ostrozno$¢ podczas uzytkowania cewnika, unikac uzywania
nadmiernej sity i by¢ czujnym na wypadek potencjalnego uszkodzenia. Nieostrozne
poruszanie cewnikiem moze spowodowac uraz u pacjenta.

e Srednica naczynia proksymalnego musi wynosi¢ musi by¢ wieksza badz réwna 150% $rednicy
zewnetrznej cewnika Auryon.

W trakcie wprowadzania cewnika Auryon do systemu naczyn krwiono$nych pacjenta nalezy
zawsze korzystac z obserwacji fluoroskopowej, aby unikna¢ nieprawidtowych przemieszczen,
rozciec lub perforacji.

e Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu embolizacyjnego urzadzenia zabezpieczajacego
w trakcie procedury. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania wybranego
embolizacyjnego urzadzenia zabezpieczajacego.

System laserowy jest laserem klasy 4. Wszystkie osoby przebywajace w sali operacyjnej muszg
nosi¢ okulary ochronne. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do trwatego uszkodzenia oczu
w wyniku bezposredniego wystawienia na dziatanie Swiatta laserowego lub jego dyfuzyjnych
odbi¢, gdy system laserowy jest w trybie aktywnym. Nalezy nosi¢ odpowiednie okulary
ochronne, wskazane w Instrukcji operatora. W kazdym przypadku system laserowy moze
by¢ aktywny jedynie wtedy, gdy cewnik wprowadzony jest do uktadu krwiono$nego i ma
zostac uzyty w miejscu zmiany.

W wyniku badan stwierdzono zgodnos¢ systemu laserowego z granicami kompatybilnosci
elektromechanicznej (EMC) okreslonymi w Dyrektywie w sprawie wyrobéw medycznych
93/42/EWG (IEC / EN 60601-1-2) dla zaréwno sieci elektrycznej 110V, jak i 220 V. Limity te
zostaty okreslone w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed szkodliwg interferencja
typowych instalacji medycznych. Wyréb wytwarza energie ultrafioletowa, korzysta z niej i
moze jg promieniowac, a gdy nie jest uzytkowany zgodnie z instrukcjami, moze powodowac
szkodliwe zakt6écenia w pracy innych urzadzen w poblizu.

Niektore zrodta zakidcen elektromagnetycznych, takie jak diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja,
RFID, elektromagnetyczne systemy antykradziezowe oraz detektory metalu, moga potencjalnie
zaktéca¢ dziatanie systemu do aterektomii Auryon. Nalezy unika¢ wprowadzania wyzej
wymienionych zrédet do obszaru, w ktérym pracuje system do aterektomii Auryon.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ cewnikow (w tym tych powlekanych) nie zostaty ustalone lub
53 nieznane w obszarach naczyniowych innych niz te okreslone.

Nalezy zachowywac ostrozno$¢ w trakcie manipulowania cewnikiem, a takze wprowadzania
lub wycofywania go poprzez igty, metalowe kaniule, stenty lub inne wyroby z ostrymi
krawedziami, badz poprzez krete lub zwapnione naczynia krwionosne. Manipulowanie,
wprowadzanie lub wycofywanie poprzez ostre lub skosne krawedzie moze zniszczy¢ lub
spowodowac oddzielenie sie zewnetrznej powtoki, co moze doprowadzi¢ do niepozadanych
skutkéw klinicznych wymagajacych dodatkowej interwencji, w wyniku ktérej materiat powtoki
moze pozosta¢ w naczyniach krwionosnych lub moze dojs$¢ do uszkodzenia wyrobu.

Koncédwka dystalna zawiera kobalt jako element stali nierdzewnej. Wyréb nie jest przeznaczony
do uzytkowania w zotagdku. Wystawienie stali nierdzewnej na wysoce kwasowe ciecze, takie
jak ptyn zotadkowy, moze doprowadzi¢ do wyptukania kobaltu ze stali nierdzewnej. Kobalt
wymieniony jest w dyrektywie WE 1272/2008 jako czynnik rakotwoérczy klasy 1B i substancja
toksyczna dla rozrodczosci klasy 1B.
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W przypadku cewnikéw Auryon 2,0 mm i 2,35 mm z funkgja aspiracji:

o NIE WOLNO wytaczac systemu lasera do momentu catkowitego wyjecia cewnika Auryon z
organizmu pacjenta. Wyfaczenie systemu lasera wytaczy pompe aspiracyjng. Gdy system
lasera pozostanie wtaczony, pompa aspiracyjna bedzie aktywna, gdy cewnik wciaz bedzie
znajdowat sie w organizmie pacjenta.

5. Srodki Ostrozonosci

o Nalezy przeptuka¢ swiatto prowadnika cewnika Auryon za pomoca 5-10 cm? soli fizjologicznej
(w miare mozliwosci heparynizowanej) PRZED wprowadzeniem cewnika Auryon poprzez
prowadnik, a prowadnik w trakcie wprowadzania nalezy stale nawadnia¢ namoczona sterylng
podktadka.

Nalezy unika¢ przecierania wyrobu z powtoka hydrofilowa suchg gaza lub nadmiernego
przecierania wyrobu, poniewaz moze to uszkodzi¢ jego powtoke. Nie nalezy uzywac alkoholu,
roztworéw antyseptycznych ani innych rozpuszczalnikéw w celu wstepnego nagrzania
wyrobu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieprzewidywalnych zmian w powtoce, ktére
moga wplynac na bezpieczenstwo i wydajnos¢ wyrobu. Nie wolno namaczac cewnika przez
zbyt dtugi czas, gdy wyrdb nie jest uzywany. Nieprzestrzeganie ostrzezen znajdujacych sie
na tej etykiecie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki wyrobu, co moze wymagac
interwencji lub spowodowac powazne skutki niepozadane.

Jesli swobodne poruszanie cewnikiem jest niemozliwe, zaleca sie, aby uzytkownik okreslit
zrédto oporu, zachowywat ostroznos¢ podczas wyjmowania wyrobu lub innych elementéw
jako catosci, a takze wymienit wyréb na nowy przed dokonczeniem procedury.

o UWAGA: Nalezy stale wttaczac sdl fizjologiczng pod cisnieniem (w miare mozliwosci
heparynizowang) poprzez ostonke rozszerzacza lub cewnik prowadzacy, ustawiong lub
ustawiony tak blisko koricowki dystalnej cewnika Auryon, jak to mozliwe, z szybkoscig 100 ml/
min. Sél fizjologiczna powinna by¢ podawana przez caty czas trwania procedury aterektomii.

UWAGA: Nie wolno uzywac cewnika Auryon z innymi systemami laserowymi.

Jesli zajdzie potrzeba przemieszczenia t6zka podczas procedury, nalezy uwazac, aby nie
rozciagna¢ czesci proksymalnej cewnika, podtaczonej do systemu laserowego.

UWAGA: Srodek na rozszerzanie naczyn i antykoagulant (zgodnie z protokotem placéwki
medycznej) powinny by¢ podawane pacjentowi w trakcie stosowania systemu do aterektomii
Auryon i procedur nastepczych zgodnie z powszechna praktyka.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ cewnik (oraz wszelkie inne elementy jednorazowe) zgodnie z
obowiazujacymi i lokalnymi instrukcjami dotyczacymi odpadéw szpitalnych oraz materiatow,
ktére moga stwarzac zagrozenie biologiczne.

Nie wolno podejmowac préb otwarcia konsoli systemu laserowego. System laserowy moze
by¢ otwierany/naprawiany/konserwowany/instalowany wyfacznie przez technika firmy
AngioDynamics Inc. (nie przez operatora lasera przeszkolonego na miejscu przez firme
AngioDynamics Inc.).

W razie jakiegokolwiek btedu technicznego lub usterki nie wolno uzywac cewnika. Nalezy
zachowywac ostroznos¢ w trakcie uzytkowania cewnika Auryon. W razie podejrzenia, ze
cewnik jest uszkodzony, nalezy go wymieni¢ na nowy. Kazdy przypadek nieprawidtowego
uzytkowania poprzez zginanie, skrecanie lub inne powazne manipulacje fizyczne moze
doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i uniewazni gwarancje producenta.

6. Mozliwe powiktania

Podobnie, jak w przypadku innych podobnych zabiegéw, w trakcie uzytkowania cewnika,
innych wyrobédw medycznych uzywanych w potaczeniu z cewnikiem oraz stosowania leczenia
wspomagajacego (np. balonu, stentu itp.) moga wystapi¢ ponizsze potencjalne powiktania.
Takimi powikfaniami sg m.in.:

Powiktania w trakcie zabiegu: | Inne zdarzenia niepozadane Powazne zdarzenia

* Spazm « Uraz nerwu niepozadane:

» Powazne rozciecie + Tworzenie si¢ przetoki tetniczo- « Smier¢

« Zakrzep zylne) ) « Ponowna interwencja
« Zakazenie

« Embolizacja dystalna « Ostre niedokrwienie koriczyny

« Perforacja + Zawat Migsnia sercowego « Powazna amputacja
Powikfania szpitalne: * Arytmia « Pomostowanie aortalno-

« Zator/zawat tetnicy ptucnej wieficowe

« Nawrét niedroznosci ; .
« Krwiak z zabiegiem

« Tetniak rzekomy chirurgicznym
* Niewydolno$¢ nerek « Udar
« Krwawienie

« Zapalenie sterylne lub ziarniaki
w miejscu wprowadzenia
UWAGA: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
kompetentnemu organowi panstwa cztonkowskiego, zamieszkiwanego przez uzytkownika
lub pacjenta. Nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem w UE (dane kontaktowe znajduja sie
na ostatniej stronie).

7. Sposob dostarczenia

7.1 Sterylizacja i okres sterylnosci.
Cewniki Auryon sa przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac/uzywac
ponownie.
Cewniki Auryon sa dostarczane w stanie sterylnym. Sterylnos¢ jest gwarantowana wytacznie wtedy,
gdy opakowanie jest nieotwarte i wyréb zostanie uzyty przed uptynieciem jego terminu przydatnosci.

7.2 Kontrola przed uzyciem
Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest
szczelnie zamkniete i ze nie uptynat ,termin przydatnosci” wyrobu. Wszystkie urzadzenia
uzywane w trakcie zabiegu, w tym cewnik, nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.
Nalezy sprawdzi¢ cewnik Auryon pod katem zagie¢, skrecen lub innych uszkodzen. Nie stosowac
go, jesli jest uszkodzony lub istnieje podejrzenie jego uszkodzenia.

8. Instrukcja uzycia

UWAGA: Zabieg aterektomii musi zostac przeprowadzony przez lekarza przeszkolonego przez
firme AngioDynamics oraz asystenta (obie te osoby muszg pracowac w warunkach sterylnych).
Przygotowanie i obstuga systemu laserowego jest odpowiedzialnoscia technika przeszkolonego
przez firme AngioDynamics (,Operator lasera”). Operator lasera bedzie pracowat w niesterylnych
warunkach.

8.1 Zalecana matryca do wyboru cewnika wedtug referencyjnej srednicy
naczynia zmiany.

Tabela 2. Matryca uzytkowania cewnika do aterektomii Auryon.

Srednica (zewnetrzna) | Bez powtoki hydrofilowej / z powtoka Srednica naczynia
koncowki cewnika hydrofilowa kat.# referencyjnego (mm) '
2.0mm EXM-4E03-0000 / EXM-4E03-H000 >3.0

2.35mm EXM-4E04-0000 / EXM-4E04-HO00 >36
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'Referencyjna $rednica naczynia powinna wynosi¢ >150% kazdej koricdwki srednicy cewnika.
To oznacza, ze nie wolno wprowadzac cewnika o okreslonym rozmiarze do naczynia, ktérego
$rednica proksymalna jest mniejsza niz wskazana.

8.2 W przypadku cewnika z powtoka hydrofilowa - Przygotowanie powloki

hydrofilowej przed uzyciem

Nalezy nawodnic¢ zewnetrzny trzon cewnika, aby aktywowac powtoke hydrofilowa. Nalezy zanurzy¢
cewnik w wodzie lub przetrze¢ go wilgotng gaza z uzyciem odpowiedniego sterylnego roztworu
(sterylnym roztworem moze by¢ woda, sél fizjologiczna lub heparynizowana sél fizjologiczna).

UWAGA: Nalezy unika¢ przecierania wyrobu suchg gaza lub nadmiernego przecierania
wyrobu, poniewaz moze to uszkodzi¢ jego powtoke. Nie nalezy uzywac alkoholu, roztworéw
antyseptycznych ani innych rozpuszczalnikéw, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
nieprzewidywalnych zmian w powtoce, ktére moga wptynac na bezpieczerstwo i wydajnosé
wyrobu. Nie wolno namacza¢ cewnika przez zbyt dtugi czas, gdy wyrdb nie jest uzywany.
Nieprzestrzeganie ostrzezen znajdujacych sie na tej etykiecie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
powtoki wyrobu, co moze wymagac interwencji lub spowodowac powazne skutki niepozadane.

8.3 Wprowadzanie cewnika Auryon przez prowadnik do czasu aktywacji
lasera:

UWAGA: W przypadku wszystkich zabiegéw obejmujacych wprowadzanie wyrobu do
organizmu pacjenta nalezy stosowac kontrole fluoroskopowa.

8.3.1. Po wprowadzeniu wyrobu do tetnicy nalezy przeprowadzi¢ podstawowg angiografie w celu
oceny PAD oraz dobrania odpowiedniego rozmiaru cewnika, jak réwniez wszelkich innych
wyrobdw medycznych, utatwiajacych wpychanie cewnika po jego wprowadzeniu. Takim
wyrobem moze by¢ diuga ostonka lub cewnik prowadzacy (w zaleznosci od zastosowanego
podejécia w zakresie wprowadzania: wstecznego lub do przodu). Koniec dystalny dtuzszej
ostonki / cewnika prowadzacego powinien zosta¢ umieszczony tak blisko zmiany, jak
to mozliwe w przypadku zastosowania podejscia wstecznego (,kontralateralnego” lub
krzyzowego"), kretej anatomii lub wysoce zwapnionych zmian. Aby wybra¢ minimalny
rozmiar ostonki, nalezy postuzyc sie tabelg 1.

UWAGA: W przypadku ISR przed wprowadzeniem cewnika Auryon nalezy poprzez angiografie

obserwowac znaczace nieprawidtowosci na stencie (np. zagiecia, pekniecia itp.).

8.3.2. Poleci¢ operatorowi lasera przygotowanie systemu laserowego i poinstruowac personel w
kwestii rozmiaru cewnika Auryon, ktéry ma zostac uzyty w danym zabiegu.

8.3.3. Mozna uzy¢ dowolnego innego prowadnika, aby przekroczy¢ zmiane, ale ostateczny rozmiar
prowadnika, przez ktory przejda cewniki Auryon, wynosi 300 cm 0,36" (preferowane sa sztywne
prowadniki). Gdy angiograficznie potwierdzone zostanie, ze prowadnik przekroczyt zmiane w
Swietle naczynia, mozna przez niego wprowadzi¢ cewnik Auryon.

8.3.4. Otworzy¢ wybrany cewnik Auryon zgodnie z instrukcjg i przekazac zlacze operatorowi lasera,
aby podtaczyt je do systemu laserowego. Potwierdzic¢ i zweryfikowac z operatorem lasera, ze
system RFID zidentyfikowat wybrany rozmiar cewnika.

Po jednej stronie rurki aspiracyjnej podtqczonej do uchwytu cewnika Auryon nalezy podtqczyc

sterylnq rurke aspiracyjng, a po jej podtqczeniu operator lasera powinien podtqczy¢ drugi koniec rurki

aspiracyjnej do nasady jednorazowej wktadki w pojemniku wielokrotnego uzytku w systemie lasera.

UWAGA: ,Strona cewnika” rurki ssgcej powinna zosta¢ podfaczona do uchwytu cewnika przed

podaniem drugiego korica operatorowi lasera.

® Przeptukac swiatto prowadnika cewnika Auryon od portu typu luer na uchwycie za pomoca

5-10 cm3 soli fizjologicznej (w miare mozliwosci heparynizowanej).

Nalezy namoczy¢ caty prowadnik w soli fizjologicznej przed wprowadzeniem go do swiatta

prowadnika. Prowadnik wprowadzany jest od strony koncowki dystalnej cewnika w strone

uchwytu. Swiatto prowadnika zlokalizowane jest mimosrodowo w trzonku cewnika.

8.3.5. Wprowadzi¢ koncowke dystalng cewnika Auryon przez namoczony prowadnik, a gdy cewnik

znajdzie sie w naczyniu, pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ cewnik Auryon do zmiany
tak, aby koricéwka dystalna cewnika widoczna na ekranie monitoringu fluoroskopowego
znalazfa sie w poblizu zmiany. Dopiero w tym momencie zabiegu wskazac operatorowi
lasera przetaczenie systemu lasera na tryb gotowosci.
Gdy operator lasera przestawi system lasera na tryb gotowosci, system lasera rozpocznie
procedure przygotowania, ktéra trwa okoto 15 sekund. W tym czasie niebieska pozioma
dioda LED na dotykowym panelu sterowania bedzie migata, a po uptynieciu 15 sekund
przestanie migac i zapali sie Swiattem statym, co réwniez oznacza aktywacje pedatu
przetacznika noznego.

Gdy dioda LED zapali sie na stafe na niebiesko, mozna uruchamiac i zatrzymywac system
lasera, odpowiednio wciskajac lub zwalniajac pedat przetacznika noznego.

Gdy dioda LED zapali sie na state, mozna uruchamiac i wytqczac laser poprzez odpowiednio
wciskanie i zwalnianie pedatu przetqcznika noznego. Pompa aspiracyjna pozostanie wigczona
bez wzgledu na to, czy system lasera jest aktywny, czy nie tak dtugo, jak system lasera jest w
trybie gotowosci. Ponadto operator lasera moze kontrolowac pompe poprzez reczne odciecie
Jjej za pomocq dotykowego panelu dotykowego. Jesli zazqdane zostanie wytqczenie pompy, gdy
cewnik Auryon znajduje sie w organizmie pacjenta (patrz ponizej), pompa powinna utrzymac
wystarczajqce podcisnienie do momentu ponownej aktywacji systemu lasera poprzez wecisniecie
pedatu przetqcznika noznego.

Uwaga: Aspirowana objetosc zalezy od poziomu zwezenia zmiany, typu zmiany oraz jej
sktadu, cisnienia krwi, anatomii, srednicy naczynia, lepkosci krwi itp. W zwigzku z tym
obowiazkiem lekarza jest komunikowanie sie z operatorem lasera w kwestii poziomu
aspirowanej objetosci i postepow. Dotykowy panel sterujacy powiadamia operatora
lasera o koniecznosci sprawdzenia poziomu aspirowanej objetosci co 3 minuty.

8.4 Rutynowa aktywacja lasera i wprowadzanie cewnika Auryon przez zmiane:

8.4.1. Po wcisnieciu przefacznika noznego i aktywadcji lasera nalezy rozpocza¢ wprowadzanie
cewnika Auryon.

UWAGA: Zalecana szybko$¢ wprowadzania cewnika wynosi 1 mm/s. Szybko$¢ wprowadzania

powinna by¢ ogélnie wyzsza niz 0,1 mm/s i wolniejsza niz 3 mm/s. Nalezy unika¢ szybszego

wprowadzania, poniewaz moze to ograniczy¢ skutecznos¢ usuwania blaszki miazdzycowej.

UWAGA: Nalezy stale wttacza¢ sdl fizjologiczng pod cisnieniem (w miare mozliwosci
heparynizowana) poprzez ostonke rozszerzacza z szybkoscia 100 ml/min. Gdy wyréb znajduje
sie wewnatrz organizmu, nalezy podawac sél fizjologiczna.

UWAGA: W razie awarii zestawu do infuzji soli fizjologicznej nalezy zatrzymac laser poprzez
zwolnienie przetgcznika noznego. Po zatrzymaniu lasera nalezy przywrdcic infuzje i ponownie
aktywowac laser.

UWAGA: W przypadku leczenia nawrotu zwezenia ze stentem nieusuniecie zmiany w ciggu
10 sekund pracy wyrobu moze wynikac z interakcjg wyrobu z rozpdrka peknigtego stentu. W
takim przypadku laser nalezy wytaczyc¢ poprzez zwolnienie pedatu przetacznika noznego. Jesli
uzywany byt cewnik 2,35 mm, nalezy zatrzymac laser, przesuna¢ cewnik proksymalnie o kilka
milimetréw, obréci¢ wyréb za pomoca mechanizmu mimosrodowego, po czym ponownie
przesuna¢ go do przodu, unikajac kontaktu z uszkodzong rozpérka.

PRZESTROGA: W mato prawdopodobnym przypadku niewytaczenia sie lasera po zwolnieniu
przelacznika noznego nalezy bezzwlocznie poprosi¢ operatora lasera o wytaczenie catego
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systemu lasera poprzez wcisniecie przycisku awaryjnego zatrzymania maszyny. Nastepnie
nalezy sprawdzi¢ przyczyne awarii przetacznika noznego i zobaczy¢, czy moze zostac
rozwigzana. Jedli wyeliminowanie problemu jest mozliwe, nalezy poprosi¢ operatora lasera,
zeby dezaktywowat przycisk zatrzymania awaryjnego i aktywowac laser ponownie za pomoca
przetacznika noznego. Jesli wyeliminowanie problemu nie jest mozliwe, nalezy wyja¢ cewnik z
organizmu pacjenta, dokonczy¢ zabieg w inny sposob i skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy AngioDynamics. Nie wolno uzywac systemu lasera do momentu rozwigzania problemu
przez przedstawiciela firmy AngioDynamics.

8.4.2. Gdy cewnik Auryon przekroczy zadany obszar, nalezy zwolnic¢ przetacznik nozny, aby zatrzymac
laser. W tym momencie mozna wielokrotnie uzy¢ lasera w obszarach leczonej zmiany, ktére
wydawaty sie trudne do przekroczenia w poréwnaniu z innymi obszarami leczonej zmiany.
W razie trudnosci w trakcie przekraczania nalezy wycofa¢ cewnik proksymalnie do obszaru
zmiany i wprowadzi¢ cewnik do punktu/punktow, w ktérym/ktérych zauwazono trudnosci,
i wciska¢ pedat przetacznika noznego jedynie w tym/tych obszarze/obszarach. W razie braku
trudnosci jedno przejécie jest wystarczajace i mozna wycofa¢ cewnik z organizmu pacjenta; w
tym momencie mozna wedle zyczenia wykonac wizualizacje efektu.

UWAGA: W razie trudnosci w trakcie wycofywania cewnika Auryon nie wolno uzywac

nadmiernej sity. Przed kontynuowaniem nalezy okresli¢ przyczyne oporu pod bezposrednig

obserwacja fluoroskopowa.

UWAGA: Mozna sie spodziewac, ze, w szczegdlnosci w przypadku przewlektych catkowitych

niedroznosci na nasadce, szybkos¢ wprowadzania bedzie nizsza. W takim przypadku — i w

kazdym innym, gdy cewnik nie chce przesuwac sie dalej w niektérych punktach - nalezy

przestrzegac ponizszych instrukcji:

a) Niewolno uzywac laseraw sposob ciagly przez dtuzej niz 10 sekund w jednym miejscu.
W razie trudnosci w trakcie wprowadzania cewnika Auryon nalezy natychmiast
rozpoczaé 10-sekundowe samodzielne odliczanie. Samodzielne odliczanie powinno
rozpocza¢ sie w momencie do$wiadczenia problemu z wprowadzaniem cewnika
Auryon. Po wznowieniu wprowadzania nalezy przerwac odliczanie i ponownie je
rozpocza¢ w razie pojawienia sie dodatkowych trudnosci w trakcie wprowadzania
cewnika Auryon.

b) Jesli cewnik Auryon nie przesunie sie do przodu po 10 sekundach od aktywacji
lasera, nalezy zwolni¢ przetacznik nozny, aby zatrzymac laser, wycofa¢ cewnik o
okoto 3-4 mm i ponownie sprobowac go przesuna¢ do przodu, obracajac trzonek
cewnika o okoto 90 stopni w dowolna strone i rozpoczynajac na nowo 10-sekundowe
odliczanie.

c) Jesli przesuniecie cewnika Auryon do przodu jest wcigz niemozliwe po wyzej
wspomnianym obrdceniu go przez nastepne 10 sekund, nalezy bezzwtocznie
zatrzymac aktywnos¢ lasera poprzez zwolnienie przetacznika noznego.

d) Poprosi¢ operatora lasera, aby zwigkszyt fluencje do 60 mJ/mm?2

UWAGA: 50 mJ/mm? to domyslny poziom energii, ktéry powinien by¢ uzywany. Moc 60 mJ/
mm? nalezy stosowac wytgcznie wtedy, gdy odczuwalny jest silny opér w trakcie wprowadzania.

e) Aktywowac laser i sprobowaé ponownie przesunaé cewnik Auryon do przodu
poprzez zmiane.

f)  Jesli przesuniecie cewnika Auryon do przodu jest niemozliwe, nalezy ponownie
rozpocza¢ 10-sekundowe odliczanie.

g) Jesli przy tej probie wprowadzenie cewnika Auryon bedzie niemozliwe, nalezy
wylaczy¢ laser, wycofac¢ cewnik Auryon i uzy¢ nowego cewnika.

Gdy wciskany i zwalniany jest pedat przetacznika noznego w celu wiaczenia i wytaczenia lasera,
pompa aspiracyjna stale pracuje. Po przekroczeniu zmiany, aby oceni¢ usunigcie zmiany w
regionie poddanym dziataniu lasera i powtérzy¢ procedure z uzyciem lasera w pewnych
obszarach zmiany, mozna poprosi¢ operatora lasera, aby recznie wylaczyt pompe aspiracyjng do
momentu wznowienia procedury z uzyciem lasera. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze ponowne
wecidniecie przetacznika noznego spowoduje ponowne automatyczne uruchomienie sie pompy
aspiracyjnej. Po ostatniej procedurze z uzyciem lasera i zwolnieniu pedatu przetacznika
noznego pompa aspiracyjna automatycznie wytgczy sie, ale bedzie utrzymywac podcisnienie
do momentu petnego wycofania cewnika Auryon z organizmu pacjenta.

UWAGA: Tak, jak wyjasniono powyzej, obowiazkiem lekarza jest komunikowanie sie z
operatorem lasera w kwestii poziomu aspirowanej objetosci i postepéw. Dotykowy panel
sterujacy powiadamia operatora lasera o koniecznosci sprawdzenia poziomu aspirowanej
objetosci co 3 minuty. Jesli uznane zostanie, ze aspirowana objetos$c jest zbyt wysoka (nalezy
mie¢ na uwadze, ze objetos¢ jest rozciericzona przez krew w wyniku wtrysku heparynizowanej
soli fizjologicznej pod ci$nieniem z ostonki rozszerzacza z predkoscia 100 ml/min), mozna
wytaczy¢ laser i wyja¢ cewnik z organizmu pacjenta.

Aby uzyskac efekt ,mimosrodowosci” za pomoca cewnika 2,35 mm:

Cewnik 2,35 mm moze przejs¢ przez zmiane jako cewnik ,prosty” lub w konfiguracji
mimosrodowej. Cewnik mozna umiesci¢ w konfiguracji mimosrodowej w dowolnym punkcie,
gdy cewnik znajduje sie w poblizu zmiany (i nie w Srodku cewnika prowadzacego, jesli zostat
uzyty, aby przesung¢ cewnik Auryon blizej zmiany). Gdy korncéwka dystalna dotrze do
proksymalnej czesci zmiany, nalezy obréci¢ pokretto na uchwycie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara (patrz rysunek 3b), by uzyskac zadany ksztatt mimosrodowy korcowki
cewnika. W pewnym momencie podczas obracania w kierunku przeciwnym w ruchu wskazéwek
zegara styszalne bedzie klikniecie’, ktére powtdrzy sie, jesli uzytkownik bedzie kontynuowat
obracanie, ale skok nie zwigkszy sie. Mozna przesta¢ obraca¢ w dowolnym momencie przed
ustyszeniem klikniecia. Po osiagnieciu zagdanej konfiguracji mimosrodowej (mozna to sprawdzi¢
angiograficznie) nalezy przesung¢ koncéwke do zmiany i aktywowac laser w sposob opisany
powyzej.

Jedli wykonane maja zosta¢ dodatkowe przejscia, nalezy wycofac cewnik tak, aby koncéwka
dystalna znalazta sie w poblizu leczonej zmiany. Wéwczas nalezy obrdci¢ uchwyt (lub trzonek
cewnika sasiadujacy z ostonka rozszerzacza) w prawo lub w lewo o 90 stopni i wznowié
wprowadzanie cewnika, gdy laser jest aktywny. Powtorzy¢ w razie koniecznosci.

Po zakonczeniu nalezy zwolni¢ przetacznik nozny, aby zatrzymac laser, obréci¢ pokretto na
uchwycie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby powréci¢ do domysinej
prostej pozycji cewnika, a nastepnie wycofac¢ cewnik z organizmu i poprosi¢ operatora lasera
o wylaczenie pompy z poziomu ekranu.

UWAGA: Pompa aspiracyjna jest wylgczona, gdy laser jest nieaktywny.

8.4.3. Przeprowadzi¢ leczenie wspomagajace, np. angioplastyke balonowa lub wprowadzanie
stentu, jesli uznane to zostanie za konieczne, i wykonac¢ zabieg zgodnie z powszechnie
stosowang praktyka.
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9. Ograniczona gwarancja
Podsumowanie gwarangji

e Gwarantuje sig, ze system do aterektomii Auryon i cewniki do aterektomii Auryon (,Produkty”)
beda pozbawione wad materiatowych lub w wykonaniu przez 1 rok od daty dostawy do
kupujacego.

e Naprawy gwarancyjne mozna uzyskac poprzez kontakt z dziatem obstugi klienta firmy
AngioDynamics pod numerem +1 800-772-6446.

® Wszystkie zwrécone produkty musza by¢ przedptacone i mie¢ numer upowaznienia do
zwrotu materiatéw (RMA).

e Pewne aktualizacje lub modernizacje oprogramowania lub sprzetu moga zostac
dostarczone bezptatnie w trakcie Okresu gwarancyjnego, gdy Produkty zwracane sg do
firmy AngioDynamics.

e Nieupowaznione naprawy lub nieprawidtowe uzytkowanie Produktéw uniewazni gwarancje.

Firma AngioDynamics gwarantuje pierwszemu kupujacemu, ze Produkty beda wolne od wad
materiatowych lub w wykonaniu przy normalnym, prawidtowym i zamierzonym uzytkowaniu
przez okres jednego (1) roku od daty pierwszej wysytki do kupujacego (,Okres gwarancyjny”).
Gwarancja ta nie obejmuje elementéw zuzywajacych sie lub zasilajacych, takich jak kable
zasilania, przetaczniki nozne i przewody. Obowiazki firmy AngioDynamics wynikajace z tej
gwarancji obejmujg naprawe lub wymiane wszelkich Produktéw (lub ich czesci), ktére firma
AngioDynamics w sposdb rozsadny uzna za podlegajace niniejszej gwarancji i majace wady w
wykonaniu lub materiatowe, pod warunkiem, ze kupujacy przekaze roszczenie z tytutu gwarancji
w ciggu Okresu Gwarancyjnego i zwrdci Produktu do firmy AngioDynamics, pokrywajac
koszty przesytki. Naprawa lub wymiana Produktéw z tytutu gwarancji nie przedtuza Okresu
gwarancyjnego.

Aby zazada¢ wykonania naprawy lub wymiany z tytutu niniejszej gwarancji, kupujacy powinien
skontaktowac sie bezposrednio z firma AngioDynamics (informacje kontaktowe znajduja sie na
tylnej oktadce niniejszej instrukgji). Firma AngioDynamics upowazni kupujacego do zwrdcenia
Produktu (lub jego czesci) do firmy AngioDynamics. Firma AngioDynamics podejmie decyzje, czy
przeprowadzi naprawe lub dokona wymiany Produktéw i czesci objetych niniejsza gwarancja,
a wszystkie wymienione Produkty lub czesci stang sie wiasnoscia firmy AngioDynamics. W
trakcie serwisu gwarancyjnego firma AngioDynamics moze, ale nie musi, wprowadzi¢ poprawki
inzynieryjne do Produktu lub jego czesci. Jesli firma AngioDynamics w sposéb rozsadny okresli,
Ze niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane, firma AngioDynamics poniesie koszty
wysytki naprawionego lub wymienionego Produktu do kupujacego. Wszystkie pozostate koszty
wysytki zostana pokryte przez kupujacego. Ryzyko utraty lub uszkodzenia w trakcie wysytek
zwiazanych z niniejsza gwarancja bedzie ponoszone przez strone wysytajaca Produkt. Produkty
wysytane przez kupujacego z tytutu niniejszej gwarancji beda zapakowane w oryginalne
opakowania lub ich odpowiedniki, aby zabezpieczy¢ Produkt. Jesli kupujacy wysle Produkt do
firmy AngioDynamics w odpowiednim opakowaniu, uznane zostanie, ze wszelkie uszkodzenia
Produktu zauwazone w momencie odbioru przez firme AngioDynamics (i nie zgtoszone
wczesniej) powstaty w trakcie transportu i odpowiedzialnos¢ za nie bedzie ponosit kupujacy.
Niniejsza gwarancja nie obejmuje Produktéw ani ich czesci, ktore: byty uzywane nieprawidtowo,
sg zaniedbane lub ulegty wypadkowi; ulegty uszkodzeniu w wyniku dziatania czynnikéw
zewnetrznych, np. awarii lub wadliwego zasilania elektrycznego; byly uzytkowane niezgodnie
z instrukcja firmy AngioDynamics; zostaty podtaczone do niestandardowego przytacza
akcesoriow; nie maja numeru seryjnego lub ktérych numer seryjny jest nieczytelny; zostaty
zmodyfikowane przez podmiot inny niz firme AngioDynamics; lub zostaty zdemontowane,
byty serwisowane lub ponownie montowane przez podmiot inny niz firma AngioDynamics
bez zgody firmy AngioDynamics. Firma AngioDynamics nie jest zobowigzana do wykonywania
napraw, wymian lub poprawek, ktére, w catosci lub w czesci, wynikaja z normalnego zuzycia.
Firma AngioDynamics nie udziela gwarancji (a) na zadne produkty, ktére nie sg Produktami;
(b) na produkty zakupione od podmiotu innego niz firma AngioDynamics lub autoryzowany
dystrybutor firmy AngioDynamics; lub (c) produkty sprzedawane pod marka inng niz
AngioDynamics.

NINIEJSZA GWARANCJA JESTWYLACZNA GWARANCJA NA PRODUKTY FIRMY ANGIODYNAMICS,
DOTYCZY WYLACZNIE KUPUJACEGO | W SPOSOB WYRAZNY ZASTEPUJE WSZELKIE WYRAZNE
LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM M.IN. GWARANCJE ZDATNOSCI DO HANDLU LUB
PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO ZASTOSOWANIA. MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC
FIRMY ANGIODYNAMICS, WYNIKAJACA ZE SPRZEDAZY PRODUKTOW LUB ICH UZYTKOWANIA,
NA PODSTAWIE GWARANCJI, KONTRAKTU, DELIKTU LUB W INNY SPOSOB, NIE PRZEKROCZY
RZECZYWISTEJ PLATNOSCI OTRZYMANEJ PRZEZ FIRME ANGIODYNAMICS W ZWIAZKU Z
POWYZSZYMI. FIRMA ANGIODYNAMICS NIE BEDZIE PONOSILA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
ZADNE PRZYPADKOWE, SPECJALNE LUB WYNIKOWE STRATY, SZKODY LUB KOSZTY (W TYM
M.IN. UTRACONE ZYSKI) BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO WYNIKAJACE ZE SPRZEDAZY,
NIEMOZLIWOSCI SPRZEDAZY, UZYTKOWANIA LUB UTRATY MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA
JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU. Z WYJATKIEM SYTUACJI WSKAZANYCH W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE WSZYSTKIE PRODUKTY DOSTARCZANE SA W STANIE ,TAKIM, JAKIE SA’, BEZ
ZADNEJ GWARANCJI - WYRAZNEJ LUB DOMNIEMANEJ. NINIEJSZE WARUNKI NIE MOGA BYC
ZMIENIANE, POPRAWIANE, WYMIENIANE, ZASTEPOWANE ANI UCHYLANE PRZEZ ZADNEGO
PRACOWNIKA, PRZEDSTAWICIELA, NIEZALEZNEGO WYKONAWCE LUB KONSULTANTA
FIRMY ANGIODYNAMICS. WSZELKIE TEGO TYPU ZMIANY, POPRAWKI, WYMIANY, PODMIANY
LUB UCHYLENIA NIE BEDA WIAZACE DLA FIRMY ANGIODYNAMICS, JEJ PODMIOTOW
STOWARZYSZONYCH ANI PODMIOTOW ZALEZNYCH.

Przeprowadzanie nieupowaznionych prac serwisowych lub napraw, ktére nie zostaty opisane
w niniejszej instrukcji uzytkowania lub instrukcji Produktu, uniewazni gwarancje Produktu.

Produkty oznaczone jako produkty ,jednorazowego uzytku” sy przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Kupujacy nie bedzie wielokrotnie uzytkowat, uzdatniat ani
serializowat Produktéw jednorazowych. Ponowne uzytkowanie, uzdatnianie lub ponowna
serializacja produktéw moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng Produktu lub prowadzi¢
do uszkodzenia Produktu, co moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta, choroby lub $mierci.
Wielokrotne uzytkowanie, ponowne uzdatnianie lub ponowna serializacja moga stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia Produktu lub powodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u
pacjenta, w tym m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
Produktu moze prowadzi¢ do urazéw ciata, choréb lub $mierci pacjenta. Firma AngioDynamics
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z produktami jednorazowego uzytku, ktére
s ponownie wykorzystywane, poddawane ponownemu przetwarzaniu lub poddawane
ponownej serializacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym,
bez ograniczen, jakichkolwiek dorozumianych gwarancji wartosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu, w odniesieniu do jakiegokolwiek takiego produktu.
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10. Etykiety i symbole

Symbol Nr ref. Tytut symbolu Znaczenie symbolu
“ 511 Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.®
Autoryzowany przedstawiciel W : -
b e skazuje autoryzowanego przedstawiciela we
>12 we Wsﬁg“'?gj,‘ggg;i%?ﬁklej / Wspolnocie Europejskiej/Unii Europejskiej.®
&I 513 Data produkgji Wskazuje date produkgji wyrobu medycznego.®
S Wskazuje date, po ktdrej wyrob medyczny nie
g 514 Data waznosci moze byC uzywany.”
Wskazuje numer katalogowy producenta,
LoT 515 Kod partii umozliwiajacy identyfikacje wyrobu
medycznego.®
Wskazuje numer katalogowy producenta,
516 Numer katalogowy umozliwiajacy identyfikacje wyrobu
medycznego.?
Wskazuje podmiot importujacy wyrob
@ 518 Importer medyczny do danego regionu.”
© 5212 System pog;/:icgjrnyej steryinej Wskazuje system podwdjnej bariery sterylnej?
Sterylizowane za pomoca Wskazuje wyrob medyczny sterylizowany
523 tlenku etylenu tlenkiem etylenu?
2 ) " . ) Wskazuje wyrob medyczny, ktdry nie jest
526 Nie sterylizowa¢ ponownie przeznaczony do ponowne;j sterylizacji?
, L Wskazuje wyréb medyczny, ktdry nie powinien
Nie stosowac, jesli A o )
opakowanie jest uszkodzone byc uzywany, jesl opakpwame Zostato
528  7A007Nac Sie 7 nstrukc uszkodzone lub otwarte, a uzytkownik powinien
P Uz koewama 12 zapoznac sie z instrukcjg obstugi w celu
L uzyskania dodatkowych informadji
jji/i 532 Chroni¢ przed dziafaniem | Wskazuje wyréb medyczny, ktdry nalezy chronic
a o promieni stonecznych przed zrodtami swiatta.?
o i a Wskazuje wyréb medyczny, ktory nalezy chroni¢
T 534 Chronic przed wilgocig przed wilgocia.?
Wskazuje limity temperatury, na dziatanie
_/ﬂ/ 537 Limit temperatury ktdrych wyrob medyczny moze by bezpiecznie
wystawiany.?
Wskazuje wyrob medyczny, ktory jest
) . ’ przeznaczony wytacznie do jednorazowego
@ 542 Nie uzywac ponownie uzytku lub do uzytku u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.®
Nalezy zapoznac sie
zwydrukowana lub ) B ;
I:E 543 elektroniczna instrukcja Wskazuje ;éo;rnge zapoznakma sniz!nstruqu
uzytkowania ifu. obstugi przez uzytkownika.
angiodynamics.com
Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy
. ’ ’ substandje, ktére moga by rakotwarcze,
@ 54.10 Zawwegi B\Setgﬁép‘;eczne mutagenne, reprotoksyczne (CMR) lub
comalt ) substancje zaburzajace gospodarke
hormonalna. ®
. Wskazuje wyrob medyczny, ktory jest
X 563 Niepirogenny riepirogenny.”
. Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
577 Wyréb medyczny medycznym.?
Uwaga: Prawo federalne (USA) zezwala na
9
B{, ONLY Nie dot. Tylko Rx sprzedaz tego urzadzenia wyltacznie przez
licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.®
6"1 . . h Wskazuje, ze numer obok odzwierciedla liczbe
M’)‘ Nie dot. | - Liczba sztuk w opakowaniu jednostek zawartych w opakowaniu.
Deklaracja zgodnosci producenta z
c € 2797 Nie dot. Znak CE rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw
medycznych UE 2017/745.¢
@ 1135 Opakowagfy@ﬁggﬁlce sie do Opakowanie nadajace sie do recyklingu.®
GWR Nie dot. Zalecany prowadnik Zalecany prowadnik
IS o Nie dot. Zalecana koszulka Zalecana koszulka
@ edor Brak odpormosci na T;zymac’ z Qaleka oj sprzetu do
- obrazowania metoda rezonansu
rezonans magnetyczny (MR) magnetyczneqo (MR).*
oTW Nie dot. Wp;;?évvsgéfw?lji po Cewnik jest wprowadzany po prowadniku
Niedot. | POWLOKA HYDROFILOWA Cewnik ma powtoke hydrofilowa

o

oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

ano

Srodowiskowe Il typu)

. 21 CFR801.109 - Kodeks przepiséw federalnych.
UE 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych opublikowane 5 maja 2017 .
. ENISO 14021 Etykiety i deklaracje $rodowiskowe. Wiasne stwierdzenia srodowiskowe (etykietowanie

. ENISO 15223-1 - Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, wich

e. ASTM F2503-13 - Standardowa praktyka oznaczania wyrobdw medycznych i innych produktéw pod katem

bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

Elektroniczng wersje instrukcji uzytkowania mozna pobra¢ pod adresem:
https://ifu.angiodynamics.com/.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje o produkcie lub zgtosi¢ problemy techniczne zwigzane z

produktami, nalezy napisac na adres

il

Eximo Medical Ltd.

3 Pekeris St. Rehovot, 7670203, Izrael

customerservice@angiodynamics.com.

B ==

AngioDynamics Netherlands BV

Haaksbergweg 75

Telefon: +972 (8) 6307630 1101 BR
Faks: +972 (8) 6307631 Amsterdam
Holandia

C€

2797

*AngioDynamics, Auryon i logo Auryon sg znakami handlowymi
lub zarejestrowanymi znakami handlowymi firmy AngioDynamics,
Inc., jej spétek stowarzyszonych lub podmiotéw zaleznych.
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