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© 2024 Eximo Medical LTD. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

Kaikki taman kayttboppaan tiedot ovat yksinomaan AngioDynamics,
Inc.:n ja sen kumppaneiden tai tytaryhtididen (AngioDynamics)
omaisuutta eiké niitd saa kopioida tai siirtad ilman lupaa.
AngioDynamics voi muuttaa tata kayttdopasta milloin tahansa tai
korvata sen. Kéayttéoppaan uusimman version hankkiminen on lukijan
vastuulla. Jos epardit, ota yhteyttd AngioDynamicsin edustajaan.

Vaikka téssé esitetyt tiedot katsotaan tarkoiksi, ne eivét korvaa
ammatillista harkintaa.

Vain koulutetut ammattilaiset saavat kéyttéa ja huoltaa tata laitteistoa ja
ohjelmistoa. AngioDynamicsin ainoat laitteistoa ja ohjelmistoa seka
naiden kayttoa koskevat vastuut on kuvattu mukana toimitetussa
rajoitetussa takuussa.

Mikaan tdmén kayttdoppaan sisdltdma ei rajoita tai esta
AngioDynamicsin oikeutta korjata tai muulla tavalla muuttaa tassa
kuvattua laitteistoa tai ohjelmistoa ilman erillista ilmoitusta.
AngioDynamicsilla ei ole velvollisuutta tarjota mitaan naita muutoksia,
korjauksia tai vaihdoksia tassa kuvatun laitteiston ohjelmiston
kayttédjalle tai omistajalle.
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Johdanto

Auryon*-aterektomiajarjestelma on laserjérjestelma, joka on tarkoitettu d&reisverenkiertosairauksien (PAD)
aterektomiaan. Auryon-aterektomiajarjestelma luo laserpulsseja hyddyntavaa sateilyd, joka toimitetaan
kohdealueelle patentoidun valokuitukatetritekniikan avulla.

Auryon-aterektomiajarjestelma sisélta laserjarjestelman ja Auryon-katetrin (jaljempana katetri tai
Auryon-katetri). Laserjarjestelma sisaltaa laserin, pumpun, uudelleenkaytettavan séilion, jalkakytkimen
polkimen, hallinnan kosketuspaneelin, hatépysaytyspainikkeen (EMO), avainkytkimen, jarjestelméan aukon
(liittimen kotelon), LED-merkkivalopaneelin, jarjestelmén kahvan, pyorét, takasdilytystilan ja virtajohdon.
Katso lisdtiedot ja tarkat tiedot laserjarjestelmén kaytostd katetrien kanssa katetrin mukana toimitetuista
kayttoohjeista (IFUE110 tai IFUE120).

Huomautus: Al4 kayta mitadn laitteistoa, katetreja tai muita kertakayttoisia osia sellaisen laserjarjestelman
kanssa, jonka toimittaja ei ole AngioDynamics tai AngioDynamicsin valtuutettu jalleenmyyja.

Kéyttdjien on luettava tdma kayttéopas huolellisesti ennen jarjestelmén kayttoa.
Auryon-jérjestelmad kéytetddn ohjelmiston avulla, ja se sisaltdd RFID:n.

Huomautus
Radiotaajuuden tunnistus

FCC-tunnus: Z97-1149466

Auryon-aterektomiajarjestelma siséltaa radiotaajuustunnistustekniikkaa (RFID). RFID-kortti ja sen
FCC-tunnusmerkinta sijaitsevat optisen jarjestelman laatikon sisélla. RFID-antenni sijaitsee katetrin
liitdntakotelon ylapuolella. RFID-tekniikkaa kaytetadn kertakdyttdisten Auryon-katetrien tunnistamiseen ja
valtuuttamiseen langattomasti. Jokaisen katetrin liittimeen on integroitu RFID-tunniste. Tunnisteet sisaltavat
integroidun tietojen lahettdmiseen kéytettavan piirin ja antennin. RFID-lukija lukee tunnisteista keratyt tiedot
ja tallentaa tietokantaan my6hempad analyysié varten. RFID toimii 125 kHz:n taajuudella, ja sen
kéyttoetdisyys on 2,5 £ 0,5 cm (1 + 0,2 tuumaa).

Palvelun laadun (QoS) osalta tietyn antennin luotettavuus on 99 % koskien tunnistusta, kirjoittamista ja
lukua. Jos saman antennin alueella tunnistetaan kaksi tunnistetta, molemmat ohitetaan, kunnes havaitaan vain
yksi tunniste.

Kasittely Auryon-jérjestelmdassa saattaa kestaa jopa viisi sekuntia. Jos jarjestelma ei voi havaita tai lukea
tunnistetta tiedonsiirto-ongelman vuoksi, kayttéja ei voi jatkaa seuraavaan vaiheeseen, ja katetri on
yhdistettdva uudelleen jarjestelmén aukkoon. Jos tdma ei ratkaise ongelmaa, kayttdjan tulee kokeilla uutta
katetria. Jos kumpikaan ratkaisu ei auta, ota yhteyttd asiakaspalveluun.

Tama laite noudattaa FCC-sdantdjen osaa 15. Kayttd edellyttda kahden seuraavan ehdon toteutumista:
(1) Tama laite ei aiheuta haitallisia hairidita ja (2) tdman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotetut
héiriot, mukaan lukien héiriot, jotka saattavat aiheuttaa epatoivottua toimintaa.

Ne muutokset ja vaihdot, joita yhteensopivuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole erikseen hyvaksynyt,
saattavat mitatoida kayttajan valtuutuksen kayttaa laitteistoa.
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Huomautus

Auryon-aterektomiajarjestelma ei sisalla kayttajan huollettavissa olevia osia tai kokoonpanoja.

Joe epdilet, ettad Auryon-aterektomiajarjestelma toimii virheellisesti, ota yhteyttd AngioDynamics, Inc.:iin,

jotta jarjestelma voidaan huoltaa tai vaihtaa. Al4 yriti ratkaista ongelmaa itse.

Vain AngioDynamics tai valtuutettu AngioDynamics-edustaja saa huoltaa Auryon-aterektomiajarjestelman.
Sellaisen luvattoman huollon tai korjauksen suorittaminen, jota ei ole kuvattu tdssa kayttdoppaassa tai
tuotteen késikirjassa, mitatdi tuotteen takuun. Jos sinulla on Auryon-aterektomiajarjestelmén huoltoa
koskevia kysymyksid tai haluat neuvoja, ota yhteyttd soittamalla AngioDynamics Inc.:lle numeroon

800-772-6446

Edustaja EU:n alueella:

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR

Amsterdam

Alankomaat
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1. Sanasto
1.1. Kohdistus

Jérjestelman osien sadtdminen jarjestelman optimoimiseksi.
1.2. Valokuitukatetri

Kertakayttdinen laite, joka asetetaan potilaan valtimoon, jotta lasersateily voidaan kohdistaa
kohdeleesioon.

1.3. Distaalipaa
Laitteen loppupad, joka sijaitsee poispéin l&htOpisteesta tai liitannasta.
1.4. Sahkopistorasia
Kutsutaan myds nimella pistorasia.
1.5. Hiukkaskertymé
Valokuitukatetrin 1&hdon energiatiheys ilmaistaan energiana (mJ) suhteessa l&paisyalueeseen (mm?).
1.6. IP68 ja IP65

IP-koodi ilmaisee eri laitteiden suojaluokituksen, jossa ensimmaéinen numero kuvaa suojausta kiinteilta
hiukkasilta ja toinen numero nesteen tunkeutumiselta.

1.7. Joule [J]
Energiayksikkd, joka ilmaistaan yhtend wattina (tehon yksikkd) kerrottuna ajalla (sekunteina).
1.8. Laser
Lyhenne sanoista Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation.
1.9. Virtajohto
Jarjestelmén verkkovirtaan liittdva johto, jota kutsutaan myds virtakaapeliksi.
1.10. Proksimaalipad
Laitteen loppupéé, joka sijaitsee l&himpéna lahtopistetta tai liitantaa.
1.11. Toistonopeus
Nopeus, jolla laser lahettda pulsseja; ilmaistaan tavallisesti pulsseina sekunnissa.
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2. Varoitukset, vastuu, kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet
TARKEAA

Luo kayttoopas huolellisesti ennen Auryon-aterektomiajarjestelman kayttod. Kiinnitd huomiota tdmén
kayttdoppaan HUOMAUTUKSIIN, HUOMIOIHIN, VAROITUKSIIN ja VAAROIHIN, jotta
kayttoolosuhteet ovat jatkuvasti turvalliset.

Tutustu myos katetrien mukana toimitettuihin kayttoohjeisiin.

Kayttotarkoitus:
Infraingvinaaliseen aterektomiaan; kayta Auryon-laserjarjestelmén kanssa.

Kayttoaiheet:

Aspiraation kanssa toimiva yhdessa Auryon-aterektomiakatetrien kanssa kaytettéava
Auryon-aterektomiajarjestelma on tarkoitettu aterektomialaitteeksi valtimon ahtaumiin ja tukoksiin
liittyvissa toimenpiteissd, mukaan lukien sepelvaltimon uudelleen ahtautuminen pallolaajennustoimenpiteen
jalkeen (ISR) ja ahtaumien viereisten veritulppien aspirointi natiiveissa ja stentatuissa infraingvinaalisissa
valtimoissa.

liIman aspiraatiota toimiva Auryon-aterektomiakatetrien kanssa kédytettdva Auryon-aterektomiajarjestelmé on
tarkoitettu aterektomialaitteeksi valtimon ahtaumiin ja tukoksiin liittyvissd toimenpiteissa, mukaan lukien
sepelvaltimon uudelleen ahtautuminen pallolaajennustoimenpiteen jélkeen (ISR) natiiveissa ja stentatuissa
infraingvinaalisissa valtimoissa.

VAARA

Mahdollinen rajahdysvaara, jos laseria kaytetaan
syttyvien anestesia-aineiden tai muiden liuosten ja
kaasujen kanssa. Lasersdde saattaa sytyttaa liima-
aineiden ja syttyvien liuosten haihtuvia aineita. Anna
syttyvien materiaalien haihtua ennen laserin kayttoa.

VAROITUS

Auryon-aterektomiajarjestelma on luokan Ilb
laékinnéllinen laite. Se siséltaa luokan IV laserin, joka
muodostaa nakymattdmén voimakasta energiaa
sisaltdvan ultraviolettisateen. Auryon-
aterektomiajarjestelman virheellinen kayttd saattaa
aiheuttaa vakavan loukkaantumisen. Noudata kaikkia
luokan 1V laserlaitteiston turvallisuutta koskevia
varotoimia.

VAROITUS

Auryon-aterektomiajarjestelmé sisaltad mahdollisesti
kuolettavia suurjannitteitd. Ala avaa Auryon-
aterektomiajarjestelmén kantta sahkdiskun
valttdmiseksi. Vain AngioDynamicsin valtuutetut
edustajat saavat suorittaa jarjestelmén siséisen
kunnossapidon.
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VAROITUS

Jérjestelmad ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
defibrillaatiotapahtuman aikana.

VAROITUS
Vélta silmien ja ihon altistuminen lasersateilylle.

VAROITUS

Auryon-aterektomiajarjestelmén kanssa saa kayttaa
vain AngioDynamicsin hyvéaksymia katetreja. Auryon-
katetrit toimitetaan steriileind. Steriiliys voidaan taata
vain, jos pakkaus on avaamaton, eiké se ole
vaurioitunut ja laite kdytetddn ennen viimeista
kéyttopéaivaa.

VAROITUS

Varmista Auryon-katetria kasitellessé&si, ettd distaali- ja
proksimaalip&an kuidut eivét vahingoitu.

VAROITUS

Kun siirrat Auryon-aterektomiajarjestelmaé, esta
tdmaykset ja akilliset iskut. Vapauta pyorien lukitus,
irrota jalkakytkimen johto laserjérjestelmasta ja aseta
jalkakytkimen poljin takaosan sailytyslokeroon ennen
jarjestelmén siirtamista. Lukitse pyorét, ota
jalkakytkimen poljin takaosan sdilytyslokerosta, liit&
jalkakytkimen polkimen johto laserjarjestelméén ja
aseta jalkakytkimen poljin lattialle, kun jarjestelma on
sijoitettu paikoilleen kayttda varten.

VAROITUS

Eraat sdhkdmagneettisia hairidita aiheuttavat lahteet
saattavat hairitd Auryon-jérjestelmaa, kuten diatermia,
litotripsia, sdhkdpoltin, RFID-laitteet,
sdhkdmagneettiset varkaudenestojarjestelmét ja
metallinpaljastimet. Pid4 nd&mé lahteet poissa alueelta,
jossa Auryon-jarjestelméa kdytetaan.

Varoitus

Al4 tuki laserjarjestelman etu- ja takapuolella olevia
ilman siséan- tai ulostuloaukkoja.
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Varoitus

Varmista, ettd jarjestelmaén kytketty jannite on oikea.
Janniteluokitus on merkitty laserjérjestelmén
takapaneeliin. Jarjestelman kaytto virheellisella
jannitteella saattaa vaurioittaa jarjestelméan yksikoita.

Varoitus

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen
saa myyda vain la&kari tai ladkarin maarayksesta.

Varoitus

Auryon-aterektomiajarjestelméaa ei ole tarkoitettu
kéytettdvaksi ympdristossd, jossa se altistuu
mahdollisesti syttyville kaasuille.

HUOMAUTUS

Auryon-aterektomiajarjestelma on tarkoitettu vain
lisensoitujen ladkareiden kaytettavaksi.
AngioDynamics Inc.:n on koulutettava kaikki tata
laitteistoa kayttavat tai huoltavat henkil6t.

VAROITUS
Auryon-aterektomiajarjestelma ei ole turvallinen

magneettikuvausymparistossa.

VAROITUS

Sahkaoiskun vélttdmiseksi laitteiston saa yhdista vain
suojamaadoitettuun verkkojannitteeseen.

Laitteiston valmistuksessa on kaytetty aineita, jotka tulkitaan ympéristélle
vaarallisiksi eiké niita voi havittda suoraan. Jos asiakas haluaa poistaa
laitteiston kéytostd, jarjestelma on lahetettdvd AngioDynamics, Inc.:ille.

HUOMAUTUS: Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion patevélle viranomaiselle, jossa
kéyttaja toimii.
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3. Tekniset tiedot

Auryon-aterektomiajarjestelma on pulssilaserjarjestelmé, jonka nimelliset tekniset tiedot ovat seuraavat:

Aktiivinen laite Nd:YAG

Aallonpituus 355 nm +1 nm

Katetrin lahtoteho* 50-60 mJ/mm?
Katetrin lahtdtehon hiukkaskertyman tarkkuustaso +20%

Pulssin toistonopeus 40 Hz

Energia katetrin kérjessa arvolla 60 mJ/mm? 30,6 mJ/pulssi
Keskimaarainen teho katetrin karjessa arvolla 60 mJ/mm? 1,2 W

Séateen poikkeama (katetrin kérjessa — taysi kulma) 25,4 astetta
Pulssileveys (kesto) 10-25 ns, FWHM
Paino 90 kg / 198,45 Ibs
Padrungon mitat:

Pituus 74 cm/ 29,13 tuumaa
Korkeus 95 cm/ 37,4 tuumaa
Leveys 34 cm /13,38 tuumaa
Pakkauksen mitat:

Pituus 91.2 cm/ 35,9 tuumaa
Korkeus 128,7 cm /50,66 tuumaa
Leveys 50.5 cm /19,88 tuumaa
Hallinnan kosketuspaneeli 10,1 tuumaa, lavistaja
Aspiraation (imu) taso 70-100 torria

Jarjestelman jalkakytkimen luokitus on IP68 ja hallinnan kosketuspaneelin P65
Tehovaatimukset: EU: 200-240 V:n vaihtovirta, 50/60 Hz, 10 A, yksivaiheinen

Jarjestelmd noudattaa standardeja IEC60601-1, IEC60601-2-22, IEC60825-1 ja IEC60601-1-2.

Ympaéristoa koskevat tekniset tiedot:

Kéyttélampéotila: 15-30 °C (59-86 °F)

Sailytyslampétila: 5 °C — 50 °C (41 °F — 122 °F)
Kuljetuslampdtila: -40 °C — 70 °C (-38 °F — 158 °F)
Kéayttokosteus: Suhteellinen kosteus 10-75%, ei tiivistyva
Sailytyskosteus: Suhteellinen kosteus 10-90 %, ei tiivistyva
Kuljetuskosteus: Suhteellinen kosteus 10-90 %, ei tiivistyva
Kéaytoén ilmanpainealue: 70 kPa—106 kPa

Sailytyksen ja kuljetuksen ilmanpainealue: 50-106 kPa

* Katso oikea energiataso (hiukkaskertymd) jokaisen Auryon-katetrin mukana toimitettavista kdyttdohjeista.
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Seuraavat Kkatetrit ovat kaytettavissa Auryon-aterektomiajarjestelmén kanssa. Tarkempia tietoja 10ydéat
kunkin katetrin kdyttdohjeista.

Osanumero

Kuvaus

EXM-4E01-0000

Auryon-katetri 1,5 mm

EXM-4E02-0000

Auryon-katetri 0,9 mm

EXM-4E03-0000

Auryon-katetri 2,0 mm

EXM-4E04-0000

Auryon-katetri 2,35 mm

EXM-4E01-H000

Auryon-katetri 1,5 mm, hydrofiilinen pinnoite

EXM-4E02-H000

Auryon-katetri 0,9 mm, hydrofiilinen pinnoite

EXM-4E03-H000

Auryon-katetri 2,0 mm, hydrofiilinen pinnoite

EXM-4E04-H000

Auryon-katetri 2,35 mm, hydrofiilinen pinnoite

Jarjestelman mukana toimitetut komponentit:

e Virtajohto

e Jalkakytkimen poljin
e Suojalasit

e Siilio

Auryon-toimenpiteeseen vaadittujen laitteiden kuvaus:

Seuraavat kaupallisesti saatavat laitteet vaaditaan Auryon-aterektomiajarjestelmallé tehtavaéan

aterektomiatoimenpiteeseen:

Sivu | 11

0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjauslanka, jonka vahimmaispituus on 300 cm
Steriili imuletku, jonka pituus on 2-3 m, enimmadishalkaisija 6 mm ja jossa on suppiloliittimet
Katetrin kokoon nahden riittavéan suuri suoniyhteysholkki

1 litran kertakayttinen vuoraus, jossa on ylitaytolta suojaava mekanismi
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4. Turvallisuutta koskevat varotoimenpiteet

1. Vain AngioDynamicsin kouluttama henkildsto saa kéyttdad Auryon-aterektomiajérjestelmaa.
Varmista, ettd kaikissa toimenpidehuoneen ovissa on asianmukaiset laserista varoittavat kyltit.

3. Kaikkien laserin kayttoalueella olevien henkil6iden, kuten ladkareiden, hoitajien, tarkkailijoiden ja
potilaan on kaytettava asianmukaisia lasersuojalaseja. Lasersuojalasien (luokitus 5 OD tai vahvemmat,
355 nm) tulee olla kaytdssa ennen laserin aktivoimista. Lasersuojalasien linsseissa tai sivusuojissa tulee
nékya OD-luokitus ja aallonpituus. Kéayta vain AngioDynamics, Inc.:n toimittamia suojalaseja

Al koskaan katso suoraan laserséteeseen.

Valta lasersateen heijastuksia.

Valta ihon altistamista lasersateilylle.

Jos havaitset katetrin ulkokuoressa nékyvia valokuituja, vaihda katetri.

Kun laserjérjestelma ei ole kaytdssa, irrota avainkytkin ja séilyta sité turvallisessa paikassa.

Al4 avaa laserjarjestelmaa.

10. Al4 ohita sahkoliitantoja.

11. Jos laserjarjestelmassa ilmenee sisdinen virhe, sammuta laserjarjestelma ja pyyda lisdohjeita
ottamalla yhteyttd AngioDynamicsin edustajaan.

n

© ©® N> oA
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5. NOHD-etéisyys (Nominal Ocular Hazard Distance)

American National Standard (ANSI®) Z136.1 — 2007 méaarittdéd NOHD (nominal ocular hazard distance) -
arvoksi laserin (katetrin 1aht6) ja ihmisen silméan vélisen etdisyyden, jonka ulkopuolella toimenpiteen aikana

aiheutuvan séateilylle altistumisen ei oleteta ylittdvan suurinta sallittua altistumisrajaa (MPE).

Auryon-aterektomiajarjestelmén tuottama laserenergia pysyy jarjestelmassd, eiké laserenergiaa séteile ulos
jarjestelméstd, kun jarjestelmaa kéaytetdan tassa kayttdoppaassa esitetylla tavalla. Valokuitukatetri on
kliinisen toimenpiteen aikana potilaan kehossa, joten sellaista tilannetta ei ilmene, jossa kayttéjan tulisi olla

tietoinen NOHD-arvosta.
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6. Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat varotoimenpiteet

Auryon-aterektomiajarjestelmén kayttd edellyttaa erditd sdhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevia varotoimenpiteita. Jarjestelma on aina asennettava taman kayttdoppaan EMC-tietojen mukaisesti.

Minké&an laitteen toiminnon ei katsota olevan olennaisia kayttajan tai potilaan terveyden kannalta.

Huomioi alla olevat varoitukset ja ohjeet:

VAROITUS

Auryon-aterektomiajarjestelmén kayttéa muiden
laitteistojen vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulee
vélttad, koska tama saattaa johtaa toimintah&iridihin. Jos
kyseinen kayttd on valttamatontd, tatd laitteistoa ja muita
laitteita on valvottava, jotta niiden normaali toiminta
voidaan varmistaa.

Auryon-aterektomiajarjestelmaa tulee kayttaa vain AngioDynamics, Inc.:n toimittamien virtajohtojen ja
laitteistojen kanssa.

VAROITUS

Muiden kuin AngioDynamics, Inc.:n (tdman laitteiston
valmistaja/jakelija) toimittamien tai méarittdmien
laitteistojen, l&hettimien ja johtojen kdyttdmisesta saattaa
seurata enemman sahkdmagneettisia paastoja tai tama
saattaa heikentdd sdhkdmagneettista hairidnsietoa ja
aiheuttaa toimintavirheen.

VAROITUS

Siirrettavié radiotaajuusviestintélaitteistoja (mukaan
lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei tule kayttad 30 cm (12 tuumaa) lahempana
mitadan Auryon-aterektomiajarjestelman osaa, mukaan
lukien valmistajan méaarittdmat johdot. Muussa
tapauksessa jarjestelman suorituskyky saattaa heikentya.

Huomautus: Auryon-aterektomiajarjestelma soveltuu paastdominaisuuksiensa ansiosta kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A). Jos jarjestelmaa kaytetaan asuinalueella (johon
vaaditaan tavallisesti CISPR 11 -luokka B), tdma laitteisto ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuusviestintépalveluille. Kayttajan on ehké suoritettava hairigita vahentavia toimenpiteitd, kuten
esimerkiksi laitteiston sijoittaminen uuteen paikkaan tai uudelleensuuntaaminen.

Olennainen suorituskyky: Auryon-aterektomiajarjestelmén olennainen suorituskyky koostuu imupumpun
normaalista toiminnasta energiatason ollessa tasolla £20 % ennalta asetetusta arvosta. Noudata tdmén
lausekkeen ohjeita jarjestelman olennaisen suorituskyvyn séilyttdmiseksi.

RFID-jarjestelma: RFID-jarjestelman vastaanotto- ja lahetystaajuus on 125 kHz. Modulaation tyyppi on
ASK (Amplitude Shift Key). Vaikuttava sateilyteho (ERP) on 70 dB (uVv/m) 3 m:n etéisyydella

Auryon-aterektomiajarjestelmaé tulee kayttaa vain alla kuvatuissa taulukoissa maéaritetyissd ymparistissa.
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Kéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd Auryon-aterektomiajérjestelmaé kaytetaan alla kuvatussa

ymparistosséa:

IImoitus — hadirionpaastot

Paastotesti

Vaatimustenm

Sadhkomagneettisen ympariston ohjeistus

valkynta
IEC 61000-3-3:2013

ukaisuus
Radiotaajuuspééstot, Ryhma 1, Auryon-aterektomiajarjestelmé kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sen
CISPR 11 luokka A sisdiseen toimintaan. Tdman vuoksi radiotaajuuspadstot ovat hyvin
vahaisia, eivatka todennakoisesti hairitse lahistolld olevia
sdhkolaitteita.
Harmoniset paastot, IEC | Luokka A Auryon-aterektomiajarjestelmé soveltuu kéytettvaksi kaikissa
61000-3-2 muissa kuin kotitalousymparistoissd, ja jarjestelmaé voidaan kayttaa
Jannitevaihtelut ja Noudattaa kotitalouksissa ja tiloissa, jotka on liitetty julkiseen asuinrakennuksia

palvelevaan pienjanniteverkkoon edellyttéen, ettd seuraavia
varoituksia noudatetaan.

VAROITUS: Tama laitteisto/jarjestelméa on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kaytt6on. Tama
laitteisto/jarjestelma saattaa aiheuttaa radiohéirioité tai hairit4 lahella
olevan laitteiston toimintaa. Hairidita on ehk& vahennettava
suuntaamalla tai sijoittamalla Auryon-aterektomiajarjestelméa

uudelleen tai suojaamalla se.

Sadhkodmagneettista hairionsietoa koskeva ilmoitus

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sadhkomagneettinen ymparisto —
Ohjeistus

Sahkostaattinen

kosketus, 8 kV

kosketus, 8 kV

Lattiamateriaalin tulee olla puu,

purkaus (ESD) ilma, 2, 4, 8, 15 kV ilma, 2, 4, 8, 15 kV betoni tai keraaminen laatta. Jos

IEC 61000-4-2 lattiat on peitetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
tulee olla vé&hint&én 30 %.

Sahkdinen 2 kv 2 kV virransyottolinjoille Verkkovirran laadun tulee vastata

transientti / virransyoéttélinjoille 1 kV tulo-/lIahtélinjoille tyypillista sairaala- tai

purske 1 kV tulo-/laht6linjoille teollisuusymparistoa.

IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto 1 kV:n linjoista linjoihin | 1 kV:n linjoista linjoihin Verkkovirran laadun tulee vastata

IEC 61000-4-5 2 kV:n linjoista 2 kV:n linjoista maattoon tyypillista sairaala- tai

maattoon
2 kV:n signaalin
tulosta/lahdosté
maattoon

2 kV:n signaalin
tulosta/lahdosta maattoon

teollisuusymparistoa.

Verkkovirran
tulolinjojen
jannitteen laskut,
lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 jakso
arvossa 0 °, 45 °, 90 °,
135°,180 °, 225 °, 270
°ja3l5°

0% UT; 1 jakso ja 70 %
UT; 25/30 jaksoa

Yksi vaihe arvossa 0°
0% UT; 250/300 jakso

0% UT; 0,5 jakso arvossa 0
°,45°,90°, 135°,180°,
225°,270°ja315°

0% UT; 1 jakso ja 70 % UT,;
25/30 jaksoa

Yksi vaihe arvossa 0° 0%
UT; 250/300 jakso

Verkkovirran laadun tulee vastata
tyypillista sairaala- tai
teollisuusymparistod. Jos kayttajan
on kaytettava Auryon-
aterektomiajarjestelmad jatkuvasti
verkkovirtakatkosten aikana,
suosittelemme, ettd Auryon-
aterektomiajarjestelman virtaldhteend
kéytetdan varavirtajarjestelmaa tai
akkua.

Virran taajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentt
IEC 61000-4-8

30 (A/m)

30 (A/m)

Verkkotaajuuden magneettikenttien
tulee vastata tyypillisen kaupallisen
tai sairaalaympariston tasoja.

HUOMAUTUS UT on vaihtovirtaverkkojénnite ennen testitason kéyttoa.
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Sahkoémagneettista hairidnsietoa koskeva ilmoitus

Hairidnsietotesti IEC 60601 - Vaatimusten | Sahkdmagneettisen ymparistdn ohjeistus
testitaso mukaisuust
aso
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuusviestintalaitteita ei saa
kayttaa suositusta lahempana mitaan Auryon-
aterektomiajarjestelmén osaa, mukaan lukien kaapelit;
suositeltu etéisyys on laskettu lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtélosta.
Suositeltu laitteiden valinen etaisyys:
35
Johtuva 3V,6V svims.6v | ¢ 5P
radiotaajuus
IEC 61000-4-6
d=[ZWP
V2
12
3Vim 3V/m d= [—_]«.-"F BO MHz to B0OD MHz
Sateileva Ei
radiotaajuus
IEC 61000-4-3 d = [‘i—_a]ﬁ 800 MHz to 2,5 GHz
2
3Vvalilla0,15- | 3Vvalilla | jossa P on Iahettimen enimméislahtotehon luokitus watteina
80M Hz; 0,15~ (W) lahettimen valmistajan mukaisesti ja d on suositeltu
6 Vvalilla0,15- | 80 MHz; laitteiden valinen etaisyys metreind (m).
80 MHz ja 80 % 6 Vvalilla | toimipaikan sahkomagneettisen arvioinnin yhteydessa
AM 0,15- madritetyt kiinteiden radiotaajuuslahettimien
arvossa 1 kHz 80 MHz ja kenttavahvuuksien tulee olla pienemmat kuin jokaisen
80 % AM taajuusalueen yhteensopivuustaso.
arvossa Seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston lahella saattaa
1kHz ilmeta hairioita:
(@)
10 V/m valill3 A
80 MHz -2,7 GHz | 10 V/m
valilla
80 MHz -
2,7 GHz
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Kannettavan tai siirrettavan radiotaajuusviestintalaitteen ja Auryon-aterektomiajérjestelman valinen
suositeltu etdisyys

L&hettimen Laitteiden valinen etéisyys lahettimen taajuuden perusteella (m)
nimellinen 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80 MHz 800 MHz
enimmaisteho ISM-taajuuksien ISM-kaistoilla -800 MHz —-2,5GHz
(W) ulkopuolella d = [‘E]ﬁ . . [EJ«I"F
d=[22WP 2 d =[NP &
Iy E1
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80
Testimaaritykset KOTELON PORTIN HAIRIONSIEDOLLE langattomassa radiotaajuusviestintilaitteistossa
Testi Taajuus @ Palvelu? Modulaatio Enintdan Etdisyys HAIRIONSIED Vaatimusten
Taajuus (MHz) teho (m) ON mukaisuusta
(MHz) (W) TESTITASO 50
(V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaa | 1.8 0.3 27 27
tio®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0.3 28 28
FRS 460 + 5 kHz:n
poikkeama
1 kHz:n sini
710 704 - 787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaa | 0.2 0.3 9 9
745 17 tio®
810 800 —-960 GSM 800/900, Pulssimodulaa | 2 0.3 28 28
TETRA 800, tio?
870 iDEN 820, 18 Hz
930 GSM 8.50;
LTE-kaista 5
1720 1700- GSM 1800; Pulssimodulaa | 2 0.3 28 28
1990 GSM 1900; tio?
DECT;
LTE-kaista 1, 3,
1970 4,25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Pulssimodulaa | 2 0.3 28 28
2570 WLAN, tio?
802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240 5100 - WLAN 802,11 Pulssimodulaa | 0.2 0.3 9 9
5500 5800 a/n tio®

HUOMAUTUS: Jos HAIRIONSIETOTESTITASON saavuttamiseksi on tarpeen, etdisyys Idhettdvén antennin ja ME-LAITTEISTON tai
ME-JARJIESTELMAN viilillé voidaan véhentéd yhteen metriin. IEC 61000-4-3 sallii metrin etdisyyden.

2 Eraat palvelut sisaltdvat vain ldhetystaajuudet.

b) Kantoaalto on moduloitava 50 %:n kayttdjakson nelidaaltosignaalilla.

9 FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kdyttd3 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, koska vaikka se ei vastaa
todellista modulaatiota, se kuvaa huonointa tapausta.

Sivu | 17




@ angiodynamics

Auryon-aterektomiajérjestelmé

LBL0041-FI Rev 01 Kayttdohje
heinakuu 2024

Testimaaritykset KOTELON PORTIN HAIRIONSIEDOLLE laheisissa magneettikentissa

Testitaajuus Modulaatio Hairionsiedon testitaso (A/m)
30 kHz Ccw 8
Pulssimodulaatio
134.2 kHz 2 1 kHz 65
Pulssimodulaatio
13,56 MHz 50 kHz 7.5
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7. Auryon-aterektomiajarjestelman komponenttien kuvaus

1. Laserjarjestelméan konsoli siséltaa
laserpééan ja sen optiikan, ohjaimen,
séahkoyksikon ja erillisen jarjestelman
mukana toimitetun imupumpun.
Lisaksi konsoli koostuu seuraavista
komponenteista.

2. Avainkytkin, jolla hallitaan
padjarjestelmén kéynnistamista ja
sammuttamista

3. Jarjestelmén aukko (liittimen kotelo)

4. Kosketuspaneeli — laserin kayttajan
liittyma

5. Jalkakytkimen poljin — hoitava ladkari
aktivoi ja deaktivoi laserenergian
painamalla ja vapauttamalla tdman

6. EMO (laitteen hatdsammutus) —
laserjérjestelmé& voidaan sammuttaa
talla painikkeella vélittdmasti

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

8. Jalkakytkimen polkimen johto

9. Uudelleenké&ytettava séilic (mukaan
lukien sisalla oleva kertakayttdinen
vuoraus).

10. Séilion jalusta — séilion
kannattelemiseen aspiraation aikana

11. Jarjestelmén kahva

12. Pyorét

13. Takaosan sdilytyslokero
jalkakytkimen polkimen
séilyttdmiseen

14. Virtajohdon liitin

15. Virtajohto

Huomautus: Nakyvilld ei ole steriilid katetria ja aspiraatioletku

Laserjérjestelman etupuoli

P

Laserjarjestelméan takapuoli

a, joka on liitetty katetrin kahvan toiselle

puolelle ja jonka toinen pééa on liitetty kertakayttdisen vuorauksen kanteen (sininen kansi, joka nékyy kuvan

kohdassa 9).
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8. Laserjarjestelman merkinnat

8.1. Laserjarjestelmén takana

Seuraava merkinté sijaitsee takaosan séilytyslokerossa:
Laserjarjestelman tunnistusmerkinté

200-240V
50/60 Hz 10A

15° C

(59°F) 10%
Eximo Medical Ltd.
3 Pekeris Street
Rehovot, 7670203 Israel
Tel +97286307630
Fax+97286307631
www.angiodynamics.com

www.angiodynamics.com/IP

ARYSN EXM-2001-1000

C._ 797-1149466

For U.S. patent information that may apply, see  pade in Israel

| SN EXLiii
YYYY-MM- DD

20 -2900787 NINOAYNVL

(01)07290017590103(11) YYMMDD (21)EXLiii

ifu.angiodynamics.com

C€2797
®

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam

AngioDynamics, AngioDynamic Logo, Auryon, and Eximo are trademarks
andlor registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an &ffiliate or a subsidiary. The Netherlands

Tasapotentiaalimerkinta sijaitsee takapaneelissa tasapotentiaalitulpan vieressa

EXM-5000-0084-01

8.2. Laserjarjestelman paalla

Laserin turvallisuusmerkit

Laser
4

S

Enimmaislahtéteho 33,5 Mj
Sateilyn aallonpituus 355 nm

Pulssin kesto: 10-25 ns
IEC 60825-1:2014-05

VALTA SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI SIRONNEELLE SATEILYLLE

EXM-5000-0028-FI-01
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Tama merkinta sijaitsee EMOn péalla.

8.3. Laserjarjestelméan edessa

Laseraukon merkki

)

EXM-5000-0035-02

Tama merkintd sijaitsee jarjestelmén aukon vieressé (liittimen kotelo).

Jalkakytkimen polkimen liitin
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8.4. Laserjarjestelman pakkauksessa

Laserjarjestelman tunnistusmerkinté koskien laserjérjestelmapakkausta

SERYON Laser

Laser / Laser/ Laser / Laser / Laser / Laser / Laser /
Laser / Laser / Aéilgp | LASEROWE / Laser / Lézer /

Laser /,,2 /| S0 1 #3% | LASER / laser / Laser / Laser

REF

Laser / Laser' Lazens / Laser / Laser / Laser / Lazens/
Laser / ﬂaa  Laser / Laser / ©l}©| #] / Naaep / Nacep /

sl

(01)17290017590124(1 1)YYMMDD(21) EXLiii

EXM-2001-1000
EXLiii
YYYY-MM-DD

Eximo Medical Ltd.

REP

106kPa
AT @ @BL ONLY v X e
(38°F) 10%~ 50kPa L

3 Pekeris Street

Tel +97286307630

Ang|oDynamics
Rehovot, 7670203 Israel Netherlands BV

Haaksbergweg 75 c €
Fax+97286307631 1101 BR, lgmst%rdam 2797

www.angiodynamics.com The Netherlands

Made in Israel

For U.S. patent information that may apply, see www.angiodynamics.com/IP
AngioDynamics, AngioDynamic Logo, Auryon, and Eximo are trademarks
and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate or a subsidiary

ifu.angiodynamics.com

20-8¥0071871 OTINOAENVYL

Katso merkint6jen sijaintien kuvat liitteesta A.
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9. Jérjestelman ohjaimet

9.1. Hallinnan kosketuspaneelin naytot

Tama osio kuvaa ne naytot, joita kéyttaja kayttadd toimenpiteen aikana. Tdma osio ei kuvaa jarjestelmén
valmisteluvaiheita eiké jarjestelmén kayton vaiheita toimenpiteen aikana. Kumpikin toimenpide kuvataan

osiossa 10.

Toimenpiteen aikana kaytettavissa olevat naytot

Kun laserjérjestelma on aktivoitu k&antamallé avainkytkintd myotapéivaan, nakyville avautuu ole hyva ja

odota -viesti, jonka jalkeen nakyy laskuriajastin:

ARYON (Y @[
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Kun laskenta on valmis, jarjestelma on kayttovalmis ja hallinnan kosketuspaneelissa nékyy seuraava naytto:

ASRYON () @

Valittuna on oletusenergiataso 50 mJ/mm? ja sen ymparill& nékyy valaistu sininen ympyra. Tassa
oletustilassa seka Valmius ettd Valmis nakyvat harmaina, eivatka ne ole kaytettavissa.

Voit kasvattaa energiatasoa valitsemalla 60 mJ/mmz2,
Alla oleva kuva nayttaa esimerkin valitusta energiatasosta 60 mJ/mmz;

ASRYON (H) @ [

50
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Kun katetri on liitetty jarjestelmaan, liittimen kotelon sisalla oleva RFID-lukija tunnistaa katetrin
RFID-tunnisteen ja nakyville avautuu ilmoitus:

Jarjestelmaan yhdistettiin uusi katetri

Kun painat OK-painiketta, nédkyville avautuu seuraava naytto, jossa nékyy jarjestelmén aktivointitila
(Valmius ja Valmis) seka katetrin laskurin aika (kaikki katetrit toimivat korkeintaan 10 minuuttia):

AERYON () @[

Katetrin ajastin
10:00

Pumpun kytkin on kayttssa (tarkoittaa, ettd kuvakkeet Pumppu pois paélta ja Pumppu paalla ovat
kéytettavissd) vain, jos jarjestelmaén on liitetty 2,0 mm:n tai 2,35 mm:n Kkatetri, kuten edell& on esitetty.
Pumppu on oletuksena pois paaltd Valmius-tilassa ja Pumppu pois paalta -kuvake palaa punaisena.
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Jatka painamalla Valmis-kuvaketta. Tama aktivoi pumpun (kun kaytdssa on 2 mm:n tai 2,35 mm:n katetri) ja
jarjestelmé kéynnistda samanaikaisesti 15 sekunnin laskennan ilmoittaen, ettd pumppu on paalla. Kun
laskenta paattyy, jarjestelmé on Valmis-tilassa. Laskurindyttd nakyy alhaalla:

Jarjestelma on valmis seuraavan ajan kuluttua 15 sekuntia

Pumppu paalla

Huomautus: Jos ilmenee hetkellinen vika, jarjestelma voi kdynnistaa laskennan uudelleen. Tassa
tapauksessa kayttajalle naytetdan viesti: Laskenta kaynnistetty uudelleen. Voit palata Valmius-tilaan
laskennan aikana painamalla ndyton oikeassa ylakulmassa olevaa X-kuvaketta. Jarjestelméa palaa
Valmius-tilaan ja energiatason valintakuvakkeet nakyvat naytolla.

Jarjestelmd on valmis 15 sekunnin laskennan jélkeen ja ndkyville avautuu seuraava nayttd, jonka alareunassa
on aktiivinen OK-painike:

Jarjestelma on valmis

oK

Pumppu paalla

Jos valitaan X-kuvake (ndyton ylakulmassa), jarjestelmé palaa Valmius-tilaan ja ndkyville ilmestyy jélleen
yll& kuvattu ruutu, jossa nakyvat energiatason valintakuvakkeet.
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Jatka painamalla OK. Seuraavalla naytolla kaikki valitsimet nakyvat sinisend, mika tarkoittaa, ettd pumppu
on péalla ja jarjestelma on Valmis-tilassa. Nakyvilld on myos valittu energia (muista, etté oletusarvo on
50 mJ/mm?2) ja laskuri, joka laskee enintddn 10 minuuttia.

AERYON O S [r)

Katetrin ajastin
10:00

Valmis

Nakyville avautuu energian valintandytto ja sininen Valmis-kuvake alla kuvatulla tavalla. Jarjestelmd on nyt
Valmis-tilassa. Energiataso voidaan vaihtaa myos Valmis-tilassa ennen laserin aktivointia.

Huomautus: Pumpun aktivointi ja deaktivointi on myds kaytettavissa, kun jarjestelma on Valmis-tilassa.
Deaktivoi pumppu painamalla Pumppu pois paalté -kuvaketta ja aktivoi pumppu painamalla Pumppu paalle
-kuvaketta. Kun laakari painaa uudelleen jalkakytkintd, kun jarjestelma on Valmis-tilassa, pumppu
kaynnistyy automaattisesti uudelleen.

Huomautus: Pumppu on aina paalld, kun laser on aktiivinen.
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Kun ladkari haluaa kaynnistdd Auryon-katetrin (liitetty laserjarjestelmaan) lasersateilyn, hdnen on painettava
jalkakytkimen poljinta vasta, kun jarjestelma on Valmis-tilassa ja katetrin karki on asetettu proksimaalisesti
suhteessa kohdeleesioon. Kun painat jalkakytkimen poljinta, nakyville avautuu seuraava naytto:

Katetrin ajastin
9:49

Laser paalla

0:11

Nayton LASER PAALLA -merkinta ilmoittaa, etta jarjestelma lahettaa lasersateilya, ja nayton ajastin
aktivoituu lasersateilyn kdynnistymisen jalkeen. Nayton keskella oleva ajastin ilmaisee laserin toiminta-ajan
jokaisella laserin aktivointijaksolla muodossa minuutit:sekunnit. Tassa esimerkissa kahdeksan sekunnin
laserkésittelyaika on kulunut, joten katetrin aktivointiaikaa on jaljelld 9 minuuttia ja 49 sekuntia.

Ajastin aktivoituu vain, jos jalkakytkimen poljinta painetaan.

Huomautus: Nayton taustalla ndkyy valittu energiataso (50 mJ/mm?) himmennettyn, ja sen ympérilla on
valaistu sininen ympyra.

HUOMAUTUS: Kéytettava oletusenergiataso on 50 mJ/mm?. Energiatasoa 60 mJ/mm?tulee kayttaa vain
siind tapauksessa, etta ladkari havaitsee voimakkaan vastuksen katetrin eteenpdin siirtdmisen aikana.

HUOMAUTUS: Mahdollisimman lahelle Auryon-katetrin distaalikarkea sijoitetun asetusholkin tai
ohjauskatetrin kautta on syotettava jatkuvasti paineistettua suolavetta (mielelldén heparinisoitua)
nopeudella 100 ml/min. Suolavetté on syotettava koko aterektomiatoimenpiteen ajan, kun katetri on kehon
sisalla.

L&akaéri voi pysayttaa lasersateilyn vapauttamalla jalkakytkimen polkimen. Jarjestelmé& pysyy Valmis-tilassa
ja energian valintandyttd avautuu uudelleen.

Laakari voi aktivoida laserin uudelleen tai deaktivoida sen vain painamalla jalkakytkimen poljinta.
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Siirtyminen Valmis-tilasta Valmius-tilaan tapahtuu painamalla Valmius-kuvaketta, jolloin jarjestelméa kysyy
kayttajalta, onko toimenpide péattynyt. Nékyville avautuu seuraava naytto:

Lopetetaanko toimenpide?

Jos toimenpide on paattynyt, paina Kyll&. Jos laser on aktivoitava uudelleen, paina Ei.

Pumppu voidaan aktivoida jarjestelman ollessa Valmius-tilassa (esim. ladkarin pyynnostd, kun katetri
on edelleen valtimossa) painamalla Pumppu paallé -kuvaketta. Taman jalkeen siihen syttyy sininen valo, ja
Valmius-kuvake nakyy punaisena nykyisend tilana alla kuvatulla naytolla:

AERYON O G [Cax | e

Katetrin ajastin
9:12
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Kayttdohje

Kun haluat ndhda yhteenvedon kaikista samana paivana suoritetuista toimenpiteista, paina
toimenpidetiedot-painiketta. Tdma avaa seuraavan nayton:

NERYON QX&)

1.5 mm

Taman paivan tiedot 0

Kaikki tyypit ~
Suodattimella varustetut katetrit
Eranumero

Cat # Kaynnista kayttoaika

EXM-4002-0000 |6/24/2024 4:23:43 PM |00000003

Toimenpiteen tiedot
Nro. Energia Kaynnista

|6/24/2024 4:24:12 PM

] 50mJ/mm2

l6omymm2  |6/24/2024 4:24:38 PM

1

Kokon.aika (sekuntia) Toistot nro.

493 2

Kesto (sekuntia)

224

269

Né&ytolla nakyvat samana paivand suoritettujen toimenpiteiden lukuméaré ja katetrin koon, tyypin
(OTWI/RX) ja pituuden (vakio/XL) ilmaisevat laskurit. Se ndyttdd myds luettelon kaikista kédytetyista
katetreista yhdessa paivamaaran ja kdyttoajan kanssa. Kun kayttdja painaa luettelossa olevaa katetria,
kéyttdja voi tarkastella toimenpiteen tietoja, mukaan lukien kéytetty energiataso, paivamaéra, aika ja kesto.

Katso lisakayttdohjeet osiosta 10.1.
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Kuvake

Kuvaus

Kuvakkeen kuva

Tietokone ja naytto pois
paalta

Taman painikkeen painaminen kytkee
tietokoneen ja hallinnan
kosketuspaneelin pois paalta

ja se on valmis lahettdmaan
lasersateilya.

Jotta voit vapauttaa laserenergiaa
jarjestelméstd, jarjestelman tulee olla
Valmis-tilassa ja kayttajan on
painettava jalkakytkimen poljinta.

50 mJ/mmg2 Taman kuvakkeen painaminen saitéa
laserjérjestelmén lahtdenergiaa niin,
ettd katetrin lahtdteho 5 o
(distaalikarjessd) on 50 mJ/mm2,
mJ/mm?
60 mJ/mm2 Tamén kuvakkeen painaminen saitaa
laserjarjestelman lahtdenergiaa niin,
ettd katetrin lahtoteho 60
(distaalikarjessd) on 60 mJ/mm2,
mJ/mm?
Valmius Jarjestelmd asetetaan Valmius-tilaan,
eiké se laheté lasersateilya.
Valmis Jarjestelma asetetaan Valmis-tilaan,

Valmis

Pumppu pois paalta

Tamaé on pumpun oletustila, kun
jarjestelmé& on Valmius-tilassa.

Pumppu paalla

Kun jérjestelmé& on Valmis-tilassa,
tdma on pumpun oletustila 2,0 mm:n
ja 2,35 mm:n katetreille.

Pumppu
SEENE!

Toimenpidetiedot

Tata painiketta painamalla kayttaja
nékee toimenpidetiedot.

Kielikuvake

Tata painiketta painamalla kayttaja
nakee luettelon kaikista saatavilla
olevista kielista. Jos valitset uuden
kielen, jarjestelma k&ynnistyy
uudelleen ja lataa uuden kielen.
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9.3.  Turvaohjaimet

Avainkytkin: Avainkytkimella hallitaan Auryon-aterektomiajérjestelman virtaa, ja se sijaitsee
laserjarjestelman pailla. Kaanna avainkytkin laserjarjestelman aktivoimiseksi POIS PAALTA -asennosta
PAALLE (|) -asentoon.

Laserlaitteisto on suojattava valtuuttamattomalta kaytolté irrottamalla avain avainkytkimesta, kun jarjestelméa
ei ole kaytossa.

EMO (hataésammutuspainike): Jos ilmenee héatatilanne ja Auryon-aterektomiajarjestelmé on sammutettava
&killisesti, paina EMO-painiketta, jolloin laser deaktivoituu valittémasti. Varo, ettei EMO-painiketta
aktivoida vahingossa. Voit aktivoida jarjestelman uudelleen kiertamélla EMO-painiketta myotépéivaan.

LED-merkkivalopaneeli: LED-merkkivalopaneeli sijaitsee Auryon-aterektomiajérjestelman edessa
jarjestelmén aukon vasemmalla ja oikealla puolella (katso osio 7).

Kun laserjarjestelma kytketaan paalle, LED-merkkivalopaneelin LED-valo palaa tasaisesti sinisena vain
jarjestelmén aukon vasemmalla puolella (katso alla oleva vasen kuva).

Kun Valmis-kuvaketta painetaan, LED-merkkivalopaneelin valo palaa sinisend edelleen tasaisesti
jarjestelmén aukon vasemmalla puolella, kun laskuri laskee 15 sekuntia, ja jarjestelmén aukon oikealla
puolella oleva valo vilkkuu sinisend.

Kun 15 sekunnin laskenta on paattynyt ja jarjestelmé on edelleen Valmis-tilassa, LED-merkkivalopaneelin
valo palaa tasaisesti sinisend jarjestelmén aukon vasemmalla ja oikealla puolella (katso alla oleva
keskimmadinen kuva).

Kun jalkakytkimen poljinta painetaan, LED-merkkivalopaneelin valo vilkkuu keltaisena jarjestelméan
aukon vasemmalla ja oikealla puolella (katso alla oleva oikeanpuoleinen kuva).

Laserjarjestelma Valmius-tilassa.
Sininen valo palaa aukon
vasemmalla puolella

Laserjarjestelma Valmis-tilassa.
Jalkakytkimen poljin ei ole
painettuna.

Laserjarjestelmé on aktiivinen.
Jalkakytkimen poljinta painetaan.
Vilkkuva keltainen valo.

Tasainen sininen valo.

Jalkakytkimen poljin:

Jalkakytkimen polkimen avulla Auryon-aterektomiajarjestelma lahettaa kliinisen hoidon aikana halutun
méaarén lasersateilya kdytettdvan katetrin distaalipaéstd. Laser tulee aktivoida kéyttdohjeen mukaisesti.
Hoitava ladkari kayttaa jalkakytkimen poljinta Auruyon-aterektomiajarjestelméan lahetettdman laserséateen
hallitsemiseen turvallisesti ja helposti ilman laserenergian vahingossa lahettdmisen riskid tai tarvetta kayttaa
hallinnan kosketusndytt6a toimenpiteen aikana.

Jalkakytkimen poljin voidaan aktivoida sitd painamalla 15 sekunnin laskennan jalkeen, kun jarjestelmé& on
Valmis-tilassa.

Jarjestelmd lopettaa lasersateilyn lahettdmisen, kun jalkakytkimen poljin vapautetaan. Jarjestelman tila
pysyy Valmis-tilassa aiemmin valitulla energiatasolla ja pumpun tilalla.

Varo, ettei jalkakytkimen poljinta aktivoida vahingossa.
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10. Jérjestelméan kaytto

10.1. Jarjestelméan valmistelu
Huomautus: Vain AngioDynamicsin kouluttama henkildsto saa aktivoida jarjestelman.

10.1.1. Ennen Kliinista toimenpidetta:

1. Liita virtajohdon oikea péé laserjarjestelmén takana alhaalla olevaan pistorasiaan (katso osio 7).
Varmista, ettd virtajohto asettuu oikein ja kokonaan virtajohdon pistorasiaan. Aseta virtajohdon toinen
paa verkkovirtapistorasiaan, jonka jannite ja maadoitus ovat oikeanlaiset.

Varmista, ettd virtajohto on lattialla kompastumisvaaran valttamiseksi toimenpidehuoneessa.

2. Varmista, etta laserjarjestelman takana oleva virtakytkin (virtajohdon liitannan oikealla puolella) on
PAALLA-asennossa (1).

3. Ota jalkakytkimen poljin takaosan séilytyslokerosta ja liit4 jalkakytkimen polkimen johto
laserjérjestelmén edessa alhaalla olevaan jalkakytkimen polkimen liittimeen (katso osio 7).

4. Sulje takaosan séilytyslokero ja aseta jalkakytkimen poljin niin, ettd sen kdytto on helppoa.

5. Kaanna hallinnan kosketusndyttdd niin, ettd kaikki viestit ja kuvakkeet ovat nakyvill4 ja kaytettavissa.

6. Varmista, ettd kaikilla toimenpidehuoneessa olevilla henkil6illa on kayttdvalmiina oikeanlaiset
AngioDynamicsin toimittamat suojalasit.

7. Aseta avain laserjarjestelman paalla sijaitsevaan avainkytkimen aukkoon (katso osio 7). Aktivoi
jarjestelméa kaantamalla avainkytkintd mydtapaivaan. Varmista, ettd kuulet danimerkin ja etta

LED-merkkivalopaneeli palaa tasaisesti jarjestelman aukon vasemmalla puolella.

8. Varmista, etta hallinnan kosketuspaneelissa nakyy energian valintandyttd ilman jarjestelmén
virheilmoituksia (katso osio 9.1).
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9. Jos valittuna on katetri aspiraation kanssa, valmistele jarjestelmén imupumppu seuraavasti:

Varmista, ettd séilio (joka on kertakdyttdinen ja jota ei tarvitse vaihtaa, kun se toimii oikein) on

oikein sdilion jalustassa ja ettd jarjestelmésté ulos tuleva l&pindkyva imuletku peittd4 kokonaan
imupumpun portin. Aseta séilioon kertakayttoinen joustava vuoraus. Katso alla oleva kuva

(sivunékyma):

Imuportin letku

Imupumpun portti (taysin
imuletkun peittdma)

Laserjarjestelmasta
ulos tuleva imuletku

Kertakayttdinen
joustava vuoraus

Séilio

Sailion

[ J
kuin seuraavassa kuvassa (ylanakyma).

jalusta

Varmista, ettd kertakayttdisen joustavan vuorauksen kansi (sininen) on asetettu vastaavalla tavalla

Huomautus: Vain potilas- ja imuportit ovat kdytdssa. Kaksi muuta porttia (tyhjennys ja tandem) on

suljettava niiden korkeilla.

Tandem-portin
kansi
(Ei kéytossa)

Sailio-imuportti

Imuportin letku
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Varmista seuraavat:

a M D

= Imuportin letku peittad taydellisesti séilion imuportin.

= Punainen imuletku on asetettu séilion imuporttiin.

= Potilaan imun suorakulmainen sovitin (jos kéytossa) on asetettu tiukasti potilas-imuporttiin.

= Vuorauksen tyhjennysportin korkin ja tandem-portin korkin on oltava paikoillaan suojaamassa
portteja. Varmista, ettd ndma portit on suojattu tiukasti niille varatuilla korkeilla.

= Aseta sdilio jalustalleen niin, ettd séilion asteikolla varustettu sivu on nékyvilla.

= Varmista, ettd kertakayttdisen joustavan vuorauksen kansi (sininen) kattaa sailion ylareunan tiukasti
ja taydellisesti.

10.1.2. Kayttdohje (kliinista toimenpidetta varten):
Aseta vaunu mahdollisimman kauas toimenpidehuoneen sangysta, mutta riittavéan lahelle katetrin
liittdmiseksi.
Varmista, ettd edelld kuvatun osion 10.1.1 asianmukaisten vaiheiden 1-9 kohdat on tehty oikein.
Aseta jalkakytkimen poljin kohtaan, jossa hoitava laakéri voi suorittaa Kliinisen toimenpiteen.

Hoitava laé&kéri ilmoittaa kaytettdvan katetrin koon.

Kun kliinisen toimenpiteen vaiheessa kéytetaan laserkatetria (ohjauslanka on ohittanut leesion ja on
luumenissa), aseta Auryon-katetrin proksimaalipaa (liitin) jarjestelmén aukkoon ja varmista, ettd kuulet
napsahduksen. Ole huolellinen, jotta kosketat vain katetrin liitintd, kun vastaanotat sen steriililta
henkiléston jaseneltd, jotta katetri pysyy steriilind. Varmista, etté jarjestelméan tunnistama katetri
on se, joka valittiin ja asetettiin jarjestelman aukkoon.

Huomautus: Tarkista katetrin eheys ennen kéyttoa.

Huomautus: Al4 taita katetria voimakkaasti. Ndiden suositusten noudattamatta jattiminen saattaa johtaa katetrin
vaurioitumiseen ja/tai potilaan tai laserin kéyttajan loukkaantumiseen.
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6. Kun kaytetdadn 2,0 mm:n ja 2,35 mm:n Auryon-katetreja, vastaanota steriilin aspiraatioletkun toinen paa
sen jéalkeen, kun letkun toinen paa on liitetty Auryon-katetrin kahvaan. Liita aspiraatioletku potilaan imun
suorakulmaiseen sovittimeen (jos sovellettavissa) tai suoraan kuten alla on esitetty (ndkymé edesta):

Kertakéyttdisen

Potilaan imun joustavan '
suorakulmainen vuorauksen kansi
sovitin

Potilas-imuportti

Aspiraatioletku

Sailion asteikko

Sailion jalusta
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7. Valitse oikea energiataso (hiukkaskertymad) hoitavalta lagkéarilta saatujen tietojen perusteella painamalla
asianmukaista kuvaketta energiatason valintandyt6lld; 50 mJ/mm? tai 60 mJ/mm? (oletusarvo on
50 mJ/mm?). Varmista, ettd tekstin ympérilla nékyy sininen valaistu ympyra, kuten alla:

ASRYON h e[

Katetrin ajastin
10:00

60

mJ/mm?

8. Aseta laserjarjestelma Valmis-tilaan hoitavan ladkarin pyynnostd, kun katetri on asetettu lankaan ja
sijoitettu proksimaalisesti suhteessa leesioon. Paina energiatason valintandyton oikeassa alakulmassa
olevaa Valmis-kuvaketta. Jarjestelma suorittaa tdssa vaiheessa 15 sekunnin laskennan. Konsolin sininen
vaakasuuntainen valo vilkkuu tand aikana. Valo lakkaa vilkkumasta 15 sekunnin ajanjakson lopuksi.
Tama laskenta tapahtuu riippumatta siitd, kaytetddnko aspiraatiopumppua. Paina OK-kuvaketta heti, kun
Jérjestelma valmis -viesti ilmestyy nakyville (katso osio 9.1).

Huomautus: Kun jarjestelma on Valmis-tilassa, energiatasoa voidaan kasvattaa tai vahentaé hoitavan
laékarin pyynnosta. Pumppu toimii automaattisesti heti, kun jarjestelma siirtyy Valmis-tilaan. (Vain

2 mm:n ja 2,35 mm:n katetrit).

Huomautus: Jos hoitava ladkari pyytad sammuttamaan pumpun, voit tehda nain painamalla Pumppu
pois paalta -kuvaketta, kun jalkakytkimen poljin ei ole painettuna. Jos 1aékari painaa jalkakytkimen
poljinta, pumppu aktivoituu automaattisesti uudelleen.

Huomautus: Varo koskettamasta nayttda uudelleen ennen kliinisen toimenpiteen paattymista (jotta
jarjestelmén asetukset eivat muutu vahingossa), ellet saa erillista pyynt6a hoitavalta 1aakarilta.

9. Kun kayttdja on painanut OK, hanen on ilmoitettava hoitavalle l1aékarille, ettd 15 sekunnin laskenta on
paattynyt ja ettd laserjarjestelmé on Valmis-tilassa. Tassa vaiheessa laékérin on painettava
jalkakytkimen poljinta lasersateilyn lahettdmiseksi Auryon-katetrin distaalipdasta.

Kun jalkakytkinta painetaan, LASER PAALLA -merkkivalo ilmoittaa, etté jarjestelma lahettaa
lasersateilyd, ja naytolla nakyy laserin aktivointiajan ajastin seka laserkasittelylaskuri:

Katetrin ajastin
9:49

Laser paalla

0:11
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Téana aikana konsolin keltainen vaakasuuntainen LED-valo vilkkuu, ja jarjestelméa ilmoittaa laserin
aktivoitumisesta toistamalla &&nimerkin. Laserin aktivointi paattyy heti, kun jalkakytkimen poljin
vapautetaan. Laserjarjestelmén energiatason valintanéytto on edelleen Valmis-tilassa ja pumpun
toimintatila nakyy uudelleen.
Huomautus: Jotta energiatasoa voidaan muuttaa kliinisen toimenpiteen aikana, laakarin on
vapautettava jalkakytkimen poljin. Katetria ei tarvitse poistaa hoidettavalta alueelta.
Huomautus: Jos potilaan sankya siirretadn toimenpiteen aikana, varmista, etta jarjestelmaan liitettya
katetrin proksimaalista puolta ei venytetd. Siirra jarjestelmaa tarvittaessa potilaan sangyn kanssa.

10. Varmista, ettd kuulet &animerkin, kun painat jalkakytkimen poljinta; laser aktivoituu ja etta
LED-merkkivalo vilkkuu keltaisena (katso osio 9.2.)

Huomautus: Jos hallinnan kosketuspaneeli ei reagoi, sammuta jarjestelma avainkytkimella ja pyyda
lisdohjeita ottamalla yhteyttd AngioDynamicsin edustajaan.

Huomautus: Kun Auryon-katetri lahettaé lasersateilya, laserjarjestelma suorittaa automaattisesti
lahtdenergian ja aspiraation yhtendisyyden itsetestin jarjestelman toiminnan varmistamiseksi. Jos
jarjestelméa havaitsee muutoksen energiatasossa tai imussa tai laser pysaytetaan, jarjestelman naytolla
néakyy ilmoitus.

Huomautus: Jos kaytdssa on 2,0 mm:n tai 2,35 mm:n katetri, jarjestelma nayttaa ilmoituksen ja toistaa
aanimerkin kolme minuuttia pumpun aktivoimisesta kertakayttdisessa vuorauksessa olevan aspiroidun
madaran tarkastamiseksi. Aanimerkki toistuu, kunnes kéyttaja sammuttaa sen painamalla ilmoituksen
vasemmalla puolella olevaa X-painiketta. lImoitus avautuu nakyville uudelleen kolmen minuutin véalein,
kunnes toimenpiteen paattyminen valitaan.

Huomautus: Kayttajalle naytetaan samalla katetrilla suoritetun toimenpiteen aikana seuraava ilmoitus
viiden minuutin kuluttua (vhteensd) laserin aktivoinnista: ~Laser on ollut aktivoituna yli viisi
minuuttia.”

Kun laser on ollut (toimenpiteen aikana) aktivoituna viisi minuuttia lisda (yhteensa 10 minuuttia), laser
sammuu ja kayttajalle naytetaan viesti: “Laser on ollut aktivoituna yli viisi minuuttia.” Kun laser on
ollut aktivoituna 10 minuuttia, laseria ei voi enda kayttaa samalla katetrilla. Katetrin laskurin
aktivointiaika nakyy naytolla jatkuvasti, jotta kayttaja voi ilmoittaa 1aakarille helposti tietyn katetrin
jaljella olevasta ajasta. Jos on kaytettéava toista katetria (esim. toinen koko) ennen kymmenen minuutin
rajaa, voit kayttaa uutta katetria tarvittavalla tavalla ja palata tarvittaessa kayttamaan jo kaytettya
katetria samassa toimenpiteessa.

Huomautus: Tehon 60 mJ/mmz2 kayttd on rajoitettu viiteen minuuttiin. Kun energiatasoa 60 mJ/mm2 on
kaytetty viisi minuuttia, tima energiataso poistetaan kaytosta ja jaljella oleva kuidun kayttdaika on
rajoitettu energiatasolle 50 mJ/mm2.

Huomautus: Jos imupumppuun on siirtynyt nesteita tai kiinteita aineita, ota yhteyttd AngioDynamicsiin
jarjestelméan huoltamiseksi.

Varoitus: Varmista, etta jarjestelman aukon
ymparys ja hallinnan kosketuspaneelin alue on
puhdas, kuiva ja vapaa kontaminaatiosta.

Varoitus: AngioDynamicsin on koulutettava
Auryon-aterektomiajarjestelmaé kayttava
henkildsto.
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Varoitus: Lue kayttdopas ja katetrin kayttdohjeet
huolellisesti ennen jarjestelman kayttoa.

Varoitus: Jos kyseessd on hatétilanne, pysayté
lasersateily painamalla EMO-painiketta.

Varoitus: Al4 koskaan irrota katetrin
proksimaalipaata jarjestelman aukosta ennen kuin
jarjestelmén tilaksi on asetettu Valmius.

11. Kun toimenpide on valmis, aseta laserjéarjestelmé Valmius-tilaan ja kun n&ytoll4 nakyy ”Lopetetaanko
toimenpide?”, paina Kyll4, irrota katetrin liitin jarjestelmén aukosta ja poista katetri potilaan valtimosta.

Huomautus: Al altista Auryon-aterektomiajérjestelmaa iskuille tai tonaisyille toimenpiteen aikana ja
odotettaessa toimenpiteiden valilla.

Huomautus: Jos jarjestelma on Valmis-tilassa kauemmin kuin 5 minuuttia, se siirtyy automaattisesti
Valmius-tilaan.

Huomautus: Auryon-katetrin tarkat kayttéohjeet on kuvattu kayttéohjeissa (asiakirja IFU0100).
Kayttajien tulee lukea huolellisesti katetrin kayttdohje ennen jarjestelméan kayttoa oikeanlaisen ja
turvallisen kayton varmistamiseksi.

10.2. Jarjestelman sammuttaminen

Auryon-aterektomiajarjestelma on sammutettava péivan paatteeksi, kun kliiniset toimenpiteet ovat paattyneet.
Sammuta jarjestelmd seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Tarkista, ettd jarjestelman tila on hallinnan kosketuspaneelissa Valmius ja ettd pumpun tila hallinnan
kosketuspaneelissa on Pumppu pois paalta.

Sammuta tietokone painamalla naytoll4 olevaa Sammuta-kuvaketta.
Kainna laserjarjestelman paalla sijaitseva avainkytkin POIS PAALTA -asentoon.
Irrota virtajohto virtaldhteesta (pistorasia).

Irrota jalkakytkimen polkimen johto liittimesta ja aseta jalkakytkimen poljin takaosan
séilytyslokeroon.

6. Kun Auryon-aterektomiajarjestelma ei ole kéytdssa, se on suojattava valtuuttamattomalta kéaytolta
irrottamalla avainkytkin.

7. Sailytd Auryon-aterektomiajarjestelméaa turvallisessa paikassa ja peité se.

S AN
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11. Varoitukset ja virheet

Seuraavassa taulukossa on kuvattu hallinnan kosketuspaneelin virheet ja niihin liittyvét virheilmoitukset:

Virhe Viesti

Virhe laserpédéssé/ohjaimessa "Laservirheen tila” + virhekoodi
EMO on painettuna ”Vapauta hitipysédytyspainike”
Poljinta on painettu, jarjestelma ei ole s -

Valmis-tilassa Vapauta poljin

Laser on irrotettu tietokoneesta "Ei yhteyttd laseriin”

Energia-anturi on irrotettu tietokoneesta “Ei yhteyttd laseranturiin”
Imuanturi on irrotettu tietokoneesta “Ei yhteyttd imuanturiin”
Energia on alhaisempi kuin esiasetettu arvo [’Anturin toleranssivirhe — matala”

Teho on suurempi kuin esiasetettu arvo " Anturin toleranssivirhe — korkea”
Pumppu on irrotettu tai imu on liian pieni  ["Tarkista yhteys pumppuun”
RFID-lukijaa ei ole yhdistetty ”Ei yhteyttd RFID-lukijaan”

Jos mika tahansa edelld mainituista virheistd on nakyvilld, katso tdmén kayttdoppaan vianméaaritysosio
(osio 13).
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12. Kunnossapito

12.1.  Sailytys, kuljetus ja siirto

Auryon-aterektomiajarjestelmaé on séilytettava turvallisessa paikassa suojattuna jaatymiselta ja erittain
korkeilta lampétiloilta; suojaa laite suojapeitteelld, kun se ei ole kaytossa. Ala koskaan sailyta
laserjérjestelméaa alueella, jossa lampdtila voi olla alle 5 °C (41 °F) tai yli 50 °C (122 °F).

Ala koskaan kuljeta laserjarjestelmaa alueella, jossa lampétila voi olla alle -40 °C (-38 °F)
tai yli 70 °C (158 °F).
Tiivistyméattoméan suhteellisen kosteuden tulee olla jarjestelmén séilytyksen ja kuljetuksen aikana 10-90 %.

Jarjestelmdn sdilytyksen ja kuljetuksen ilmanpainealue on 50-106 kPa.

Huomautus: Tyonna tai veda jarjestelmé uuteen paikkaan aina kahvan avulla

Kun siirrdt Auryon-aterektomiajarjestelmad, valta askelmia, kuoppia ja epéatasaisia pintoja.

Puhdista Auryon-aterektomiajarjestelman ulkopinnat jokaisen kéyton jalkeen kostealla pehmeéll liinalla

(ja tarvittaessa miedolla pesuaineella). Al kayta juoksevaa vetta. Puhdista laite laserin virran ollessa pois
paalta -tilassa.

12.2.  Auryon-aterektomiajarjestelman tarkastus
Jarjestelmaan on kytkettavé virta neljan viikon valein yhden tunnin ajaksi jadhdytysaineen kierrattamiseksi
jarjestelmén lapi. Tama estaa biologisten kontaminanttien kasvun jaahdytysjarjestelmassa ja yllapitaa
jaahdytysominaisuuksia.
Kéayttdjan tulee tarkastaa jarjestelméa ennen kayttda seuraavasti:
1. Tarkasta virtajohto silmédmaaraisesti varmistaaksesi, ettd molempien péiden liitinnat ovat
vahingoittumattomat.
2. Tarkasta silmamaéraisesti Auryon-aterektomiajarjestelman kansi, hallinnan kosketuspaneeli ja
jalkakytkimen poljin ulkoisesti ja varmista, ettd ne eivét ole vahingoittuneet.
3. Puhdista hallinnan kosketuspaneelin ndytto tarvittaessa hyvin helldvaroen pehmealla liinalla.

Jos edella mainitun silmamaaraisen tarkastuksen yhteydessa ilmenee vaurioiden merkkeja, ota
yhteyttd AngioDynamicsin edustajaan ennen jarjestelméan kayttoa.

Huomautus: Suosittelemme, ettd AngioDynamics tai sen valtuutettu huoltoedustaja suorittaa jarjestelman
kalibroinnin ja ennalta ehkaisevan kunnossapidon 18 kuukauden valein.

Kun lamppu on vaihdettava, jéirjestelmd ndyttid ilmoituksen ~Lamppu on vaihdettava. Ota yhteytti
teknikkoon.”

12.3. Auryon-aterektomiajarjestelman kayttéian paattyminen

Auryon-aterektomiajarjestelma on havitettavé paikallisten sdadosten / sairaalan sahkolaitteiden havittamisté
koskevien menettelyjen mukaisesti tai palautettava AngioDynamicsille, joka havittaa jarjestelmén
turvallisesti.

Katso tiedot katetrien havittdmisesta jokaisen kertakayttoisen laitteen (Auryon-katetri) ké&yttoohjeista.

VAROITUS:
Vélta kunnossapidon aikana
mahdollista altistumista vaaralliselle lasersateilylle.

Varoitus

Muiden kuin tassa kuvattujen saatdjen tai
toimenpiteiden suorittaminen saattaa johtaa
VAARALLISEEN séteilylle altistumiseen.
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Diagnostiset ongelmat

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu/ehdotus

Jarjestelmassé ei ole
virtaa

(Jarjestelmé ei

Virtajohtoa ei ole liitetty

Varmista, ettd virtajohdon toinen paa on
kytketty pistorasiaan ja johdon toinen paa
jarjestelméaan

Sahkokatkaisija on POIS
PAALTA

Varmista, etta jarjestelman sahkokatkaisija
(jarjestelman takana alhaalla) on PAALLA
painamalla kytkin PAALLA-asentoon (1).

Vahvista, ettd avainkytkin on PAALLA-

séhkokatkaisija ovat
PAALLA-asennossa ja
virtajohto on kytketty
oikein, mutta
laserjarjestelma ei
edelleenkédén kytkeydy
PAALLE

Hétépainiketta ei ole vapautettu
(Naytolla tulisi nakya viesti
”vapauta hétépainike”)

kytkeydy PAALLE) . . <% —x  |asennossa kaantamalla laserjarjestelman
Avainkytkin on POIS PAALTA paalla oleva avainkytkin PAALLA (1) -
asentoon
Jérjestelméan sulakkeet Pyyc_ia apua o'gtamalla}_yhteytta
AngioDynamics Inc.:iin.
Avainkytkin ja

Vapauta avainkytkimen vieressa oleva
hatapainike kaantamalla sitd myotapaivaan

Ei laserlahtda

Jalkakytkimen poljinta ei ole
liitetty oikein jarjestelmén edessa
olevaan liitdnt&én

Varmista, etta jalkakytkimen poljin on
liitetty oikein sille varattuun liitdnt&én ja
ettd se ei irtoa, kun sitd vedetddn hieman

Jalkakytkimen polkimen johto on
liitetty oikein liittimeen, mutta
jalkakytkimen polkimen
painaminen ei onnistu

Varmista, ettd mikaan esine ei esta
jalkakytkimen polkimen painamista

Siséinen johto on irti, laservirhe

(Laserin virhetila -viesti avautuu
nakyville)

Sammuta jarjestelmd ja pyyda apua
ottamalla yhteyttad AngioDynamicsin
edustajaan

” Anturin toleranssivirhe
- alhainen" -viesti
ilmestyy nakyville
laserin aktivoinnin
aikana

Jérjestelmd ei lammennyt tai
jarjestelmé oli liian kauan valmis-
tilassa

Siirré jarjestelmé valmius-tilaan ja tdman
jalkeen uudelleen takaisin valmis-tilaan.

Laser ei ole vakaa tai jarjestelmén
sisélla olevia elementtejd ei ole
kohdistettu oikein

Pyyda apua ottamalla yhteytté

AngioDynamicsin edustajaan
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Jarjestelman aspiraatio
ei toimi oikein ja
néakyville ilmestyy
”Tarkasta yhteys
pumppuun’ -viesti

Kertak&yttdinen joustava vuoraus
on viallinen

'Vaihda kertakayttdinen joustava vuoraus

Letkuja ei ole liitetty oikein
kertak&yttoiseen joustavaan
vuoraukseen tai korkkeihin

Tarkista kaikki letkujen liitannét ja
kertakéyttGisen joustavan vuorauksen

kannen korkit

Kertak&yttdinen joustava vuoraus
ei kata séilion ylareunaa oikein ja
tdman seurauksena tyhjid vuotaa.

'Varmista, ettd kertakdyttdisen joustavan
\vuorauksen kansi (sininen) kattaa sailion
ylareunan tiukasti ja taydellisesti.

Tyhji6é vuotaa ennen sailitta

\Varmista, etta jarjestelmasté ulos tuleva
lapindkyva imuletku peittdd imupumpun
portin tdydellisesti (imuletkun sisaéntulo

pumpusta sdiliodn)

Imupumppu ei toimi

Pyyda apua ottamalla yhteytté
I/AngioDynamicsin edustajaan
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14. Kliiniset tiedot

EX-PAD-01

ClinicalTrials.gov-tunniste: NCT02556255

Kliininen EX-PAD-01-tutkimus oli prospektiivinen, yksihaarainen, kansainvalinen, avoin, ei-satunnaistettu
kliininen monikeskustutkimus, jossa arvioitiin Auryon-aterektomiakatetrin turvallisuutta, suorituskykya ja
vaikutusta alaraajojen perifeeristé valtimotautia sairastavilla potilailla. Tutkimukseen osallistui viisikymmenta
(50) henkilod, joilla oli 53 leesiota vuoden 2015 lokakuusta vuoden 2017 heindkuuhun kahdessa Euroopan
tutkimuspaikassa. Ensisijaiset turvallisuutta koskevat lopputulokset olivat perioperatiivinen (kotiutumiseen
asti) kliinisesti merkittavien laitteeseen liittyvien interventiota vaativien haittatapahtumien (lavistys, dissektio,
distaalinen embolisaatio tai valeaneurysma) puute ja merkittdvien haittatapahtumien (MAE) puute 30 paivan
kohdalla (kohdeleesion revaskularisaatio, suunnittelematon kohderaajan amputaatio nilkan ylapuolelta ja
sydén- ja verisuoniperaiset kuolemat). Ensisijainen tehokkuutta koskeva lopputulos oli tekninen onnistuminen,
jonka maaritti Auryon-katetrin kyky l&pdista kohdeleesion ahtauma ohjauslangalla (todellisessa luumenissa),
kun luumenin minimihalkaisija (MLD) on pienempi kuin Auryon-katetrin halkaisija. Tekninen onnistuminen
saavutettiin 98,0 % (52/53) hoidetuista leesioista (yhdessa leesiossa laserlapéisy keskeytettiin, koska
angiografiassa ohjauslangan todettiin olevan kiinni suonen sisakalvossa). Kliinisesti merkittavia laitteeseen
liittyvid haittatapahtumia ei ilmennyt perioperatiivisesti 100 % tapauksista. MAE-tapahtumien puuttuminen
30 vuorokauden aikana oli 100 % (50/50), MAE-tapahtumien puuttuminen 6 kuukauden kohdalla oli 100,0 %
(50/50), ja MAE-tapahtumien puuttuminen 12 kuukauden aikana 46:lla seurannan suorittaneella
tutkittavalla oli 95,7 % (44/46). Liséaksi ensisijainen aukipysyvyys (PSVR < 2,5) oli 95,7 % (22/23) ja 81,8 %
(18/22) 6 kuukauden ja 12 kuukauden kohdalla niill& potilailla, joiden duplex-ultradénitiedot ovat saatavilla.
Kaksi EX-PAD-01-tutkimuksen angiografiatapausta esitettiin seuraavassa artikkelissa:!

1 Herzog et.al. Atherectomy using a solid-state laser at 355 nm wavelength. J Biophotonics. 2017 Oct;10(10):1271-1278. doi:
10.1002/jbi0.201600209. Epub 2017 Jan 20.
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Yhteenvetotaulukko EX-PAD-01-tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista®

Leesion avoimuus (< 2,5 PSVR, N=23)

POTILAAT N=50
Mies 38 (76%)
1k& (vuotta) 63.82+8.5
Sokeritauti 9 (18%)
ABI-perustaso 0.57+0.14
Rutherford-perustaso 2.90+0.54
WIQ-perustaso 34.58 +8.62
LEESIOT N=53
Femoropopliteaaliset valtimot 51 (96.2%)
Séérivaltimot 2 (3.8%)
Keskitason—vakava kalkkeutuma 31 (60.8%)
ISR 3 (5.7%)
Leesion pituus (cm) 7.4 155
TOIMENPITEIDEN LOPPUTULOKSET N=53
Ahtauman l&htétaso, % 95.3£10.3
Auryon-laserin jalkeinen ahtauma, % 61.3 £25.5
Lopullinen jadnnésahtauma, % 14.0+14.0
Kéytettyjen katetrien maara 1.2+05
Tekninen onnistuminen? 52 (98%)
TURVALLISUUS N=50
30 pdivan merkittavat perioperatiiviset haittatapahtumat
kotiutukseen asti; Kliinisesti merkittévat laitteeseen liittyvat ja
interventiota vaativat haittatapahtumat®#® 0 (0.0%)
6 kuukauden merkittavat haittatapahtumat 0 (0.0%)
12 kuukauden merkittavat haittatapahtumat (N=46) 2 (4.3%)
30 PAIVAN LOPPUTULOKSET N=50
ABI 0.94+0.14
Rutherford 0.66 +0.77
WIQ 71.02 £20.28
6 KUUKAUDEN LOPPUTULOKSET N=50
ABI 0.84+0.2
Rutherford 0.90+1.04
wWIQ 67.84 +22.05

22 (95.7%)

ABI

WIQ

Rutherford

12 KUUKAUDEN LOPPUTULOKSET

Leesion avoimuus (< 2,5 PSVR, N=22)

N=46
0.79 +0.16
1.02 + 1.09
58.42 +20.48
18 (81.8%)
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! Tiedot esitetty muodossa (keskitaso + SD) ja n (%) ellei toisin ole mainittu. 2 Maaritetty Auryon-katetrin kykyna
l&paisté kohdeleesion ahtauma ohjauslangalla, kun ahtauman virtauksen halkaisija on pienempi kuin Auryon-katetrin
halkaisija. Yhdessa leesiossa laserlapdisy keskeytettiin, koska angiografiassa ohjauslangan todettiin olevan kiinni
suonen sisakalvossa. 3 Merkittaviksi haittavaikutuksiksi méaaritettiin sydan- ja verisuoniperdinen kuolema, TLR,
suunnittelematon amputaatio nilkan ylépuolella tai kohderaajan kirurginen revaskularisaatio. Kliinisesti merkittavia
laitteeseen liittyvid interventiota vaativia haittatapahtumia ovat lavistys, dissektio, distaalinen embolisaatio ja
valeaneurysma. 4 Tutkimuksen aikana ilmeni kaksi laitteeseen liittyméatdntd toimenpiteen jalkeistd hematoomaa,
jotka vaativat rajoitettua paikallista kirurgista hoitoa aiheuttaen sairaalahoidon pitkittymisen (laitteisiin liittymé&tén
SAE). N&ma4 ratkaistiin kotiutukseen mennessd.> Ei dissektiota/lavistystd katetrin viennin jalkeen. Dissektiot
havaittiin kolmessa tapauksessa oletetusti vasta pallolaajennuksen jalkeen ja hoidettiin stentilld tai hoitoa ei vaadittu,
Miké&én kolmesta tapauksesta ei liittynyt Auryon-jarjestelméaan.
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EX-PAD-01:n vaiheittainen alijoukko

Edelld esitettyjen 50 tutkittavan lisaksi kahdeksan tutkittavaa rekisterditiin EX-PAD-01-tutkimukseen. Naille
tutkittaville tutkimus suoritettiin tall4 erityiselld SBS-tekniikalla, 355 nm:n laserilla ja Auryon-katetrilla T&mé
alijoukko sisélsi vain ne tapaukset, joissa Auryonia siirrettiin ensin vaiheittaisella tekniikalla (ilman
ohjauslankaa), jotta laserilla voitiin l&pdistd alustava kanava tdydellisen tukoksen muodostaneeseen
plakkikudokseen (osassa suonista kalkkeutuminen oli voimakasta). Kun Auryon oli l4péissyt tukoksen, laserin
muodostamaan kanavaan asetettiin ohjauslanka, ja Kkatetria siirrettiin eteenpain uudelleen langalla
aterektomiatoimenpiteen loppuun suorittamiseksi.

Taman alijoukon ensisijainen tehokkuutta kuvaava lopputulos oli tekninen onnistuminen, jonka maéritti
Auryon-katetrin kyky lapaista kohdetukos vaiheittaisella lahestymistavalla ilman lankaa.

Talla SBS-l&hestymistavalla Auryonin avulla hoidetuista kahdeksasta potilaasta tekninen onnistuminen
tukoksen l&péisyn osalta saavutettiin seitsemassd tapauksessa (87,5 %), ja yhdessé tapauksessa (12,5 %)
Auryon-katetri poistettiin ennenaikaisesti. Tama ei johtunut l&paisyn epéonnistumisesta vaan ohjauslangasta,
jonka todettiin olevan kiinni suonen sisékalvossa (asetettiin virheellisesti suonen seindmé&én), joten
lapdisemistd Auryon-katetrilla ei jatkettu. Turvallisuusprofiili pysyi yhta hyvéna kuin muissa 50 tapauksessa,
joita hoidettiin rutiininomaisesti laserkatetrilla langalla ilman toimenpiteisiin liittyvid komplikaatioita
(erityisesti: suonen lavistys, dissektiot tai veritulpat) eikd merkittavia haittatapahtumia ilmennyt pitkalla
aikavélilla. Ta&ma koskee my6s néitd kahdeksaa tutkittavaa, vaikka tapauksia pidetddnkin muita
monimutkaisempina ja haastavampina.

Alperovich et al%:n julkaisemassa artikkelissa esitettiin, ettd Auryon-kidelaserin 355 nm:n aallonpituus ja sen
valikoiva ominaisuus (tunkeutuu nopeammin tukkeuman/leesion plakkikudokseen kuin suonen seindmé&én)
vahensi verisuonten perforaatioiden riskid, kun sita kaytettiin SBS-lahestymistavalla, jolla tehtiin ensimmainen
kanava haastaviin (lapéisyn kannalta) taydellisiin tukoksiin ja huomattaviin kalkkeutumiin.

HUOMAUTUS: Vaiheittaista tekniikkaa ei ole sisdllytetty hyvéksyttyihin kayttoaiheisiin, eikd sen kaytté
tdman vuoksi ole sallittua Auryon-katetrin kanssa.

EX-PAD-03
ClinicalTrials.gov-tunniste: NCT03157531

Kliininen EX-PAD-03-tutkimus oli keskeinen, prospektiivinen, yksihaarainen, kansainvélinen ja avoin
kliininen monikeskustutkimus, jossa arvioitiin Auryon-aterektomiakatetrin turvallisuutta, suorituskykya ja
vaikutusta infraingvinaalista perifeeristd valtimotautia sairastavilla potilailla. Tutkimukseen osallistui
yhdeksankymmentaseitseman (97) henkildd vuoden 2017 syyskuusta vuoden 2018 maaliskuuhun kahdeksassa
(8) yhdysvaltalaisessa tutkimuspaikassa ja (3) eurooppalaisessa tutkimuspaikassa. Ensisijainen turvallisuutta
koskeva lopputulos oli merkittdvien haittavaikutusten (MAE) puuttuminen kliinisten tapahtumien toimikunnan
(CEC) maaraamalla 30 paivan seurantajaksolla. MAE-tapahtumaksi mééritetddn kliininen kohdeleesion
revaskularisaatio (CDTLR), suunnittelematon kohderaajan amputaatio nilkan ylépuolelta ja sydan- ja
verisuoniperéiset kuolemat. Lopputulos katsotaan saavutetuksi, jos maéra on suurempi kuin 85 %. Ensisijainen
tehokkuutta koskeva lopputulos oli akuutti tekninen onnistuminen, joka maédritettiin ahtauman
jaanndshalkaisijan vahentymisend (mitattuna prosentteina) Auryon-aterektomiakatetrin avulla ennen
oheishoitoa pdélaboratorion arvion mukaisesti toimenpiteen angiografiakuvien perusteella. Lopputulos
katsotaan saavutetuksi, jos ahtauman jd&nnoshalkaisijan keskimaardinen vahennys on suurempi kuin 20 %.
MAE-tapahtumien puuttuminen 30 vuorokauden jalkeen oli 98,9 % (92/93). Ahtauman jaanndshalkaisija
vaheni (prosentteina mitattuna) vertailutasosta Auryon-aterektomiakatetrin avulla paélaboratorion arvion
mukaisesti toimenpiteen angiografiakuvien perusteella 33,6 % (+ 14,2 %).3*

2Alperovich et al. Tissue post-classification using the measured acoustic signals during 355 nm laser atherectomy procedures, J
Biophotonics. 2021 Mar;14(3):e202000185. doi: 10.1002/jbio.202000185. Epub 2020 Dec 27.

3Shammas N. W. et al. Acute and 30-Day Safety and Effectiveness Evaluation of Eximo Medical's B-Laser™, a Novel Atherectomy
Device, in Subjects Affected With Infrainguinal Peripheral Arterial Disease: Results of the EX-PAD-03 Trial. Cardiovasc Revasc
Med. 2020 Jan;21(1):86-92. doi: 10.1016/j.carrev.2018.11.022. Epub 2018 Nov 29.

“Rundback et al. Novel laser-based catheter for peripheral atherectomy: 6-month results from the Eximo Medical B-Laser™ IDE
study Catheter Cardiovasc Interv. 2019 Dec 1;94(7):1010-1017. doi: 10.1002/ccd.28435. Epub 2019 Aug 13.
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Yhteenvetotaulukko EX-PAD-03-tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista

POTILAAT

Ik& (vuotta)

Painoindeksi

Mies

Hypertensio

Dyslipidemia

Sokeritauti

Aktiivinen tai aiempi tupakointi

Sydén- ja verisuonitauti

Statiinit

Verihiutaleiden toimintaa estava

ABI-perustaso

WIQ-perustaso

Rutherford-perustaso
Rutherford 2
Rutherford 3
Rutherford 4

ABI < 0,9 (N=88)!

WIQ < 39 (N=93)

N=97
70.5 [46, 86]

27.6 [15.4, 42.4]
51 (52.6%)

89 (91.8%)

83 (85.6%)

41 (42.3%)

78 (80.4%)

53 (54.6%)

60 (61.9%)

80 (82.5%)
0.71+0.19 (N=88)
0,23 + 0,22 (N=93)
2.77+0.6 (N=97)
31 (32.0%)

57 (58.8%)

9 (9.3%)

73 (83.0%)

76 (81.7%)

LEESIOT
Pituus, cm
RVD - proksimaalinen (mm)
Ahtauman lahtotaso (%)
Keskitason—vakava kalkkeutuma
Krooninen tdydellinen tukos
Restenoosi / ISR
Sijainti

Reisi

Polvitaive

Saari
Inflow-oheishoito

N=107
5.4 +4.3

45+1.1

85.7 +12.2
41 (38.3%)
23 (21.5%)
22 (20.6%)

79 (73.8%)
9 (8.4%)

19 (17.8%)
18 (16.8%)

TOIMENPITEIDEN LOPPUTULOKSET N=107
Ahtauman lahtotaso (%) 85.7 £12.2
Ahtauma Auryon-hoidon jalkeen (%) 52.1+£14.6
Ahtauman véhennys Auryon-hoidon jélkeen (%) 33.6 £14.2
Lopullinen ahtauma PTA:n jalkeen (%) 17.7+110
Ahtauma Auryon-hoidon jélkeen keskivaikeissa ja vaikeissa kalkkeutumissa (%) 54.3 +12.6
Embolisaatio 0 (0%)
Puhkeama 0 (0%)
Valeaneurysma 0 (0%)
A/B-luokan dissektio? 16 (14.9%)
C—E-luokan dissektio® 0 (0%)
Bail-out-stenttaus 1 (0.9%)
Kouristus (ochimeneva) 1 (0.9%)
Varjaéntyminen 1 (0.9%)
30 PAIVAN LOPPUTULOKSET

ABI 30 vuorokautta toimenpiteen jalkeen, n=88 0.95+0.15
ABI-ero (toimenpiteen jalkeen — vertailutaso), n=82 0.24£0.18
Rutherford-luokka 30 vuorokautta toimenpiteen jalkeen, n=94 0.98+1.01
Rutherford-luokan ero (toimenpiteen jalkeen — vertailutaso), n=94 -1.79+£1.22
WIQ 30 vuorokautta toimenpiteen jalkeen, n=84 0.50 +0.32
WIQ-ero (toimenpiteen jalkeen — vertailutaso), n=81 0.26 + 0.28
MAE-tapahtumien puuttuminen 30 vuorokauden seurannan aikana*® 92/93 (98.9%)
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Leesion avoimuus (< 2,5 PSVR, Duplex-pééalaboratorio) 90/93 (96.8%)
6 KUUKAUDEN LOPPUTULOKSET
CD-TLR

Tutkittavaa kohden (N=91) 3(3.3%)

Leesiota kohden (N=101) 3(2.9%)
Rutherford-luokka (N=88)

RO 44 (50%)

R1 31 (35%)

R2 9 (10%)

R3 2 (2%)

R4 1 (1%)
R5/6 1 (1%)
ABI < 0,9 (N=85) 38 (45 %)
WIQ < 39 (N=83) 34 (41.0%)
Leesion avoimuus (< 2,5 PSVR, Duplex-pééalaboratorio) 90 (85.6%)

1 Laht6tasoksi mitattiin vain 88 ABla vahaisen ilmenemisen vuoksi; ABI-perustaso yritettiin maarittaa, mutta tima ei onnistunut
puristamiskelvottomien valtimoiden vuoksi. Alaraajojen huonosti puristettavissa olevissa valtimoissa (PCA) on havaittu
erityisen voimakasta kalkkeutumista mediaalikerroksessa. 2 Auryon-hoidon jalkeen raportoitiin kuusitoista A/B-dissektiota, 11
luokan A dissektiota ja 5 luokan B dissektiota.  Luokan >C dissektiota ei raportoitu pelkan Auryon-hoidon jalkeen; 14 luokan
C dissektiota ja 2 luokan D dissektiota ilmoitettiin vasta pallolaajennuksen jalkeen. 4 Huomattavat haittatapahtumat maaritettiin
seuraavasti: Suunnittelemattomat kohderaajan amputoinnit nilkan yl&puolelta, kliininen kohdeleesion revaskularisaatio
(CDTLR), sydan. ja verisuonitauteihin liittyvat kuolemat. > CECin mukaan ilmeni yksi MAE 30 vuorokauden aikana (muu kuin
laitteeseen liittyva sydén- ja verisuonitaudin aiheuttama kuolema).

PATHFINDER (EX-PAD-05)
ClinicalTrials.gov-tunniste: NCT04229563

PATHFINDER oli prospektiivinen, yksihaarainen, Yhdysvalloissa toteutettu avoin
monikeskustutkimusrekisteri 355 nm:n laseraterektomiajérjestelman turvallisuuden ja tehokkuuden
arvioimiseksi todellisessa ympéristdssa, jossa hoidettiin aareisverenkierron sairauksia (PAD) sairastavia
potilaita. Tutkimukseen osallistui 102 potilasta (44 6 % CLI), joilla oli 107 leesiota, jotka paalaboratorio
analysoi angiografiakuvien perusteella: keskimééarainen pituus 13,6 (0,51-52,0 cm), 22,3 % ISR, 44,4 %
CTO:t, 47,3 % tibiaalisia leesioita ja 36,5 % keskimadraisesti tai huomattavasti kalkkeutuneita. Tutkimuksen
aikana kaytettiin 56:tta (43,5 %) aspiraatiokatetria. Lopputulokset raportoitiin 12 kuukautta toimenpiteen
jalkeen®. Ahtaumaprosentit olivat 87,1 %, 60,7 % ja 24,4 % lahtotasolla, laserkasittelyn ja toimenpiteen
jalkeen (lopullisen pallolaajennus-/stenttaushoidon jalkeen). Keskiméardinen jadnndsahtauma oli
toimenpiteen jalkeen 24,4 + 15,5 69 leesiossa (69,0 %) saavuttaen teknisen onnistumisen tason (ahtauma alle
30 %); vastaavat osuudet havaittiin niilla tutkittavilla, joilla oli pallolaajennuksen jalkeen uusiutunut ahtauma
(ISR) (25,5 + 14,9), krooninen taydellinen tukos (CTO) (28,1 £ 17,0) ja merkittavésti kalkkeutuneita

(36,5 £ 21,6) leesioita. Toimenpiteiden aikana ei ilmennyt perforaatioita, amputaatioita tai kuolemia. llmeni
nelja (3,9 %) pallolaajennuksen jalkeista bail out -stenttausta (ei laseriin liittyvid), 2 (2,0 %) luokan C
dissektiota ja 1 (1,0 %) Kliinisesti merkittéva distaalinen embolisaatiotapahtuma, jotka ratkaistiin
toimenpiteen aikana ilman jalkitiloja. MAE-tapahtumien puuttuminen oli 97,0 % 30 vuorokauden jélkeen
(N=99, 1 (1,0 %) amputaatio, 1 (1,0 %) CD-TLR ja 1 (1,0 %) TVR), 90,7 % kuuden kuukauden jalkeen
(N=97, 5 (5,2 %) CD-TLR:&4, 2 (2,1 %) amputaatiota, 2 (2,1 %) TVR:&4), 88,8 % 12 kuukauden jalkeen
(N=89, 6 (6,7%) CD-TLR:a4, 2 (2,2 %) amputaatiota, 2 (2,2 %) TVR:a4) ja 81,4 % 24 kuukauden jalkeen
(N=70, 7 (10,0 %) CD-TLR:44, 2 (2,9 %) amputaatiota, 3 (4,3 %) TVR:44d), 1 (1,4 %) CV-kuolema.
Rutherford, ABI ja WIQ (n=47,51,48) olivat 24 kuukauden jalkeen perustasoa parempia (3,64 verrattuna
arvoon 1,11; 0,73 verrattuna arvoon 0,89 ja 22,77 verrattuna arvoon 37,19). 24 kuukauden Rutherford-
luokka oli perustasoa parempi 93,5:114 prosentilla potilaista. Alustavat markkinoille tulon jalkeiset todelliset
tiedot Auryonin kaytosta erilaisissa monimutkaisissa infraingvinaalisissa leesioissa kertovat erinomaisista
turvallisuus- ja vaikutustuloksista, mukaan lukien merkittavissa/keskitason kalkkeutumissa®. Alhaiset
CD-TLR-maéarat yhdessa aiempaa parempien kliinisten esiintymien kanssa olivat yhtenéisia aiempien
tietojen (CE-tutkimus ja IDE) kanssa ja ne sdilyivat 24 kuukautta.

SDas et al. Solid state, pulsed-wave 355 nm UV laser atherectomy debulking in the treatment of infrainguinal peripheral arterial
disease: The Pathfinder Registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2024;1-14.

6Rundback et al. Treatment effect of medial arterial calcification in below-knee after Auryon laser atherectomy using micro-CT and
histologic evaluation. Cardiovasc Revasc Med. 2023 Jun 28;S1553-8389(23)00674-7.
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Y hteenvetotaulukko Pathfinder-tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista

POTILAAT N=102
Mies 63 (61.8%)
Ik& (vuotta) 68.4 £10.2
Tupakoitsija, nykyinen/aiempi 68 (66.6%)
Sokeritauti 54 (52.9%)
Painoindeksi 28.815.4
Hypertensio 89 (87.3%)
Hyperlipidemia 77 (75.5%)
Sydén- ja verisuonitauti 45 (44.1%)
Akuutti raajan iskemia® 45 (44.6%)
Aiempi PAD-interventio 60 (58.8%)
Edellisestd interventiosta kulunut aika (vuotta) 2.3%3.3
LEESIOT N=1072
Saéri 51 (47.3%)
Leesion pituus (cm) 13.6+115
CTO 48 (44.4%)
Keskitason—vakava kalkkeutuma 39 (36.5%)
ISR® 27 (22.3%)
Ahtauman l&htdtaso 87.1+£16.58
Ahtauma Auryon-hoidon jélkeen 60.7 £21.37
Lopullinen ahtauma PTA:n jalkeen 24.4 ¥15.48
OHEISHOIDOT?® N=121
EPD* 1 (1.0%)
DCB 30 (24.8%)
BMS 19 (15.7%)
DES 9 (7.4%)
TOIMENPITEEN KOMPLIKAATIOT N=102
Kliinisesti merkittava embolisaatio® 1(1.0%)
Puhkeama 0 (0%)
Dissektio, merkittava (C) 2 (2.0%)
Bail-out-stenttaus® 4 (3.9%)
Amputaatio 0 (0.0%)
Kuolema 0 (0.0%)

! Rutherford 4-6 (N=101); vain yksi potilas oli R6.2 Paalaboratorio hyvaksyi analysoitaviksi vain 107/121 leesiota. 3
Tutkimuspaikan ilmoittama (N=121 leesiota). Merkintdja voi olla useampi kuin yksi. 4 Per tutkittava (N=102). ® Ratkaistiin
toimenpiteen aikana ilman komplikaatioita. Ilmeni toinen ei kliinisesti merkittava embolisaatiotapahtuma. & Johtuen virtausta
rajoittavasta dissektiosta, jonka luokka oli >C / >30 % RDS, ilmeni pallonlaajennuksen jalkeen (ei laserkasittelyn jalkeen).

MERKITTAVAT 30 6 12 24

HAITTATAPAHTUMAT? VUOROKAUTTA KUUKAUTTA KUUKAUTTA KUUKAUTTA
N=99 N=97 N=89 N=70

Ei MAE-tapahtumia 96 (97.0%) 88 (90.7%) 79 (88.8%) 57 (81.4%)

Amputaatio 1 (1.0%) 2 (2.1%) 2 (2.2%) 2 (2.9%)

CD-TLR 1 (1.0%) 5 (5.2%) 6 (6.7%) 7 (10.0%)

TVR 1 (1.0%) 2 (2.1%) 2 (2.2%) 3 (4.3%)

Sydén- ja verisuonitauteihin 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (1.4%)

liittyva kuolema

" Tiedot ovat kumulatiivisia, MAE-tapahtumien raportointi paivilta 0-37 (30 vrk), paiviltd 0-213 (6 kk), paiviltd 0-395
(12 kk) ja paiviltd 0 — tutkimuksen padttyminen (24 kk) alkuperdisestd toimenpiteestd. Seitsemdn (6,86 %) johti
kuolemaan (ei PADIin liittyvid).
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Auryon iDissection -tutkimus

Yhdysvalloissa sijaitsevan tutkimuspaikan artikkeli” esitteli 11 T-tulokset (investigator-initiated trial),, ja se
sisélsi IVUS-arvion ja korrelaation Auryon-hoidon ja pallolaajennuksen jélkeen ilmenneiden valtimon
dissektioiden angiografialoydoksiin.

Yhteenvetotaulukko Auryon iDissection -tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista

Sydan- ja verisuonitauti
Aiempi merkittdva amputaatio
Hypertensio

Hyperlipidemia
Nykyinen/aiempi tupakoija

POTILAAT N=29

1ka (vuotta) 69.3+12.1
Painoindeksi 27.616.2
ABI (n=12) 0.7+0.3
Mies 22 (75.9%)

17 (58.6%)
1 (3.4%)

25 (86.2%)
26 (89.7%)
25 (86.2%)

Restenoottinen
Leesion sijainti
Polven yléapuolella

Laserin kanssa kaytettiin suodatinta (n=28)

Sokeritauti 14 (48.3%)
Krooninen raajaa uhkaava iskemia 11 (37.9%)
LEESIOT N=29
Runoff-suonet (n=28) 1.6+1.0
Leesion tyyppi

De novo 16 (55.2%)

13 (44.8)

26 (89.7%)

Polven yléa- ja alapuolella® 3 (10.3%)
Leesion pituus (mm) 140.2+114.7
Kasitelty pituus (mm) 169.3+110.9
Suonen halkaisija angiografian perusteella, mm 6.5+1.5
Suonen halkaisija IVUSin perusteella, mm 6.7+1.5
Stentattu segmentti yhteensd, mm (n=26) 37.1+£17.4
Ahtauma (%)

Lahtotaso 82.0+14.5

Laserkaésittelyn jalkeen (n=25) 40.0+10.2

Oheishoidon jéalkeen 17.5+£11.1

22 (78.6%)

Ei jaamia 15 (53.6%)
Makro < 2 mm:n jadma 2 (7.1%)
Mikrojaama 5 (17.9%)
Makrojdama >2 mm 0 (0.0%)
Distaalinen embolisaatio 0 (0.0%)
Angiografinen veritulppa 1 (3.4%)
Taydellinen tukos 7 (24.1%)
Kalsiumin 1VUS-kaari
180°-270° 5 (17.2%)
>270° (merkittéva) 5 (17.2%)
Laakkeelld pinnoitettu pallo 22 (75.9%)
SAIRAALASSA TAI TOIMENPITEEN AIKANA ILMENNEET N=29
HAITTATAPAHTUMAT
IVUSin uusi C-tyypin dissektio (iDissection-luokitus) (n=28)2 3 (10.7%)
Angiografiakuvan mukaiset dissektiot NHLBI:n mukaan (n=28)3 6 (21.4%)
Stenttaus* 7 (24.1%)
Bail-out-stenttaus (n=28)° 6 (21.4%)
Hoitoa vaativa distaaliembolisaatio 0 (0.0%)
Suunnittelematon merkittéva tai pieni amputaatio sairaalassa 0 (0.0%)
Kuolleisuus sairaalassa 0 (0.0%)
Muu kuin kuolemaan johtanut sydaninfarkti 0 (0.0%)
Merkittdva verenvuoto 0(0.0)

Femoropopliteaalinen, TP ja PT tai CFA ja profunda femoris. “Dissektioluokan muutos lahtétasosta laserkasittelyn

7Shammas et al. Intravascular Ultrasound Assessment and Correlation with Angiographic Findings of Arterial Dissections Following
Auryon Laser Atherectomy and Adjunctive Balloon Angioplasty: Results of the iDissection Auryon Laser Study. J Endovasc Ther.
2022 Feb;29(1):23-31.
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jalkeiseen: 2 ei mitddn — A, 1 ei mitdén — B, 1 A-C; muutos laserkasittelystd PTA:n jalkeiseen: 1 A-C. 3 NHLBI-luokitus A =
0,B=1,C=5 D-F=0.%Yksi (3,4 %) oli priméarinen stenttaus. 5 johtuen jadmaéstd, jonka méaara oli >30 % tai dissektiosta,
jonka luokka oli > C (NHLBI).

Auryon SCE (yhden keskuksen kokemus)

Artikkeli esittelee I1T-tulokset yhden Yhdysvalloissa sijaitsevan tutkimuspaikan kokemuksesta
(Auryon-SCE). Turvallisuusprofiili oli sama kuin Auryon-SCE-tutkimuksessa, jossa Kirjattiin vain yksi
C-tyypin dissektio (1,4 %) Auryon-hoidon jalkeen, kun hoidettavia leesioita oli 70. Auryon-SCE-tutkimus
vahvistaa laitteen turvallisuusprofiilia, koska keskimé&ardinen leesion pituus oli 117,1 mm verrattuna
54 mm:iin EX-PAD-03-tutkimuksessa; tdma osoittaa, ettd Auryon-laser on turvallinen ja tehokas myds
pidemmissd ja monimutkaisemmissa leesioissa. TLR-tapahtumien puuttumiseksi ilmoitettiin téssé
tutkimuksessa 95,6 % kuuden kuukauden aikana ja 83,7 % vuoden aikana.®®

Yhteenvetotaulukko Auryon SCE -tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista

POTILAAT N=56
1k& (vuotta) 70.9 £10.0
Painoindeksi 28.1+£5.8
Nilkka-olkavarsi-indeksi (n=31) 0.7+0.3
Mies 37 (66.1%)
Sydéan- ja verisuonitauti (CAD) 28 (50.0%)
Krooninen munuaistauti 26 (46.4%)
Aiempi merkittdva amputaatio 2 (3.6%)
Hypertensio 50 (89.3%)
Hyperlipidemia 53 (94.6%)
Nykyinen/aiempi tupakoija 50 (89.3%)
Sokeritauti 27 (48.2%)
CLI Rutherford Becker -luokituksella 4-6 14 (25.0%)
LEESIOT N=71
Leesion pituus (mm) (n=61) 117.1+£101.2
Kaésitelty pituus (mm) (n=64) 174.0 £ 116.0
Suonen halkaisija angiografian perusteella (mm) (n=68) 57113
Stentattu segmentti yhteensa (mm) (n=20) 84.9 +49.1
Ahtauma (%)
Lahtotaso (n=70) 91.3 9.7
Laserkasittelyn jalkeen (n=40) 56.0 £17.3
Oheishoidon jalkeen (n=66) 1144112
Runoff-suonten maara (N=65)*
0 runoff-suonta 5 (7.7%)
1 runoff-suoni 25 (38.5%)
2 runoff-suonta 15 (23.1%)
3 runoff-suonta 15 (23.1%)
Leesion tyyppi (n=70)
De novo 34 (48.6%)
Restenoosi 15 (21.1%)
ISR 6 (8.5%)
Restenoosi + ISR 10 (14.1%)
Restenoosi + de novo 1 (1.4%)
De novo, restenoosi ja ISR 1 (1.4%)
De novo ja ISR 3 (4.2%)
Laserin kanssa kaytettiin suodatinta (n=65 toimenpidetta) 26 (40.0%)
Keskitason-merkittava kalkkeutuma (n=70)? 28 (40.0%)
Léaakkeella pinnoitetut pallot (n=70) 53 (75.6%)

8Shammas et al. Auryon Laser in Peripheral Arterial Interventions: A Single-Center Experience (Auryon-SCE) J Invasive Cardiol.
2022 Jun;34(6):E428-E432. Epub 2022 May 11.
9Shammas et al. Auryon Laser in Treating Symptomatic Infrainguinal Arterial Disease: 1-Year Outcome, Vol. 34 Epub 2022 June 17
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Polven alapuolella olevat leesiot (n=70)3 7 (10.0%)
TOIMENPITEEN KOMPLIKAATIOT N=71
Dissektion luokka >C laseroinnin jdlkeen 1 (1.4%)
Luokkien >C dissektiot pallolaajennuksen jalkeen 5 (7.1%)
Stenttaus (n=70) 24 (34.3%)
Bail-out-stenttaus (n=70)* 11 (15.7%)
Hoitoa vaativa distaaliembolisaatio (n=65)° 1 (1.5%)
HAITTATAPAHTUMAT SAIRAALASSA N=56
Kuolema (sekundéarisestd sydéninfarktiin. Ei toimenpiteeseen liittyva) 1(1.8%)
Merkittava verenvuoto 0 (0.0%)
Suunnittelematon merkittdva amputaatio 0 (0.0%)
Muu kuin kuolemaan johtanut sydaninfarkti 0 (0.0%)
6 KUUKAUDEN SEURANTA N=56
Kuolema 2 (3.6%)
Merkittdva amputaatio (toimenpidetta kohti) 1 (1.6%)
Kohdeleesion revaskularisaatiotarpeen puuttuminen 95.6%
12 KUUKAUDEN SEURANTA N=56
Kuolema 3 (5.4%)
Merkittdva amputaatio 2 (3.1%)
Kohdeleesion revaskularisaatiotarpeen puuttuminen 83.7%

L Viittd ei kirjattu 2 Jos kayttaja raportoi ja arvioi, leesioiden maara; ® ATA, TP ja peroneaalinen # Nelja virtausta rajoittavasta
dissektiosta johtuen 5 Mekaaninen aspiraatio.

Auryon-tapaussarja (EX-PAD-07)

Artikkelissa esitellaan 1T-tulokset yhden tutkimuspaikan tutkimussarjasta ja kasitelldan

Auryon-aterektomiajarjestelmaén liittyvien kliinisten lopputulosten suuntauksia todellisessa ymparistossa.
Tama julkaisu raportoi, ettd 55:114 perdkkéin Auryon-laserilla hoidetusta potilaasta yhdelldk&én ei ilmennyt
toimenpiteeseen liittyvia komplikaatioita ennen kotiutusta.*

Yhteenvetotaulukko Auryon Case Series -tutkimuksen turvallisuutta ja tehoa koskevista tuloksista

POTILAAT

Ik& (vuotta)

Mies

Aiempi tupakointi
Sokeritauti

Hypertensio
Dyslipidemia

Sydéan- ja verisuonitauti
Sydaninfarkti

Aiempi halvaus

Katkokavely

Krooninen keuhkoahtaumasairaus
Loppuvaiheen munuaissairaus

Kriittinen raajaa uhkaava iskemia

N=55
73.7+9.3
35 (63.6 %)
41 (71.5 %)
37 (67.3 %)
41 (74.5 %)
37 (67.3 %)
17 (30.9 %)
10 (18.2 %)
9 (16.4 %)
13 (23.6 %)
5 (9.1 %)
31 (56.4 %)
29 (52.7 %)

Krooninen taydellinen tukos 24 (43.6 %)
In-stent-restenoosi 1(1.8 %)
Rutherford-luokitus 3.9+1.0
2 1(1.8 %)
3 25 (45.5 %)
4 7 (12.7 %)
5 22 (40.0 %)
LEESIOT N=55
Potilasta kohti hoidetut leesiot 2.1+1.0
Leesion sijainti
Polven ylépuolella 9 (16.4 %)
Polven alapuolella 2 (3.6 %)
Molemmat 44 (80.0 %)

10Kovaleski A. Trends in outcomes associated with the use of Auryon atherectomy system in a real-world setting. Cardiovascular
Revascularization Medicine. Saatavilla verkossa 24. kesékuuta 2023. https://doi.org/10.1016/j.carrev.2023.06.020
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Leesion pituus
<5cm 6 (10.9 %)
5-10 cm 12 (21.8 %)
10-15cm 7 (12.7 %)
15-20 cm 11 (20.0 %)
>20 cm 19 (34.5 %)
Viitesuonen halkaisija (mm) 4.7+1.6
Keskitason—vakava kalkkeutuma 24 (43.6 %)
Kohderaajan vuoto 1.7+£10
Pallolaajennus
Leikkaus tai uurtaminen 0 (0.0%)
Laakkeella pinnoittamaton pallo 55 (100.0%)
Ladkkeelld pinnoitettu pallo 0 (0 %)
Stentti asetettu 3(5.5%)
Toimenpiteen onnistuminen?! 47 (85.5 %)
Toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot 0 (0.0%)
TURVALLISUUS 30 VUOROKAUDEN AIKANA N=55
sydén- ja verisuonitauteihin liittyvd kuolema 0 (0.0%)
TLR 0 (0.0%)
Amputaatio nilkan ylapuolelta 0 (0.0%)
TURVALLISUUS 30 VUOROKAUDEN JALKEEN
Ahtauman/uudelleentukkeutumisen aiheuttama TLR 14 (25.5%)
Aika TLR:&4n, vuorokautta 218.3+92.4
Kuolema? 1 (1.8%)
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Symboli

Viite

Symbolin nimi

Symbolin merkitys

5.11

Valmistaja

lImaisee laékinnéallisen
laitteen valmistajan.

EC | REP

5.1.2

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa / Euroopan
unionissa

IImaisee valtuutetun
edustajan Euroopan
yhteisossa / Euroopan
unionissa.

5.1.3

Valmistuspéivamaara

IImaisee ladkinnallisen
laitteen
valmistuspéivamaaran.?

5.1.6

Luettelonumero

lImaisee valmistajan
luettelonumeron, jonka
avulla laakinnallinen laite
voidaan tunnistaa.

5.1.7

Sarjanumero

lImaisee valmistajan
sarjanumeron, jonka
avulla laakinnallinen laite
voidaan tunnistaa. ?

5.1.8

Maahantuoja

IImaisee entiteetin, joka tuo
ladkinnallisen laitteen
kohdealueelle. 2

5.2.7

Ei-steriili

IImaisee, ettd ladkinnallinen
laite ei ole kaynyt 1&pi
sterilointiprosessia.

53.1

Hauras, kasiteltava varoen

IImaisee, ettd ladkinnallinen
laite voi rikkoitua

tai vahingoittua, jos sitd ei
kasitella varoen.?

=
o

ENY)
AN

5.3.2

Sailytettava auringonvalolta
suojattuna

lImaisee, etta laékinnéllinen
laite on suojattava
valonléhteilta. 2

5.34

Pida kuivana

lImaisee, etta laékinnéllinen
laite on suojattava
kosteudelta. 2

.
.
LY ,‘

N

5.3.7

Lampdtilaraja

IImaisee sen lampdtila-
alueen rajat, jolle
laakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.?

&)

5.3.8

Kosteusrajoitus

IImaisee ilmankosteuden
vaihteluvalin, jolle
ladkinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.?

(3

5.3.9

Ilmanpaine
rajoitus

[Imaisee ilmanpaineen
vaihteluvalin, jolle
ladkinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.2

=
(w)

5.7.7

Laakinnallinen laite

IImaisee tuotteen olevan
ladkinnallinen laite.?
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Symboli

Viite Symbolin nimi

Symbolin merkitys

UDI

5.7.10

Yksilollinen laitetunniste

lImaisee, ettd pakkaus
sisaltaa

yksilolliset
laitetunnistetiedot. 2

101 Laserin hatapysaytys

Laserin hatapysaytys.'

0623 Tama puoli ylospain

Tama on jakelupakkauksen
oikea

pystyasento kuljetuksen
jaltai
varastoinnin aikana."

2402 Al pinoa

Jakelupakkausten
pinoaminen ei ole

sallittua; ala kohdista
painetta

jakelupakkauksiin."

5114 Jalkakytkin

Osoittaa jalkakytkimen tai
jalkakytkimen liitannan.’

lonisoimaton
sdhkdmagneettinen
sateily

5140

lImaisee yleisesti
kohonneen, mahdollisesti
vaarallisen ionisoimattoman
séteilyn tason

tai ilmaisee laitteistoja tai
jarjestelmia esim.
laéketieteelliselld
séhkoisella alueella, joihin
kuuluu
radiotaajuuslahettimia tai
joissa kdytetdan
tarkoituksellisesti
sdhkdmagneettista
radiotaajuusenergiaa
diagnosointiin tai
hoitoon."

Noudata kaytto
- ohjeita
ifu.angiodynamics.com

Tutustu kéayttboppaaseen.®

- Yleinen varoitusmerkKki

Yleinen varoitusmerkki. ©

o PO

FCC-
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Takaa, ettd laitteen
sahkdémagneettiset hairiot

alittavat Yhdysvaltain
telehallintoviraston

hyvéaksyman rajan.'

<

- Tyypin CF liityntdosa

Tyypin CF liityntéosa.®
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Symboli

Viite

Symbolin nimi

Symbolin merkitys

A

Jateastia

Sahko- ja
elektroniikkalaitteiden
erilliskerdys (&la heita
roskiin).9

C€2797

CE-merkinta

Valmistajan vakuutus, etté

laite tayttad ladkinnallisista
laitteista annetun asetuksen
EU 2017/745 vaatimukset.

B ONLY

Vain reseptilla

Varoitus: (Yhdysvaltain)
liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda
vain ladkari tai 14akarin
maarayksesta. ®

®

Ei magneettikuvaus (MK) -
turvallinen

Sailytettava
magneettikuvauslaitteistolta
(MRI) suojattuna.

Tasapotentiaali

Tasapotentiaali.®

Iﬁ - Massa Massa"
O — ”POIS PAALTA” ”POIS PAALTA” (virta).®
® — "PAALLA” "PAALLA” (virta).®
& — - LASERAUKKO Laseraukko X
=)
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Liite A: Kuva jarjestelman merkinttjen sijainnista (katso osio 8)

Merkintdjen sijainnit laserjarjestelman paalla:
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Merkintdjen sijainnit laserjarjestelman takana:
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Merkintdjen sijainnit laserjarjestelman edessa:

ACRYON
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Rajoitettu takuu
Takuun yhteenveto

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

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

o Kaikkien palautettujen tuotteiden tulee olla ennakkoon maksettuja ja niill4 on oltava RMA-numero
(palautettavan materiaalin valtuutusnumero).

e Takuujakson aikana saatetaan tarjota tiettyjd maksuttomia ohjelmisto- ja laitteistopéivityksid, kun
tuotteet palautetaan AngioDynamicsille.

e Tuotteiden valtuuttamattomat korjaukset, virheellinen kaytto tai vaarinkaytté mitatéivat takuun.

e Ota suoraan yhteyttd paikalliseen jakelijaan tai AngioDynamicsiin kaikissa huoltoon tai
kunnossapitoon liittyvissé asioissa. Puhelinnumero Yhdysvalloissa: 1 866 883 8820

Faksi: 1 518 932 0660 Sahkoposti: service@angiodynamics.com

AngioDynamics takaa alkuperdiselle ostajalle, ettd tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita
normaalissa, asianmukaisessa ja tarkoituksenmukaisessa kaytdssa vuoden (1) aikana alkaen ensimmadisesta
toimituspaivéstd ostajalle (takuuaika). Tdma takuu ei koske kuluvia komponentteja ja tarvikkeita, kuten
esimerkiksi ndihin kuitenkaan rajoittumatta virtajohdot, jalkakytkimet ja kaapelit. AngioDynamicsin taméan
takuun mukainen velvollisuus on niiden tuotteiden (tai osien) korjaus tai vaihto, joiden AngioDynamics
kohtuudella katsoo kuuluvan tdman takuun piiriin ja siséltdvan valmistus- tai materiaalivirheitd edellyttaen,
ettd ostaja on ilmoittanut naistd takuuvaatimuksista takuuaikana ja tuote palautetaan AngioDynamicsille
rahtimaksu maksettuna. Tdman takuun alainen tuotteiden korjaus tai vaihto ei pidenna takuuaikaa.

Ostajan tulee pyytda korjausta tai vaihtoa tdmén takuun puitteissa suoraan AngioDynamicsilta (katso tdmén
kayttboppaan 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 nain. Jos AngioDynamics kohtuudella pédattad, ettd korjaus tai vaihto kuuluu takuun piiriin,
AngioDynamics vastaa toimituskuluista, jotka aiheutuvat korjatun tai korvaavan tuotteen toimittamisesta
ostajalle. Ostaja maksaa kaikki muut toimituskulut. Tuotteen lahettdja vastaa tdman takuun alaisten lahetysten
aikana aiheutuvista menetyksistd tai vaurioista. Ostajan on pakattava tdman takuun mukaisesti toimitetut
tuotteet alkuperdiseen kuljetuspakkaukseen tai vastaavaan pakkaukseen tuotteen suojaamiseksi. Jos ostaja
ldhettdd Tuotteen AngioDynamicsille sopimattomassa pakkauksessa ja AngioDynamics havaitsee tuotetta
vastaanottaessaan, ettd 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 vaarinkayttoa,
laiminlyonti tai onnettomuus; jotka ovat vaurioituneet tuotteen ulkopuolisista syistd, mukaan lukien néihin
kuitenkaan rajoittumatta sadhkdvika tai viallinen séhkdvirta; joita on kaytetty AngioDynamicsin ohjeiden
vastaisesti; jotka on kiinnitetty mihin tahansa epatyypilliseen laitteistoon; 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 tdhan lupaa.
AngioDynamicsilla ei ole velvollisuutta korjata tai vaihtaa tuotteita, joiden viat johtuvat kokonaan tai osittain
normaalista kulumisesta. AngioDynamics ei anna takuuta (a) muille kuin tassé erikseen kuvatuille tuotteille;
(b) tuotteille, jotka on ostettu muilta henkildiltd kuin AngioDynamicsilta tai AngioDynamicsin valtuuttamalta
jalleenmyyjalté tai (c) millekaan sellaiselle tuotteelle, jota myydaén 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
LITTYVAT MYYNTIKELPOISUUTEEN JA SOPIVUUTEEN TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
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ANGIODYNAMICSIN ENIMMAISVASTUU KOSKIEN TUOTTEIDEN MYYNTIA TAI KAYTTOA EI
YLITA ANGIODYNAMICSIN VASTAANOTTAMIA MAKSUJA RIIPPUMATTA  SITA,
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 TAIl EPASUORASTI
MINKAAN TUOTTEEN MYYNNISTA, MYYNTIKELVOTTOMUUDESTA, KAYTOSTA TAI
KAYTTOKELVOTTOMUUDESTA. TASSA MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA KAIKKI
TUOTTEET TOIMITETAAN SELLAISENAAN ILMAN MINKAANLAISTA NIMENOMAISTA TAI
IMPLISIITTISTA TAKUUTA. MITKAAN TYONTEKIJAT, EDUSTAJAT, RIIPPUMATTOMAT
URAKOITSIJAT TAI ANGIODYNAMICSIN KONSULTIT EIVAT SAA MUUTTAA, MUKAUTTAA,
VAIHTAA, KORVATA TAI KUMOTA NAITA EHTOJA. MIKAAN TALLAINEN MUUTOS,
MUKAUTUS, KORVAUS TAI VAIHTO EI SIDO ANGIODYNAMICSIA, SEN KUMPPANEITA TAI
TYTARYHTIOITA.

Sellaisen luvattoman huollon tai korjauksen suorittaminen, jota ei ole kuvattu tassa kayttdohjeessa tai tuotteen
késikirjassa, mitatoi tuotteen takuun.

Kertakayttoisiksi merkityt tuotteet ovat vain kertakayttoisid. Ostaja ei saa kayttdd, kasitella tai steriloida
uudelleen kertakayttdisia tuotteita. Uudelleenkéyttd, uudelleenkésittely tai sterilointi voi vaarantaa Tuotteen
rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa tuotteen toimintahairion, mika voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, uudelleenkasittely tai sterilointi voi myds aiheuttaa tuotteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion, mukaan lukien t&h&n kuitenkaan
rajoittumatta tartuntatautien siirtymisen potilaalta toiselle. Tuotteen saastuminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. AngioDynamics ei ota vastuuta sellaisista kertakéyttoisista
tuotteista, joita on kdytetty, késitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna mink&éan tallaisen tuotteen osalta mitdén
nimenomaisia tai implisiittisia takuita, mukaan lukien rajoituksetta takuu myyntikelpoisuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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*AngioDynamics, Auryon ja Auryon-logo ovat AngioDynamics, Inc.:n, kumppanin tai tytaryhtion
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