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Informacje zawarte w niniejszej instrukcji stanowig wylgczng wtasnos¢ firmy
AngioDynamics, Inc., jej spdtek stowarzyszonych lub podmiotéw zaleznych
(,,AngioDynamics™) i nie moga by¢ powielane ani przesytane bez pozwolenia. Niniejsza
instrukcja moze zosta¢ zmieniona lub zastgpiona przez firm¢ AngioDynamics w
dowolnym momencie i bez wczesniejszego powiadomienia. Odpowiedzialno$cia
czytajacego jest posiadanie najbardziej aktualnej wersji niniejszej instrukcji. W razie
watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy AngioDynamics.

Podczas gdy informacje zawarte w niniejszej instrukcji uznawane sg za precyzyjne, nie
moga zastepowac profesjonalnej oceny.

Sprzet i oprogramowanie moga by¢ obstugiwane i serwisowane wylacznie przez
przeszkolonych profesjonalistow. Wytaczng odpowiedzialnoscia firmy AngioDynamics
w odniesieniu do sprz¢tu i oprogramowania oraz ich uzytkowania wskazana jest w
zaprezentowanej ograniczonej gwarancji.

Zadna cze$¢ niniejszej instrukcji nie bedzie w Zaden sposob ograniczaé prawa firmy
AngioDynamics do aktualizowania lub w inny sposéb zmieniania badz modyfikowania
sprzetu i oprogramowania opisanych w niniejszej instrukcji bez wcze$niejszego
powiadomienia. Firma AngioDynamics nie ma obowigzku przekazywac¢ takich
aktualizacji, zmian lub modyfikacji wtascicielowi lub uzytkownikowi sprzetu i
oprogramowania opisanych w niniejszej instrukcji, chyba ze zawarta zostanie stosowna
wyrazna, pisemna umowa, ktora bedzie nakazywata firmie AngioDynamics przekazanie
takich aktualizacji, zmian lub modyfikaciji.
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Przedmowa

System do aterektomii Auryon* jest systemem lasera dopuszczonym do przeprowadzania aterektomii
miazdzycy tetnic obwodowych (PAD). System do aterektomii Auryon wytwarza impulsowe promieniowanie
laserowe dostarczane na miejsce wraz z autorska technologia cewnika ze §wiattowodem.

System do aterektomii Auryon sktada si¢ z systemu lasera oraz cewnika Auryon (w dalszej czesci: ,,cewnik”,
»cewnik Auryon”). System lasera poza samym laserem zawiera pompe, pojemnik wielokrotnego uzytku,
pedat przetacznika noznego, dotykowy panel sterujacy, przycisk wylaczenia awaryjnego (EMO), przelacznik
kluczowy, aperture systemu (obudowa ztacza), panel diod LED, uchwyt systemu, kota, tylna przegrode
magazynowg oraz kabel zasilajacy.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, dane techniczne oraz szczegétowe informacje dotyczace obstugi
systemu lasera, nalezy zapoznac si¢ z Instrukcja uzytkowania (dokument IFUE110 lub IFUE120)
dostarczong z cewnikiem.

Uwaga: nie wolno uzywac zadnych urzadzen, cewnikdéw ani innych materiatéw eksploatacyjnych z
systemem lasera, ktdre nie zostaty dostarczone przez firme¢ AngioDynamics lub autoryzowanego
dystrybutora firmy AngioDynamics.

Przed rozpoczgciem obstugi systemu uzytkownicy powinni doktadnie zapoznac¢ si¢ z niniejsza instrukcja.

System Auryon jest obslugiwany przez oprogramowanie i zawiera system RFID.

UWAGA
Identyfikacja radiowa (RFID)

FCC ID: Z97-1149466

System do aterektomii Auryon zawiera technologi¢ identyfikacji radiowej (RFID). Karta RFID z etykieta
FCC ID znajduje si¢ wewnatrz skrzynki systemu optycznego. Antena RFID znajduje si¢ nad obudowa ztacza
cewnika. Technologia RFID uzywana jest do bezprzewodowego identyfikowania i uwierzytelniania
jednorazowych cewnikow Auryon. Na kazdym zlaczu cewnika znajduje si¢ znacznik RFID. Znaczniki
zawieraja zintegrowany obwdd oraz anteng uzywang do przesytania danych. Informacje odczytywane sg
przez czytnik RFID, ktéry przechowuje informacje zgromadzone ze znacznikdw w bazie danych do celéw
dalszej analizy. System RFID dziata z czgstotliwosci 125 kHz, a jego odlegtos$¢ dziatania wynosi 1 * 0,2 cala
(25cm+0,5cm).

Aby zapewni¢ wysoka jakos$¢ pracy, wykrywanie, odczytywanie i zapisywanie znacznika na okreslonej
antenie maja 99% wiarygodnos$¢. Jesli w zasiggu tej samej anteny wykryte zostang dwa znaczniki, oba bgda
ignorowane do momentu wykrycia tylko jednego znacznika.

Czas przetwarzania przez system Auryon moze trwa¢ do 5 sekund. Jesli system nie rozpozna lub odczyta
znacznika z powodu probleméw z komunikacjg, uzytkownik nie bedzie mogt przejs¢ do kolejnego kroku —
wowczas powinien sprobowac ponownie nawigzac poltaczenie pomigdzy cewnikiem i aperturg systemu. Jesli
to nie zadziata, uzytkownik powinien sprobowac uzy¢ nowego cewnika. Jesli zadne z tych rozwigzan nie
pomoze, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem obstugi klienta.

Wyrdb jest zgodny z czgsécia 15 zasad FCC. Ponizsze dwa warunki dotyczg pracy urzadzenia: (1) Ten wyrdb
nie moze powodowac szkodliwych zakldcen oraz (2) ten wyrdb musi przyjmowac wszelkie odbierane
zaktdcenia, w tym zakldcenia, ktore moga powodowaé niepozadane dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje niedozwolone w sposdb wyrazny przez strong¢ odpowiedzialng za zgodno$¢ moga
uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi tego urzadzenia.
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UWAGA

System do aterektomii Auryon nie zawiera zadnych cze¢$ci ani zespotow, ktore moglyby by¢ serwisowane
przez uzytkownika.

W razie awarii lub podejrzen dotyczacych sprawnosci systemu do aterektomii Auryon nalezy skontaktowac
si¢ z firmg AngioDynamics, Inc. w celu zlecenia prac serwisowych lub wymiany systemu. Nie wolno
podejmowac samodzielnych prob rozwiazania problemow.

System do aterektomii Auryon moze by¢ serwisowany wytacznie przez firm¢ AngioDynamics lub
autoryzowanego przedstawiciela firmy AngioDynamics. Przeprowadzanie nieupowaznionych prac
serwisowych lub napraw, ktore nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji operatora lub instrukcji produktu,
uniewazni gwarancje produktu. W celu zlecenia prac serwisowych, uzyskania porad lub zgloszenia
jakiegokolwiek problemu zwigzanego z systemem do aterektomii Auryon nalezy skontaktowac si¢ z firma
AngioDynamics Inc. pod numerem 800-772-6446.

Reprezentacja w UE:

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR

Amsterdam

Holandia
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1. Glosariusz
1.1. Wyréwnanie

Regulacja elementow w systemie w celu osiggnigcia optymalizacji systemu.
1.2. Cewnik ze $wiattowodem

Jednorazowy wyrob wprowadzany do tetnicy pacjenta w celu dostarczenia promieniowania laserowego
do docelowej zmiany.

1.3. Koniec dystalny
Koniec wyrobu, znajdujacy sie po przeciwnej stronie punktu wyj$ciowego lub podtaczenia.
1.4. Gniazdko elektryczne
Zwane réwniez ,,gniazdkiem”.
1.5. Fluencja
Gestos¢ energii na wyj$ciu cewnika ze Swiattowodem wyrazona jako energia (mJ) na powierzchnie
przekroju (mm2).
1.6. IP68 i IP65

Kod IP wskazuje stopien ochrony roznych wyrobow, gdzie pierwsza cyfra wskazuje ochrone przed
ciatami stalymi, a druga cyfra — ochrone przed dostaniem si¢ cieczy do srodka wyrobu.

1.7. Dzul [J]
Jednostka energii wyrazona jako jeden wat (jednostka mocy) pomnozony przez czas (w sekundach).
1.8. Laser

Skrét od Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (wzmocnienie §wiatta poprzez
stymulowang emisj¢ promieniowania).

1.9. Kabel zasilajacy
Kabel elektryczny aczacy system z elektryczno$cia, nazywany réwniez ,,przewodem zasilajagcym”.
1.10. Koniec proksymalny
Koniec wyrobu, znajdujacy sie najblizej punktu podtaczenia lub wyjsciowego.
1.11. Szybkos$¢ powtarzania
Szybkos¢ dostarczania impulséw laserowych, zazwyczaj wyrazana jako impulsy na sekunde.
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2. Ostrzezenia, odpowiedzialno$¢, przeznaczenie i wskazania do uzycia
WAZNE

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu do aterektomii Auryon nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z Instrukcja
operatora. Nalezy przestrzegaé ostrzezen: UWAGA, PRZESTROGA, OSTRZEZENIE i
NIEBEZPIECZENSTWO znajdujacych si¢ w tresci calej niniejszej instrukcji, aby zapewnié bezpieczne
warunki pracy.

Nalezy rowniez przestrzega¢ Instrukcji uzytkowania dostarczanych z cewnikami.

Przeznaczenie:

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

Wskazania do uzycia:

System do aterektomii Auryon uzywany wraz z cewnikami do aterektomii Auryon z aspiracja sa wskazane
do stosowania jako urzadzenia do aterektomii do usuwania zwezen i niedroznosci t¢tnic, w tym nawrotéw
zwezenia po zalozeniu stentu (ISR), a takze do aspiracji zakrzepow znajdujacych si¢ w poblizu zwezen w
tetnicach ponizej wigzadta pachwinowego natywnych i ze stentem.

System do aterektomii Auryon uzywany wraz z cewnikami do aterektomii Auryon bez aspiracji sg wskazane
do stosowania jako urzadzenia do aterektomii do usuwania zwezen i niedroznos$ci tetnic, w tym nawrotow
zwezenia po zalozeniu stentu (ISR), tetnic ponizej wigzadta pachwinowego natywnych i ze stentem.

NIEBEZPIECZENSTWO

Istnieje ryzyko wybuchu, gdy laser uzywany jest w obecnosci
fatwopalnych $rodkéw znieczulajacych lub innych roztworéow i gazow.
Wiazka lasera moze spowodowac zapton rozpuszczalnikéw w klejach
i tatwopalnych roztworach. Przed uzyciem lasera nalezy odczekac, az
fatwopalne materiaty odparuja.

OSTRZEZENIE

System do aterektomii Auryon jest wyrobem medycznym klasy Ilb.
Wyposazony jest w laser klasy IV, ktory wytwarza niewidzialng
wiazke wysokoenergetycznego promieniowania ultrafioletowego.
Nieprawidtowe uzytkowanie systemu do aterektomii Auryon moze
doprowadzi¢ do powaznych urazow ciata. Nalezy przestrzegaé¢
wszystkich srodkéw ostroznosci przewidzianych dla sprzetu
laserowego klasy IV.

OSTRZEZENIE

System do aterektomii Auryon zawiera potencjalnie $§mierciono$ne
wysokie napigcia. Aby unikna¢ porazenia elektrycznego, nie wolno
otwiera¢ pokrywy systemu do aterektomii Auryon. Wewnetrzng
konserwacje systemu przeprowadza¢ moge wylgcznie autoryzowani
przedstawiciele firmy AngioDynamics.
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OSTRZEZENIE
System nie jest przeznaczony do uzytkowania w trakcie defibrylacji.

OSTRZEZENIE

Nalezy chroni¢ oczy i skore przed dziataniem promieniowania
laserowego.

OSTRZEZENIE

Z systemem do aterektomii Auryon mozna uzywac wytgcznie
cewnikow dopuszczonych przez firm¢ AngioDynamics. Cewniki
Auryon sa dostarczane w stanie sterylnym. Sterylnos¢ jest
gwarantowana wytacznie wtedy, gdy opakowanie jest nieotwarte i
wyrob zostanie uzyty przed uplynigciem jego terminu przydatnosci.

OSTRZEZENIE

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z cewnikiem
Auryon, aby nie uszkodzi¢ wtokien na koncu dystalnym i
proksymalnym.

OSTRZEZENIE

Podczas przemieszczania systemu do aterektomii Auryon nalezy
zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ kolizji i naglych uderzen. Przed
przemieszczeniem systemu nalezy odblokowa¢ kota, odtaczy¢ kabel
pedatu przelacznika noznego od zlacza w systemie laserowym, a
nastepnie umiesci¢ pedal przetacznika noznego w tylnej przegrodzie
magazynowej. Po ustawieniu systemu w miejscu uzytkowania nalezy
zablokowac kota, wyja¢ pedat przetacznika noznego z tylnej
przegrody magazynowej, podtaczy¢ kable do pedatu przetgcznika

noznego do systemu laserowego i ustawic¢ pedal przetacznika noznego

na podtodze.

OSTRZEZENIE

Niektore zrodia zaktocen elektromagnetycznych, takie jak diatermia,
litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID, elektromagnetyczne systemy
antykradziezowe oraz detektory metalu, moga potencjalnie zaktdcaé
dziatanie systemu do aterektomii Auryon. Nalezy utrzymywac takie
zrodia z daleka od miejsca uzytkowania systemu Auryon.

UWAGA

Nie wolno blokowaé otworow wlotu/wylotu powietrza, znajdujacych
si¢ na przedniej i tylnej stronie systemu lasera.
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UWAGA

Upewnic sig, ze system podtaczony jest do odpowiedniego napigcia.
Napigcie znamionowe wskazane jest na tylnym panelu systemu lasera.
Praca systemu z nieprawidtowym napieciem moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia zespotow systemu.

UWAGA
Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie dla
lekarza lub na jego zlecenie.

UWAGA

System do aterektomii Auryon nie jest przeznaczony do pracy w
srodowisku, w ktorym moga wystepowac tatwopalne gazy.

UWAGA

System do aterektomii Auryon moze by¢ uzytkowany wytacznie przez
licencjonowanych lekarzy. Wszystkie osoby obstugujace i serwisujace
ten sprzet muszg by¢ odpowiednio przeszkolone przez firme
AngioDynamics Inc.

OSTRZEZENIE
System do aterektomii Auryon nie moze by¢ uzywany w §rodowisku

rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE

Aby unikng¢ ryzyka porazenia elektrycznego, ten sprzet nalezy
podtaczaé wylacznie do sieci zasilajgcej z uziemieniem.

Sprzet jest produkowany z zastosowaniem substancji, ktore uznawane sg za niebezpieczne
dla $rodowiska i nie moga by¢ bezposrednio utylizowane. Jesli uzytkownik chce wycofaé
sprzet z uzytkowania, system musi zosta¢ odestany do firmy AngioDynamics, Inc.

UWAGA: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz kompetentnemu organowi panstwa czlonkowskiego, zamieszkiwanego przez
uzytkownika.
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System do aterektomii Auryon jest impulsowym systemem laserowym o nast¢pujacych specyfikacjach

znamionowych:

Aktywne medium

Dlugos¢ fali

Fluencja wyj$ciowa cewnika*

Poziom precyzji fluencji wyj$ciowej cewnika
Szybko$¢ powtarzania impulsu

Energia na koncowce cewnika przy 60 mJ/mm?
Usredniona moc na koncoéwce cewnika przy 60 mJ/mm?
Dywergencja wigzki (na koncowce cewnika — pelny kat)
Szerokos¢ impulsu (czas trwania)

Waga

Objetos¢ glownego korpusu:

Dhugosé

Wysokosé

Szerokos¢

Objetos¢ blokowania:

Dhugosé

Wysokosé

Szerokos¢

Dotykowy panel sterowania

Poziom aspiracji (podci$nienia)

Nd:YAG

355 nm +1 nm
50-60 mJ/mm?
+20%

40 Hz

30,6 mJ/impuls
1,2 wata

25,4 stopnia
10-25 ns, FWHM
90 kg / 198,45 Ibs

74 cm /29,13 in
95cm/37,4in
34cm /13,38 in

91.2cm/35,9in
128.7 cm /50,66 in
50,5cm /19,88 in
przekatna 10,1 in
70-100 Tr

Klasa ochrony przetacznika noznego systemu do IP68, a dotykowego panelu sterujacego — IP65.

Wymagania dotyczace zasilania:

UE: 200-240 VAC, 50/60 Hz, 10 A, jednofazowe

System spetnia wymagania norm IEC60601-1, IEC60601-2-22, IEC60825-1 oraz IEC60601-1-2.

Specyfikacje srodowiskowe:

Temperatura robocza: od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F)

Temperatura podczas przechowywania: od 5°C do 50°C (od 41°F do 122°F)

Temperatura w trakcie transportu: od -40°C do 70°C (od -38°F do 158°F)

Wilgotno$¢ w trakcie pracy: od 10 do 75% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Wilgotnos¢ podczas przechowywania: od 10 do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji
Wilgotnos¢ w trakcie transportu: od 10 do 90% wilgotnosci wzglgdnej, bez kondensacji

Zakres ci$nienia atmosferycznego w trakcie pracy: od 70 kPa do 106 kPa

Zakres cisnienia atmosferycznego w trakcie przechowywania i transportu: od 50 kPa do 106 kPa

* Informacje na temat odpowiednich ustawien poziomu energii (fluencji) znajduja si¢ w Instrukcji
uzytkowania dostarczonej z kazdym cewnikiem Auryon.
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Cewnik do aterektomii Auryon

Nastepujace cewniki moga by¢ uzytkowane z systemem do aterektomii Auryon. Bardziej szczegolowe
informacje znajduja si¢ w Instrukcji uzytkowania wiasciwego cewnika.

Numer czes$ci Opis

EXM-4E01-0000 Cewnik Auryon 1,5 mm

EXM-4E02-0000 Cewnik Auryon 0,9 mm

EXM-4E03-0000 Cewnik Auryon 2,0 mm

EXM-4E04-0000 Cewnik Auryon 2,35 mm

EXM-4E01-H000 Cewnik Auryon 1,5 mm z powtoka hydrofilowa
EXM-4E02-H000 Cewnik Auryon 0,9 mm z powtoka hydrofilowa
EXM-4E03-HO000 Cewnik Auryon 2,0 mm z powloka hydrofilowa
EXM-4E04-HO00 Cewnik Auryon 2,35 mm z powtoka hydrofilowa

Elementy dostarczane wraz z systemem:

Kabel zasilajacy

Pedat przetacznika noznego
Okulary ochronne
Pojemnik

Opis wyrobdéw wymaganych do przeprowadzenia procedury Auryon:

Do przeprowadzenia aterektomii z uzyciem systemu do aterektomii Auryon niezbedne sa nastepujace
dostepne na rynku wyroby:

Prowadnik 0,014 in (0,36 mm) o minimalnej dtugosci 300 cm
Sterylna rurka ssaca o dtugosci 2—3 m i maksymalnej §rednicy 6 mm, a takze ztacza lejkowate

Ostonka dostgpu naczyniowego o $rednicy odpowiedniej dla rozmiaru cewnika

1-litrowa jednorazowa wkladka z mechanizmem zapobiegajacym przepetieniu
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4. Srodki ostrozno$ci

1. System do aterektomii Auryon moze by¢ obstugiwany wylacznie przez personel przeszkolony przez
firme¢ AngioDynamics, Inc.

2. Nalezy upewni¢ sig, ze przy wszystkich wejéciach do sali zabiegowej znajduja si¢ znaki ostrzegajace
przed laserem.

3. Wszystkie osoby w obszarze pracy lasera, w tym lekarze, pielggniarki, obserwatorzy oraz pacjent,
muszg nosi¢ odpowiednie okulary chronigce przed laserem. Gdy laser jest aktywny, nalezy nosi¢
okulary ochronne o OD (gestosci optycznej) 5 lub wigkszej przy 355 nm. Na soczewkach lub ostonach
bocznych musza znajdowac si¢ informacje o wartosci znamionowej OD oraz dlugo$ci fali. Nalezy nosi¢
wylacznie okulary ochronne dostarczone przez firme AngioDynamics, Inc.

Bezwzglednie nie wolno patrze¢ bezposrednio na wigzke lasera.
Nalezy uniemozliwi¢ odbijanie si¢ wiazki lasera.
Nalezy chroni¢ skore przed dziataniem promieniowania laserowego.

Jesli na powloce zewngtrznej cewnika zauwazone zostang odstoniete Swiattowody, nalezy wymieni¢
cewnik.

8. Gdy system lasera jest nieuzywany, nalezy wyjac klucz z przetacznika kluczowego i odtozy¢ go w
bezpieczne miejsce.

9. Nie wolno otwiera¢ systemu lasera.
10. Nie wolno obchodzi¢ potaczen elektrycznych.

11. W przypadku awarii wewne¢trznej systemu lasera nalezy wylaczy¢ system lasera i skontaktowac
si¢ z przedstawicielem firmy AngioDynamics, aby otrzyma¢ dalsze instrukcje.

N o gk
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5. Nominalna odleglo$¢ zagrozenia wzroku (NOdZW)

Nominalna odlegto$¢ zagrozenia wzroku (NOdZW) zdefiniowana zostala przez amerykanska norme krajowa
(ANSI®) Z136.1 — 2007 jako odlegtos¢ wzdhuz osi nieprzestonietej wiagzki lasera (wyjscie cewnika) do
ludzkiego oka, przy ktorej wystawienie na dzialanie promieniowania w trakcie pracy nie powinno

przekracza¢ obowigzujacej maksymalnej dozwolonej ekspozycji (MDE).

Energia laserowa wytwarzana przez system do aterektomii Auryon zamknigta jest w systemie, w zwigzku z
czym poza system nie jest emitowana zadna energia laserowa, gdy system obstugiwany jest zgodnie z
Instrukcja operatora. Cewnik ze §wiattowodem znajduje si¢ w organizmie pacjenta w trakcie procedury

klinicznej, dlatego uzytkownik nie musi przestrzega¢ NOdZW.
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6. Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Konieczne jest zachowanie specjalnych $§rodkdéw ostroznosci w zakresie kompatybilno$ci
elektromagnetycznej (EMC) systemu aterektomii Auryon. System musi zawsze by¢ instalowany zgodnie z
informacjami dotyczacymi EMC zawartymi w niniejszej instrukcji.

Zadna z funkcji wyrobu nie jest uznawana za kluczowa dla bezpieczenstwa uzytkownika lub pacjenta.

Nalezy mie¢ na uwadze ostrzezenia i instrukcje wskazane ponizej:

OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ obstugiwania systemu do aterektomii
Auryon w poblizu innych urzadzen lub na stosie z nimi,
poniewaz moze to zakldcac¢ pracg systemu. Jesli taka
sytuacja jest niemozliwa do unikniecia, nalezy
obserwowac to urzadzenie oraz pozostate wyposazenie
pod katem prawidtowej pracy.

System do aterektomii Auryon moze by¢ uzywany wytacznie z kablami zasilajacymi i sprzetem od firmy
AngioDynamics, Inc.

OSTRZEZENIE

Uzytkowanie sprzetu, przetwornikow i kabli innych niz
te okreslone lub dostarczone przez firme
AngioDynamics, Inc. (producenta/dystrybutora tego
sprzetu) moze zwickszy¢ emisje elektromagnetyczne lub
ograniczy¢ odpornos¢ elektromagnetyczng systemu,
powodujac nieprawidlowa prace urzadzenia.

OSTRZEZENIE

Przenoény sprzgt do komunikacji radiowej (w tym
urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe lub
anteny zewnetrzne) powinien znajdowac si¢ nie blizej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu do
aterektomii Auryon, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym wypadku moze dojs$¢ do
obnizenia wydajnosci systemu.

Uwaga: Charakterystyka emisji systemu do aterektomii Auryon sprawia, e moze by¢ uiytkowany w
obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Gdy jest uiytkowany w srodowisku
mieszkalnym (w priypadku ktorego zazwyczaj wymagane jest spetnienie normy CISPR 11 klasy B), ten
sprzet moZe nie oferowaé odpowiedniej ochrony ustugom komunikacji radiowej. Uytkownik by¢ moZe
bedzie musial podjqgc odpowiednie Srodki zaradcze, takie jak zmiana miejsca lub orientacji sprzetu.

Zasadnicze dzialanie: Zasadnicze dziatanie systemu do aterektomii Auryon obejmuje normalng prace
pompy prozniowej przy energii utrzymywanej w zakresie +20% ustawionej wartosci. Nalezy postepowaé
zgodnie z niniejszym punktem, aby utrzymac zasadnicze dziatanie systemu.

System RFID: Czgstotliwo$¢ odbioru i nadawania systemu RFID wynosi 125 kHz. Typ modulacji to
kluczowe zmiany amplitudy (Amplitude Shift Key, ASK). Efektywna moc promieniowana (ERP) wynosi 70
dB (uV/m) przy 3m
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System do aterektomii Auryon powinien by¢ uzywany w $rodowisku elektromagnetycznym okre§lonym w

tabeli ponize;j.

Odpowiedzialnoscia uzytkownika jest weryfikacja, czy system do aterektomii Auryon uzytkowany jest w

srodowisku okreslonym ponize;j:

Deklaracja — emisje elektromagnetyczne

Préba emisji Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazOwki

Emisje czgstotliwosci Grupa 1, klasa A
radiowej CISPR 11

System do aterektomii Auryon korzysta z energii czgstotliwosci
radiowej do realizowania funkcji wewnetrznych. W zwiagzku z tym
emisje czestotliwosci radiowej sa bardzo niskie i istnieje mata szansa,
ze bedg zaklocad prace pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje harmoniczne IEC | Klasa A
61000-3-2

Wahania napigcia i Zgodnosé
migotanie

IEC 61000-3-3: 2013

System do aterektomii Auryon moze by¢ uzytkowany we wszystkich
placowkach z wyjatkiem $rodowisk domowych; moze by¢
uzytkowany w $rodowisku domowym i $rodowiskach bezposrednio
podtaczonych do publicznych niskonapigciowych sieci zasilajacych
budynki uzywane do celéw mieszkaniowych pod warunkiem, ze
przestrzegane bedzie ponizsze ostrzezenie.

OSTRZEZENIE: Ten sprzet/system przeznaczony jest do
uzytkowania wylacznie przez profesjonalnych pracownikow stuzby
zdrowia. Ten sprzet/system moze powodowac zakldcenia radiowe
lub zaklocaé prace pobliskich urzadzen. Moze zajs¢ koniecznosé
podjecia dziatan zapobiegawczych, takich jak zmiana orientacji lub
miejsca ustawienia systemu do aterektomii Auryon, lub zapewnienia
odpowiedniego ekranowania na miejscu.

Deklaracja — odpornos$é elektromagnetyczna

Proba odpornosci | Poziom proby IEC Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne —
60601 Wytyczne
Wyltadowanie Styk 8 kv Styk 8 kv Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub
elektrostatyczne 2,4,8,15kV, 2,4,8,15kV, wylozona kafelkami ceramicznymi. Jesli
(ESD) powietrze powietrze podtoga pokryta jest materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 wilgotnos$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie elektryczne | 2 kV dla linii 2 kV dla linii Jakos¢ sieci zasilajacej powinna co najmniej
zaktdcenia zasilajacych zasilajacych spetnia¢ wymagania dla typowych srodowisk
impulsowe 1 kV dla linii 1 kV dla linii komercyjnych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjscio | wejsciowych/wyjs
wych ciowych
Skok napigcia 1 kV od linii do linii 1 kV od linii do Jako$¢ sieci zasilajacej powinna co najmniej
IEC 61000-4-5 2 kV od linii do linii spetnia¢ wymagania dla typowych §rodowisk
uziemienia 2 kV od linii do komercyjnych lub szpitalnych.
2 kV wejscie/wyjscie | uziemienia
sygnatu do uziemienia | 2 kV
wejscie/wyjscie
sygnatu do
uziemienia
Spadki napigcia, 0% UT,; 0,5 cyklu 0% UT,; 0,5 cyklu | Jakos¢ sieci zasilajacej powinna co najmnie;j
krétkie przerwy i przy 0°, 45°, 90°, przy 0°, 45° 90°, | spemia¢ wymagania dla typowych srodowisk
wahania napiecia 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, | komercyjnych lub szpitalnych. Jesli
ma wejsciowych 270° i 315° 270° i 315° uzytkownik systemu do aterektomii Auryon
liniach zasilajacych | 0% UT; 1 cykl i 70% | 0% UT; 1 cykl i wymaga ciaglej pracy systemu podczas przerw
IEC 61000-4-11 UT; 25/30 cykli 70% UT; 25/30 w zasilaniu, zaleca si¢ podtaczenie systemu do
Jedna faza przy 0° 0% | cykli aterektomii Auryon do bezprzerwowego zrodta
UT; 250/300 cykli energii lub akumulatora.
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Jedna faza przy 0°

0% UT; 250/300

cykli
Pole magnetyczne 30 (A/m) 30 (A/m) Pola magnetyczne czgstotliwosci zasilania
czestotliwosci powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
zasilania (50/60 Hz) dla typowej lokalizacji w typowych srodowisku
IEC 61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA UT to napiecie AC sieci zasilajacej przed
zastosowaniem poziomu probnego.

Deklaracja — odporno$é elektromagnetyczna

Préba Poziom proby Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — Wskazowki
odpornosci IEC 60601 zgodnosci
Przeno$ny i mobilny sprzet do komunikacji radiowe;j
powinien by¢ uzytkowany nie blizej dowolnej czesci
systemu do aterektomii Auryon, w tym jego kabli, niz
zalecana odleglo$¢ obliczona na podstawie rownania
wiasciwego dla czgstotliwosci nadajnika.
Zalecana odleglosé:
35
Przewodzone |3V, 6V 3vrms, 6V | ¢ [;_-1]4?
fale radiowe
IEC 61000-4-
12
6 d = [H]wIrF
12
3V/m 3V/m d=[—WP B0 MHz to 800 MHz
Eq
Promieniowan
e fale radiowe 23
i =[—]¥F 800 MHzto 2,5 GH
IEC 61000-4- - NP = ‘
3
3Vod0,15do 83V0d0.15 | gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
80M Hz; do nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d to
6V od 0,15 do 80 MHz zalecana odlegto$¢ w metrach (m).
80 MHz oraz80% | 6V 0od 0,15 | Sity p6l wytwarzanych przez nadajniki do komunikacji
AM do radiowej, okreslone na w drodze badania emisji
przy 1 kHz 80 MHz oraz | elektromagnetycznych na miejscu, powinny by¢ mniejsze niz
80% AM poziom zgodnosci z kazdym zakresem czgstotliwosci.
przy 1 kHz Moze doj$¢ do zaktocen w poblizu sprzg¢tu oznaczonego
nastgpujacym symbolem:
()
10 V/m od 80 MHz | 10 V/m od A
do 2,7 GHz 80 MHz do
2,7 GHz
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Zalecane odleglosci pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej i systemem do

aterektomii Auryon

Maksymalna Odleglosé¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa moc od 150 kHz do 80 od 150 kHz do 80 80 MHz 800 MHz
wyjsciowa MHz MHz do 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika poza pasmami w pasmach ISM 23 JF
id=[—F
(W) ISM :I=[:£]ﬁ -2 [51]
d=22WP ? B
4
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
Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na dziatanie bezprzewodowego sprzetu do komunikacji radiowej
Czestotliwosé Pasmo 2@ Funkcja? Modulacja® Maksymaln | Odlegto$é POZIOM PROBU | Poziom
testowa (MHz) a (m) ODPORNOSCI zgodnosci
(MHz) moc (V/m) (V/m)
(W)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 1.8 0.3 27 27
impulsu®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM ) 2 0.3 28 28
FRS 460 odchylenie £ 5
kHz
sinus 1 kHz
710 704 — 787 Pasmo LTE 13, Modulacja 0.2 0.3 9 9
745 17 impulsub)
217 Hz
780
810 800 — 960 GSM 800/900, Modulacja 2 0.3 28 28
TETRA 800, impulsu)
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 Pasmo LTE 5
1720 1700- GSM 1800; Modulacja 2 0.3 28 28
1990 CDMA 1900, impulsu)
GSM 1900; 217 Hz
1845 DECT:
Pasmo LTE 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
2450 2 400 - Bluetooth, Modulacja 2 0.3 28 28
2570 WLAN, impulsud
802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulacja 0.2 0.3 9 9
5500 5800 a/n impulsuP
217 Hz
5785

UWAGA: W razie koniecznosci, aby osiggngé TESTOWY POZIOM ODPORNOSCI, odlegtosé pomiedzy anteng nadawczq i SPRZETEM
MEDYCZNYM lub SYSTEMEM MEDYCZNYM mozna zmniejszy¢ o 1 m. Odlegtos¢ 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych ustug dotyczy wytgcznie czestotliwosci nadawania.
b) No$nik powinien by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali prostokatnej cyklu pracy 50%.
< Alternatywnie do modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsu 50% przy 18 Hz, poniewaz, mimo ze nie reprezentuje rzeczywistej
modulacji, moze by¢ uzywana w najgorszym przypadku.
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Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY wobec pobliskich pél magnetycznych

Poziom czestotliwosci

Czestotliwosc¢ testowa Modulacja testowej (A/m)
30 kHz cw 8
Modulacja impulsu
134,2 kHz 2 1 kHz 65
Modulacja impulsu
13,56 MHz 50 kHz 7.5
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7. Opis elementéw systemu do aterektomii Auryon

1. System lasera —,,System lasera” jest
konsola, ktéra sktada sie z glowicy
laserowej i jej optyki, sterownika,
zespotu elektrycznego, a takze <_ = _-
dedykowanej pompy proézniowej .
dostarczanej wraz z systemem. Ponadto 5 ¢=
konsola zawiera nizej wymienione
elementy.

2. Przetacznik kluczowy — do wigczania i
wylgczania gtéwnego systemu

3. Apertura systemu (obudowa zlacza)

4. Dotykowy panel sterujacy — interfejs
dla operatora lasera

5. Pedat przetgcznika noznego — do
wciskania i zwalniania przez lekarza w
celu aktywacji i wylaczania energii
laserowe;j.

6. Przycisk wylaczenia awaryjnego
maszyny (EMO) — przycisk do
wecisnigcia w razie potrzeby
natychmiastowego wylaczenia systemu
lasera.

7. Panel diod LED — Wskazuje rozne
poziomy stanu lasera: stan czuwania, Przednia strona systemu lasera.
gotowos$¢ 1 aktywnosc.

8. Kabel pedatu przetacznika noznego r 1

9. Pojemnik wielokrotnego uzytku (z
jednorazowa wktadka w srodku).

10. Podstawa pojemnika —do
utrzymywania pojemnika dla celéw
aspiracji.

11. Uchwyt systemu

12. Kota

13. Tylna przegroda do przechowywania
pedatu przelacznika noznego.

14. Z¥acze przewodu zasilajacego

15. Kabel zasilajacy

Tylna strona systemu lasera.

Uwaga: Na obrazku nie ukazano sterylnego cewnika ani rurki aspiracyjnej podtaczonej po jednej stronie do
uchwytu cewnika, a po drugiej do nasady jednorazowej wktadki (niebieska nasada ukazana w pozycji 9 na
obrazku).
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systemu lasera

8.1. Na tylnej stronie systemu lasera.

Na tylnym przedziale do przechowywania znajduje si¢ nastepujaca etykieta:
Etykieta identyfikacyjna systemu lasera.

200-240V

(01)072900

Tel +97286:

and/or registered tra

32?6"0 75% 106kPa
+ £*" €5 () B, ONLY @
(59 F) 10% 70kPa

Eximo Medical Ltd.
3 Pekeris Street
Rehovot, 7670203 Israel

AN EXM-2001-1000

@ EXLiii

so0Hz 108 G, 2971140466 YYYY-MM- DD

”H i = o

17590103 (11) YYMMDD (21)EXLiii

20 -Z¥007187 NINOAINVL

ifu.angiodynamics.com

Q) &

307630

Fax+97286307631

www.angiodynamics.com
For U.S. patent information that may apply, see

www.angiodynamics.com/IP
AngioDynamics, AngioDynamic Logo, Auryon, and Eximo are trademarks

Made in Israel

demarks of AngioDynamics, Inc., an &ffiliate or a subsidiary.

C€2797
®

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam
The Netherlands

Etykieta dotyczgca ekwipotencjalnosci znajduje sie na panelu tylnym obok wtyczki ekwipotencjalnej

EXM-5000-0084-01

8.2. Na gorze systemu laserowego

Znaki dotyczace bezpieczenstwa lasera.

VN

NIEBEZPIECZENSTWO
/ﬂ

LASEROWE
4

Maksymalna moc wyjsciowa: 33,5 mJ
Emitowana dtugosc¢ fali 355 nm
Czas trwania impulsu: 10-25 ns IEC 60825-1:2014-05

UNIKAC NARAZENIA OCZU LUB SKORY
NA PROMIENIOWANIE BEZPOSREDNIE

LUB ROZPROSZONE

EXM-5000-0028-PL-01
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EMO (ang. Emergency Off, wylaczenie awaryjne)

Ta etykieta znajduje si¢ na gorze EMO.

8.3. Z przodu systemu laserowego

Znak apertury lasera.

)

EXM-5000-0035-02

Ta etykieta znajduje si¢ obok apertury systemu (obudowy zlacza).

ZYacze pedatu przelacznika noznego.

R
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8.4. Na pakiecie systemu laserowego

Etykieta identyfikacyjna systemu lasera dotyczaca opakowania systemu lasera.

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

Zdjecia pokazujace lokalizacje etykiet znajduja si¢ w zalaczniku A.
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9. Sterowanie systemem

9.1. Ekrany dotykowego panelu sterowania

Ten punkt opisuje rozne ekrany, ktore beda uzywane przez operatora podczas procedury. Ten punkt nie
opisuje krokdw przygotowywania systemu do pracy ani nie opisuje krokow obstugi systemu podczas

procedury. Obie procedury opisane sag w punkcie 10.

Dostepne ekrany podczas przebiegu procedury

Po aktywacji systemu lasera poprzez obrocenie przetacznika kluczowego zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara pojawi si¢ komunikat ,,please wait” (,,prosze czekac”) wraz z zegarem odliczajacymi:

AMRYON  (h @[ % |
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Po zakonczeniu odliczania system bedzie gotowy do uzytkowania, a na dotykowym panelu sterowania
pojawi si¢ ponizszy ekran:

ASRYON (Y @[T

Domyslny poziom energii 50 mJ/mm? jest wybrany i otoczony niebieskim okregiem. W tym trybie
domyslnym opcje ,,Standby” (,,czuwanie”) i ,,Ready” (,,gotowos¢”) sg szare i nieaktywne.

Aby zwigkszy¢ poziom energii, nalezy wybra¢ 60 mJ/mm?.
Ponizszy obraz ukazuje przyktad wybrania poziomu energii 60 mJ/mm?2:

ASRYON ()Y S[ =T ]

50
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Po podtgczeniu cewnika do systemu znacznik RFID cewnika zostanie rozpoznany przez czytnik RFID
wewnatrz obudowy ztgcza i pojawi si¢ powiadomienie:

Podtgczono nowy cewnik do systemu

Po wecisnieciu przycisku ,,OK” pojawi si¢ ponizszy ekran z trybem aktywacji systemu (,,Standby” i ,,Ready”)
oraz licznikiem cewnika (zaden cewnik nie moze pracowa¢ dtuzej niz 10 minut):

AORYON (@[ 27 |

Regulator czasowy cewnika
10:00

60

Wilacznik pompy bedzie aktywny (co oznacza, ze obie ikony ,,Pump off” (,,Pompa wyt.”) i ,,Pump on”
(,,Pompa wt.””) beda dostepne) jedynie wtedy, gdy do systemu podtaczone zostang cewniki 2,0 mm lub
2,35 mm, tak jak pokazano powyzej.

W trybie ,,Standby” (,,Czuwanie”) pompa jest domyslnie wytaczona, a ikona ,,Pump off” (,,Pompa wyt.”)
bedzie pod$wietlona na czerwono.
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Aby kontynuowa¢, nalezy wcisng¢ ikong ,,Ready” (,,Gotowo$¢”). To spowoduje uruchomienie si¢ pompy
(w cewnikach 2 i 2,35 mm), a jednocze$nie system rozpocznie 15-sekundowe odliczanie, wskazujac, ze
pompa jest wlaczona. Po zakonczeniu odliczania, system begdzie w trybie ,,Ready” (,,Gotowos¢”). Ekran
odliczania ukazany jest ponize;j:

System bedzie gotowy za 15 sekundy

Pompa witgczona

Uwaga: W razie chwilowej awarii system moze rozpoczq¢ odliczanie od poczgtku. W takim przypadku
uzytkownik zobaczy ponizszy komunikat: ,, Countdown restarted” (,, Odliczanie rozpoczete od nowa”). Aby
powrocic do trybu ,,Standby " (,, Czuwanie”’) podczas odliczania, nalezy wcisng¢ ikone ,, X w prawym
gornym rogu ekranu. System powroci do trybu ,,Standby” (,, Czuwanie”), a na ekranie ukazane zostang
ikony wyboru poziomu energii.

System bedzie gotowy po zakonczeniu 15-sekundowego odliczania, po czym pojawi si¢ nastgpujacy ekran z
aktywnym przyciskiem ,,OK” na dole:

System jest gotowy

(0] ¢

Pompa wtgczona
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Po wybraniu ikony ,,X” (znajdujacej si¢ w prawym gornym rogu ekranu) system powroci do pozycji
»Standby” (,,Czuwanie”) i ponownie pojawi sie wyzej ukazany ekran z ikonami wyboru poziomu energii.
Weisna¢ ,,O0K”, aby kontynuowa¢. Na nastgpnym ekranie wszystkie przetaczniki beda podswietlone na
niebiesko, pokazujac, ze pompa jest wiaczona, system jest w trybie gotowosci 1 wybrano energi¢ (nalezy
mie¢ na uwadze, ze domyslnym poziomem energii jest 50 mJ/mm?2), a licznik rozpocznie odliczanie od
maksymalnych 10 minut.

AIRYON (H @[ 37 |

Regulator czasowy cewnika
10:00

Ekran wyboru energii pojawi si¢ wraz ikong ,,Ready” (,,Gotowos¢”’) podswietlong na niebiesko, tak jak
pokazano ponizej. System bedzie teraz w trybie gotowosci. Poziom energii mozna rowniez zmieni¢ w trybie
gotowosci przed aktywacja lasera.

Uwaga: Pompe mozna wigczac i wylqczaé rowniez wtedy, gdy system jest w trybie ,,Ready” (,, Gotowos¢”),
poprzez wcisnigcie ikony ,, Pump off” (,, Pompa wyt.”’) w celu wytqczenia pompy lub ,, Pump on” (,, Pompa
wit.”), aby jg wigczyé. Gdy lekarz wznowi prace poprzez wcisnigcie przelgcznika noznego, gdy system jest w
trybie gotowosci, pompa automatycznie ponownie si¢ uruchomi.

Uwaga: Pompa jest zawsze wlgczona, gdy laser jest aktywny.
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Aby rozpoczaé emisje promieniowania lasera z cewnika Auryon (podtaczonego do systemu lasera), lekarz
powinien wcisna¢ pedat przetacznika noznego jedynie wtedy, gdy system jest w trybie ,,Ready”
(,,Gotowos¢”), a koncowka cewnika jest umieszczona proksymalnie do docelowej zmiany. Po wcisnigciu
pedatu przelacznika noznego pojawi si¢ ponizszy ekran:

Regulator czasowy cewnika
9:49

Laser wtaczony

0:11

Etykieta ,,LASER ON” (,,LASER WL.”) na ekranie wskazuje, ze system emituje promieniowanie laserowe;
wraz z rozpoczgciem emisji lasera aktywuje si¢ czasomierz na ekranie. Czasomierz na $rodku ekranu
wskazuje czas pracy lasera w kazdym cyklu aktywacji lasera w minutach: sekundach. W tym przyktadzie
uptyneto 11 sekund laserowania, co oznacza, ze pozostato 9 minut i 49 sekundy na aktywacje cewnika.

Czasomierz jest aktywny jedynie wtedy, gdy pedat przelacznika noznego jest wcisniety.

Uwaga: W tle ekranu widoczny jest rozmyty wybrany poziom energii (50 mJ/mm?) otoczony niebieskim
okregiem.

UWAGA: 50 mJ/mm?to domysIny poziom energii, ktéry powinien by¢ stosowany. Moc 60 md/mm? nalezy
stosowac wylgcznie wtedy, gdy odczuwalny jest silny opor w trakcie wprowadzania.

UWAGA: Nalezy stale wttaczaé SOl fizjologiczng pod cisnieniem (W miare mozliwosci heparynizowang)
poprzez ostonke rozszerzacza lub cewnik prowadzgcy, ustawiong lub ustawiony tak blisko koncowki
dystalnej cewnika Auryon, jak to mozliwe, z szybkoscig 100 ml/min. Sol fizjologiczna powinna by¢ podawana
przez caly czas trwania procedury aterektomii w ciele pacjenta.

Aby zatrzymac¢ emisj¢ lasera, lekarz powinien zwolni¢ pedat przelacznika noznego. System pozostanie w
trybie gotowos$ci i ponownie pojawi si¢ ekran wyboru poziomu energii.

Lekarz bedzie mogt ponownie wlaczac¢ i wyltaczaé laser poprzez weiskanie i zwalnianie pedatu przelacznika
noznego.

Strona | 28



@ angiodynamics System do aterektomii Auryon |_-B|-_0041_p|_ wer. 01 Instrukcja
Lipiec 2024 operatora

Lekarz moze wcisna¢ ikong ,,Standby” (,,Czuwanie”), aby przej$¢ z trybu gotowosci do trybu czuwania;
system wowczas zapyta operatora, czy procedura dobiegta konica. Pojawi si¢ nastgpujacy ekran:

Koniec zabiegu?

Jesli procedura dobiegta konca, nalezy wcisnac ,,Yes” (,,Tak™). Jesli potrzebna jest dodatkowa aktywacja
lasera, nalezy wcisna¢ ,,No” (,,Nie”).

Aby aktywowa¢ pompe, gdy system jest w trybie ,,Standby” (,,Czuwanie”) (np. na Zadanie lekarza, gdy
cewnik wciaz znajduje si¢ w tetnicach), nalezy wcisna¢ ikone ,,Pump on” (,,Pompa wt.”). Ikona podswietli
si¢ na niebiesko, a przycisk ,,Standby” (,,Czuwanie”) na czerwono, gdy biezacy stan bedzie wySwietlany na
ponizszym ekranie:

AORYON  (h @[ 57 |

Regulator czasowy cewnika
9:12

60
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Aby pobra¢ podsumowanie wszystkich zabiegow wykonanych tego samego dnia, nalezy wcisngé przycisk
,,procedure data” (,,dane zabiegdw”). Wowczas otworzy si¢ ponizszy ekran:

NERYON (l) ©

Dane z dnia dzisiejszego R

Wszystkie rodzaje ~

Filtrowane cewniki
Cat # Rozpocznij czas uzytkowania Numer serii

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

Informacja o zabiegu
Energia Start

’ 6/24/2024 4:24:12 PM

] 50mJ/mm2

l60mymm2  |6/24/2024 4:24:38 PM

2.35 mm
0

Standard
1

taczny czas (sek.) Liczba iteracji.

493 2

Czas trwania (sekundy)
224
269

Ten ekran wskazuje liczbg procedur wykonanych danego dnia wraz z licznikami zaleznymi od rozmiaru,
typu (OTW/RX) i dlugosci (standard/XL) cewnika. Pokazuje réwniez liste wszystkich cewnikoéw uzytych w
dniu i w godzinie uzytkowania. Po wybraniu cewnika z listy uzytkownik moze uzyska¢ dostep do informacji
o zabiegu, w tym do danych dotyczacych uzytego poziomu energii, daty, godziny i czasu trwania.

Dodatkowe informacje dotyczace obstugi znajduja si¢ w punkcie 10.1.
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9.2. Opis ikon
Ikona Opis Obraz ikony

PC i ekran wyl.

Woeisnigcie tej ikony wylaczy
komputer PC i dotykowy panel
sterowania.

50 mJ/mm?2

Wcisniecie tej ikony dostosuje
energic wyjsciowa systemu
lasera w taki sposob, aby fluencja
wyjsciowa cewnika (na
koncéwcee dystalnej) wynosita 50
mJ/mm2,

60 mJ/mmg2

Wecisnigcie tej ikony dostosuje
energie wyjsciowa systemu
lasera w taki sposob, aby fluencja
wyjsciowa cewnika (na
koncéwece dystalnej) wynosita 60
mJ/mm2,

Stand-by (Czuwanie)

System zostanie ustawiony w
tryb ,,Standby” (,,Czuwanie”) i
nie bedzie emitowat
promieniowania laserowego.

Ready (Gotowo$¢)

System zostanie ustawiony w
trybie ,,Standby” (,,Czuwanie”)
i bedzie gotowy do emitowania
promieniowania laserowego.
Aby uwolni¢ energi¢ laserowa z
systemu, uzytkownik musi
wcisna¢ pedat przetacznika
noznego, gdy system znajduje si¢
w trybie ,,Standby”
(,,Czuwanie”).

Pump off (Pompa wyl.)

Gdy system znajduje si¢ w trybie
»Standby”, jest to domyslny tryb
pompy.

Pump on (Pompa wt.)

Gdy system znajduje si¢ w trybie
»Ready”, jest to domyslny tryb
pompy dla cewnikéw 2,0 2,35
mm.

Pompa

50
Oz
wi

6

Dane z zabiegéw

Po wcisnieciu tej ikony
uzytkownik zobaczy ekran z
danymi dotyczacymi zabiegow.

Ikona jezyka

Po wcisnigciu tej ikony otworzy
si¢ lista ze wszystkimi
dostepnymi jezykami. Po
wybraniu jezyka system
uruchomi si¢ ponownie w
nowym jezyku.
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9.3. Elementy bezpieczenstwa

Przelacznik kluczowy Przelacznik kluczowy steruje zasilaniem systemu do aterektomii Auryon;
przetacznik ten znajduje si¢ na gorze systemu lasera. Aby aktywowacé system lasera, nalezy obrocié
przelacznik kluczowy z pozycji wytaczond] ) na pozycje whaczona (|).

Sprzet laserowy nalezy zabezpieczy¢ przed nieupowaznionym uzytkowaniem poprzez wyjecie kluczyka z
przelacznikiem kluczowym, gdy nie jest uzywany.

EMO (przycisk wylaczenia awaryjnego) W naglych przypadkach, wymagajacych naglego wytaczenia
systemu do aterektomii Auryon, nalezy wcisna¢ przycisk EMO, aby natychmiast zatrzymac laser. Nalezy
uwazac, aby nie aktywowaé przypadkowo przycisku EMO. Aby ponownie wlaczy¢ system, nalezy obrocié
EMO w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara.

Panel diod LED: Panel diod LED znajduje si¢ na przedniej stronie systemu do aterektomii Auryon, po
lewej i prawej stronie apertury systemu (patrz punkt 7).

Gdy system lasera jest wigczony, panel diod LED po lewej stronie apertury systemu bedzie Swiecit si¢ na
niebiesko (patrz obrazek ponizej).

Po wcisnieciu ikony ,,Ready” (,,Gotowo$¢™), panel diody LED po lewej stronie apertury systemu zapali si¢
na niebiesko na czas 15-sekundowego odliczania, podczas gdy panel po prawej strony apertury systemu
bedzie migat na niebiesko.

Gdy zakonczy si¢ 15-sekundowe odliczanie i system bedzie w trybie gotowosci, panele diod LED po lewej i
prawej stronie apertury systemu zapalg si¢ na niebiesko (patrz obrazek po srodku).

Woweczas po wcisnigciu pedatu przetagcznika noznego panele diod LED po lewej i prawej stronie apertury
systemu beda migaly na z6tto (patrz obrazek ponizej).

System lasera w trybie ,,Ready” | System lasera w trybie ,,Ready” System lasera jest aktywny.
(,,GOtOWOéé”). State niebieskie (,,GOtOWOéé”). Pedat prze}qcznika noznego jest
$wiatto po lewej stronie apertury | Pedat przelacznika noznego nie jest | wiaczony.

weisniety. Migajace zotte $wiatto.

Stale niebieskie $wiatlo.

Pedal przelacznika noznego:

Pedal przelacznika noznego aktywuje emisj¢ zadanego promieniowania laserowego przez system do
aterektomii Auryon poprzez pracujacy dystalny koniec cewnika podczas zabiegu klinicznego, gdy laser
zostanie aktywowany zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Pedal przelacznika noznego uzywany jest przez lekarza przeprowadzajacego zabieg do sterowania emisja
lasera z systemu do aterektomii Auryon w bezpieczny i prosty sposob, eliminujac ryzyko przypadkowej
emisji energii laserowej oraz potrzebe uzywania dotykowego panelu sterowania w trakcie zabiegu.

Pedal przelacznika noznego mozna aktywowac poprzez wcisnigcie go, gdy system jest w trybie ,,Ready”
(,,Gotowo$¢”) po zakonczeniu si¢ 15-sekundowego odliczania.

Po zwolnieniu pedalu przelacznika noznego system przerwie emisje promieniowania laserowego. System
pozostanie w trybie ,,Ready” (,,Gotowo0s¢”) z wczesniej wybranym poziomem energii i stanem pompy.
Nalezy uwazac, aby nie aktywowa¢ pedatu przelacznika noznego przypadkowo.
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10. Obstuga systemu

10.1. Konfiguracja systemu
Uwaga: Wylgcznie personel przeszkolony przez firme AngioDynamics powinien aktywowac system.

10.1.1. Weczesniejsze zabiegi kliniczne:

1. Podlaczy¢ wlasciwy koniec kabla zasilajacego do gniazdka kabla zasilajacego na tylnej stronie systemu
lasera (patrz punkt 7). Upewni¢ sig, ze kabel zasilajacy jest prawidtowo i catkowicie podtaczony do
gniazdka. Wtozy¢ drugi koniec kabla zasilajacego do gniazdka elektrycznego o odpowiednim napigciu i
uziemieniu.

Zadbac o to, aby kabel zasilajacy znajdowat si¢ na podtodze, aby wyeliminowac ryzyko potknigcia si¢
w sali zabiegowej.

2. Upewni¢ sig¢, ze przetacznik elektryczny systemu znajdujacy si¢ na tylnej stronie systemu lasera
(na prawo od ztacza przewodu zasilajacego) jest na pozycji wigczonej (I).

3. Wyjac¢ pedal przetacznika noznego z tylnej przegrody magazynowej i podtaczy¢ kabel przetacznika
noznego do wlasciwego zlacza znajdujacego na dole przedniej strony systemu lasera (patrz punkt 7).

4. Zamknac¢ tylng przegrode magazynowa i umiesci¢ pedal przetacznika noznego w taki sposob, aby byt
fatwo dostepny.

5. Obroci¢ dotykowy panel sterowania w taki sposob, aby widoczne i dostgpne byly wszystkie
komunikaty i ikony.

6. UpewniC sie, ze wszystkie osoby w sali zabiegowej maja odpowiednie okulary ochronne dostarczone
przez firme¢ AngioDynamics i sg gotowe do ich zatozenia.

7. Wtozy¢ kluczyk do gniazda przetacznika kluczowego znajdujacego si¢ na gorze systemu lasera (patrz
punkt 7). Obroéci¢ przetacznik kluczowy w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby
aktywowac system. Powinien rozlec si¢ sygnal dzwickowy, a panel diod LED po lewej stronie apertury
systemu powinien zapali¢ si¢ na niebiesko.

8. Upewnic¢ sig, ze ekran wyboru poziomu energii na dotykowym panelu sterujacym pojawit si¢ bez
zadnych komunikatow o btgdach (patrz punkt 9.1).
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9. Jesli wybrano cewnik z aspiracja, nalezy przygotowaé pompe préozniowg systemu w nastepujacy

sposob:

e Upewnic sie, ze pojemnik (ktory przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku i nie musi by¢
wymieniany tak dlugo, jak dziata prawidtowo) jest prawidlowo ustawiony na podstawie
pojemnika oraz ze przezroczysta rurka préozniowa wychodzaca z systemu catkowicie zakrywa
gniazdo pompy proézniowej. Wlozy¢ jednorazows elastyczng wktadke do pojemnika. Patrz
rysunek ponizej (widok od boku):

Rurka gniazda
prozniowego

Gniazdo pompy proézniowe;j
(catkowicie zakryte przez
rurke prézniowa)

Rurka proézniowa
wychodzaca z
systemu lasera

Jednorazowa
elastyczna wktadka

Pojemnik

v

Podstawa
pojemnika

e Upewnic sig, ze gorna (niebieska) strona jednorazowej elastycznej wktadki ulozona jest tak, jak na
ponizszym rysunku (widok od gory).
Uwaga: Uzywane sq wylqcznie gniazda pacjenta i prozniowe. Pozostate dwa gniazda (oprozZniajgce
i tandemowe) powinny by¢ zamkniete swoimi nasadami.

Nasada gniazda
tandemowego
(Nieuzywane)

Gniazdo
,,prozniowe”
pojemnika

Rurka gniazda
préozniowego

Sprawdzi¢, czy:
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» Rurka gniazda prézniowego calkowicie zakrywa gniazdo proézniowe pojemnika.

= Czerwona rurka prozniowa jest wtozona do gniazda prézniowego pojemnika.

= Prézniowy adapter katowy pacjenta (jesli jest uzywany) jest prawidtowo podiaczony do gniazda
prézniowego pacjenta.

» Nasada gniazda do oprdzniania wktadki i nasada gniazda tandemowego musza by¢ zatozone i
zakrywa¢ wlasciwe gniazda. Upewnic si¢, ze te gniazda sa szczelnie zamknigte przez nasady.

= Ustawi¢ pojemnik w podstawie w taki sposob, aby widoczna byta strona pojemnika z podziatka.

= UpewniC sie, ze gorna strona (niebieska) jednorazowej wktadki elastycznej szczelnie i catkowicie
zakrywa gérng krawedz pojemnika.

10.1.2. Instrukcje uzytkowania (dla zabiegéw klinicznych):
1. Ustawi¢ wozek tak daleko od tozka sali zabiegowej, jak to mozliwe, ale wystarczajaco blisko, aby
umozliwi¢ podtaczenie cewnika.

2. Upewnic¢ sie, ze czynnos$ci wskazane w krokach 1-9 w punkcie 10.1.1 powyzej zostaty wykonane
prawidtowo.

3. Ustawi¢ pedat przetacznika noznego w taki sposob, aby byt dostepny dla lekarza przeprowadzajacego
zabieg kliniczny.

4. Lekarz powinien wskaza¢, jaki rozmiar cewnika bedzie uzywany.

5. Po osiagnigciu etapu zabiegu, w ktorym uzywany jest cewnik laserowy (prowadnik przekroczyt zmiang i
znajduje si¢ w $wietle), nalezy wlozy¢ koniec proksymalny (ztgcze) cewnika Auryon do apertury
systemu tak, aby styszalne bylo ,kliknigcie”. Nalezy zachowa¢é ostroznos$¢ i dotykaé wylacznie zlacza
cewnika po odebraniu go od sterylnego czlonka personelu, aby unikna¢ naruszenia sterylnosci
cewnika. Upewni¢ sie, Zze cewnik zidentyfikowany przez system jest tym samym, ktory zostal
wybrany i wlozony do apertury systemu.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ cewnika.

Uwaga: Nie zagina¢ mocno cewnika. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika
lub urazu u pacjenta lub operatora lasera.
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6. Gdy uzywane sg cewniki Auryon 2,0 mm i 2,35 mm, nalezy odebra¢ drugi koniec sterylnej rurki
aspiracyjnej, gdy jej drugi koniec jest podigczony do uchwytu cewnika Auryon. Podlaczy¢ rurke
aspiracyjng do prozniowego katowego adaptera pacjenta (jesli jest uzywany) lub bezposrednio, tak jak
pokazano ponizej (widok od przodu):

Prozniowy adapter
katowy pacjenta

Rurka aspiracyjna |
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7. Nalezy wybra¢ prawidtowy poziom energii (fluencji) zgodnie z informacjg otrzymang od lekarza
przeprowadzajacego zabieg poprzez wcisnigcie ikony na ekranie wyboru poziomu energii (50 mJ/mm?
lub 60 mJ/mm?) (domyslny poziom to 50 mJ/mm?). Upewni¢ si¢, ze wokot tekstu znajduje si¢ niebieski
okrag, tak jak pokazano ponize;j:

AERYON

Regulator czasowy cewnika
10:00

60

mJ/mm?

8. Ustawi¢ system lasera na tryb ,,Ready” (,,Gotowos$¢”) po otrzymaniu zadania od lekarza
przeprowadzajacego zabieg, gdy cewnik jest wprowadzony poprzez prowadnik i znajduje si¢ w poblizu
zmiany. Wcisna¢ ikong ,,Ready” (,,Gotowos¢”) w prawym dolnym rogu ekranu wyboru poziomu energii. W
tym momencie system rozpocznie 15-sekundowe odliczanie. W tym czasie niebieska pozioma lampka na
konsoli bedzie migac. Po zakonczeniu si¢ 15-sekundowego odliczania lampka przestanie miga¢. To
odliczanie ma miejsce bez wzgledu na to, czy pompa aspiracyjna jest uzywana, czy nie. Gdy pojawi si¢
komunikat ,,System is ready” (,,System jest gotowy”), nalezy wcisna¢ ikone ,,OK” (patrz punkt 9.1).

Uwaga: Gdy system jest w trybie ,,Ready” (,, Gotowos¢”), poziom energii mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢
na zgdanie lekarza prowadzqcego zabieg. Gdy system przejdzie w tryb ,,Ready” (,, Gotowos¢”), pompa
zacznie pracowac automatycznie (dotyczy wylgcznie cewnikow 2 mm i 2,35 mm).

Uwaga: Jesli lekarz prowadzqcy zabieg poprosi o zatrzymanie pracy pompy, mozna to zrobi¢ poprzez
wecisniecie ikony ,, Pump off (,, Pompa wyt.”), gdy pedal przetqcznika noznego nie jest wcisniety. Gdy
lekarz wcisnie pedat przelgcznika noznego, pompa automatycznie ponownie zacznie pracowac.

Uwaga: Nalezy uwazaé, aby nie dotkngcé ponownie ekranu do momentu zakonczenia zabiegu klinicznego

(aby nie zmienic¢ przypadkowo ustawien systemu), chyba ze lekarz prowadzqcy zabieg wyda odpowiednie
polecenie.
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9. Po wecisnigciu przycisku OK operator powinien powiadomi¢ lekarza o zakonczeniu si¢ 15-sekundowego
odliczania i ze system lasera znajduje si¢ w trybie ,,Ready” (,,Gotowos¢”). W tym momencie lekarz musi
wcisna¢ pedat przetacznika noznego, aby wyemitowaé promieniowanie laserowe z konca dystalnego
cewnika Auryon.

Gdy przetacznik nozny jest wcisniety, na ekranie widoczne sg etykieta ,, LASER ON” (,,LASER WL.”),
ktora wskazuje, ze system emituje promieniowanie laserowe, oraz czasomierz, wskazujgcy czas aktywacji

lasera oraz licznik laserowania:
Regulator czasowy cewnika
9:49

Laser wigczony

0:11

W tym czasie na konsoli bedzie miga¢ zotta dioda LED i rozlega¢ si¢ bedzie sygnal dzwickowy, aby
poinformowac uzytkownika, ze laser jest aktywny. Laser wylgczy si¢ w momencie zwolnienia pedatu
przetacznika noznego. Wowczas ponownie pojawi si¢ ekran wyboru poziomu energii, system
pozostanie w trybie ,,Ready” (,,Gotowos¢”) i wyswietlony zostanie tryb pracy pompy.

Uwaga: Aby zmieni¢ poziom energii podczas zabiegu klinicznego, lekarz prowadzqcy zabieg musi
zwolni¢ pedat przelqcznika noznego. Nie ma potrzeby wycofywania cewnika z leczonego obszaru.
Uwaga: Jesli w trakcie zabiegu t6zko pacjenta zostanie przesunigte, nalezy upewnic sie, ze proksymalna
strona cewnika, podigczona do systemu, nie jest naciggnieta. W razie koniecznosci nalezy przesungé
system wraz z tozkiem pacjenta.

10. Gdy przetacznik nozny jest wcisniety, powinien rozlegac sie sygnat dzwiekowy, laser powinien sig

wiaczac, a dioda LED miga¢ na z6tto (patrz punkt 9.2.).

Uwaga: Jesli dotykowy panel sterujqcy nie reaguje, nalezy wylqczy¢ system za pomocq przetqcznika
kluczowego i skontaktowac sig z przedstawicielem firmy AngioDynamics, aby otrzymac dalsze instrukcje.
Uwaga: Gdy z cewnika Auryon emitowane jest promieniowanie laserowe, system lasera przeprowadza
automatyczny test energii wyjsciowej i stale monitoruje ciggtos¢ aspiracji, aby weryfikowad, czy system
dziata prawidtowo. Jesli system wykryje zmiane poziomu energii lub jesli proznia bqdz laser zostang
wylgczone, na ekranie systemu pojawi si¢ powiadomienie.

Uwaga: Jesli uzywane sq cewniki 2,0 mm lub 2,35 mm, po 3 minutach od aktywacji pompy system
wyswietli powiadomienie, ktoremu towarzyszy¢ bedzie sygnat dzwickowy, wskazujgcy na koniecznosé
sprawdzenia poziomu aspirowanej objetosci w jednorazowej wktadce. Sygnat dzwickowy bedzie stale si¢
rozlegac do momentu, w ktorym operator zamknie powiadomienie za pomocq przycisku ,, X" po lewej
Stronie powiadomienia. Powiadomienie bedzie pojawiac sie co trzy minuty do momentu wybrania
przycisku ,,end of procedure” (,, koniec zabiegu”).

Uwaga: Po 5 minutach (lgcznie) aktywnosci lasera w trakcie zabiegu z uzyciem tego samego cewnika
operator otrzyma nastepujgce powiadomienie: ,, More than 5 minutes of laser activation” (,, Laser byt
aktywny przez ponad 10 minut”).

Po kolejnych 5 minutach (fgcznie 10 minutach) aktywnosci lasera (w trakcie zabiegu) laser wylgczy sie i
operator otrzyma nastepujgce powiadomienie: ,, More than 10 minutes of laser activation” (,, Laser byt
aktywny przez ponad 10 minut”). Po 10 minutach aktywnosci lasera nie moze go juz uzywac z tym
samym cewnikiem. Odliczanie czasu aktywnosci cewnika bedzie widoczne na ekranie caly czas, tak aby
operator mogt tatwo powiadomi¢ lekarza o pozostalym czasie pracy danego cewnika. Jesli przed
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uplynieciem 10 minut konieczne bedzie uzycie dodatkowego cewnika (np. innego rozmiaru), mozna uzycé
nowego cewnika i powrocic do poprzedniego cewnika w ramach tego samego zabiegu, jesli zajdzie taka
potrzeba.

Uwaga: Moc 60 mJ/mm2 moze by¢ uzywana przez maksymalnie 5 minut. Po 5 minutach uzywania mocy
60 mJ/mm2 ten poziom energii bedzie niedostepny, ale dozwolone bedzie uzywanie poziomu energii 50
mJ/mm2 do konca zywotnosci wlokna.

Uwaga: Jesli pompa prozniowa wciggnie jakqs ciecz lub ciala state, nalezy skontaktowa¢ sie z firmg
AngioDynamics w celu przeprowadzenia prac serwisowych na systemie.

Uwaga: Upewnic sig¢, ze obszar wokot apertury
systemu i dotykowego panelu sterowania jest
czysty, suchy i wolny od zanieczyszczen.

Uwaga: Personel obstugujacy system do
aterektomii Auryon musi by¢ przeszkolony przez
firme AngioDynamics, Inc.

Uwaga: Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z
Instrukcjg operatora oraz Instrukcja uzytkowania
cewnika przed uzyciem systemu.

Uwaga: W nagtych przypadkach nalezy wcisna¢
przycisk EMO, aby zatrzymac emisj¢ lasera.

Uwaga: Nie wolno wyciaga¢ proksymalnego
konca cewnika z apertury systemu, zanim nie
zostanie on przetgczony na tryb ,,Standby”
(,,Czuwanie”).

11. Po zakonczeniu zabiegu nalezy przestawi¢ system lasera na tryb ,,Standby” (,,Czuwanie”), a gdy na
ekranie pojawi si¢ komunikat ,,End of procedure?” (,,Koniec zabiegu?”), nalezy wcisna¢ ,,Yes” (,,Tak”),
wyjac ztacze cewnika z apertury systemu i u sung¢ cewnik z t¢tnicy pacjenta.

Uwaga: Nalezy unikaé miazdzenia systemu i uderzania w system do aterektomii Auryon w trakcie
zabiegow i oczekiwania pomiedzy zabiegami.

Uwaga: Gdy system bedzie w trybie ,,Ready” (,, Gotowos¢”) przez diuzej niz 5 minut, automatycznie
przelgczy sie na tryb ,, Standby” (,, Czuwanie”).

Uwaga: Szczegotowe instrukcje obstugi cewnika Auryon znajdujq sie w Instrukcji uzytkowania
(dokument nr IFU0100). Uzytkownicy powinni doktadnie zapozna¢ sie z Instrukcjq uzytkowania cewnika
przed rozpoczeciem uzytkowania systemu, aby moc obstugiwac go w sposob prawidtowy i bezpieczny.
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10.2. Wylaczanie systemu

Nalezy wylaczy¢ system do aterektomii Auryon na koniec dnia po zakonczeniu zabiegéw klinicznych.

Nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci, aby wylaczy¢ system:

1.

ok~ D

Upewnic sig, ze tryb systemu na dotykowym panelu sterowania to ,,Standby” (,,Czuwanie”) oraz ze
tryb pompy to ,,Pump off” (,,Pompa wyt.”).

Wytaczy¢ komputer poprzez wceisniecie ikony ,,Shut Down” (,,Wytaczenie”) na ekranie.

Obroci¢ przetacznik kluczykowy na gorze systemu lasera do pozycji wytaczone ().

Odtaczy¢ kabel zasilajacy od zrodta zasilania (gniazdka elektrycznego).

Odtaczy¢ kabel pedatu przetacznika noznego od jego ztacza i umiescic¢ pedat przetacznika noznego
w tylnej przegrodzie magazynowe;j.

Gdy nie jest uzytkowany, system do aterektomii Auryon nalezy zabezpieczy¢ przed
nieuprawnionym uzytkowaniem poprzez wyjecie kluczyka z przetacznika kluczowego.

Umiesci¢ system do aterektomii Auryon w bezpiecznym miejscu i zakry¢ go.

Strona | 40



@ angiodynamics System do aterektomii Auryon |_-B|-_0041_p|_ wer. 01 Instrukcja
Lipiec 2024 operatora

11. Ostrzezenia i bledy

W ponizszej tabeli opisano biedy i towarzyszace im komunikaty, pojawiajace si¢ na dotykowym panelu
sterowania:

Blad Wiadomos$¢
Awaria w glowicy lasera / sterowniku ,,Laser error state” (,,Stan btgdu lasera”) + kod btedu
Woeisnigto przycisk EMO ,,Please release emergency button” (,,Nalezy zwolni¢

przycisk awaryjny”)

Pedat jest wcisniety, system nie jest w

rybic , Ready” (,Gotowose”). ,,Please release pedal” (Prosze zwolni¢ pedat)

Laser jest odtaczony od komputera PC. ,,No connection to laser” (,,Brak potaczenia z
laserem”)

Czujnik energii jest odtaczony od ,,No connection to laser sensor” (,,Brak potaczenia z

komputera PC. czujnikiem lasera”)

Czujnik podcisnienia jest odtgczony od ,,No connection to vacuum sensor” (,,Brak

komputera PC. potaczenia z czujnikiem podcis$nienia”)

Energia jest nizsza od ustawionej wartosci. |,,Sensor tolerance error - low” (,,Blad tolerancji
systemu — niski”)

Energia jest wyzsza niz warto$¢ ustawiona |,,Sensor tolerance error - high” (,,Blad tolerancji
systemu — wysoki”)

Pompa jest odtaczona lub podcisnienie jest |.Please check the connection to the pump” (,,Nalezy
niskie. sprawdzi¢ potaczenie z pompa”)

Czytnik RFID nie jest podiaczony. ,,No connection to RFID reader” (,,Brak potaczenia
7 czytnikiem RFID”)

Jesli pojawi si¢ ktorys z powyzszych bledow, nalezy przej$¢ do rozdziatu ,,Rozwigzywanie problemow” w
niniejszej instrukcji (punkt 13).
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12. Konserwacja

12.1. Przechowywanie, transport i przemieszczanie

System do aterektomii Auryon nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, zabezpieczony przez
zamarzaniem lub skrajnie wysokimi temperaturami i owinigty ostong ochronng, gdy nie jest uzywany. Nie
wolno uzywac systemu lasera w obszarach o temperaturze ponizej 5°C (41°F) lub powyzej 50°C (122°F).
Nie wolno transportowac¢ systemu lasera w obszarach o temperaturze ponizej -40°C (-38°F) lub powyzej
70°C (158°F).

Wilgotno$¢ wzgledna w trakcie przechowywania i transportu systemu powinien wynosi¢ od 10% do 90% bez
kondensaciji.

Zakres ci$nienia atmosferycznego w trakcie przechowywania i transportu systemu wynosi od 50 kPa do 106 kPa.
Uwaga: Aby popchngé lub pociggngc system na nowe miejsce, nalezy zawsze uzywac uchwytu.

Podczas przemieszczania systemu do aterektomii Auryon nalezy unika¢ schoddéw, nierownosci lub
chropowatych powierzchni.

Wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie systemu do aterektomii Auryon za pomoca wilgotnej, miekkiej Scierki (i w
razie koniecznosci z fagodnym detergentem) po kazdym uzyciu. Nie uzywac biezacej wody. Kazde czyszczenie
musi odbywac sie, gdy zasilanie lasera jest wytaczone.

12.2.  Przeglad systemu do aterektomii Auryon
Nalezy wlaczy¢ zasilanie systemu co cztery tygodnie na godzing, aby uruchomi¢ cyrkulacj¢ chtodziwa w
systemie. To zapobiegnie rozwojowi zanieczyszczen biologicznych w systemie chtodziwa i pozwoli zachowaé
wlasciwosci chtodziwa.
Przed uzyciem operator powinien sprawdzi¢ system w nastgpujacy sposob:
1. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ przewod zasilajacy, aby upewnic¢ sie, ze polaczenia na obu koncach nie sa
uszkodzone.
2. Nalezy zewnetrznie wzrokowo sprawdzi¢ pokrywe systemu do aterektomii Auryon, dotykowy panel
sterowania oraz pedat przetacznika noznego, a takze sprawdzi¢ system pod katem oznak uszkodzenia.
3. W razie koniecznos$ci nalezy bardzo delikatnie wyczysci¢ ekran dotykowego panelu sterujacego za
pomoca migkkiej Scierki.
Jesli w trakcie opisanej powyzej kontroli wzrokowej stwierdzone zostana jakie$ oznaki uszkodzenia,
nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy AngioDynamics przed uzyciem systemu.

Uwaga: zaleca si¢ oddanie systemu firmie AngioDynamics lub jej autoryzowanemu serwisowi w celu
przeprowadzenia kalibracji systemu i konserwacji zapobiegawczej co 18 miesiecy.

W razie koniecznosci wymiany lampy system wyswietli powiadomienie ,, Lamp replacement is needed. Please
call a technician” (,, Konieczna jest wymiana lampy. Nalezy skontaktowac si¢ z technikiem”).

12.3.  Koniec okresu eksploatacji systemu do aterektomii Auryon

System do aterektomii Auryon nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami/procedurami szpitala
dotyczacymi utylizacji wyrobow elektronicznych lub zwrdcié system do firmy AngioDynamics, ktora
przeprowadzi utylizacj¢ w bezpieczny sposob.

Informacje dotyczace utylizacji cewnikow i innych wyrobow jednorazowych (cewnikéw Auryon) znajdujg si¢
w Instrukcji uzytkowania.

Ostrzezenie
W trakcie czynnos$ci konserwacyjnych nalezy unikac¢

ewentualnego wystawiania si¢ na dziatanie niebezpiecznego
promieniowania laserowego.

UWAGA

Uzywanie elementdw sterujgcych, regulacji lub wykonywanie
procedur innych niz okre§lone w tym dokumencie moze doprowadzi¢
do NIEBEZPIECZNEJ ekspozycji na promieniowanie.
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13. Rozwiazywanie problemow
13.1.  Problemu diagnostyczne
Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie/sugestia

Brak zasilania systemu.
(System nie wlacza
sig).

Przewdd zasilajacy nie jest
podtaczony.

Upewnic¢ sig, ze jeden koniec przewodu
zasilajgcego jest podlaczony do gniazdka, a
drugi do systemu.

Przelacznik elektryczny jest na
pozycji wyltaczone;.

Upewnic¢ sig, ze przetacznik elektryczny
systemu (znajdujacy si¢ na dole tylnej
strony systemu) jest na pozycji wlaczonej

).

Przetacznik kluczowy jest na
pozycji wyltaczone;.

Upewni¢ sig, ze przetacznik kluczowy na
gorze systemu lasera jest na pozycji
wiaczonej (I).

Bezpieczniki systemu

Skontaktowa¢ si¢ z firmg AngioDynamics
Inc., aby uzyska¢ pomoc.

Przetacznik kluczowy i
przetacznik elektryczny
$3 na pozycji wlaczonej
1 przewod zasilajacy
jest prawidtowo
podiaczony, ale system
lasera wcigz si¢ nie
wlacza.

Przycisk awaryjny nie jest
zwolniony. (Na ekranie widoczny
jest komunikat ,.release
emergency button” (,,zwolnij

przycisk awaryjny”)).

Zwolni¢ przycisk awaryjny, znajdujacy si¢
obok przetacznika kluczowego, poprzez
obrécenie go w kierunku zgodnym z ruchéw
wskazowek zegara.

Laser nie dziata.

Kabel pedatu przetacznika
noznego jest podigczony
nieprawidlowo do swojego ztacza
na przedniej stronie systemu.

Upewnic¢ sig¢, ze kabel pedatu przelacznika
noznego jest prawidtowo podtgczony do
swojego zlacza i ze nie odlacza sie, gdy
zostanie lekko pociagniety.

Kabel pedatu przetacznika
noznego jest prawidtowo
podtaczony do swojego ztacza,
ale prawidtowe wcisnigcie pedatu
jest niemozliwe.

Sprawdzi¢, czy jaki$ obiekt nie
uniemozliwia wcisnigcia pedatu
przetacznika noznego.

Kabel wewnetrzny jest odtgczony,
awaria lasera.

(Pojawia si¢ komunikat ,,Laser
error state” (,,Stan bledu lasera”)).

Wytaczy¢ system i skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy AngioDynamics,
aby uzyska¢ pomoc.

Gdy laser jest aktywny,
wyswietlany jest
komunikat ,,Sensor

System nie rozgrzat si¢ lub
spedzit zbyt duzo czasu w trybie
gotowosci.

Przetaczy¢ system na tryb czuwania, po
czym ponownie na tryb gotowosci.
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tolerance error — low”
(,,Btad tolerancji
czujnika — niski”).

Laser nie jest stabilny lub
wystepuje niezgodnos¢
elementow wewnatrz systemu.

Nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
firmy AngioDynamics, aby uzyska¢ pomoc.

Aspiracja systemu nie
dziata prawidlowo i
wys$wietlany jest
komunikat ,,Please
check the connection to
the pump” (,,Nalezy
sprawdzi¢ polaczenie z
pompa”).

Jednorazowa wktadka elastyczna
jest uszkodzona.

'Wymieni¢ jednorazowa elastyczng wktadke.

Rurki nie sg prawidtowo
podtaczone do jednorazowej
elastycznej wktadki lub nasad.

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia rurek i
nasad na gornej stronie jednorazowej
elastycznej wktadki.

Jednorazowa elastyczna wktadka
nie zakrywa skutecznie gornej
krawedzi pojemnika, powodujac
wycieki.

[Upewni¢ sig, ze gorna strona (niebieska)
jednorazowej wktadki elastycznej szczelnie i
catkowicie zakrywa gorna krawedz
pojemnika.

Rozszczelnienia przed
pojemnikiem.

\Upewnic sie, ze przezroczysta rurka
prozniowa wychodzgca z systemu
catkowicie zakrywa gniazdo pompy
proézniowej (wejscie podcisnienia z pompy
do pojemnika).

Pompa prézniowa nie dziata.

INalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem

firmy AngioDynamics, aby uzyska¢ pomoc.
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14. Dane kliniczne

EX-PAD-01

Identyfikator ClinicalTrials.gov: NCT02556255

Badanie kliniczne EX-PAD-01 bylo prospektywnym, wieloosrodkowym, mig¢dzynarodowym, otwartym,
nierandomizowanym badaniem klinicznym bez grupy kontrolnej, przeprowadzonym w celu oceny
bezpieczenstwa, wydajnosci i skutecznosci cewnikdéw do aterektomii Auryon u pacjentéw cierpigcych na chorobe
tetnic obwodowych w tetnicach konczyn dolnych. Badanie objeto pigédziesieciu (50) pacjentéw z 53 zmianami i
odbyto si¢ w okresie od pazdziernika 2015 roku do lipca 2017 roku w dwdch europejskich placowkach
badawczych. Gléwnymi ostatecznymi celami w zakresie bezpieczenstwa byly brak niepozadanych skutkéw
zwigzanych ze stosowaniem wyrobu istotnego dla badania w trakcie opieki okotooperacyjnej (do momentu
wypisu), ktére wymagatyby interwencji (perforacja, rozcigcie, embolizacja dystalna lub tetniak rzekomy), jak
roéwniez brak ciezkich zdarzen niepozadanych po 30 dniach, definiowanych jako rewaskularyzacja docelowej
zmiany, nieplanowana amputacja konczyny powyzej kostki oraz §mier¢ spowodowana przez nieprawidlowosci
krazeniowe. Glownym ostatecznym celem w zakresie skutecznosci byt sukces techniczny definiowany jako
zdolno$¢ cewnika Auryon do przekroczenia zwegzenia docelowej zmiany poprzez prowadnik (w rzeczywistym
swietle), gdy minimalna $rednica $wiatla jest mniejsza niz $rednica cewnika Auryon. Sukces techniczny
osiggnigto w przypadku 98,0% (52/53) leczonych zmian (w przypadku jednej zmiany przekroczenie za pomoca
lasera zostato przerwane z powodu angiograficznych dowodow na to, ze prowadnik lezal poza btong wewnetrzng
naczynia). U 100% badanych stwierdzono brak skutkéw niepozadanych zwigzanych z wyrobem istotnym dla
badania w trakcie opieki okotooperacyjnej. Po 30 dniach, jak i po 6 miesigcach u 100% (50/50) pacjentow nie
wystapily zadne cigzkie zdarzenia niepozadane, podczas gdy po 12 miesigcach nie stwierdzono ci¢zkich zdarzen
niepozadanych u 95,7% (44/46) sposrdd 46 pacjentow, ktorzy zostali poddani dalszym badaniom. Ponadto
stwierdzono drozno$¢ (PSVR<2,5) u 95,7% (22 z 23) pacjentdw po 6 miesiacach i 81,8% (18 z 22) pacjentow po
12 miesigcach (to dotyczy pacjentow, w przypadku ktorych dostepne sa dane z badan ultrasonograficznych z
uzyciem ultrasonografii Dopplera). Dwa przypadki angiograficzne z badania EX-PAD-01 zostaly
zaprezentowane w artykule opublikowanym przez Herzoga i in.?

1 Herzog i in., Atherectomy using a solid-state laser at 355 nm wavelength. J Biophotonics. 2017 Oct;10(10):1271-1278. doi:
10.1002/jbi0.201600209. Epub 20 stycznia 2017 r.
Strona | 45



@ angiodynamics System do aterektomii Auryon LBLO0041-PL wer. 01 Instrukcja

Lipiec 2024 operatora
Tabela podsumowujaca wyniki badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci EX-PAD-01!
PACJENCI N=50
Mezczyzni 38 (76%)
Wiek (lata) 63.82+8.5
Cukrzyca 9 (18%)
Podstawowe badanie ABI 0.57+0.14
Podstawowe badanie Rutherforda 2.90£0.54
Podstawowe badanie WIQ 34.58 +8.62
ZMIANY N=53
Tetnice udowe i podkolanowe 51 (96.2%)
Tetnice piszczelowe 2 (3.8%)
Srednie — wysokie zwapnienie 31 (60.8%)
ISR 3 (5.7%)
Dlugos¢ zmiany, cm 7455
WYNIKI ZABIEGU N=53
Poczatkowe zwezenie, % 95.3+10.3
Zwezenie po uzyciu lasera Auryon, % 61.3+ 255
Ostateczne pozostate zwezenie, % 140+ 14.0
Liczba uzytych cewnikow 1.2+05
Sukces techniczny? 52 (98%)
BEZPIECZENSTWO N=50

Cigzkie zdarzenia niepozadane i okolooperacyjne (do dnia wypisu)
istotne klinicznie 1 zwigzane z wyrobem zdarzenia niepozadane

wymagajace interwencji po 30 dniach® *5 0 (0.0%)
Cigzkie zdarzenia niepozadane po 6 miesigcach 0 (0.0%)
Ciezkie zdarzenia niepozadane po 12 miesigcach (N = 46) 2 (4.3%)
WYNIKI PO 30 DNIACH N=50
ABI 0.94+0.14
Rutherford 0.66 +£0.77
WIQ 71.02 £20.28
WYNIKI PO 6 MIESIACACH N=50
ABI 0.84+0.2
Rutherford 0.90+1.04
WIQ 67.84 £22.05
Droznos¢ zmiany (<2,5 PSVR, N=23) 22 (95.7%)
WYNIKI PO 12 MIESIACACH N=46
ABI 0.79+£0.16
Rutherford 1.02 +£1.09
WIQ 58.42 £20.48
Drozno$¢ zmiany (<2,5 PSVR, N=22) 18 (81.8%)

! Dane zaprezentowane jako ($rednia = SD) oraz n (%), jesli nie wskazano inaczej. 2 Definiowany jako zdolno$¢ cewnika
Auryon do przekroczenia zwezenia docelowej zmiany poprzez prowadnik, gdy $rednica przeptywu zwezenia jest mniejsza
niz $rednica cewnika Auryon. W przypadku jednej zmiany przekroczenie za pomoca lasera zostalo przerwane z powodu
angiograficznych dowodow na to, Ze prowadnik lezat poza blong wewngtrzng naczynia. > Ciezkie zdarzenia niepozadane
zdefiniowano jako $mieré¢ w wyniku zaburzen krazenia, TLR, nieplanowana amputacja powyzej kostki lub nagla
konieczno$§¢ przeprowadzenia rewaskularyzacji docelowej konczyny. Klinicznie istotnymi i zwigzanymi z wyrobem
skutkami niepozadanymi wymagajacymi interwencji sa: perforacja, rozcigcie, embolizacja dystalna lub tetniak rzekomy.*
U 2 pacjentow wystapily krwiaki w miejscu wykonania zabiegu niezwigzane z wyrobem, ktére wymagaty ograniczonego
lokalnego leczenia chirurgicznego i ktére wydtuzyly czas hospitalizacji (niezwiazane z wyrobem SAE) oraz zostaty
wyeliminowane do czasu wypisu.> Nie stwierdzono zadnych rozcig¢é/perforacji w wyniki przejécia cewnika. Zgodnie z
przewidywaniami w 3 przypadkach stwierdzono rozcigcia jedynie po inflacji balonu; rozci¢cia zostaty wyeliminowane za
pomoca stentu lub nie wymagaty leczenia, ponadto zaden z tych 3 przypadkéw nie miat zwigzku z systemem Auryon.
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Podzbior EX-PAD-01 krok po kroku

Dodatkowo do 50 pacjentéw wspomnianych powyzej w badaniu EX-PAD-01 wzigto udziat 8 pacjentow,
ktorzy zostali poddani procedurom badawczych z uzyciem specjalnej techniki SBS (,.krok po kroku™) z
wykorzystaniem cewnika laserowego Auryon 355 nm. Ten podzbiér obejmowat wytacznie przypadki, w
ktérym cewnik Auryon byt poczatkowo wprowadzany z uzyciem techniki ,,.krok po kroku” (bez zastosowania
prowadnika) w celu wykonania otworu w powodujacej catkowita niedrozno$¢ blaszce miazdzycowej (mocno
zwapnionej w niektorych przypadkach) za pomocg lasera. Gdy cewnik Auryon przeszedt przez niedroznosc,
do kanalu stworzonego za pomocg lasera wprowadzono prowadnik. Nastgpnie poprzez prowadnik
wprowadzono kolejny cewnik w celu wyknania zabiegu aterektomii.

Glownym ostatecznym celem dla tego podzbioru byl sukces techniczny definiowany jako zdolno$¢ cewnika
Auryon do przekroczenia docelowej niedroznosci za pomoca techniki ,.krok po kroku” bez uzycia prowadnika.
Z o$miu pacjentéw leczonych za pomocg cewnika Auryon z uzyciem techniki ,.krok po kroku” osiggni¢to
sukces techniczny, polegajacy na przekroczeniu niedroznosci, u 7 pacjentow (87,5%), podczas gdy w jednym
przypadku (12,5%) cewnik Auryon zostal usunigty przedwcze$nie — nie z powodu niemozliwosci
przekroczenia zmiany, ale poniewaz prowadnik zostat oceniony jako lezacy poza btong wewngtrzng naczynia
(zostat przez przypadek wprowadzony do $ciany naczynia), dlatego zdecydowaniu o zaprzestaniu proby
przejscia z uzyciem cewnika Auryon. Profil bezpieczenstwa, rowniez w odniesieniu do tych 8 pacjentow,
mimo ze uznawani byli za bardziej skomplikowane i trudne przypadki, pozostat tak samo wysoki, jak w
przypadku pozostatych 50 pacjentow, ktorzy byli rutynowo leczeni cewnikiem laserowym poprzez prowadnik
bez zadnych powiktan w trakcie zabiegu (w szczegodlnosci bez perforacji, rozcie¢ ani embolizacji naczyn) ani
zadnych znaczacych zdarzen niepozadanych w dtugim okresie.

W artykule opublikowanym przez Alperovicha i in.? wykazano, ze dtugo$¢ fali 355 nm lasera statego Auryon
oraz jego selektywnos$¢ (laser Auryon penetruje tkanke blaszki miazdzycowej niedroznosci/zmiany szybciej
niz $ciang naczynia), gdy jest uzywany z uzyciem techniki ,.krok po kroku” w celu wykonania pierwszego
kanatu (w celu przejscia) w przypadku catkowitych niedroznosci lub wysokiego stopnia zwapnienia,
ograniczylo ryzyko perforacji naczynia.

UWAGA: Wspomniana technika ,, krok po kroku” nie jest uwzgledniona we wskazaniach do uzytkowania, w
zwigzku z czym nie wolno jej stosowac podczas uzywania cewnika Auryon.

EX-PAD-03

Identyfikator ClinicalTrials.gov: NCT03157531

Bylo EX-PAD-03 byto prospektywnym, wieloosrodkowym, miedzynarodowym, otwartym badaniem klinicznym o
zasadniczym znaczeniu i bez grupy kontrolnej, ktorego celem byla ocena bezpieczenstwa i skutecznosci cewnika do
aterektomii Auryon u pacjentdow cierpigcych na chorobe tetnic obwodowych ponizej wigzadta pachwinowego. Badanie
objeto dziewigédziesigeiu siedmiu (97) pacjentdw w okresie od wrze$nia 2017 roku do marca 2018 roku w o$miu (8)
placowkach badawczych w Stanach Zjednoczonych i trzech (3) placéwkach badawczych w Europie. Glownym
ostatecznym celem w zakresie bezpieczenstwa byt brak cigzkich zdarzen niepozagdanych w okresie 30 dni po zabiegu
zgodnie z orzeczeniem komisji ds. zdarzen klinicznych (CEC), definiowanych jako rewaskularyzacja docelowej zmiany
ze wzgledow klinicznych (CDTLR), nieplanowana amputacja docelowej konczyny powyzej kostki lub $mier¢ z powodu
zaburzen krazeniowych. Ten cel uznaje si¢ za osiggnicty, gdy takie zdarzenia niepozadane nie wystapig u ponad 85%
przypadkow. Gtownym ostatecznym celem w zakresie skutecznosci jest znaczny sukces techniczny definiowany jako
redukcja pozostalego zwezenia $rednicy (mierzona w procentach) wzgledem wielkosci wyjsciowej przed jakakolwiek
terapia wspomagajaca, osiggniety z uzyciem cewnika do aterektomii Auryon, wedtug oceny ilo$ciowej dokonanej przez
centralne laboratorium na podstawie angiogramow z zabiegu. Uznaje si¢, ze cel ten jest spelniony, gdy srednia redukcja
pozostatej Srednicy zwezenia jest wigksza niz 20% przed zastosowaniem jakiejkolwiek terapii wspomagajacej. W 98,9%
(92/93) przypadkéw nie wystapity zadne ciezkie skutki niepozadane w okresie 30 dni. Redukcja pozostalej $rednicy
zwezenia (mierzona w procentach) wzgledem wielkoSci wyjsciowej, osiggnieta za pomoca cewnika do aterektomii

Auryon, wedtug oceny ilosciowej dokonanej przez laboratorium centralnej na podstawie angiogramow z zabiegu,
wyniosta 33,6% (% 14,2%).3*

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

3Shammas N. W. i in., 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 29 listopada 2018 r.

“Rundback i in., 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 13 sierpnia 2019 r.
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Tabela podsumowujaca wyniki badania bezpieczenstwa i skutecznosci EX-PAD-03

PACJENCI

Wiek (lata)

BMI

Mezczyzni

Nadci$nienie

Dyslipidemia

Cukrzyca

Aktywny lub byly palacz

Choroba niedokrwienna serca

Statyny

Przeciwptytkowy

Podstawowe badanie ABI

Podstawowe badanie WIQ

Podstawowe badanie Rutherforda
Rutherford 2

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%)

Nawr6t zwezenia / ISR

Rutherford 3 57 (58.8%)

Rutherford 4 9 (9.3%)
ABI<0,9 (N=88)1 73 (83.0%)
WIQ <39 (N=93) 76 (81.7%)
ZMIANY N=107
Dhugosc¢, cm 54+43
RVD - proksymalne (mm) 45+1.1
Poczatkowe zwezenie, % 85.7+12.2
Srednie — wysokie zwapnienie 41 (38.3%)
Przewlekta pelna niedzroznosé 23 (21.5%)

22 (20.6%)
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Lokalizacja

Udowa 79 (73.8%)

Podkolanowa 9 (8.4%)

Piszczelowa 19 (17.8%)
Doptywowe leczenie wspomagajace 18 (16.8%)
WYNIKI ZABIEGU N=107
Poczatkowe zwezenie, % 85.7+12.2
Zwezenie po uzyciu wyrobu Auryon (%) 521+ 146
Redukcja zwezenia po uzyciu cewnika Auryon (%) 33.6+14.2
Ostateczne zwezenie po PTA (%) 17.7+11.0
Zwezenie po uzyciu cewnika Auryon w przypadku $redniego — wysokiego zwapnienia (%) 543+ 12.6
Embolizacja 0 (0%)
Perforacja 0 (0%)
Tetniak rzekomy 0 (0%)
Rozcigcie stopnia A/B2 16 (14.9%)
Rozcigcie stopnia C-E? 0 (0%)
Stentowanie ratunkowe 1 (0.9%)
Skurcz (przejsciowy) 1 (0.9%)
Barwienie 1 (0.9%)
WYNIKI PO 30 DNIACH
ABI w trakcie wizyty po 30 dniach od zabiegu, n=88 0.95+0.15
Roznica w ABI (po zabiegu — stan wyjsciowy), n=82 0.24£0.18
Kategoria Rutherforda po 30 dniach od zabiegu, n=94 0.98+1.01
Roéznica w kategorii Rutherforda (po zabiegu — stan wyjsciowy), n=94 -1.79+£1.22
WIQ w trakcie wizyty po 30 dniach od zabiegu, n=84 0.50 + 0.32
Roéznica w WIQ (po zabiegu — stan wyjsciowy), n=81 0.26 +0.28
Brak ciezkich zdarzen w ciaggu 30 dni po zabiegu*® 92/93 (98.9%)
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Drozno$¢ zmiany (<2,5 PSVR, wedhug laboratorium centralnego po ultrasonografii
Dopplera) 90/93 (96.8%)
WYNIKI PO 6 MIESIACACH
CD-TLR

W(g pacjenta (N=91) 3(3.3%)

Wg zmiany (N=101) 3(2.9%)
Klasa Rutherforda (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%)
Drozno$¢ zmiany (<2,5 PSVR, wedtug laboratorium centralnego po ultrasonografii 90 (85.6%)
Dopplera)

! Bylo jedynie 88 badan ABI zmierzonych jako wyjsciowe, poniewaz w przypadku kilku pacjentéw podjeto probe wykonania
badania ABI, ale bylo ono niemozliwe z powodu braku mozliwosci uci$nigcia t¢tnic. Stwierdzono, ze obecnos$¢ tetnic stabo
poddajacy si¢ uciskowi w koniczynach dolnych czesto wynika ze zwapnienia warstwy $rodkowej takich tetnic. 2 Zgloszono
szesnascie rozcie¢ A/B po uzyciu wyrobu Auryon, 11 rozcigé stopnia A i 5 rozcigé stopnia B. 3 Nie zgloszono zadnych rozcigé >C
po uzyciu samego wyrobu Auryon; 14 rozcig¢ stopnia C i 2 rozcigcia stopnia D zostaty stwierdzone jedynie po nadmuchaniu balona.
4 Cigzkie zdarzenia niepozadane zdefiniowano jako: Nieplanowana amputacja docelowej koficzyny powyzej kostki,
rewaskularyzacja docelowej zmiany ze wzgledow klinicznych (CDTLR), $mieré zwigzana z zaburzeniami krazenia. 5 Wedtug CEC
w okresie do 30 dni wystapilo jedno cigzkie zdarzenie niepozadane (Smier¢ wynikajaca z zaburzen krazeniowych, niezwiazana z
uzyciem wyrobu).

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

Badanie PATHFINDER bylo prospektywnym, wielooSrokowym, otwartym badaniem bez grupy kontrolnej,
przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych w celu okreslenia bezpieczenstwa i skutecznos$ci systemu laserowego
355 nm do aterektomii Auryon w rzeczywistym $rodowisku leczenia zmian ponizej wigezadta pachwinowego u
pacjentow cierpigcych na chorobe tetnic obwodowych. Badanie objeto 102 pacjentow (44,6% CLI) ze 107
zmianami, ktére zostaly angiograficznie przeanalizowane przez laboratorium centralne: $rednia dlugo$¢ 13,6
(0,51-52,0 cm), 22,3% ISR, 44,4% CTO, 47,3% zmian w tetnicach piszczelowych i 36,5% zmian $rednio—wysoce
zwapnionych. Uzyto 56 (43,5%) cewnikow aspiracyjnych. Wyniki raportowano do 12 miesigcy po zabiegu®.
Procent zwezen wynosit 87,1%, 60,7% oraz 24,4% warto$ci bazowej, odpowiednio po uzyciu lasera i po zabiegu
(po ostatecznej terapii wspomagajacej z uzyciem balona/stentu). Srednie pozostale zwezenie po zakonczeniu
zabiegu wynosito 24,4 + 15,5 z sukcesem technicznym w przypadku 69 zmian (69,0%) (mniej niz 30% zw¢zenia);
podobne warto$ci zaobserwowano u pacjentdw z nawracajagcym zwezeniem po zatozeniu stentu (ISR) (25,5 + 14,9),
przewlekla catkowitg niedroznoscig (CTO) (28,1 £17,0) i wysoce zwapnionymi zmianami (36,5 +21,6). Nie doszto
do perforacji, amputacji ani $mierci w trakcie zabiegdow. Miejsce mialy cztery (3,9%) stentowania ratunkowe po
zastosowaniu balona (niezwiazane z laserem), 2 (2,0%) rozcigcia stopnia C oraz 1 (1,0%) klinicznie istotne
embolizacje dystalne, rozwigzane w trakcie zabiegu bez powiktan. Cig¢zkie zdarzenia niepozadane nie wystgpily u
97,0% pacjentéw po 30 dniach (N=99, 1 (1,0%) amputacja, 1 (1,0%) CD-TLR i 1 (1,0%) TVR), 90,7% pacjentow
po 6 miesigcach (N=97, 5 (5,2%) CD-TLR, 2 (2,1%) amputacje, 2 (2,1%) TVR), 88,8% pacjentéw po 12 miesigcach
(N=89, 6 (6,7%) CD-TLR, 2 (2,2%) amputacje, 2 (2,2%) TVR) oraz 81,4% pacjentdéw po 24 miesiagcach (N=70, 7
(10,0%) CD-TLR, 2 (2,9%) amputacje, 3 (4,3%) TVR), 1 (1,4%) $mier¢ zwigzana z zaburzeniami krazenia).
Wskazniki Rutherforda, ABI i WIQ (n=47,51,48) poprawity si¢ po 24 miesigcach w poréwnaniu z sytuacja
wyjsciowa (odpowiednio 3,64 wobec 1,11; 0,73 wobec 0,89; oraz 22,77 wobec 37,19). Klasa Rutherforda poprawita
si¢ wzgledem sytuacji wyjsciowej po 24 miesigcach u 93,5% pacjentow. Wstepne dane po wprowadzeniu wyrobu
na rynek w rzeczywistych przypadkach z uzyciem cewnika Auryon do leczenia réznych skomplikowanych zmian
ponizej wigzadta pachwinowego wykazuja doskonale bezpieczenstwo i skuteczno$¢, w tym w przypadku
wysokich/$rednich zwapnien®. Niskie liczby CD-TLR z poprawiong prezentacja kliniczng byly zgodne z
poprzednimi danymi (badanie WE i IDE) i utrzymywaty si¢ do 24 miesigcy.

SDas i in., 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.

6Runback i in., 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;51553-8389(23)00674-7.
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Tabela podsumowujgca wyniki badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci Pathfinder.

PACJENCI N=102
Mezezyzni 63 (61.8%)
Wiek (lata) 68.4 + 10.2
Palacz, obecny/byty 68 (66.6%)
Cukrzyca 54 (52.9%)
BMI 28854
Nadci$nienie 89 (87.3%)
Podwyzszony poziom lipidow 77 (75.5%)
Choroba niedokrwienna serca 45 (44.1%)
Krytyczne niedokrwienie konczyny? 45 (44.6%)
Poprzednia interwencja w zakresie PAD 60 (58.8%)
Czas od ostatniej interwencji (lata) 23+33
ZMIANY N=1072
Piszczelowa 51 (47.3%)
Dhugos¢ zmiany, cm 13.6 +11.5
CTO 48 (44.4%)
Srednie — wysokie zwapnienie 39 (36.5%)
Embolizacyjne urzadzenie zabezpieczajace* 27 (22.3%)
Poczatkowe zwezenie 87.1+16.58
Zwegzenie po uzyciu wyrobu Auryon 60.7 £ 21.37
Ostateczne zwezenie po PTA 244 +15.48
TERAPIE WSPOMAGAJACE? N=121
Embolizacyjne urzadzenie zabezpieczajgce? 1 (1.0%)
DCB 30 (24.8%)
BMS 19 (15.7%)
DES 9 (7.4%)
POWIKLEANIA W TRAKCIE ZABIEGU N=102
Klinicznie istotna embolizacja® 1 (1.0%)
Perforacja 0 (0%)
Powazne rozcigcie (C) 2 (2.0%)
Stentowanie ratunkowe® 4 (3.9%)
Amputacja 0 (0.0%)
Smier¢ 0 (0.0%)

! Rutherford 4-6 (N=101); tylko jeden pacjent byt R6.% Jedynie 107 zmian ze 121 zostato zakwalifikowanych do
analizy przez laboratorium centralne. 3 Zgtoszone na miejscu (N=121 zmian). Mozliwe jest wiecej niz jedno wejscie.
4Na pacjenta (N=102). > Rozwigzane okotooperacyjnie bez powiktan. Wystapito inne nieistotne klinicznie zdarzenie
zwigzane z embolizacja. 8 Z powodu rozcigcia ograniczajacego przeptyw >C / >30% RDS wystapilo po
zastosowaniu balonu (nie po uzyciu lasera).

CIEZKIE 30 DNI 6 MIESIECY 12 miesiecy 24 miesiecy
ZDARZENIA N=99 N=97 N=89 N=70
NIEPOZADANE’

Bez cigzkich zdarzen 96 (97.0%) 88 (90.7%) 79 (88.8%) 57 (81.4%)
niepozadanych

Amputacja 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%)
Smier¢ z powodu 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (1.4%)
zaburzen krazenia

" Dane s3 skumulowane, zglaszane sg ciezkie zdarzenia niepozadane od dni 0-37 (30 dni), od dni 0-213 (6
miesiecy), od dni 0-395 (12 miesiecy) oraz od dnia 0 do konca badania (24 miesigce) od procedury odniesienia.
Siedem (6,86%) zgondw z réznych przyczyn, niezwigzanych z PAD.
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Badanie Auryon iDissection

Artykul’ prezentujacy wyniki IIT (badania zainicjowanego przez badaczy) z oS$rodka ze Standéw
Zjednoczonych zaprezentowat oceng IVUS oraz korelacj¢ z ustaleniami angiograficznymi dysekcji tgtniczych

po uzyciu wyrobu Auryon i balona.
Tabela podsumowujaca wyniki badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci Auryon iDissection.

PACJENCI N=29
Wiek (lata) 69.3+12.1
BMI 27.646.2
ABI (n=12) 0.7£0.3
Mezczyzni 22 (75.9%)

Choroba niedokrwienna serca

17 (58.6%)

Historia znaczacych amputacji 1 (3.4%)
Nadci$nienie 25 (86.2%)
Podwyzszony poziom lipidow 26 (89.7%)
Obecny/byly palacz 25 (86.2%)
Cukrzyca 14 (48.3%)
Przewlekte niedokrwienie zagrazajace konczynie 11 (37.9%)
ZMIANY N=29
Odbiory naczyniowe (n=28) 1.6+1.0
Typ zmiany

Nowe 16 (55.2%)

Nawrot zwezenia
Lokalizacja zmiany
Nad kolanem

13 (44.8)

26 (89.7%)

Nad i pod kolanem? 3 (10.3%)
Dhugo$¢ zmian (mm) 140.2+114.7
Leczona dtugo$é (mm) 169.3+110.9
Srednica naczynia wg angiogramu, mm 6.5+£1.5
Srednica naczynia wg IVUS, mm 6.7£1.5
Laczny stentowany segment (mm) (n=26) 37.1+17.4
Zwezenie (%)

badanie 82.0x14.5

Po laserze (n=25) 40.0+10.2

Po leczeniu wspomagajacym 175111

Filtr uzywany z laserem (n=28)
Bez szczatek

22 (78.6%)
15 (53.6%)

Makroszczatki <2 mm 2 (7.1%)

Mikroszczatki 5 (17.9%)

Makroszczatki >2 mm 0 (0.0%)
Embolizacja dystalna 0 (0.0%)
Zakrzep angiograficzny 1 (3.4%)
Catkowita niedrozno$¢ 7 (24.1%)
Luk wapnia IVUS

180°-270° 5 (17.2%)

>270° (powazny) 5 (17.2%)
Balony pokryte lekiem 22 (75.9%)
SKUTKI NIEPOZADANE W SZPITALU I W TRAKCIE ZABIEGU N=29
Nowe rozcigcie typu C wg IVUS (klasyfikacja iDissection) (n=28)? 3 (10.7%)
Rozciecia na podstawie angiogramu wg NHLBI (n=28)3 6 (21.4%)
Stentowanie* 7 (24.1%)

Stentowanie ratunkowe (n=28)° 6 (21.4%)
Dystalna embolizacja wymagajgca leczenia 0 (0.0%)
Nieplanowane wieksze lub mniejsze amputacje w szpitalu 0 (0.0%)
Smiertelno$é w szpitalu 0 (0.0%)
Zawal migénia sercowego niepowodujacy $Smierci 0 (0.0%)
Znaczace krwawienie 0(0.0)

1Udowa, TP i PT lub CFA oraz tetnica gteboka. °Zmiana stopnia rozciecia wzgledem wielkoci bazowej po uzyciu lasera:
2 brak do A, 1 brak do B, 1 A do C; zmiana z lasera na po PTA: 1 A do C. 3 Klasyfikacja NHLBI A=0,B=1,C =5, D-
F = 0. “Jeden (3,4%) przypadek stentowania pierwotnego. ° z powodu pozostatych >30% lub rozcigcia >C (NHLBI).

7Shammas i in., 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 Feh;29(1):23-31.
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Badanie jednoosrodkowe (SCE) wyrobu Auryon

Artykut prezentujacy wyniki IIT badania jednoosrodkowego (Auryon-SCE) przeprowadzonego w Stanach
Zjednoczonych ukazuje, ze w badaniu Auryon-SCE udato si¢ uzyskaé taki sam profil bezpieczenstwa — w
trakcie badania stwierdzono tylko jedno rozcigcie typu C (1,4%) po uzyciu wyrobu Auryon do leczenia 70
zmian. Badanie Auryon-SCE dodatkowo wzmocnito profil bezpieczenstwa wyrobu, poniewaz srednia dtugosé
zmiany wynosita 117,1 mm w poréwnaniu do 54 mm w badaniu EX-PAD-03, co wskazuje, ze laser Auryon
jest bezpieczny i skuteczny w przypadku dtuzszych, bardziej skomplikowanych zmian. Brak TLR w tym

badaniu stwierdzono u 95,6% pacjentow po szeSciu miesigcach i 83,7% pacjentow po roku.®?

Tabela podsumowujaca wyniki badania bezpieczenstwa i skutecznosci Auryon SCE.

PACJENCI

Wiek (lata)

BMI

Wskaznik kostka-rami¢ (n=31)
Mezczyzni

Choroba niedokrwienna serca (ChNS)
Przewlekta choroba nerek

Historia znaczacych amputacji

N=56
70.910.0
28.1+58
0.7+0.3
37 (66.1%)
28 (50.0%)
26 (46.4%)
2 (3.6%)

Nadci$nienie 50 (89.3%)
Podwyzszony poziom lipidéw 53 (94.6%)
Obecny/byly palacz 50 (89.3%)
Cukrzyca 27 (48.2%)
CLI wg klasyfikacji Rutherforda i Beckera 4-6 14 (25.0%)
ZMIANY N=71
Dhugos¢ zmian (mm) (n=61) 117.1£101.2
Leczona dtugo$¢ (mm) (n=64) 174.0 £ 116.0
Srednica naczynia wg angiografii (mm) (n=68) 57+13
Laczny stentowany segment (mm) (n=20) 84.9+49.1
Zwezenie (%)
Warto$¢ bazowa (n=70) 91.3+9.7
Po laserze (n=40) 56.0+17.3
Po leczeniu wspomagajacym (n=66) 114+11.2
Liczba przeptywow (N=65)*
0 przeptywow 5 (7.7%)
1 przeptyw 25 (38.5%)
2 przeptywy 15 (23.1%)
3 przeptywy 15 (23.1%)
Typ zmiany (n=70)
Nowe 34 (48.6%)
Nawrot zwezenia 15 (21.1%)
ISR 6 (8.5%)
Nawrot zwezenia + ISR 10 (14.1%)
Nawrot zwezenia + nowe zwezenie 1 (1.4%)
Nowe zwezenie, nawrot zwezenia i ISR 1 (1.4%)
Nawrot zwezenia i ISR 3 (4.2%)

Filtr uzywany z laserem (n=65 zabiegow)
Srednie-wysokie zwapnienie (n=70)?
Balony pokryte lekiem (n=70)

26 (40.0%)
28 (40.0%)
53 (75.6%)

Zmiany ponizej kolana (n=70)3 7 (10.0%)
POWIKLANIA W TRAKCIE ZABIEGU N=71
Rozcigeie >C po uzyciu lasera 1 (1.4%)
Rozciecia >C po angioplastyce balonowej 5 (7.1%)

8Shammas i in., Auryon Laser in Peripheral Arterial Interventions: A Single-Center Experience (Auryon-SCE) J Invasive Cardiol.

2022 Jun;34(6):E428-E432. Epub 11 maja 2022 r.

°Shammas i in., Auryon Laser in Treating Symptomatic Infrainguinal Arterial Disease: 1-Year Outcome, Vol. 34 Epub 2022 June 17
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Stentowanie (n=70) 24 (34.3%)

Stentowanie ratunkowe (n=70)*

11 (15.7%)

Dystalna embolizacja wymagajaca leczenia (n=65)° 1 (1.5%)
SKUTKI NIEPOZADANE W SZPITALU N=56
Zgon (w wyniku zawatu migsnia sercowego. Nie zwigzany z zabiegiem) 1(1.8%)
Znaczace krwawienie 0 (0.0%)
Nieplanowana znaczna amputacja 0 (0.0%)
Zawal migénia sercowego niepowodujacy Smierci 0 (0.0%)
BADANIE PO 6 MIESIACACH N=56
Smier¢ 2 (3.6%)
Znaczna amputacja (na zabieg) 1 (1.6%)
Brak rewaskularyzacji docelowej zmiany 95.6%
BADANIE PO 12 MIESIACACH N=56
Smieré 3 (5.4%)
Powazna amputacja 2 (3.1%)
Brak rewaskularyzacji docelowej zmiany 83.7%

1 Pigé nie zostato zarejestrowanych 2 Jedli zostaly zgloszone i ocenione przez operatora, liczba zmian; 3 ATA, TP i strzatkowa * cztery

z powodu rozciecia ograniczajacego przeptyw ° Aspiracja mechaniczna.

Seria przypadkéw zastosowania wyrobu Auryon (EX-PAD-07)

Artykut prezentujacy wyniki IIT z serii przypadkow z jednego osrodka omawia trendy wynikéw klinicznych
zwigzane ze stosowaniem systemu do aterektomii Auryon w rzeczywistych warunkach. Wedtug tej publikacji
u zadnego sposrod 55 kolejnych pacjentdw leczonych za pomoca lasera Auryon nie wystapity powiktania

zwigzane z zabiegiem po wypisaniu ze szpitala.'?

Tabela podsumowujaca wyniki badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci w ramach serii przypadkow

zastosowania wyrobu Auryon.

PACJENCI

Wiek (lata)

Mezczyzni

Pacjent pali wyroby tytoniowe
Cukrzyca

Nadci$nienie

Dyslipidemia

Choroba niedokrwienna serca

Zawal migsénia sercowego
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
Historia udarow

Schytkowa niewydolno$¢ nerek
Chromanie przestankowe

Krytyczne niedokrwienie zagrazajace konczynie

N=55

73.7+93
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 %)

Przewlekta pelna niedzrozno$é 24 (43.6 %)
Nawrot zwezenia po zatozeniu stentu 1(1.8 %)
Klasa Rutherforda 3.9+10
2 1(1.8%)
3 25 (45.5 %)
4 7 (12.7 %)
5 22 (40.0 %)
ZMIANY N=55
Leczone zmiany na pacjenta 21+1.0
Lokalizacja zmiany
Nad kolanem 9 (16.4 %)
Ponizej kolana 2 (3.6 %)
Obie 44 (80.0 %)
Dhugos¢ zmian
<5cm 6 (10.9 %)
5-10 cm 12 (21.8 %)
10-15cm 7 (12.7 %)

10Kovaleski A., Trends in outcomes associated with the use of Auryon atherectomy system in a real-world setting. Cardiovascular
Revascularization Medicine. Dostepny w Internecie w dniu 24 czerwca 2023 r. https://doi.org/10.1016/j.carrev.2023.06.020
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15-20 cm 11 (20.0 %)
>20 cm 19 (34.5 %)
Srednica naczynia referencyjnego (mm) 47+16
Srednie — wysokie zwapnienie 24 (43.6 %)
Przeptyw w naczyniach docelowej konczyny 1710
Balon do angioplastyki

Rozciecie lub nacigcie 0 (0.0%)
Balon niepokryty lekiem 55 (100.0%)
Balony pokryte lekiem 0 (0 %)
Stent umieszczony 3(5.5%)
Sukces zabiegu? 47 (85.5 %)
Powiklania zwigzane z zabiegiem 0 (0.0%)
BEZPIECZENSTWO W CIAGU 30 DNI N=55
$mier¢ z powodu zaburzen krazenia 0 (0.0%)
TLR 0 (0.0%)
Amputacja powyzej kostki 0 (0.0%)
BEZPIECZENSTWO PO 30 DNIACH

TLR z powodu zwezenia / nawrotu niedroznos$ci 14 (25.5%)
Czas do TLR, dni 218.3+924
Smier¢? 1 (1.8%)

Idefiniowane jako <30% pozostale zwezenie bez zadnych powiklan. 2Niezwigzane z

zabiegiem.
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15. Symbole
Symbol Nr ref. Tytul symbolu Znaczenie symbolu
“ 511 Producent Wskazuje pro;jucenta wyrobu
medycznego.
Autoryzov_va_ny Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel we . : .
EC | REP 5.1.2 A o przedstawiciela we Wspdlnocie
Wspalnocie Europejskiej / Europejskiej/Unii Europejskiej. 2
Unii Europejskiej PEJSKIE] PEJSKIE].
@ 513 Data produkcji Wskazuje datg produkcji wyrobu
medycznego.
Wskazuje numer katalogowy
producenta, umozliwiajacy
REF 5.1.6 Numer katalogowy identyfikac)e wyrobu
medycznego. ?
Wskazuje numer seryjny
. producenta,
5.1.7 Numer seryjn C .
SN yiny umozliwiajacy identyfikacje
wyrobu medycznego.
Wskazuje podmiot importujacy
% 5.1.8 Importer wyréb medyczny do danego
regionu. 2
. Wskazuje wyrdb medyczny, ktory
521 Nie dezynfekowany nie zostat poddany sterylizacji.
Wskazuje wyrob medyczny, ktory
. o moze zosta¢ ztamany
Delikat bchodzié e .
! 531 crkatne, obehodzIc sig lub uszkodzony, jesli nie bedzie
ostroznie ; .
obstugiwany z zachowaniem
ostroznosci. ?
S Chroni¢ przed dziataniem WSk.a 2Ule Wyr,Ob med}/gzny, k.tory
ZIN 5.3.2 oo nalezy chroni¢ przed zrodtami
g promieni stonecznych . a
Swiatla.
‘T 534 Chroni¢ przed wilgocia WSk.a 2uje wyrpb mEdy(.:Zﬂy'-ktgry
nalezy chroni¢ przed wilgocia.
Wskazuje limity temperatury, na
- dziatanie ktorych wyrob
5.3.7 Limit temperatury . ; . .
medyczny moze by¢ bezpiecznie
wystawiany.
Wskazuje zakres wilgotno$ci, na
5.3.8 Ograniczenie wilgotnosci dziatanie ktorego W?]mb . .
== medyczny moze by¢ bezpiecznie
wystawiany. 2
) Wskazuje zakres ci$nienia
@ 539 Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego, na dziatanie
e atmosferycznego ktérego wyréb medyczny moze by¢
bezpiecznie wystawiany. 2
MD 577 Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest

wyrobem medycznym. 2
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Symbol

Nr ref.

Tytul symbolu

Znaczenie symbolu

UDI

5.7.10

Unikalny identyfikator
wyrobu

Wskazuje nosnik, ktory zawiera
informacje o

unikalnym identyfikatorze
wyrobu. ?

101

Awaryjne zatrzymanie
lasera

Awaryjne zatrzymanie lasera.'

0623

Ta strong w gore

To jest prawidtowa pozycja
pionowa

opakowan dystrybucyjnych do
transportu i/lub
przechowywania."

2402

Nie ustawiac na stosie

Ustawianie opakowan
dystrybucyjnych na stosie jest
niedozwolone i nie wolno
ustawia¢ zadnych tadunkow na
opakowaniach dystrybucyjnych."

5114

Przelacznik nozny

W celu identyfikacji przetacznika
noznego lub przytacza
przetacznika noznego.’

(@)

5140

Niejonizujace
promieniowanie
elektromagnetyczne

W celu wskazania og6lnie
podniesionych, potencjalnie
niebezpiecznych poziomow
promieniowania niejonizujacego
lub w celu wskazania sprzetu lub
systemow, np.

w medycznym obszarze
elektrycznym, ktore zawieraja
nadajniki radiowe lub ktdre
celowo wykorzystuja

energi¢ elektromagnetyczng o
czestotliwo$ci radiowej do
diagnostyki lub

leczenia.’

ND.

Nalezy przestrzegaé
Instrukcji uzytkowania
ifu.angiodynamics.com

Zapozna¢ si¢ z instrukcja
uzytkowania.®

B

ND.

Ogdlny znak ostrzegawczy

Ogo6lny znak ostrzegawczy.

ND.

Deklaracja zgodnosci FCC

Po$wiadcza, ze zaklocenia
elektromagnetyczne
powodowane przez ten wyrob sa
ponizej limitow zatwierdzonych
przez

Federalng Komisje Lacznosci

(Federal Communications
Commission, FCC).!

ND.

Zastosowana cze$¢ typu CF

Zastosowana cz¢$¢ typu CF.°
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Symbol Nr ref. Tytul symbolu Znaczenie symbolu
Oddzielne gromadzenie zuzytego
ﬁ Pojemnik na $mieci na sprzgtu ?Iektryczne.go ! .

ND. Kotkach elektronicznego (nie nalezy
usuwac go wraz z normalnymi
odpadami).?

Deklaracja zgodnosci producenta
z rozporzadzeniem w sprawie
Ce2797 ND. Znak CE wyroboéw medycznych UE
2017/745. ¢
Uwaga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz tego
ONLY ND. Tylko Rx urzadzenia wyltacznie przez
y
licencjonowanego lekarza lub na
jego zlecenie.
Brak odpornosci na Trzymac¢ z daleka od sprzetu do
® ND. rezonans magnetyczny obrazowania metodg rezonansu
(MR) magnetycznego (MRI).¢
% ND. Ekwipotencjalnosé¢ Ekwipotencjalnosc¢.®
|i ND. Masa Masa"
O ND. »OFF” (,WYL.”) ,»Wylaczenie” (zasilania).®
@ ND. »ON” (,L,WL.”) ,,Wlaczenie” (zasilania).®
& —) ND. APERTURA LASERU Apertura lasera.k
.
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Zalacznik A: Zdjecia pokazujace lokalizacje etykiet na systemie (patrz punkt 8)

Lokalizacje etykiet na gorze systemu laseroweqo:
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Lokalizacje etykiet na tylnej stronie systemu lasera:

Strona | 60




@ angiodynamics

System do aterektomii Auryon

LBLO0041-PL wer. 01
Lipiec 2024

Instrukcja
operatora

Lokalizacje etykiet z przodu systemu laseroweqo:
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Ograniczona gwarancja
Podsumowanie gwarancji

e Gwarantuje si¢, ze system do aterektomii Auryon i cewniki do aterektomii Auryon (,,Produkty’) beda
pozbawione wad materialowych lub w wykonaniu przez 1 rok od daty dostawy do kupujacego.

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

o  Wszystkie zwrocone produkty musza by¢ przedplacone i mie¢ numer upowaznienia do zwrotu
materiatow (RMA).

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

e Nieupowaznione naprawy lub nieprawidlowe uzytkowanie Produktéw uniewazni gwarancje.

e Aby uzyska¢ pomoc techniczng lub serwisowg, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym dystrybutorem
lub bezposrednio z firmg AngioDynamics: Nr telefonu USA: 1-866-883-8820 Faks: 1-518-932-0660
E-mail: service@angiodynamics.com

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

Aby zazada¢ wykonania naprawy lub wymiany z tytutu niniejszej gwarancji, kupujacy powinien skontaktowac
si¢ bezposrednio z firmg AngioDynamics (informacje kontaktowe znajduja si¢ na tylnej oktadce niniejszej
instrukcji). Firma AngioDynamics upowazni kupujacego do zwrécenia Produktu (lub jego czesci) do firmy
AngioDynamics. Firma AngioDynamics podejmie decyzje, czy przeprowadzi naprawe lub dokona wymiany
Produktow i czesci objetych niniejsza gwarancja, a wszystkie wymienione Produkty lub czesci stang sig
wiasnoscig firmy AngioDynamics. W trakcie serwisu gwarancyjnego firma AngioDynamics moze, ale nie
musi, wprowadzi¢ poprawki inzynieryjne do Produktu Iub jego czesci. Jesli firma AngioDynamics w sposéb
rozsadny okresli, Zze niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiang, firma AngioDynamics poniesie
koszty wysytki naprawionego lub wymienionego Produktu do kupujacego. Wszystkie pozostale koszty
wysyltki zostang pokryte przez kupujacego. Ryzyko utraty lub uszkodzenia w trakcie wysylek zwigzanych z
niniejszg gwarancjg bedzie ponoszone przez strong wysytajaca Produkt. Produkty wysytane przez kupujacego
z tytulu niniejszej gwarancji beda zapakowane w oryginalne opakowania lub ich odpowiedniki, aby
zabezpieczy¢ Produkt. Jesli kupujacy wysle Produkt do firmy AngioDynamics w odpowiednim opakowaniu,
uznane zostanie, ze wszelkie uszkodzenia Produktu zauwazone w momencie odbioru przez firme
AngioDynamics (i nie zgloszone wcze$niej) powstaty w trakcie transportu i odpowiedzialno$¢ za nie bedzie
ponosit kupujacy.

Ninigjsza gwarancja nie obejmuje Produktow ani ich czesci, ktore: byly uzywane nieprawidtowo, sa
zaniedbane lub ulegly wypadkowi; ulegly uszkodzeniu w wyniku dziatania czynnikéw zewnetrznych, np.
awarii lub wadliwego zasilania elektrycznego; byly uzytkowane niezgodnie z instrukcja firmy
AngioDynamics; zostaty podiaczone do niestandardowego przytacza wyposazenia; nie majg numeru seryjnego
lub ktoérych numer seryjny jest nieczytelny; zostaly zmodyfikowane przez podmiot inny niz firmg
AngioDynamics; lub zostaty zdemontowane, byty serwisowane lub ponownie montowane przez podmiot inny
niz firma AngioDynamics bez zgody firmy AngioDynamics. Firma AngioDynamics nie jest zobowigzana do
wykonywania napraw, wymian lub poprawek, ktore, w catosci lub w czesci, wynikaja z normalnego zuzycia.
Firma AngioDynamics nie udziela gwarancji (a) na zadne produkty, ktore nie sg Produktami; (b) na produkty
zakupione od podmiotu innego niz firma AngioDynamics lub autoryzowany dystrybutor firmy
AngioDynamics; lub (c) produkty sprzedawane pod markg inng niz AngioDynamics.

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

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

Produkty oznaczone jako produkty ,,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Kupujacy nie bedzie wielokrotnie uzytkowal, uzdatniat ani serializowat Produktow jednorazowych.
Ponowne uzytkowanie, uzdatnianie lub ponowna serializacja produktow moga naruszy¢ integralnosé
strukturalng Produktu Iub prowadzi¢ do uszkodzenia Produktu, co moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta,
choroby lub $mierci. Wielokrotne uzytkowanie, ponowne uzdatnianie lub ponowna serializacja moga stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia Produktu lub powodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in.
przenoszenie chorob zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie Produktu moze prowadzi¢ do urazow
ciata, chorob lub $mierci pacjenta. Firma AngioDynamics nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w zwigzku z
produktami jednorazowego uzytku, ktére s3 ponownie wykorzystywane, poddawane ponownemu
przetwarzaniu lub poddawane ponownej serializacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani
dorozumianych, w tym, bez ograniczen, jakichkolwiek dorozumianych gwarancji wartosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu do jakiegokolwiek takiego produktu.
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AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR

Amsterdam

Holandia

* AngioDynamics, Auryon i logo Auryon sg znakami handlowymi lub zarejestrowanymi znakami

handlowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej spotek stowarzyszonych lub podmiotow zaleznych.

Strona | 65



https://www.angiodynamics.com/

