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Bu kilavuzda yer alan bilgiler, yalnizca AngioDynamics, Inc.'nin, bagh
sirketlerinin veya yan kuruluslarinin ("AngioDynamics™) mulkiyetindedir,
izinsiz kopyalanamaz veya aktarilamaz. Bu kilavuz, AngioDynamics tarafindan
herhangi bir zamanda ve bildirimde bulunmaksizin revize edilebilir veya
degistirilebilir. Bu kilavuzun gegerli en giincel siiriimiinii temin etmek
okuyucunun sorumlulugundadir. Herhangi bir siipheniz varsa bir
AngioDynamics temsilcisiyle iletisime gegin.

Burada sunulan bilgilerin dogru olduguna inanilmakla birlikte, bu bilgiler
mesleki teshis ve degerlendirmenin yerine gegmez.

Ekipman ve yazilim yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmali ve
bakim caligmalar da yine bu kisiler tarafindan yapilmalidir. AngioDynamics'in
ekipman, yazilim ve bunlarin kullanimina iligskin tek sorumlulugu, saglanan
sinirli garantide belirtildigi gibidir.

Bu kilavuzdaki hicbir sey, AngioDynamics'in burada agiklanan ekipman ve
yazilimi bildirimde bulunmaksizin gézden gegirme veya baska sekilde
degistirme ya da tadil etme hakkin1 hi¢bir sekilde sinirlamaz veya kisitlamaz.
Aksini ifade eden agik ve yazili bir anlagmanin bulunmamasi halinde,
AngioDynamics'in burada agiklanan ekipman ve yazilimin sahibine veya
kullanicisina bu tiir revizyonlari, degisiklikleri veya modifikasyonlar1 temin etme
yiikiimliligi yoktur.
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Onsoz

Auryon* Aterektomi Sistemi, periferik arter hastaligi (PAD) aterektomisinde kullanima uygun oldugu
degerlendirilmis bir lazer sistemidir. Auryon Aterektomi Sistemi, tescilli fiber optik kateter teknolojisi ile
hedef bolgeye iletilen atimli lazer radyasyonu tiretir.

Auryon Aterektomi Sistemi, lazer sistemini ve Auryon Kateteri (bundan sonra "kateter", "Auryon kateter"
olarak anilacaktir) igerir. Lazer sistemi; lazerin kendisini, bir pompayi, yeniden kullanilabilir bir kabi, bir
ayak kontrol pedalini, dokunmatik kontrol panelini, Acil Kapatma Diigmesini (EMO), bir anahtarli salteri,
sistem acikligini (konnektor yuvasi), LED gosterge panelini, sistem sapini, tekerlekleri, bir arka saklama
bolmesini ve bir gli¢ kablosunu icerir.

Kateterlerin lazer sistemiyle kullanimina iliskin ek bilgi, teknik ve 6zel ayrintilar igin liitfen kateterle birlikte
verilen IFUE110 veya IFUE120 belgesindeki Kullanim Talimatlarina bakin.

Not: AngioDynamics veya AngioDynamics'in yetkili distribiitorii tarafindan saglanmayan herhangi bir
ekipmani, kateteri veya diger tek kullanimlik malzemeleri lazer sistemiyle birlikte kullanmayin.

Kullanicilar, sistemi kullanmadan dnce bu kilavuzu basindan sonuna okumalidir.
Auryon sistemi yazilim tarafindan ¢alistirilir ve bir RFID (Radyo Frekansiyla Tanimlama) icerir.

Uyan
Radyo Frekansiyla Tanimlama

FCC (Federal iletisim Komisyonu) Kimlik No: Z97-1149466

Auryon Aterektomi Sistemi, radyo frekansiyla tanimlama (RFID) teknolojisini igerir. FCC Kimlik No etiketine
sahip RFID kart1, optik sistem kutusunun igindedir. RFID anteni, kateterin konnektor yuvasinin iizerinde bulunur.
RFID, tek kullanimlik Auryon kateterleri kablosuz olarak tanimlamak ve dogrulamak amaciyla kullanilir. Her
kateterin konnektoriine bir RFID etiketi entegre edilmistir. Etiketler, veri iletiminde kullanilan bir entegre devre
ve bir anten igerir. Bilgiler, eklentilerden toplanan bilgileri daha ileri analiz igin bir veritabanina depolayan bir
RFID okuyucu tarafindan okunur. RFID, 125 kHz frekansta ¢alisir ve 1 + 0,2 in¢ (2,5 cm + 0,5 cm) ¢alisma
uzaklig1 araligina sahiptir.

Hizmet Kalitesinin (QoS) saglanmasi i¢in belirli bir antendeki etiketin algilanmasi, okunmasi ve yazilmasi
%99 giivenilirlige sahiptir. Ayn1 antenin araliginda iki etiket tespit edilirse, yalnizca bir etiket tespit edilene
kadar her ikisi de g6z ard1 edilecektir.

Auryon Sistemi'nin iglemi tamamlamasi 5 saniye kadar siirebilir. Sistem, etiketi bir iletisim sorunu nedeniyle
tanityamaz veya okuyamazsa, kullanici bir sonraki adima ilerleyemezgegemez ve kullanicinin kateteri, sistem
acikligina yeniden baglamay1 denemesi gerekir. Bu deneme sonug vermezse kullanici yeni bir kateter
kullanmalidir. Bu ¢6ziimlerin her ikisi de ise yaramazsa miisteri hizmetleriyle iletisime gegin.

Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. boliimii ile uyumludur. Kullanim asagidaki iki kosula tabidir: Bu cihaz,

(1) zararh gakismalara neden olmamalidir ve (2) istenmeyen ¢alismaya neden olabilecek ¢akigmalar da dahil
olmak tlizere alinan tiim ¢akigmalar1 kabul etmelidir.

Uyumluluktan sorumlu tarafca agik¢a onaylanmayan degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin cihazi
calistirma yetkisini gecersiz kilabilir.
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Uyan

Auryon Aterektomi Sistemi kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parca veya diizenek igermez.
Auryon Aterektomi Sistemiyle ilgili bir ariza veya siiphe durumunda servis veya sistem degisimi i¢in

AngioDynamics, Inc. ile iletisime gegin. Arizayi kendi basiniza ¢ozmeye ¢aligsmayin.

Auryon Aterektomi Sisteminin bakimi yalnizca AngioDynamics veya yetkili bir AngioDynamics temsilcisi
tarafindan gerceklestirilmelidir. Bu kullanic1 kilavuzunda veya {iriin kilavuzunda agiklanmayan herhangi bir
yetkisiz bakim veya onarim igleminin yapilmasi, iiriiniin garantisini gegersiz kilar. Auryon Aterektomi
Sistemi ile ilgili bakim hizmeti ve tavsiye almak ya da sorun bildirmek i¢in liitfen AngioDynamics Inc.

'i 800-772-6446 numarali telefondan araymn.

AB Temsilcisi:

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR

Amsterdam

Hollanda
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1. Terimler
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Sayfa

Ayarlama

Sistemdeki parcalarin, sistemin optimizasyonunu saglamak amaciyla ayarlanmast.

Optik fiber kateter

Hedeflenen lezyona lazer radyasyonu iletmek i¢in hastanin arterine yerlestirilen tek kullanimlik cihaz.
Distal ug

Cihazin baslangi¢ veya baglanma noktasindan uzakta bulunan ug tarafi.

Elektrik prizi

"Cikig" olarak da anilir.

Akis

Enerji (mJ)/kesit alan1 (mm?) cinsinden ifade edilen fiber optik kateter ¢ikisindaki enerji yogunlugu.
IP68 ve IP65

IP kodu farkli cihazlarin koruma derecesini belirtir; burada ilk rakam kat1 pargacik korumasini, ikinci
rakam ise s1v1 giris korumasini gosterir.

Jul [J]
Bir watt (gii¢ birimi) ile zaman (saniye cinsinden) ¢arpilarak ifade edilen bir enerji birimi.
Lazer
Uyarilmis Emisyon Yoluyla Radyasyonun Isik Amplifikasyonu ifadesinin kisaltilmig hali.

Giic kablosu

Sistemi elektrige baglayan elektrik kablosu; "gii¢ kordonu" da denir.
Proksimal ug
Cihazin baglanma veya baglangic noktasina en yakin ug tarafi.
Tekrar hiz1

Lazerin atimlari iletme hizi; bu genellikle saniye bagina atim olarak ifade edilir.
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2. Uyarilar, Sorumluluk, Kullanim Amaci ve Kullamm Endikasyonlar:

ONEMLI

Auryon Aterektomi Sistemini ¢alistirmadan once Kullanicr Kilavuzunu bagindan sonuna kadar okuyun.
Giivenli ¢alisma kosullarini daima saglamak i¢in liitfen bu kilavuzdaki NOTLAR, DIKKAT EDILECEK

HUSUSLAR, UYARILAR ve TEHLIKE 6gelerini dikkate alin.
Ayrica, kateterlerle birlikte verilen Kullanim Talimatlari'na da bagvurun

Kullanim amacr:
Infra inguinal Aterektomi i¢in Auryon Lazer Sistemiyle birlikte kullanin.

Kullanim Talimatlar::

Aspirasyonlu Auryon Aterektomi Kateterleri ile birlikte kullanilan Auryon Aterektomi Sistemi, stent ici
restenoz (ISR) dahil olmak lizere arteriyel stenoz ve okliizyonlar icin aterektomi cihazi olarak kullanilmak
iizere ve dogal ve stentli infra inguinal arterlerde stenozun yakinindaki trombiisiin aspire edilmesi igin

endikedir.

Aspirasyonsuz Auryon Aterektomi Kateterleri ile birlikte kullanilan Auryon Aterektomi Sistemi, dogal ve
stentli infra inguinal arterlerdeki stent ici restenoz (ISR) dahil olmak Uzere arteriyel stenoz ve okliizyonlar igin

aterektomi cihazlar1 olarak kullanilmak tizere endikedir.

TEHLIKE

Lazerin yanici anestetiklerin veya diger soliisyon ve
gazlarin bulundugu ortamda kullanilmasi durumunda
patlama tehlikesi s6z konusudur. Lazer 151n1, yapistiric
solventlerde ve yanici soliisyonlarda alevlenmeye yol
acabilir. Lazeri kullanmadan 6nce yanict maddelerin
buharlagsmasini bekleyin.

UYARI

Auryon Aterektomi Sistemi, [Ib Sinifi bir tibbi cihazdir.
Gortinmez bir yiiksek enerjili ultraviyole radyasyon
1s1n1 {ireten IV Sinifi lazer igerir. Auryon Aterektomi
Sisteminin yanlis kullanimi, ciddi kisisel yaralanmalara
neden olabilir. IV Smifi lazer ekipmaninin kullanimina
iligkin tiim giivenlik 6nlemlerine uyun.

UYARI

Auryon Aterektomi Sistemi potansiyel olarak élimciil
yiiksek voltajlar igerir. Elektrik ¢arpmasini 6nlemek
icin Auryon Aterektomi Sisteminin kapagini agmayin.
Sistemin dahili bakimi1 yalnizca AngioDynamics'in
yetkili temsilcileri tarafindan gerceklestirilmelidir.
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UYARI

Sistemin defibrilasyon olaylari sirasinda kullanilmasi
amaglanmamustir.

UYARI

G0z ve cildin lazer radyasyonuna maruz kalmasindan
kag¢imilmalidir.

UYARI

Auryon Aterektomi Sisteminde yalnizca
AngioDynamics tarafindan onaylanan kateterler
kullanilabilir. Auryon Kateterler steril olarak sunulur.
Sterilite ancak ambalajin agilmamis, hasar gérmemis ve
son kullanma tarihinden 6nce kullanilmis olmasi
durumunda garanti edilir.

UYARI

Auryon Kateterini tutarken distal ve proksimal
uclardaki liflerin hasar gormemesine dikkat edin.

UYARI

Auryon Aterektomi Sistemini tasirken carpmalardan ve
ani darbelerden kaginin. Sistemi tagimadan 6nce
tekerleklerin kilidini a¢in, ayak kontrol pedali
kablosunu lazer sistemindeki konnektoriinden ayirin ve
ayak kontrol pedalin1 arka saklama bélmesine
yerlestirin. Sistem kullanilmak iizere yerlestirildikten
sonra tekerlekleri kilitleyin, ayak kontrol pedalini arka
saklama bdélmesinden ¢ikarin, ayak kontrol pedali
kablosunu lazer sistemine baglayin ve ayak kontrol
pedalin1 yere koyun.

UYARI

Diyatermi, litotripsi, elektrokoter, RFID,
elektromanyetik hirsizlik 6nleme sistemleri ve metal
dedektorleri gibi bazi bozucu elektromanyetik
kaynaklar Auryon sistemi ile ¢akisabilir. Bu kaynaklar1
Auryon sisteminin kullanildig1 alanin diginda tutun.

DIKKAT

Lazer sisteminin On ve arka taraflarinda bulunan hava
giris/cikis agikliklarini kapatmayin.
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DIKKAT

Sistemin uygun voltaja bagli oldugundan emin olun.
Voltaj degeri lazer sisteminin arka panelinde
belirtilmistir. Sistemin yanlis voltajda ¢aligtirilmast,
sistem Unitelerinin hasar gérmesine neden olabilir.

DIKKAT

Federal yasalara gore bu cihaz, sadece bir doktorun
emri veya istegi lizerine satilabilir.

DIKKAT

Auryon Aterektomi Sistemi, yanici gazlarin
bulunabilecegi ortamlarda galistirilmak tlizere
tasarlanmamustir.

UYARI

Auryon Aterektomi Sistemi yalnizca ruhsath doktorlar
tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Bu
ekipmani ¢aligtiran ve bakimini yapan tiim Kkisiler,
AngioDynamics Inc. tarafindan uygun sekilde egitilmis
olmalidir.

UYARI

Auryon aterektomi sistemi MR agisindan giivenli
degildir.

UYARI

Elektrik ¢arpmasi riskini 6nlemek igin bu ekipmanin
sadece koruyucu topraklama bulunan bir besleme
sebekesine baglanmasi gerekir.

Ekipman, ¢evreye zararli oldugu diisiiniilen ve dogrudan bertaraf edilmemesi
gereken maddeler kullanilarak {iretilmistir. Misterinin ekipmani hizmet disi
birakmak istemesi durumunda, sistem AngioDynamics, Inc.'e gonderilmelidir.

NOT: Cihazla ilgili meydana gelecek her trlu ciddi durum, Ureticiye ve
kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili kurulusuna bildirilmelidir.
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3. Ozellikler

Auryon Aterektomi Sistemi asagidaki nominal teknik 6zelliklere sahip bir atimli lazer sistemidir:

Aktif ortam

Dalga boyu

Kateter c¢ikis akig1™*

Kateter Cikis Akist Dogruluk Seviyesi
Atim tekrar hizi

60 mJ/mm?de kateter ucundaki enerji

60 mJ/mm?de kateter ucundaki Ortalama Elektrik Glcl

Ismn sapmasi (kateter ucunda - tam agr)
Atim genisligi (siire)

Nd:YAG

355 nm £1 nm
50-60 mJ/mm?

+ %20

40 Hz

30,6 mJ/Atim
1,2 Watt

25,4 Der
10-25ns, FWHM

Agirlik 90 kg / 198,45 Ibs
Ana govde hacmi:

Uzunluk 74 cm /29,13 ing
Y ukseklik 95cm/37,4ing
Genislik 34cm /13,38 in¢
Blok hacmi:

Uzunluk 91.2cm/35,9ing
Y ukseklik 128.7 cm /50,66 ing
Genislik 50.5cm /19,88 in¢
Dokunmatik kontrol paneli 10,1 in¢ gapraz
Aspirasyon (Vakum) seviyesi 70-100 Torr

Sistemin ayak kontrol pedali IP68 koruma sinifinda, dokunmatik kontrol paneli ise IP65 koruma sinifindadir
Gug gereksinimleri: AB: 200-240 VAC, 50/60 Hz, 10A, Tek Faz

Sistem; IEC60601-1, IEC60601-2-22, IEC60825-1 ve IEC60601-1-2 standartlari ile uyumludur.

Cevresel teknik ozellikler:

Caligma Sicakligi 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F)

Depolama Sicakligi 5 °C ila 50 °C (41 °F ila 122 °F)

Tagima sicakligi: -40 °C ila 70 °C (-38 °F ila 158 °F)

Calisma nemi: 10 to 75% relative humidity, non-condensing
Depolama nemi: %10 - 90 bagil nem, yogusmasiz

Tasima nemi: %10 - 90 bagil nem, yogusmasiz

Caligma igin atmosferik basing araligi: 70 kPa - 106 kPa

Depolama ve tasima i¢in atmosferik basing araligi: 50 kPa - 106 kPa

* Uygun enerji seviyesi (akis) ayar bilgileri i¢in her Auryon kateteriyle birlikte verilen Kullanim Talimatlar
belgelerine bakin.
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Auryon Aterektomi Kateterleri

Auryon Aterektomi Sistemi ile birlikte kullanilmak tizere asagidaki kateterler mevcuttur. Katetere dzel
bilgiler edinmek i¢in ilgili kateterin Kullanim Talimatlarina bakin.

Parca Numarasi Aciklama

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

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

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

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

EXM-4E01-H000 Auryon Kateter 1,5 mm, Hidrofilik Kaplamali
EXM-4E02-H000 Auryon Kateter 0,9 mm, Hidrofilik Kaplamali
EXM-4E03-H000 Auryon Kateter 2,0 mm, Hidrofilik Kaplamali
EXM-4E04-H000 Auryon Kateter 2,35 mm, Hidrofilik Kaplamali

Sistemle birlikte verilen bilesenler:

e Gugc kablosu

e Ayak kontrol pedali
e Koruyucu gozliikler
e Kap

Auryon islemi icin gerekli cihazlara iliskin a¢iklama:

Auryon Aterektomi Sistemi ile aterektomi islemi gergeklestirmek igin piyasada satilan agsagidaki cihazlar
gereklidir:

e Minimum 300 cm uzunlukta 0,014 ing (0,36 mm) ¢apinda kilavuz tel

e 2-3 m uzunlugunda, maksimum 6 mm ¢apinda ve huni konnektorleri bulunan steril emme borusu
e Kateter boyutu igin yeterli ¢apa sahip bir damar yolu kilifi

e Tasma koruma mekanizmali 1 litrelik tek kullanimlik kilif
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4. Guvenlik Onlemleri

1. Auryon Aterektomi Sistemi yalnizca AngioDynamics, Inc. tarafindan egitilmis personel tarafindan
caligtirilmalidir.

2. Operasyon odasinin tiim giriglerinde uygun lazer uyari isaretleri bulundugundan emin olun.

3. Doktorlar, hemsireler, gézlemciler ve hasta da dahil olmak {izere lazer operasyon alanindaki herkes,
uygun lazerden koruyucu gozlukler takmalidir. Lazer etkinlestirilmeden 6nce 355 nm'de optik
yogunlugu 5 olan veya daha biiyiik lazerden koruyucu gozliikler takilmalidir. Lazerden koruyucu
gozliiklerde, mercek veya yan korumalar {izerinde optik yogunluk derecesi ve dalga boyun
belirtilmelidir. Yalmzca AngioDynamics, Inc. tarafindan saglanan koruyucu gozliikleri takin.

Lazer 151n1na asla dogrudan bakmayin.
Lazer 1sinimin yansimalarindan kaginin.

4
5
6. Cildin lazer radyasyonuna maruz kalmasindan kagimilmalidir.
7. Kateterin dis ylizeyinde agikta kalan optik fiberler tespit edilirse kateteri degistirin.
8. Lazer sistemi kullanilmadiginda anahtarl salteri ¢ikarin ve giivenli bir yerde saklayin.
9. Lazer sistemini agmayin.

10. Elektrik baglantilarini baypas etmeyin.

11. Lazer sisteminde dahili bir ariza olmas1 durumunda, lazer sistemini kapatin ve atilmasi gereken

adimlar hakkinda talimat almak icin bir AngioDynamics temsilcisiyle iletisime gecin.
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5. Nominal Okdler Tehlike Mesafesi (NOHD)

Nominal okiiler tehlike mesafesi (NOHD), Amerikan Ulusal Standardi (ANSI®) Z136.1 - 2007 tarafindan,
(kateter ¢ikis1) engelsiz 151n1n ekseni boyunca lazerden insan goziine kadar olan mesafe olarak tanimlanir;
islemler sirasinda bu mesafenin 6tesinde 1s1nima veya isimaya maruz kalinmasinin, gegerli izin verilebilir

maksimum maruz kalma (MPE) sinirlarin1 asmasi1 beklenmemektedir.

Auryon Aterektomi Sisteminin tirettigi lazer enerjisi sistem icerisinde muhafaza edilir; bu kullanim
kilavuzuna gore galistirildiginda sistemden lazer enerjisi yayilmaz. Optik fiber kateter, klinik iglem sirasinda
hastanin viicudunun igindedir, dolayisiyla kullanicinin NOHD'den haberdar olmasini gerektirecek bir durum

$0z konusu degildir.
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6. EMC Onlemleri

Auryon Aterektomi Sisteminin Elektromanyetik Uyumlulugu (EMC) ile ilgili 6zel dnlemler alinmasi
gereklidir. Sistem, her zaman bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine uygun olarak kurulmalidir.

Cihazin hig¢bir iglevinin kullanicinin veya hastanin giivenligi agisindan gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

Asagidaki uyart ve talimatlar dikkate alin:

UYARI

Duzgun ¢alismamasina yol agabileceginden, Auryon
Aterektomi Sistemi'nin farkl cihazlarla yan yana veya
st Uste yerlestirilmis halde kullanilmasindan
kaginilmalidir. Eger bu sekilde yerlestirilmeleri
gerekliyse, bu cihazin ve diger cihazlarin normal sekilde
calismaya devam ettiginden emin olunmalidir.

Auryon Aterektomi Sistemi yalnizca AngioDynamics, Inc. tarafindan saglanan gii¢ kablolar1 ve ekipmanlarla
kullanilmalidir.

UYARI

Bu cihazin, AngioDynamics, Inc. (bu cihazin
iireticisi/distribiitorii) tarafindan belirtilen veya verilen
cihaz, doniistiiriicii ve kablolar haricinde parcalarla
kullanilmasi, sistemin elektromanyetik emisyonunun
artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
zayiflamasina yol agarak diizgiin ¢alismasini onleyebilir.

UYARI

Tasmabilir RF iletisim cihazlar1 (anten kablolari ve
harici antenler gibi ¢evresel donanimlar dahil), {ireticinin
belirttigi kablolar dahil olmak iizere Auryon Aterektomi
Sistemi'nin herhangi bir parcasmin 30 cm’den (12 ing)
yakinina getirilmemelidir. Aksi halde sistemin
performansi diigebilir.

Not: Auryon Aterektomi Sisteminin emisyon Ozellikleri, sistemi endustriyel alanlarda ve hastanelerde
(CISPR 11 sinif A) kullanima uygun kilar. Bu ekipman, (normalde CISPR 11 sinif B'nin gerekli oldugu)
bir meskun alanda kullamildiginda, radyo frekansiyla iletisim hizmetleri icin yeterli koruma
saglayamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirmek veya yoniinii degistirmek gibi etkiyi azaltict
onlemler almas: gerekebilir.

Temel Performans Auryon Aterektomi Sisteminin temel performansi, enerji seviyesi dnceden ayarlanmis
degerin £ %20'si araliginda tutulurken vakum pompasinin normal ¢aligmasindan ibarettir. Sistemin temel
performansini siirdiirmek i¢in bu maddedeki yonergeleri izleyin.

RFID sistemi: RFID sisteminin alim ve iletim frekans1 125 kHz'dir. Modiilasyon tipi, Sayisal Genlik
Kiplenimidir (ASK). Etkin Yayilan Gii¢ (ERP), 3 m'de 70 dB'dir (uV/m).
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Auryon Aterektomi Sistemi, asagidaki tablolarin tamaminda belirtilen elektromanyetik ortamda

kullanilmalidir.

Auryon Aterektomi Sisteminin asagida belirtilen ortamda kullanildigin1 dogrulamak, kullanicinin

sorumlulugundadir:

Beyanname - elektroman

etik emisyonlar

Emisyon testi

Uyumluluk

Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlar CISPR 11

Grup 1 Smif A

Auryon Aterektomi Sistemi, RF enerjisini yalnizca dahili islevleri
icin kullanir. Bu nedenle RF emisyonu oldukea diistiktiir ve
cevredeki elektronik cihazlarla ¢akisma ihtimali olduke¢a azdir.

Oynamalari

IEC 61000-3-3:2013

Harmonik Emisyonlar Simif A
IEC

61000-3-2

Voltaj Dalgalanmalari ve | Uyumluluk

Auryon Aterektomi Sistemi, konutlar haricinde her tiirlii kurulusta
kullanilmaya uygun olup, konutlarda ve binalara ev tipi kullanim igin
gii¢ saglayan kamuya ait diisiik gerilimli hatlara dogrudan baglh diger
kuruluslarda, asagidaki uyar1 goz o6niinde bulundurulmak suretiyle
kullanilabilir.

UYARILAR: Bu ekipman/sistem yalnizca saglik sektorii calisanlart
tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bu cihaz/sistem, radyo
frekans1 ¢akigsmalarina yol agabilir veya yakimindaki cihazlarin
diizgiin ¢alismasini 6nleyebilir. Auryon Aterektomi Sistemi'nin
yOniinil veya yerini degistirmek, yahut konumunu perdelemek gibi
Onleyici tedbirler alinmasi gerekebilir.

Uretici Beyam — elektromanyetik immunite

voltaj diismesi, kisa
kesintiler ve voltaj
dalgalanmasi

IEC 61000-4-11

45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315°
%0 UT; 1 dongii ve
%70 UT; 25/30 dong
0° %0 UT tek faz;

Immiinite testi IEC 60601 test Uyumluluk Elektromanyetik ortam —
seviyesi seviyesi Kilavuz
Elektrostatik 8 kV temas 8 kV temas Zemin; ahsap, beton veya seramik fayans
bosalma V (ESD) 2,4, 8, 15kV hava 2,4, 8, 15kV hava | olmalidir. Zeminin sentetik malzeme ile kaph
IEC 61000-4-2 olmasi halinde, gérece nem orani en az %30
olmalidir.
Elektriksel hizli Gli¢ kaynag hatlari Gli¢ kaynagi Ana salter standart ticari veya hastane tipi
gecici icin 2 kV hatlari i¢in 2 kV niteliginde olmali
rejim/patlama Giris/gikis hatlari i¢in | Giris/gikis hatlart
IEC 61000-4-4 1 kv icin 1 kV
Ani gerilim 1 kV hattan hata 1 kV hattan hata Ana salter standart ticari veya hastane tipi
IEC 61000-4-5 2 kV hattan topraga 2 kV hattan niteliginde olmalt
2 kV Sinyal topraga
giris/cikis) topraklama | 2 kV Sinyal
girig/cikis)
topraklama
Giig hatlarinda %0 UT; 0,5 dongii 0°, | %0 UT; 0,5 dongl | Ana salter standart ticari veya hastane tipi

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
ve 315°

%0 UT; 1 dongl
ve %70 UT; 25/30

niteliginde olmali Eger kullanicinin Auryon
Aterektomi Sistemi'ni elektrik kesintisi
esnasinda kullanmaya devam etmesi
gerekiyorsa, Auryon Aterektomi Sistemi'nin
kesintisiz gii¢ kaynagiyla veya pille

250/300 dong dongu calistirilmasi tavsiye edilir.
0° %0 UT tek faz;
250/300 dongu
Giig frekansi (50/60 | 30 (A/m) 30 (A/m) Giig frekans1 manyetik alanlari, standart bir
Hz) manyetik alani ticari binada veya hastane ortaminda rastlanan
IEC 61000-4-8 diizeyde olmalidir.

NOT: UT, test diizeyi uygulanmadan 6nceki AC sebeke voltajidir.
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Uretici Beyam: — elektromanyetik immiinite

Immiinite testi | IEC 60601 test Uyumluluk | Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi seviyesi
Tasinabilir ve mobil RF iletisimi ekipmani, kablolar da dahil
olmak iizere Auryon Aterektomi Sisteminin higbir pargasina,
vericinin frekansi igin gecerli denklemle hesaplanmis
oOnerilen ayirma mesafesinden daha yakinda
kullanilmamalidir.
Onerilen mesafeler:
3.5
iletilen RF 3V,6V 3vrms, 6V | ¢ [,_-1]"'?
IEC 61000-4-6
=
| 3
Yayilan RF 3V/m 3V/m d = [E]«.-"F 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 B1
d = [%]JF 800 MHz to 2,5 GHz
=1
3V-0,15- 3V-0,15- | purada P, verici tireticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
80M Hz; 80 MHz maksimum ¢ikis giicii degeri ve d, metre (m) cinsinden
6V-0,15- 6V-0,15- Onerilen ayirma mesafesidir.
80 MHz ve 80% 80 MHz ve Sabit RF vericilerinin alan siddetleri, bir elektromanyetik
AM 80% AM saha incelemesi ile tespit edildigi tizere, her frekans
1kHz 1kHz araliginda uyumluluk seviyesinden diisiik olmalidir.
Ekipmanin yakininda ¢akismalar meydana gelebilir; bunlar,
asagidaki sembolle isaretlenmistir:
80 MHz'den (((-}))
2,7 GHze A
80 MHz'den 2,7 kadar 10
GHz'e kadar 10 V/m
Vim
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ile Auryon Aterektomi Sistemi arasinda birakilmasi 6nerilen
ayirma mesafeleri

Vericinin Verici frekansina gore ayirma mesafesi (M)
maksimum anma | 150 kHz ila 80 Mhz | 150 kHz ila 80 Mhz 80 MHz 800 MHz
gucu ISM disinda ISM bandinda ila 800 MHz ila2,5GHz
(W] bantlar d = [E]ﬁ - = ﬂ WP
d=[22WP d =[NP &
Iy E1
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 0.37 0.64 1.3 2.6
1 1.17 2 4 8
10 3.7 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80
RF kablosuz iletisim ekipmanlarina karsi MUHAFAZA PORTU BAGISIKLIGI icin test spesifikasyonlari
Test Bant ? Servis? Modiilasyon® | Maksimum | Mesafe BAGISIKLIK Uyumluluk
frekans (MHz) giic [m] TEST SEVIYESI | seviyesi
(MHz) (W] (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Atim 1.8 0.3 27 27
modiilasyonu®
)
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0.3 28 28
FRS 460 + 5 kHz sapma
1 kHz sine
710 704 -787 LTE Bant 13, Atim 0.2 0.3 9 9
745 17 modiilasyonu®
780 )
217 Hz
810 800 —-960 GSM 800/900, Atim 2 0.3 28 28
TETRA 800, moddilasyonu®
870 iDEN 820, )
930 CDMA 850; 18 Hz
LTE Bant 5
1720 1700 - GSM 1800; Atim 2 0.3 28 28
1990 CDMA 1900; modiilasyonu®
1845 GSM 1900; )
DECT; 217 Hz
LTE Bant 1, 3,
1970 4,25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Atim 2 0.3 28 28
2570 WLAN, modiilasyonu®
802,11 b/g/n, )
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bant 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Atim 0.2 0.3 9 9
5500 5800 a/n modiilasyonu®
5785 )
217 Hz

NOT: Gerekirse BAGISIKLIK TEST SEVIYESINE ulasmak icin verici anten ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMI arasindaki mesafe 1
m'ye diisiiriilebilir. IEC 61000-4-3, 1 m'lik test mesafesine izin vermektedir.

2 Bazi servisler igin yalnizca cihazdan uyduya baglanti frekanslari dahildir.

b) Tasiyici, %50 gdrev déngiisii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.
9 FM modiilasyonuna alternatif olarak 18 Hz'de %50 darbe modiilasyonu kullanilabilir; bu, gercek modiilasyonu temsil etmese
de en kotl durum senaryosu olarak degerlendirilecektir.
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Yakinlik manyetik alanlarina karsi MUHAFAZA PORTU BAGISIKLIGI icin test spesifikasyonlari

Test frekansi Modtlasyon Bagisiklik Testi Seviyesi (A/m)
30 kHz Ccw 8
Atim modulasyonu
134,2 kHz 2 1 kHz 65
Atim modulasyonu
13.56 MHz 50 kHz 7.5

Sayfa | 18




(D angiodynamics Auryon Aterektomi Sistemi LBLO041-TRRev01 | Kullanici
Tem. 2024 Kilavuzu

7. Auryon Aterektomi Sistemi Bilesenlerine Iliskin Aciklama

1. Lazer sistemi - "Lazer Sistemi", lazer
kafasi ile optiklerini, bir kumanda
cihazini, bir elektrik tinitesini ve -
sistemle birlikte verilen 6zel bir 7
vakum pompasini igeren bir
konsoldur. Konsolun diger bilesenleri 5 om
asagidaki gibidir.

2. Anahtarh salter - Ana sistemi "Agik"
ve "Kapali" konuma getirir

3. Sistem agiklig1 (konnektér yuvasi)

4. Dokunmatik kontrol paneli - Lazer
operator icin arayiiz

5. Ayak kontrol pedal1 - Tedaviyi yapan
doktor, buna basip birakarak lazer
enerjisini etkinlestirir ve devre dist
birakir.

6. Acil Kapatma Diigmesi (EMO) -
Lazer sisteminin acilen kapatilmasi
gerektiginde basilacak bir diigmedir.

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

8. Ayak kontrol pedali kablosu

9. Yeniden Kullanilabilir Kap (i¢indeki
tek kullanimlik kilif dahil)

10. Kap altlig: - kab1 aspirasyon sirasinda .
tutmaya yarar '
—

11. Sisteme ait sap
12. Tekerlekler

13. Ayak kontrol pedalinin koyulacagi
arka saklama bélmesi

Lazer sisteminin On tarafi

14. Gug kablosu konnektori
15. Gug kablosu

Lazer sisteminin arka tarafi

Not: Bir tarafi kateter tutacagina ve diger ucu Tek Kullanimlik Kilifin kapagina (goriintiiniin 9. 6gesinde
gosterilen mavi kapak) baglanan Steril kateter ve aspirasyon Tiipili gosterilmemistir.
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8. Lazer Sistemi Etiketleri

8.1. Lazer sisteminin arkasi

Asagidaki etiket, arka saklama bdlmesinde bulunur:

Lazer sistemi kimlik etiketi

10%
Eximo Medical Ltd.
3 Pekeris Street
Rehovot, 7670203 Israel
Tel +97286307630
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

and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an &ffiliate or a subsidiary.

/\\d "‘\/( ) N EXM-2001-1000 3
SN | Extii 2
200-240V 5
sosokz 108 [H& 271149466 ] vyyy.mm- DD c
E|90 kg S
(01)07290017590103(11) YYMMDD (21)EXLiii
3 ggp 75% 106kPa ifu.angiodynamics.com
@ €569 RONYWIE () ©
( e) a —

C€2/97

REP

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR, Amsterdam
The Netherlands

Espotansiyellilik etiketi, arka panelde, espotansiyelli fisin yaninda bulunur

EXM-5000-0084-01

8.2. Lazer sisteminin iist tarafi

Lazer giivenlik isaretleri

AFS

Maksimum ¢ikis 33,5 Mj
Atim siresi: 10-25 ns

Yayilan Dalga Boyu 355 nm
IEC 60825-1:2014-05

SACILMIS RADYASYONA MARUZ
BIRAKMAKTAN KAGCININ

GOZLERI VEYA CiLDi, DOGRUDAN VEYA

EXM-5000-0028-TR-01

Sayfa | 20




@ angiodynamics Auryon Aterektomi Sistemi

LBLO0041-TR Rev 01
Tem. 2024

Kullanict
Kilavuzu

EMO (Acil Kapatma Diigmesi)

Bu etiket, EMO'nun iistiinde yer alir.

8.3. Lazer sisteminin 6n tarafi
Lazer acgiklig1 isareti

)

EXM-5000-0035-02

Bu etiket, sistem agikliginin (konnektdr yuvasi) yaninda bulunur.

Ayak kontrol pedali konnektdrii

R

0-8200-0005- X3
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8.4. Lazer sisteminin ambalaji
Lazer sistemi ambalajina iligkin lazer sistemi kimlik etiketi
1 /

RERYON Laser REF| EXM-2001-1000

Laser/ Laser/ Laser / Laser/ Laser / Laser / Laser/ |

Laser / Laser / Aéiep | LASEROWE [ Laser / Lézer / SN EXLiii

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

10%

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

sl

(01)17290017590124(11)YYMMDD(21) EXLiii

ATE EEOR 0N|-Y 0 X o

YYYY-MM-DD

REP

Eximo Medical Ltd. @
3 Pekeris Street

Tel +97286307630

AngioDynamics
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

Etiketlerin konumlarini gosteren resimler i¢in Ek A'ya bakin.
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9. Sistem Kontrolleri

9.1. Dokunmatik kontrol paneli ekranlari

Bu boliimde, operator tarafindan islem sirasinda kullanilacak farkli ekranlar agiklanmaktadir. Bu boliim,
sistemi ¢alismaya hazirlama adimlarini veya islem sirasinda sistemi ¢alistirma adimlarini agiklamamaktadir.

Her iki iglem de bolim 10'da agiklanmaktadir.

Islem akisi sirasinda mevcut ekranlar

Anabhtarl salter saat yoniinde ¢evrilerek lazer sistemi aktif hale getirildikten sonra "liitfen bekleyin" mesaji

ve ardindan geri sayim sayact goriiniir:

ABRYON  (h @[

60

Litfen bekleyin...
02:29
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Geri sayim tamamlandiktan sonra sistem kullanima hazirdir; dokunmatik kontrol panelinde asagidaki ekran
gorundr:

ASRYON () @ [T

60

mJ/mm?

Latfen bekleyin...

Varsayilan enerji diizeyi (50 mJ/mm?) secilidir ve bunun ¢evresinde aydinlatilmis bir mavi daire vardir. Bu
varsayilan modda hem "Bekleme" hem de "Hazir" secenekleri gri renkte ve kullanima kapalidir.

Enerji seviyesini artirmak i¢in 60 mJ/mm?'yi segin.
Asagidaki resimde segilen 60 mJ/mm? enerji seviyesinin bir 6rnegi gosterilmektedir:

AERYON (b @[]

50
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Sisteme kateter baglandiktan sonra kateterin RFID etiketi, konnektor yuvasinin igindeki RFID okuyucu
tarafindan taninir ve ardindan bir bildirim goriintiilenir:

Yeni kateter, sisteme baglandi

"OK" (Tamam) diigmesine basildiginda sistem etkinlestirme modunun ("Bekleme" ve "Hazir") ve kateter
sayaci1 siiresinin (tiim kateterler en fazla 10 dakika ¢aligabilir) yer aldig1 asagidaki ekran goriiniir:

AGRYON () @[

Kateter zamanlayicisi
10:00

Yukarida gosterildigi tizere, pompa degistirme diigmesi yalnizca sisteme 2,0 mm veya 2,35 mm kateterler
bagliysa etkinlestirilir (Bu, "Pump off" (Pompa kapali) ve "Pump on" (Pompa a¢1ik) simgelerinin her ikisinin
de erisilebilir oldugu anlamina gelir).

Bekleme modunda pompa varsayilan olarak kapalidir ve "Pump off" (Pompa kapali) simgesi kirmizi renkte
yanar.
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Devam etmek i¢in "Ready" (Hazir) simgesine basin. Bu, pompay1 (2 ve 2,35 mm'lik kateterlerde)
etkinlestirir ve ayn1 zamanda cihaz pompanin ag¢ik oldugunu bildirirken sistem 15 saniyelik geri sayimi

baglatir. Geri sayim bittikten sonra sistem "Ready" (Hazir) moduna geger. Geri sayim ekrani agagida
gosterilmektedir:

Sistemin hazir olma siiresi 15 saniye

Pompa acik

Not: Anlik bir ariza olmasi durumunda sistem geri sayimi yeniden baslatabilir. Bu durumda kullaniciya bir
mesaj gosterilir: "Countdown restarted"” (Geri sayim yeniden baslatildi). Geri sayim sirasinda "Standby"
(Bekleme) moduna donmek i¢in ekranin sag iist késesindeki "X" simgesine basin. Sistem "Standby"
(Beklemede) moduna doner ve enerji seviyesi segcim simgelerinin bulundugu ekran goriintiilenir.

15 saniyelik geri sayim tamamlandiktan sonra sistem hazir olur ve "OK" diigmesi aktif halde asagidaki ekran
gorundr:

Sistem hazir

Tamam

Pompa acik
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Ekranin sag tist kosesindeki "X" simgesi se¢ilirse sistem "Bekleme" konumuna doner ve enerji seviyesi
se¢im simgelerinin bulundugu yukarida gosterilen ekran gérintulenir.

Devam etmek i¢in "OK" diigmesine basin. Bir sonraki ekranda tiim degistirme diigmeleri mavi renkle
vurgulanir; bunlar pompanin agik oldugunu, durumun "Ready" (Hazir) modunda oldugunu, secilen enerjiyi
(varsayilanin 50mJ/mm?2 oldugunu unutmayin) ve sayacin maksimum siire olan 10 dakikadan basladigini
gosterir.

ASRYON () @[] == o

acik

Kateter zamanlayicisi
10:00

Enerji se¢im ekrani, asagida gosterildigi gibi "Ready" (Hazir) simgesi mavi renkte yanacak sekilde goriiniir.
Sistem artik "Ready" (Hazir) modundadir. Lazer etkinlestirilmeden 6nce enerji seviyesi de "Ready" (Hazir)
modundayken degistirilebilir.

Not: Sistem "Ready" (Hazir) modundayken pompanin etkinlestirilmesi ve devre dist birakilmasi da
miimkiindiir; bu igslem, devre dist birakmak icin "Pump off” (Pompa kapali) simgesine veya etkinlestirme igin
"Pump on" (Pompa acik) simgesine basarak gerceklestirilebilir. Sistem "Ready" (Hazir) modundayken
doktor ayak pedalina basmaya devam ederse pompa otomatik olarak tekrar agilir.

Not: Lazer aktif oldugunda pompa her zaman agiktir.
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Doktor Auryon kateterden (lazer sistemine bagli) lazer radyasyonu emisyonunu baslatmak istediginde ayak
kontrol pedalina basmadan 6nce sistem "Ready" (Hazir) modunda olmali ve kateterin ucu hedef lezyona
proksimal olarak yerlestirilmis olmalidir. Ayak kontrol pedalina basildiginda asagidaki ekran goriintiilenir:

Kateter zamanlayicisi
9:49

Lazer Acik

0:11

Ekrandaki "LASER ON" (LAZER ACIK) etiketi sistemden lazer radyasyonu yayildigini gosterir. Lazer
emisyonu baglar baglamaz ekrandaki zamanlayici aktif hale gelir. Ekranin ortasindaki zamanlayici, her lazer
aktivasyon dongiistinde lazerin ¢alisma siiresini Dakika: Saniye cinsinden gosterir. Bu 6rnekte, 11 saniyelik
lazer siiresi gecmistir, dolayisiyla kateterin etkinlestirilmesi i¢in 9 dakika 49 saniye kalmistir.

Zamanlayici yalnizca ayak kontrol pedalina basildiginda etkinlesir.

Not: Ekramin arka planinda segilen enerji seviyesi (50mJ/mm?2) ¢evresinde aydinlatilmis mavi bir daireyle
soluk durumda gorulebilir.

NOT: Kullanmilmas: gereken varsayilan enerji diizeyi 50mJ/mm?dir. 60mJ/mm?seviyesi yalnizca hekimin
ilerletme sirasinda yiksek direng hissettigi durumlarda kullaniimalidir.

NOT: Basin¢h salin (tercihen heparinize edilmis), introduser ki/ifi veya Auryon kateterinin distal ucuna
mimkin oldugu kadar yakin olacak sekilde yerlestirilen kilavuz kateter yoluyla strekli olarak 100 ml/dk

hizinda beslenmelidir. Aterektomi islemi boyunca, viicut icinde oldugu siirece salin beslenmelidir.

Lazer emisyonunu durdurmak icin doktorun ayak kontrol pedalini serbest birakmasi gerekir. Sistem "Ready"
(Hazir) modunda kalir ve enerji se¢im ekrani tekrar goriiniir.

Doktorun lazeri yeniden etkinlestirmek veya devre disi birakmak igin ayak kontrol pedalina bir kez daha
basip birakmasi gerekir.
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Doktorun talebi dogrultusunda "Ready" (Hazir) modundan "Standby" (Bekleme) moduna gecis "Standby"
(Bekleme) simgesine basilarak yapilmalidir. Bu asamada sistem, operatore islemin bitip bitmedigini sorar.
Asagidaki ekran goriintiilenir:

Prosedur sonlandirilsin mi?

Islem bittiyse "Yes" (Evet) diigmesine basin. Ilave lazer etkinlestirmesi gerekiyorsa "No" (Hay1r) diigmesine
basin.

Sistem "'Standby"* (Bekleme) modundayken pompay1 etkinlestirmek i¢in (6rnegin, kateter hala
arterlerdeyken doktorun talebi Uzerine), "Pump on" (Pompa agik) simgesine basin. Daha sonra agsagidaki
ekranda gosterildigi gibi simge, "Standby" (Bekleme) kirmizi renkteyken mevcut durum olarak mavi renkte
yanar:

ABRYON  (h) @[]

Kateter zamanlayicisi
i
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Giin i¢inde yapilan tiim islemlerin 6zetini almak igin "procedure data" (islem verileri) diigmesine basin.
Asagidaki ekran agilir:

ASRYON () @

1.5 mm

Bugliniin verileri 0

1
Tim Tipler ~

Filtrelenmis Kateterler
Cat # Kullanim Siiresini Baslat Lot Numarasi Toplam Siire (Saniye) Tekrar Sayisi.

EXM-4002-0000 |6/24/2024 4:23:43 PM | 00000003 493 P

Prosediir Bilgisi
Enerji Baslat Stre (Saniye)

’ 50mJ/mm?2 ”’76/24/2024 4:24:12 PM ”’722.4

l6omiy/mm2 |6/24/2024 4:24:38 PM 269

Bu ekran, o giin yapilan islem sayisini kateter boyutuna, tipine (OTW/RX) ve uzunluguna (standart/XL) gore
sayaclarla gosterir. Ayrica kullanilan tiim kateterlerin bir listesini, kullanim tarihi ve saati ile birlikte sunar.
Kullanict, listedeki kateterlerden birine basarak kullanilan enerji seviyesi, tarih, saat ve siire gibi islem
bilgilerine ulasabilir.

Daha ayrintili iglem talimatlari i¢in Boliim 10.1'e bakin.
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9.2. Simgelerin aciklamalari
Simge Aciklama Simge gorseli

Bilgisayar ve Ekranin
Kapatilmasi

Bu simgeye basildiginda
bilgisayar ve dokunmatik kontrol
paneli kapanir.

50 mJ/mm?2

Bu simgeye basildiginda lazer
sisteminin ¢ikis enerjisi
ayarlanarak kateter ¢ikis akisinin
(distal ugta) 50 mJ/mm? olmasi
saglanir.

5
mJ/mm

60 mJ/mmg2

Bu simgeye basildiginda lazer
sisteminin ¢ikis enerjisi
ayarlanarak kateter ¢ikis akiginin
(distal ugta) 60 mJ/mm? olmasi
saglanir.

0
0

Bekleme

Sistem Bekleme moduna alinir
ve lazer radyasyonu yaymaz.

Hazir

Sistem Hazir moduna alinir ve
lazer radyasyonu yaymaya hazir
hale gelir.

Sistemden lazer enerjisini serbest
birakmak i¢in sistemin Hazir
modunda olmasi ve kullanicinin
ayak kontrol pedalina basmasi
gerekir.

Hazir

Pompa kapal

Sistem "Bekleme" modundayken
varsayilan pompa modu budur.

Pompa acik

Sistem "Hazir" modundayken 2,0
ve 2,35 mm kateterler igin
varsayilan pompa modu budur.

Pompa
acik

6

islem verileri

Bu simgeye basildiginda
kullaniciya iglem verilerinin
bulundugu bir ekran gosterilir.

Dil simgesi

Bu simgeye bastiginizda
kullanilabilir tiim dilleri i¢eren
bir liste acilir. Yeni dil
secildikten sonra sistem yeniden
baslatilir ve yeni dil sisteme
yiklenir.
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9.3.  Guvenlik kontrolleri

Anahtarh salter: Auryon Aterektomi Sisteminin elektrik kontroliinii yapan anahtarh salter, lazer
sisteminin iist kisminda bulunur. Lazer sistemini etkinlestirmek icin anahtarh salteri OFF (KAPALI) (O)
konumundan ON (ACIK) (|) konumuna getirin.

Lazer ekipmani yetkisiz kullanima karsi korunmalidir; bunun i¢in sistem kullanilmadiginda anahtarin
salterden ¢ikarilmasi gerekir.

EMO (Acil Kapatma Diigmesi): Auryon Aterektomi Sisteminin aniden kapatilmasini gerektiren bir acil
durumda lazer aktivasyonunu derhal durdurmak icin EMO diigmesine basin. EMO'nun kazara devreye
girmemesine dikkat edin. Sistemi yeniden etkinlestirmek i¢in EMQO'yu saat yonunde gevirin.

LED gosterge paneli: LED gosterge paneli Auryon Aterektomi Sisteminin 6n tarafinda, sistem agikliginin
solunda ve saginda yer alir (bkz. Bolim 7).

Lazer sistemi agildiginda, LED godsterge paneli yalnizca sistem agikliginin solundaki sabit mavi LED ile
aydinlatilir (sol alttaki resme bakin).

"Ready" (Hazir) simgesine basildiginda, 15 saniyelik geri sayim sirasinda sistem menfezinin solundaki LED
gosterge paneli sabit mavi renkte yanar, ayni anda sistem ag¢ikliginin saginda yanip sénen mavi bir 1g1k da
bulunur.

15 saniyelik geri sayim sona erdiginde ve sistem hala "Ready" (Hazir) modundayken, LED gosterge paneli
sistem acikliginin solunda ve saginda sabit mavi renkte yanar (asagida orta kisimda yer alan resme bakin).
Ardindan ayak kontrol pedalina basildiginda sistem agikliginin solunda ve saginda LED gosterge panelinde
yanip sonen sar1 bir 151k goriillir (asagida sagda yer alan resme bakin).

Lazer sistemi "Bekleme" Lazer sistemi "Hazir" modunda. Lazer sistemi aktif.

modunda. A¢ikligin solunda Ayak kontrol pedali basili degil. | Ayak kontrol pedali basili.

strekli mavi 151k Siirekli mavi 1s1k. Yanip sonen sart 151k.

Ayak kontrol pedali:

Ayak kontrol pedalimin amaci, Auryon Aterektomi Sisteminin klinik tedavi sirasinda ¢aligan kateterin distal
ucundan istenen lazer radyasyonunu yaymasini saglamaktir, bu agsamada lazerin IFU'ya (Kullanim
Talimatlar1) gore etkinlestirilmesi gerekir.

Ayak kontrol pedali, tedaviyi yapan doktor tarafindan Auryon Aterektomi Sisteminden ¢ikan lazer
emisyonunu giivenli ve kolay bir sekilde kontrol etmek i¢in kullanilir; bu sayede lazer enerjisinin kazara
yayilmast riski veya iglem sirasinda dokunmatik kontrol paneliyle mesgul olma ihtiyaci ortadan kalkar.
Ayak kontrol pedal, sistem "Hazir" modundayken 15 saniyelik geri sayimin ardindan pedala basarak
etkinlestirilebilir.

Ayak kontrol pedal birakildiginda sistem lazer radyasyonu yaymay1 durdurur. Sistem durumu, énceden
secilen enerji seviyesi ve pompa durumu gecerli olacak sekilde "Hazir" modunda kalir.

Ayak kontrol pedalim yanliglikla etkinlestirmemeye dikkat edilmelidir.
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10. Sistemin Cahistirilmasi

10.1. Sistemin Ayarlanmasi
Not: Sistemi yalnizca AngioDynamics tarafindan egitilmis personel etkinlestirmelidir.

10.1.1. Klinik islem oncesinde:

1. Giig¢ kablosunun uygun ucunu lazer sisteminin arka alt kisminda bulunan gii¢ kablosu yuvasina baglayin
(bkz. boliim 7). Gii¢ kablosunun, gii¢c kablosu yuvasina diizgiin sekilde ve tamamen oturdugundan emin
olun. Gii¢ kablosunun diger ucunu uygun voltaj ve topraklamaya sahip bir elektrik prizine takin.
Takilma tehlikesini 6nlemek i¢in gii¢c kablosunun tedavinin yapildig1 odada yerde oldugundan emin
olun.

2. Lazer sisteminin arkasinda (gii¢ kablosu konnektdriiniin saginda) bulunan sistem elektrik salterinin ON
(ACIK) (I) konumda oldugundan emin olun.

3. Ayak kontrol pedalini arka saklama bdlmesinden ¢ikarip ayak kontrol pedali kablosunu, lazer
sisteminin 6n alt kisminda bulunan (bkz. Boliim 7) ayak kontrol pedali kablo konnektoriine baglayin.

4. Arka saklama bolmesini kapatin ve ayak kontrol pedalini kolayca erisilebilecek sekilde konumlandirin.

5. Dokunmatik kontrol panelini, tiim mesaj ve simgelerin goriiniir ve erisilebilir olmasini saglayacak
sekilde dondiiriin.

6. Tedavi odasindaki herkeste AngioDynamics tarafindan takilmaya hazir sekilde saglanan uygun
lazerden koruyucu gozliikler bulundugundan emin olun.

7. Anahtari, lazer sisteminin {ist kisminda bulunan anahtarl: salterin yuvasina takin (bkz. Bélim 7).
Anahtarli salteri saat yoniinde ¢evirerek sistemi etkinlestirin. "Bip" sesi duyulmalidir, ayrica sistem
acikliginin solundaki LED gosterge panelinin de siirekli mavi renkte yaniyor olmasi gerekir.

8. Enerji secimi ekraninin, dokunmatik kontrol panelinde higbir sistem hatasi mesaji1 icermeden
goriindiigiinden emin olun (bkz. BSliim 9.1).
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9. Aspirasyonlu bir kateter sec¢ilmisse sistemin vakum pompasini asagidaki sekilde hazirlayin:

e Kabin (tekrar kullanilabilir niteliktedir ve diizgilin ¢alismadig1 durumlar hari¢ degistirilmesi
gerekmez), kap althigina diizgiin bir sekilde yerlestirildiginden ve sistemden ¢ikan seffaf vakum
tlipliniin vakum pompasi portunu tamamen kapladigindan emin olun. Haznenin igine tek

kullanimlik esnek bir kilif yerlestirin. Asagidaki sekle bakin (yandan goriiniim):

Vakum portu tipl

Vakum pompasi portu
(Vakum tlpuyle tamamen

kapl)

Lazer sisteminden
cikan vakum tiipii

Tek kullanimlik
esnek kilif

Kap

v

Kap althigi

e Tek kullamimlik esnek kilifin iist (mavi) tarafinin asagidaki sekildeki gibi (yukaridan goriiniim)
ayarlandigindan emin olun.
Not: Yalmizca hasta ve vakum portlart kullanimdadir. Diger portlarin (bosaltma ve tandem)
tistlerinin kapaklariyla kapatilmasi gerekir.

Tandem portu kapagi

(Kullanilmaz)

Kabin "vakum"
portu

Vakum portu tipu
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Su hususlar1 dogrulayin:

= Vakum portu tiipii, kabin vakum portunu tamamen kapliyor.

*  Kirmizi vakum tiipii, kabin vakum portuna yerlestirilmis durumda.

= Hasta vakum dik acil1 adaptdrii (kullaniliyorsa) hasta vakum portuna siki bir sekilde oturmus.

= Kulif bosaltma portu kapagi ve tandem portu kapagy, ilgili portlar kapatacak sekilde yerlestirilmis
olmalidir. Bu portlarin kapaklariyla sikica kapatildigindan emin olun.

= Kabi, kabin 6lgegi goriinecek sekilde altligina yerlestirin.

= Tek kullamimlik esnek kilifin iist (mavi) tarafinin, kabin {ist kenarim sikica ve tamamen
kapladigindan emin olun

10.1.2. Kullanim talimatlar (klinik islemde):
1. Arabayi, tedavi odasi yatagindan miimkiin oldugu kadar uzaga, ancak kateterin baglanmasina izin
verecek kadar yakina yerlestirin.

2. Yukaridaki Boliim 10.1.1'deki 1-9 arasindaki adimlarm ilgili maddelerinin dogru sekilde tamamlandigim
dogrulaym.

3. Ayak kontrol pedalini, tedaviyi yapan doktorun klinik tedaviyi gergeklestirirken erisebilecegi sekilde
konumlandirin.

4. Hangi kateter boyutunun kullanilacagini, tedaviyi yapan doktor belirtecektir.

5. Kilinik iglemde lazer kateterin kullanilacagi asamaya gelindiginde (GW lezyonu ge¢mis ve liimenin
icinde), Auryon kateterin proksimal ucunu (konnektor) sistem agikligina yerlestirin ve "klik" sesi
duyuldugundan emin olun. Kateteri gerekli steril kosullar1 karsilayan gorevliden aldiktan sonra,
sterilitesini bozmamak igin kateterin sadece konnektdriine dokunmaya 6zen gosterin. Sistem
tarafindan algilanan kateterin secilmis ve sistem acikhi@ina yerlestirilmis olan kateter oldugunu
dogrulayin.

Not: Kullanmadan 6nce kateterde herhangi bir kusur bulunmadigim teyit edin.

Not: Kateteri sert bir sekilde biikkmeyin. Bu 6nerilere uyulmamasi, kateterin hasar gérmesine ve/veya hasta ya da
lazer operat6riiniin zarar gérmesine neden olabilir.
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6. 2,0 mm ve 2,35 mm Auryon kateterleri kullanirken steril aspirasyon tiipiiniin bir ucunu, diger ucu Auryon
kateterin sapina bagladiktan sonra alin. Aspirasyon tiiplinii hasta vakum dik agil1 adaptoriine (varsa) veya
asagida gosterildigi gibi (6nden goriiniim) dogrudan baglayin:

Tek kullanimlik esnek
kilifin Ust tarafi

Hasta vakum dik
acil1 adaptorii

"Hasta" vakum

portu

Aspirasyon tipi

Kap olgegi

Kap althgt
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7. Tedaviyi yapan hekimden alinan bilgiye gére uygun enerji seviyesini (akis) secin. Bu se¢im, enerji
seviyesi se¢im ekraninda 50 mJ/mm? veya 60 mJ/mm? (varsayilan 50 mJ/mm?dir) olacak sekilde uygun
simgeye basarak yapilir. Metnin etrafinda asagida gosterildigi gibi mavi bir dairenin yandigindan emin
olun:

ACRYON () @ |

Kateter zamanlayicisi
10:00

60

mJ/mm?

8. Kateter kordon {izerine ve lezyonun proksimaline yerlestirildikten sonra tedaviyi yapan doktorun talebi
Uzerine Lazer sistemini "Hazir" moduna ayarlaym. Enerji seviyesi se¢im ekraninin sag alt kismindaki
"Hazir" simgesine basin. Bu noktada sistem 15 saniyelik bir geri sayim gergeklestirir. Bu siire zarfinda
konsol iizerinde bir mavi yatay 151k yanip soner. 15 saniyenin sonunda 1s1k yanip sénmeyi durdurur. Bu
geri sayim, aspirasyon pompasi kullanilsa da kullanilmasa da gerceklesir. "System is ready” (Sistem
hazir) mesaji goriiniir goriinmez "OK" simgesine basin (bkz. Boliim 9.1).

Not: Sistem “Hazir” modundayken, enerji seviyesi tedaviyi yapan doktorun talebi dogrultusunda
artirtlp azaltilabilir. Sistem "Ready" (Hazir) moduna gegtiginde pompa otomatik olarak ¢aligtirilir
(valnizca 2 mm ve 2,35 mm kateterlerde).

Not: Tedaviyi yapan doktor pompanin durdurulmasim talep ederse ayak kontrol pedali basili
degilken"Pompa kapall” simgesine basarak bu islemi gerceklestirebilirsiniz. Doktor ayak kontrol
pedalina bastiginda pompa otomatik olarak ¢alismaya devam eder.

Not: Tedaviyi yapan doktordan ozel bir talep almadiginiz siirece, klinik islemin sonuna kadar (sistem
ayarlarinin yanlhishkla degistirilmesini onlemek icin) ekrana dokunmaktan kaginin.
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OK 0gesine bastiktan sonra operatdr, tedaviyi yapan doktora 15 saniyelik geri sayimin sona erdigini ve
lazer sisteminin "Ready" (Hazir) modunda oldugunu bildirmelidir. Bu asamada doktorun, Auryon
kateterin distal ucundan lazer radyasyonu yaymak icin ayak kontrol pedalina basmasi gerekir.

Ayak kontrol pedalina basildiginda sistemden lazer radyasyonu yayildigim belirten "LASER ON"
(LAZER ACIK) etiketi ile lazer aktivasyon siiresini ve lazer sayacini gosterecek olan zamanlayici

ekranda gordnur:
Kateter zamanlayicisi
9:49

Lazer Acik

0:11

Bu siire zarfinda konsol {izerindeki sar1 renkli yatay LED yanip soner ve lazerin aktif oldugunu bildiren
bir bip sesi duyulur. Ayak kontrol pedali birakilir birakilmaz lazer aktivasyonu durur. Lazer sistemli
enerji seviyesi se¢im ekrani hala "Hazir" modundadir ve pompa ¢aligma modu bunun ardindan tekrar
gorundr.

Not: Klinik islem sirasinda enerji seviyesini degistirmek i¢in tedaviyi yapan doktorun ayak kontrol
pedalim serbest birakmasi gerekir. Kateteri tedavi edilen alandan ¢ikarmaya gerek yoktur.

Not: Islem sirasinda hasta yatagimn hareket ettirilmesi durumunda kateterin sisteme bagl olan
proksimal tarafinin gerilmemesine dikkat edin. Gerekirse sistemi hasta yatagryla birlikte hareket ettirin.
Ayak kontrol pedalina basildiginda "bip" sesinin duyuldugundan, lazerin etkinlestirildiginden ve LED
gosterge 151g1m1n sar1 renkte yanip sondiiglinden emin olun (bkz. Boliim 9.2.)

Not: Dokunmatik kontrol paneli yanit vermezse anahtarl salteri kullanarak sistemi kapatin ve gerekli
talimatlart almak icin bir AngioDynamics temsilcisiyle iletisime gegin.

Not: Lazer sistemi, Auryon kateterden lazer radyasyonu yayldiginda sistemin uygunlugunu dogrulamak
icin ¢tkis enerjisini ve aspirasyon biitiinliigiinii siirekli ve otomatik olarak kendi kendine test eder. Sistem
enerji seviyesinde bir degisiklik tespit eder veya vakum ya da lazer durdurulursa sistem ekraninda bir
bildirim gérintilenir.

Not: 2,0 mm veya 2,35 mm'lik kateterlerin kullaniimas: durumunda, pompanin etkinlestirilmesinden

3 dakika sonra sistem "bip" sesiyle birlikte bir bildirim verir; bu, tek kullamimiik kilifta aspire edilen
hacmin seviyesini kontrol etmeye yarar. Bu "bip" sesi bildirimleri, operator bildirimin solundaki “X”
tusuna basarak kapatana kadar devam eder. Bildirim, "islem sonu" segilene kadar her ii¢ dakikada bir
gorundr.

Not: Ayn: kateterle yapilan bir islem esnasinda 5 dakikalik (toplamda) lazer aktivasyonundan sonra
operator bir bildirim alir: 5 dakikayt agan lazer etkinlestirmesi”.

Islem sirasindaki lazer etkinlestirmesinden 5 dakika daha (toplamda 10 dakika) sonra, lazer durur ve
operatore bir mesaj gonderilir: “10 dakikayt agan lazer etkinlestirmesi”. 10 dakikalik lazer
etkinlestirmesinden sonra lazer artik aymi kateterle kullanilamaz. Kateter etkinlestirme geri sayim stiresi
suirekli olarak ekranda gosterilir; béylece operator belli bir kateter icin kalan siireyi doktora kolaylikla
bildirebilir. 10 dakikalik sinirdan énce ek bir kateterin (or. ilave ebatta) kullaniimas: gerekirse yeni
kateteri ihtiya¢ dogrultusunda kullanabilirsiniz. Bu durum, ayni islem sirasinda halihazirda kullanilmis
katetere geri donmenizi engellemez.

Not: 60mJ/mm2'nin kullanim sinir1 5 dakikadir. 60mJ/mm2'de 5 dakika kullanimdan sonra bu enerji seviyesi
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devre disi kalir ve fiberin kullanim émrii sonunda 50mJ/mm?2 enerji seviyesinde kullanima izin verilir.

Not: Vakum pompasina sivi veya kati madde ¢ekilmisse sisteme servis hizmeti almak icin
AngioDynamics ile iletisime gegin.

Dikkat: Sistem agikligi ile dokunmatik kontrol
paneli etrafindaki alanin temiz, kuru ve kirletici
maddelerden arindirilmis oldugundan emin olun.

Dikkat: Auryon Aterektomi Sistemini kullanan
calisanlar, AngioDynamics, Inc. tarafindan
egitilmis olmalidir.

Dikkat: Sistemi kullanmadan 6nce Kullanici
Kilavuzunu ve Kateter Kullanim Talimatlarini
dikkatlice okuyun.

Dikkat: Acil durumlarda lazer emisyonunu
durdurmak i¢cin EMO diigmesine basin.

Dikkat: Sistem modu "Standby" (Bekleme) olarak
ayarlanmadig: siirece kateterin proksimal ucunu
sistemin agikligindan asla ¢ikarmayin.

11. Islem bittiginde lazer sistemini "Standby" (Bekleme) moduna ayarlayin, "End of procedure?" (Islem bitti
mi?) mesaji ekranda belirdiginde "Yes" (Evet) 6gesine basin, kateter konnektoriinii sistem agikligindan
ve kateteri hastanin arterinden ¢ikarin.

Not: Islemler sirasinda ve islemler arasinda beklerken Auryon Aterektomi Sistemini ezilme, carpma ve
darbelere karst koruyun.

Not: Sistem "Ready" (Hazir) modunda 5 dakikadan fazla kalirsa, otomatik olarak "Standby" (Bekleme)
moduna geger.

Not: Auryon kateterin kullanimina iliskin ayrintili talimatlar IFU'da (Kullanmim Talimatlar: - Belge
IFU0100) mevcuttur. Kullanicilar, diizgiin ve giivenli kullanim i¢in sistemi kullanmadan énce Kateter
Kullamim Talimatlarvm dikkatlice okumalidir.
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10.2. Sistemi Kapatma

Auryon Aterektomi Sisteminin elektrik baglantisi, klinik islemler tamamlandiginda giin sonunda
kesilmelidir.

Sistemi kapatmak i¢in agsagidaki adimlar1 izleyin:
1. Dokunmatik kontrol panelinde sistem modunun "*Standby'* (Bekleme) oldugunu ve dokunmatik
kontrol panelinde pompa modunun "*Pump off** (Pompa kapali) oldugundan emin olun.

Ekrandaki "Shut Down" (Kapat) simgesine basarak bilgisayar1 kapatin.
Lazer sisteminin iist kisminda bulunan anahtarli salteri OFF (KAPALI) () konumuna getirin.
Gli¢ kablosunu gii¢ kaynagindan (elektrik prizi) ayirin.

SR R A

Ayak kontrol pedali kablosunu konnektoriinden ayirin ve ayak kontrol pedalin1 arka saklama

bolmesine yerlestirin.

6. Yetkisiz ve izinsiz kullanimlarin 6niine gegmek i¢in kullanilmadig1 zamanlarda Auryon Aterektomi
Sisteminin salter anahtari ¢ikarilmalidir.

7. Auryon Aterektomi Sistemini gtvenli bir yerde muhafaza edin ve tzerini orttin.
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11. Uyarilar ve Hatalar

Hatalar ve dokunmatik kontrol paneli ekraninda bunlara eslik eden hata mesajlar1 asagidaki tabloda
aciklanmustir:

Hata

Mesaj

Lazer kafasinda/kumanda cihazinda hata

"Laser error state" (Lazer hata durumu) + hata kodu

EMO diigmesi basili

"Please release emergency button" (Lutfen acil durum
diigmesini serbest birakin)

Pedal basili durumda, "Hazir" modunda
degil

"Please release pedal" (Liitfen pedali serbest birakin)

Lazerin bilgisayar baglantis1 kesik

"No connection to laser" (Lazerle baglanti kesik)

Enerji sensoriiniin bilgisayar baglantisi
kesik

"No connection to laser sensor” (Lazer sensoriyle
baglanti kesik)

Vakum sensoriiniin bilgisayar baglantis
kesik

"No connection to vacuum sensor" (Vakum
sensorilyle baglanti kesik)

Enerji seviyesi mevcut degerin altinda

""Sensor tolerance error - low" (Sensor tolerans hatasi
- diistik)

Enerji seviyesi 6n ayar degerinin {izerinde

"Sensor tolerance error - high" (Sensor tolerans hatasi
- yuksek)

Pompanin baglantisi kesilmis veya vakum
cok diisiik

"Please check the connection to the pump™ (Lutfen
pompa baglantisini kontrol edin)

RFID okuyucu bagl degil

"No connection to RFID reader" (RFID okuyucuyla
baglanti kesik)
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12. Bakim

12.1. Saklama, tasima ve hareket ettirme

Auryon Aterektomi Sistemi giivenli bir yerde saklanmali, donmaya veya asir1 yiiksek sicakliklara kars
korunmal1 ve kullanilmadig1 zamanlarda koruyucu bir ortii ile ortiilmelidir. Lazer sistemini 5 °C'nin (41 °F)
altinda veya 50 °C'nin (122 °F) {izerinde olabilecek alanlarda asla saklamayin.

Lazer sistemini -40 °C'nin (-38 °F) altinda veya 70 °C'nin (158 °F) iizerinde olabilecek alanlarda asla
tagimayin.

Sistemin depolanmasi ve taginmasina iliskin bagil nem, yogusmasiz halde %10 ile %90 arasinda olmalidr.

Sistemin depolanmasi ve taginmasi ile ilgili atmosferik basing araligi 50 kPa ila 106 kPa'dir.
Not: Yeni bir konuma itmek veya ¢cekmek icin daima sapi kullanin
Auryon Aterektomi Sistemini basamaklardan, tiimsek veya piiriizlii yiizeylerden gegirmekten kaginin.

Her kullanimdan sonra, Auryon Aterektomi Sisteminin dis yilizeylerini nemli, yumusak bir bezle (ve
gerekiyorsa yumusak bir deterjan kullanarak) temizleyin. Sistem, su ile dogrudan temas etmemelidir. Her
tiirlii temizlik lazer "power off" (gii¢ kapali) modundayken yapilmalidir.

12.2.  Auryon Aterektomi Sisteminin incelenmesi
Sistemin her dort haftada bir, bir saat siireyle ACIK duruma getirilmesi ve sogutma sivisinin sistem iginde
sirkiile edilmesi gereklidir. Bu, sogutma sisteminde biyolojik kirletici maddelerin olusmasini 6nleyip
sogutma sivisinin dzelliklerini korumasini saglayacaktir.
Operator, kullanim 6ncesinde sistemi asagidaki sekilde kontrol etmelidir:
1. Her iki ugtaki baglantilarin hasarsiz oldugundan emin olmak i¢in gii¢ kablosunu gozle inceleyin.
2. Auryon Aterektomi Sisteminin ylizeyini, dokunmatik kontrol panelini ve ayak kontrol pedalin1 gozle
inceleyin ve herhangi bir hasar belirtisi goriilmedigini dogrulayin.
3. Gerekirse, dokunmatik kontrol paneli ekranini yumusak bir bezle ¢cok nazikge temizleyin.
Yukarida belirtilen gozle incelemelerde herhangi bir hasar belirtisi ortaya cikarsa, sistemi
calistirmadan 6nce AngioDynamics temsilcisiyle iletisime gecin.

Not: Sistem Kalibrasyonu ve Onleyici Bakim Servisinin 18 ayda bir AngioDynamics veya Yetkili Servis
Temsilcisi tarafindan yapilmast tavsiye edilir.

Lambanin degistirilmesi gerektiginde sistem "Lamp replacement is needed. Please call a technician"
(Lambanin degistirilmesi gerekiyor. Liitfen bir teknisyen ¢agirin) seklinde bir bildirim gériintiiler.

12.3.  Auryon Aterektomi Sistemi Kullanim Omrii Sonu

Auryon Aterektomi Sistemi, elektronik cihazlarin bertarafina iligskin yerel mevzuata/hastane prosediirlerine
uygun sekilde bertaraf edilmeli veya Sistem, glivenli bertaraf i¢in AngioDynamics'e geri gdnderilmelidir.
Kateterlerin bertaraf edilmesine iligskin bilgi i¢in her bir tek kullanimlik cihazin (Auryon kateter) bertarafina
iliskin Kullanim Talimatlarina bakin.

Uyar
Bakim ¢aligmalari sirasinda tehlikeli lazer
radyasyonuna

maruz kalma olasiligina kars1 dikkatli olun.

Dikkat

Burada belirtilenlerin digindaki kontrol ve ayarlarin
kullanilmasi veya islemlerin gerceklestirilmesi,
TEHLIKELI radyasyona maruz kalinmasina neden
olabilir
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13. Sorun Giderme
13.1.  Sorunun Teshisine iliskin Hususlar
Sorun Olasi sebep CozUim/Tavsiye

Gii¢ kablosunun bir ucunun prize takili
Gi¢ kablosu bagli degil oldugundan, diger ucunun ise sisteme
baglandigindan emin olun.

Sistemin elektrik salterinin (sistemin arka

. . . . kisminin altinda bulunur) ACIK oldugunu
Sistemde gii¢ yok Elektrik salteri KAPALI dogrulaym, ON (ACIK) "T" konumuna

(Sistem ACIK konuma getirmek igin saltere basin.

etirilemiyor . .
g yor) Lazer sisteminin st kisminda bulunan

anahtarli salteri ON (ACIK) "I" konumuna

Anahtarh salter KAPALI cevirerek anahtarli salterin ACIK konumda
oldugunu dogrulayin.
Sistem sigortalari Yardim i¢in AngioDynamics Inc."i arayn.
Anahtarli salter ve
elektrik salteri ON Acil durum diigmesi basili kalmis.
(ACIK) konumda ve (Ekranda "release emergency Anahtarl salterin yaninda bulunan acil
guc kablosu diizgin button" (acil durum diigmesini durum diigmesini saat y6niinde ¢evirerek
sekilde bagli ancak serbest birakin) mesajt serbest birakin
lazer sistemi yine de gorinmelidir)
acilmiyor
Ayak kontrol pedalinin kablosu,  |Ayak kontrol pedali kablosunun
sistemin On tarafinda bulunan konnektoriine diizgiin sekilde
konnektdriine diizgiin sekilde baglandigindan ve hafifce ¢ekildiginde
baglanmamis baglantinin kopmadigindan emin olun
Ayak kontrol pedalinin kablosu  |Ayak pedalina basilmasini 6nleyen bir nesne
konnektoriine diizgiin sekilde olmadigin dogrulayin
baglanmis ancak ayak kontrol
pedalina diizgiin sekilde
basilamiyor
Lazer ¢ikis1 yok
Da}.nh .blr kablonun baglantist Sistemi kapatin ve yardim igin
kesilmis, lazer hatast Anoi . D
ngioDynamics temsilcisini arayin
("Laser error state" (Lazer hata
durumu) mesaji1 goriiniir)
Lazeri Sistemi bekleme moduna alin ve ardindan
azerin . ..
. .. . Sistem 1sinmamis veya hazir tekrar hazir duruma getirin.
etkinlestirilmesi

modda ¢ok uzun stire kalmig

sirasinda "Sensor
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tolerance error-low"
(Sensor tolerans hatasi-
diisiik) mesaji
g6runuyor

Lazer stabil degil veya sistem
icindeki pargalar ayarli degil

Yardim almak i¢in AngioDynamics
temsilcisi ile iletisime ge¢in

Sistemin aspirasyonu
diizgun ¢alismiyor ve
"Please check the
connection to the
pump" (Litfen pompa
baglantisini kontrol
edin) mesaj1 goriiniiyor

Tek kullanimlik esnek kilif arizali

Tek kullammlik esnek kilifin yenisini takin

Tiipler tek kullanimlik esnek
kilifa veya kapaklara diizgiin
sekilde baglanmamis

Tek kullanimlik esnek kilifin st tarafindaki
tiim tiip ve kapak baglantilarini kontrol edin

Tek kullanimlik esnek kilif, kabin
tist kenarin1 etkili bir sekilde
kapatmiyor ve vakum sizintisi
olusuyor.

Tek kullanimlik esnek kilifin st (mavi)
tarafinin, kabin {ist kenarim sikica ve
tamamen kapladigindan emin olun

Kaba ulasmadan vakum sizinti
yapiyor

Sistemden ¢ikan seffaf vakum tiipiiniin
vakum pompasi portunu (vakumun
pompadan kaba girisi) tamamen
lkapladigindan emin olun

Vakum pompasi ¢aligmryor

'Yardim almak i¢in AngioDynamics

temsilcisi ile iletisime gegin
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14. Klinik Veriler

EX-PAD-01

ClinicalTrials.gov Tamimlayicisi: NCT02556255

EX-PAD-01 klinik aragtirmasi, Auryon Aterektomi Kateterinin alt ekstremite arterlerinde Periferik Arter
Hastaligt (PAD) olan deneklerde kullanim acisindan giivenliligini, performansim1 ve etkinligini
degerlendirmeye yonelik prospektif, tek kollu, cok merkezli, uluslararasi, acik etiketli, randomize olmayan bir
klinik arastirmadir. 53 lezyonlu elli (50) denek, Ekim 2015 - Temmuz 2017 tarihleri arasinda Avrupa'daki iki
arastirma merkezinde kayit ettirildi. Primer giivenlilik sonlanim noktalar1, miidahale gerektiren klinik olarak
anlaml cihazla iliskili advers olaylarin (perforasyon, diseksiyon, distal embolizasyon veya psddoanevrizma)
perioperatif (taburcu olana kadar) goriilmemesi ve 30 giinde hedef lezyon revaskiilarizasyonu, ayak bileginin
iizerinde planlanmamig hedef uzuv ampiitasyonu ve kardiyovaskiiler 6liimler olarak tanimlanan Major Advers
Olaylarin (MAE) yasanmamasiydi. Primer etkinlik sonlanim noktasi, Minimal Liimen Capt (MLD) Auryon
kateter ¢apindan daha kiiciikken, Auryon kateterinin hedef lezyon stenozunu kilavuz tel tUzerinden (gercek
liimende) gegme yetenegi olarak tanimlanan teknik basariydi. Tedavi edilen lezyonlarda %98,0 oraninda
(52/53) teknik basar1 saglandi1 (bir lezyonda, sub intimal kilavuz tel gecisinin anjiyografik kaniti bulunmasi
nedeniyle lazerli gegis sonlandirildi). Klinik olarak anlamli, cihaza bagli advers olaylarin perioperatif donemde
bulunmama oran1 %100 olarak gerceklesti. 30 giinde MAE goriilmeme oran1 %100 (50/50); 6 ayda Major
Advers Olaylarinn (MAE) goriilmeme orani1 %100,0 (50/50) ve takibi tamamlayan 46 kiside 12 ayda MAE
goriilmeme oran1 %95,7 (44/46) oldu. Cift yonlii ultrason verilerinin mevcut oldugu hastalarda, birincil patensi
orant (PSVR<2,5), 6 ay ve 12 ayda sirastyla %95,7 (23 iizerinden 22) ve %81,8 (22 iizerinden 18) idi.
EX-PAD-01 ¢aligmasindan iki anjiyografik vaka Herzog ve ark. tarafindan yayinlanan bir makalede sunuldu.!

1 Herzog ve ark. Atherectomy using a solid-state laser at 355 nm wavelength. J Biophotonics. 2017 Oct;10(10):1271-1278. doi:
10.1002/jbi0.201600209. Epub 2017 Ocak 20.
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EX-PAD-01 arastirmasindaki giivenlilik ve etkinlik sonuclarinin Ozet Tablosu®

Lezyon Patensi (< 2,5 PSVR, N=22)

HASTALAR N=50
Erkek 38 (76%)
Yas (y1l) 63.82+8.5
Sekerli diyabet 9 (18%)
Referans Deger ABI 0.57+0.14
Referans Deger Rutherford 2.90+0.54
Referans Deger WIQ 34.58 +8.62
LEZYONLAR N=53
Femoropopliteal arterler 51 (96.2%)
Tibial arterler 2 (3.8%)
Orta Dereceli - Siddetli Kalsifikasyon 31 (60.8%)
ISR 3 (5.7%)
Lezyon uzunlugu (cm) 74+55
ISLEM SONUCLARI N=53
Referans deger stenoz, (%) 95.3+10.3
Auryon sonrast lazer stenozu, % 61.3+ 255
Nihai rezidiel stenoz, % 140+ 14.0
Kullanilan kateter sayisi 1.2+05
Teknik basar1® 52 (98%)
GUVENLIK N=50
30 gun Major Advers olaylar ve taburcu olana kadar ameliyat
sirasinda miidahale gerektiren klinik olarak anlamli cihazla
ilgili advers olaylar® 4° 0 (0.0%)
6 ay Onemli Advers olaylar 0 (0.0%)
12 ay Onemli Advers olaylar (N=46) 2 (4.3%)
30 GUNLUK SONUCLAR N=50
ABI 0.94+0.14
Rutherford 0.66 +0.77
wIQ 71.02 £20.28
6 AYLIK SONUCLAR N=50
ABI 0.84+0.2
Rutherford 0.90+1.04
WIQ 67.84 £22.05
Lezyon Patensi (< 2,5 PSVR, N=23) 22 (95.7%)
12 AYLIK SONUCLAR N=46
ABI 0.79+£0.16
Rutherford 1.02+£1.09
WIQ 58.42 £20.48

18 (81.8%)

! Aksi belirtilmedigi siirece veriler (ortalama + SD) ve n (%) olarak sunulmustur. 2 Auryon kateterin, stenotik akis
¢ap1 Auryon kateter ¢apindan daha kiigiikken hedef lezyon stenozunu kilavuz tel iizerinden gegme yetenegi olarak
tanimlanir. Bir lezyonda, sub intimal kilavuz tel gegisinin anjiyografik kaniti bulunmasi nedeniyle lazerli gegis
sonlandirildi. 3 Major Advers Olaylar; kardiyovaskiiler 6liim, TLR, ayak bilegi {izerinde planlanmamis ampiitasyon
veya hedef uzuvda acil cerrahi revaskiilarizasyon olarak tanimlandi. Miidahale gerektiren klinik acidan &nemli,
cihazla iligkili advers olaylar; perforasyon, diseksiyon, distal embolizasyon veya psddoanevrizmadir. Cihazla ilgisi
olmayan, sinirh lokal cerrahi tedavi gerektiren ve hastanede kalig siiresinin uzamasina yol agan (cihazla ilgili
olmayan SAE) 2 islem sonras1 giris yerinde hematom goriildii; bunlar taburcu edilmeden énce ¢ozuldi.> Kateter
gecisinden sonra diseksiyon/perforasyon goriilmedi. Beklenildigi gibi, stentle tedavi edilen veya tedavi
gerektirmeyen 3 vakada diseksiyonlar yalnizca balon sisirildikten sonra kaydedildi ve 3 vakanin tamaminin Auryon

Sistemi ile ilgisi olmadig1 degerlendirildi.
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EX-PAD-01 Adim adim alt grup

Yukarida sunulan 50 denege ek olarak, EX-PAD-01 ¢alismasina 355 nm lazer Auryon kateter ile bu spesifik
SBS teknigi kullanilarak caligma prosediirlerinden gegen 8 denek dahil edilmistir. Bu alt grup, sadece
Auryon'un lazerle total okliizyon plak dokusundaki (bazilari agir kalsifikasyonlu) bir baglangi¢ kanalina niifuz
etmek i¢in baslangicta adim adim bir teknikle (kilavuz tel olmadan) ilerletildigi vakalar: igeriyordu. Auryon
okliizyonu gectikten sonra, lazer tarafindan olusturulan kanala bir kilavuz tel yerlestirildi ve aterektomi
islemini tamamlamak i¢in kateterle ancak bu kez tel lizerinden bagka bir ilerletme islemi yapildu.

Bu alt grup i¢in primer etkinlik sonlanim noktasi, Auryon'un hedef okliizyonun kablo iizerinden degil, adim
adim yaklasimini kullanarak gegme yetenegi olarak tanimlanan teknik basaristydi.

Bu SBS yaklagimiyla Auryon ile tedavi edilen sekiz hastadan 7'sinde (%87,5) okliizyonlarin agilmasinda teknik
basari elde edildi, bir vakada (%12,5) Auryon kateteri zamanindan 6nce ¢ikarildi. Bunun nedeni gegcememesi
degil, sub intimal (yanlislikla damar duvarinin igine yerlestirilmis) olarak degerlendirilen kilavuz tel olarak
kabul edildi ve bu yiizden Auryon'la gegise devam etmemeye karar verildi. Yine bu 8 denekte, daha karmagik
ve zorlayici kabul edilmesine ragmen giivenlilik profili, tel {izerinden lazer kateteri ile rutin olarak tedavi edilen
diger 50 vakadaki kadar yiiksek kaldi. Bu sonug, herhangi bir prosedur komplikasyonu (6zellikle damar
perforasyonu, diseksiyonu veya emboli yok) veya uzun vadede herhangi bir 6nemli olumsuz olay yasanmadan
elde edildi.

Alperovich ve ark.? tarafindan yayimlanan bir makalede, Auryon kati hal lazerinin 355 nm dalga boyunun ve
secicilik 6zelliginin (okliizyon/lezyondaki plak dokusuna damar duvarindan daha hizli niifuz etmesi) zorlu
total okliizyonlar ve siddetli kalsifikasyonda (gecis i¢in) bir ilk kanal olusturmak iizere SBS yaklasimiyla
birlikte kullanildiginda damar perforasyonu riskini azalttigi gosterilmistir.

NOT: Adim a teknik, onayli kullamim endikasyonlarina dahil degildir ve dolayisiyla Auryon kateterle
kullanimast yasaktir.

EX-PAD-03
ClinicalTrials.gov Tanimlayicisi: NCT03157531

EX-PAD-03 klinik arastirmasi, Auryon Aterektomi kateterinin infra inguinal Periferik Arter Hastalig1 (PAD)
olan denekler i¢in kullanimda giivenliligini ve etkinligini degerlendirmeye yonelik anahtar niteliginde,
prospektif, tek kollu, cok merkezli, uluslararasi, agik etiketli bir klinik arastirmadir. Eylil 2017 - Mart 2018
tarihleri arasinda sekizi (8) ABD'de iicii (3) Avrupa'da bulunan merkezde doksan yedi (97) denek arastirmaya
dahil edildi. Primer giivenlilik sonlanim noktasi, Klinik Olay Komitesi (CEC) tarafindan alinan karar
dogrultusunda 30 giinliik bir takip siiresi boyunca klinik olarak yonlendirilen hedef lezyon revaskiilarizasyonu
(CTLLR), ayak bilegi iizerinde planlanmamis hedef uzuv ampiitasyonu ve kardiyovaskiiler 6liimler olarak
tanimlanan Major Advers Olaylarin (MAE) yasanmamasiydi. Oranin %85'ten biiyiik olmast durumunda bu
sonlanim noktasinin karsilandigi kabul edilir. Primer etkinlik sonlanim noktas1 akut teknik basariydi; herhangi
bir yardimci tedavi dncesinde Auryon Aterektomi kateteri ile elde edilen, rezidiiel ¢ap stenozunda baglangica
gore azalma (ylizde olarak oSlgiiliir) olarak tanimlanan bu basari, islem anjiyogramlarina dayanarak merkez
laboratuvar tarafindan nicelik acisindan degerlendirilmistir. Rezidiiel ¢cap stenozundaki ortalama azalma,
herhangi bir yardimei tedavi 6ncesinde %20'den fazlaysa, bu sonlanim noktasinin karsilandigi kabul edilir.
30 Giinde Major Advers Olay (MAE) goriilmeme orant %98,9 (92/93) oldu. Auryon Aterektomi kateteri
kullanildiginda, merkez laboratuvar tarafindan islem anjiyogramlar1 bazinda nicelik agisindan degerlendirilen
rezidiiel ¢ap stenozunda baslangica gore azalma (yiizde olarak) %33,6 (+ %14,2)% “olarak gerceklesti.

2Alperovich ver ark. Tissue post-classification using the measured acoustic signals during 355 nm laser atherectomy procedures, J
Biophotonics. 2021 Mar;14(3):202000185. doi: 10.1002/jbi0.202000185. Epub 2020 Aralik 27.

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

“Rundback ve ark. Novel laser-based catheter for peripheral atherectomy: 6-month results from the Eximo Medical B-Laser™ IDE
study Catheter Cardiovasc Interv. 2019 Dec 1;94(7):1010-1017. doi: 10.1002/ccd.28435. Epub 2019 Agustos 13.
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EX-PAD-03 arastirmasindaki giivenlilik ve etkinlik sonuglarinin Ozet Tablosu

HASTALAR

Yas, yil

BMI

Erkek

Hipertansiyon

Dislipidemi

Sekerli diyabet

Aktif (veya gecmiste) sigara tiikketimi

Koroner arter hastalig

Statin

Antiplatelet

Referans Deger ABI

Referans Deger WIQ

Referans Deger Rutherford
Rutherford 2
Rutherford 3
Rutherford 4

ABI< 0,9 (N=88)?

WIQ <39 (N=93)

N=97

70.5 [46, 86]

27.6 [15.4, 42.4]
51 (52.6%)

89 (91.8%)

83 (85.6%)

41 (42.3%)

78 (80.4%)

53 (54.6%)

60 (61.9%)

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

57 (58.8%)

9 (9.3%)

73 (83.0%)

76 (81.7%)

LEZYONLAR

Uzunluk, cm

RVD - proksimal (mm)

Referans deger stenoz (%)

Orta dereceli - siddetli kalsifikasyon
Kronik total okliizyon

Restenoz / ISR

N=107
54+43

45+1.1

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

Lokasyon

Femoral 79 (73.8%)

Popliteal 9 (8.4%)

Tibial 19 (17.8%)
Yardimci giris tedavisi 18 (16.8%)
ISLEM SONUCLARI N=107
Referans deger stenoz (%) 85.7+12.2
Auryon sonrast stenoz (%) 52.1+14.6
Auryon sonrast stenozda azalma (%) 33.6+14.2
PTA sonrasi nihai stenoz (%) 17.7+£11.0
Orta dereceli kalsifikasyonda Auryon sonrasi stenoz (%) 543+12.6
Embolizasyon 0 (0%)
Perforasyon 0 (0%)
Psddoanevrizma 0 (0%)
A/B sinifi diseksiyon? 16 (14.9%)
C-E smifi diseksiyon® 0 (0%)
Kurtarma stentleme 1 (0.9%)
Spazm (gegici) 1 (0.9%)
Boyanma 1 (0.9%)
30 GUNLUK SONUCLAR
Islem sonrasi 30 giinliik ziyarette ABI, n=88 0.95+0.15
ABI farki (islem sonrasi - referans deger), n=82 0.24+0.18
Islemden 30 giin sonra Rutherford Kategorisi, n=94 0.98+1.01
Rutherford kategori farki (islem sonrasi - referans deger), n=94 -1.79+1.22
Islem sonrasi 30 giinliik ziyarette WIQ, n=84 0.50+£0.32
WIQ farki (islem sonrasi - referans deger), n=81 0.26 £0.28

30 giinliik takip boyunca MAE goriilmeme oram*®

92/93 (98.9%)




@ angiodynamics Auryon Aterektomi Sistemi LBLO041-TRRev01 | Kullanici

Tem. 2024 Kilavuzu
Lezyon Patensi (< 2,5 PSVR, Cift yonlii merkez laboratuvar tarafindan) ~ 90/93 (96.8%)
6 AYLIK SONUCLAR
CD-TLR

Denek bagina (N=91) 3(3.3%)

Lezyon basina (N=101) 3 (2.9%)
Rutherford sinifi (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%)
Lezyon Patensi (< 2,5 PSVR, Cift yonlii merkez laboratuvar tarafindan) 90 (85.6%)

! Birka¢ hastada referans ABI denenmis olmasma ragmen arterlerin sikistirilamamasi nedeniyle ABI
almamadigindan referans deger olarak Olgiilen yalnizca 88 ABI vardi. Alt ekstremitelerde zay1f sikistirilabilen
arterlerin (PCA) varliginin, bu arterlerdeki medial tabakanin kalsifikasyonu i¢in oldukga spesifik oldugu tespit
edildi. 2 Auryon sonras1, 11 A smifi diseksiyon ve 5 B smifi diseksiyon olmak iizere 16 A/B diseksiyonu rapor
edildi. ® Sadece Auryon'dan sonra higbir >C diseksiyon rapor edilmedi; yalnizca balon sisirildikten sonra 14 C
sinifi diseksiyon ve 2 D sinifi diseksiyon not edildi. * Major Advers Olaylar sdyle tanimlandi: Ayak bileginin
iizerinde planlanmamis hedef uzuv ampiitasyonu, Klinik Odakli Hedef Lezyon Revaskiilarizasyonu (CTLLR),
Kardiyovaskler olimler. ® CEC'ye gore 30 giine kadar 1 MAE yasand1 (cihazla iliskili olmayan
kardiyovaskuler 81Um).

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

PATHFINDER arastirmasi, periferik arter hastaligi (PAD) olan hastalarda infrainguinal lezyonlarin tedavisi
icin 355 nm lazer Aterektomi Sisteminin giivenliligini ve etkinligini ger¢ek diinya ortaminda degerlendiren
prospektif, tek kollu, ABD tabanli ¢cok merkezli, acgik etiketli bir ¢alismaydi. Calismaya merkez laboratuvar
tarafindan anjiyografik olarak analiz edilen 107 lezyona sahip 102 hasta (%44,6 CLI) dahil edildi: Ortalama
uzunluk 13,6 (0,51-52,0 cm), %22,3 ISR, %44,4 CTO'lar, %47,3 Tibial lezyonlar ve %36,5 orta-siddetli
kalsifiye. 56 (%43,5) aspirasyon Kkateteri kullanildi. Sonuglar, islemden 12 ay sonrasina kadar rapor edildi®.
Stenoz ylizdesi baglangicta, lazer sonrasinda ve iglem sonrasinda (balon/stentin son yardimci

tedavisinden sonra) olmak iizere sirasiyla %87,1, %60,7 ve %24,4 oldu. Islemin sonunda ortalama rezidiiel
stenoz 24,4 + 15,5 olup, 69 lezyon (%69,0) teknik islem basarisina ulasti (%30'dan az stenoz). Stent i¢i restenoz
(ISR) (25,5+ 14,9), kronik total okliizyon (CTO) (28,1% 17,0) ve siddetli kalsifikasyon (36,5+ 21,6) lezyonlari
olan kisilerde de benzer oranlar gozlendi. Isleme bagl herhangi bir perforasyon, ampiitasyon veya 6liim
yasanmadi. Dort (%3,9) balon sonrasi stent kurtarma (lazerle iligkili olmayan); 2 (%2,0) C sinif diseksiyon
ve 1 (%1,0) klinik olarak anlamli distal embolizasyon olayr meydana geldi ve bunlar islem sirasinda
komplikasyon yasanmadan ¢oziildii. MAE goriilmeme orani 30 giinde %97,0 (N=99, 1 (%1,0) ampiitasyon,
1(%1,0) CD-TLRve 1 (%1,0) TVR), 6 ayda %90,7 (N=97, 5 (%5,2) CD-TLR, 2 (%2,1) ampdtasyon, 2 (%2,1)
TVR), 12 ayda %88,8 (N=89, 6 (%6,7) CD-TLR, 2 (%2,2) ampltasyon), 2 (%2,2) TVR) ve 24 ayda %81,4
(N=70, 7 (%10,0) CD-TLR, 2 (%2,9) ampiitasyon, 3 (%4,3) TVR), 1 (%1,4) CV 6liim olarak gergeklesti.
Rutherford, ABI ve WIQ (n=47,51,48), 24 ayda referans degere kiyasla iyilesme gosterdi (sirasiyla 3,64'¢ karst
1,11; 0,73'¢e kars1 0,89 ve 22,77'ye karst 37,19). 24 aylik Rutherford sinifi, hastalarin %93,5'inde referans
degere kiyasla iyilesme gosterdi. Auryon'un kullanildigi gesitli karmasik infrainguinal lezyonlarda gercek
dinya vakalarina iliskin piyasaya siiriilme sonrasi veriler, ciddi/medial kalsifikasyon dahil olmak tizere
miikemmel giivenlilik ve etkinlik sonuglar1 gostermektedir.®. Klinik goriiniimiin iyilestigi diisiik CD-TLR
oranlari, 6nceki verilerle (CE ¢alismasi ve IDE) tutarliydi ve 24 aya kadar muhafaza edildi.

5Das ve ark. Solid state, pulsed-wave 355 nm UV laser atherectomy debulking in the treatment of infrainguinal peripheral arterial
disease: The Pathfinder Registry. Catheter Cardiovasc Interv. 2024;1-14.

6Rundback ve ark. Treatment effect of medial arterial calcification in below-knee after Auryon laser atherectomy using micro-CT
and histologic evaluation. Cardiovasc Revasc Med. 2023 Jun 28;S1553-8389(23)00674-7.
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Pathfinder ¢alismasimin giivenlilik ve etkinlik sonuglarmin Ozet Tablosu.

HASTALAR N=102
Erkek 63 (61.8%)
Yas (y1l) 68.4 +10.2
Simdi veya gegmiste sigara kullanicist 68 (66.6%)
Sekerli diyabet 54 (52.9%)
BMI 288+54
Hipertansiyon 89 (87.3%)
Hiperlipidemi 77 (75.5%)
Koroner arter hastalig 45 (44.1%)
Kritik uzuv iskemisi* 45 (44.6%)
Gegmis PAD miidahalesi 60 (58.8%)
Son miidahaleden sonra gegen siire (y1l) 23+£33
LEZYONLAR N=1072
Tibial 51 (47.3%)
Lezyon uzunlugu (cm) 13.6+115
CTO 48 (44.4%)
Orta dereceli - siddetli kalsifikasyon 39 (36.5%)
ISR® 27 (22.3%)
Referans deger stenoz 87.1+16.58
Auryon sonrast stenoz 60.7 + 21.37
PTA sonrasi nihai stenoz 24.4+15.48
EK TEDAVILER® N=121
EPD* 1 (1.0%)
DCB 30 (24.8%)
BMS 19 (15.7%)
DES 9 (7.4%)
ISLEMLE BAGLANTILI KOMPLIKASYONLAR N=102
Klinik olarak anlamli Embolizasyon® 1 (1.0%)
Perforasyon 0 (0%)
Diseksiyon, major (C) 2 (2.0%)
Kurtarma stentleme® 4 (3.9%)
Ampiitasyon 0 (0.0%)
Olim 0 (0.0%)

! Rutherford 4-6 (N=101); yalnmizca bir hasta R6 idi.? 121 lezyondan yalnizca 107'si merkez laboratuvar
tarafindan analize uygun gériildii.  Merkez raporu (N=121 lezyon). Birden fazla giris yapilabilir. “Denek bagina
(N=102). 5 islem sirasinda komplikasyonsuz ¢oziildii. Klinik agidan 6nemli olmayan baska bir embolizasyon
olay1 meydana geldi. ® >C akim simirlayict diseksiyon / >%30 RDS nedeniyle, balon sonrasi meydana geldi
(lazer sonrasi degil).

MAJOR ADVERS 30 GUN 6 AY 12 AY 24 AY
OLAYLAR? N=99 N=97 N=89 N=70
MAE yok 96 (97.0%) 88 (90.7%) 79 (88.8%) 57 (81.4%)
Ampitasyon 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%)
Kardiyovaskiiler Olim 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (1.4%)

" Veriler kiimiilatif olup indeks isleminden 0-37 (30 giin), 0-213 giin (6 ay), 0-395 giin (12 ay) ve 0-
calismanin sonlandirildigi giinlerdeki (24 ay) MAE'leri rapor etmektedir. Yedisi (%6,86) 6liime neden oldu;
PAD baglantili degil.
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Auryon iDissection arastirmasi

ABD'deki bir merkezin IIT (arastiric: tarafindan baslatilan deneme) sonuglarini sunan bir makale’, bir IVUS
degerlendirmesi ve Auryon ve balon sonrasi arteriyel diseksiyonlarin anjiyografik bulgular ile korelasyon
oldugunu gosterdi.

Auryon iDissection aragtirmasimin giivenlilik ve etkinlik sonuglarmin Ozet Tablosu.

Koroner arter hastaligi
Majoér ampiitasyon ge¢cmisi
Hipertansiyon

HASTALAR N=29
Yas (yil) 69.3+12.1
BMI 27.646.2
ABI (n=12) 0.7+0.3
Erkek 22 (75.9%)

17 (58.6%)
1 (3.4%)
25 (86.2%)

Lazerle kullanilan filtre (n=28)

Hiperlipidemi 26 (89.7%)
Simdi veya ge¢miste sigara kullanicisi 25 (86.2%)
Sekerli diyabet 14 (48.3%)
Kronik uzuv tehdit eden iskemi 11 (37.9%)
LEZYONLAR N=29
Runoff damarlar1 (n=28) 1.6£1.0
Lezyon Tipi

Yeniden 16 (55.2%)

Restenotik 13 (44.8)
Lezyonun Lokasyonu

Diz st 26 (89.7%)

Diz alt1 ve diz istii' 3 (10.3%)
Lezyon uzunlugu (mm) 140.2+114.7
Tedavi edilen uzunluk (mm) 169.3+110.9
Anjiyoya gore damar ¢api, mm 6.5+1.5
IVUS'a gore damar ¢ap1, mm 6.7£1.5
Stentlenen total segment, mm (n=26) 37.1£17.4
Stenoz (%)

Referans Deger 82.0+£14.5

Lazer Sonrasi (n=25) 40.0£10.2

Ek tedavi sonrast 17.5+11.1

22 (78.6%)

Kalint1 Yok 15 (53.6%)
Makro < 2 mm kalinti 2 (7.1%)
Mikro kalinti 5 (17.9%)
Makro kalint1 >2 mm 0 (0.0%)
Distal embolizasyon 0 (0.0%)
Anjiyografik trombus 1 (3.4%)
Total okliizyon 7 (24.1%)
IVUS kalsiyum arki
180°-270° 5 (17.2%)
>270° (siddetli) 5 (17.2%)
flag kapli balon 22 (75.9%)
HASTANEDE KALIS VE iSLEM iLE BAGLANTILI ADVERS OLAYLAR N=29
IVUS'a gére yeni tip C diseksiyon (iDissection smiflandirmasi) (n=28)? 3 (10.7%)
NHLBI'ya gore anjiyogram ile yapilan diseksiyonlar (n=28)3 6 (21.4%)
Stentleme* 7 (24.1%)
Kurtarma stentleme (n=28)° 6 (21.4%)
Tedavi gerektiren distal embolizasyon 0 (0.0%)
Hastanede planlanmamis major veya mindr ampiitasyon 0 (0.0%)
Hastanede 6lim 0 (0.0%)
Oliimciil olmayan miyokard enfarktisii 0 (0.0%)
Major kanama 0(0.0)

'Femoropopliteal, TP ve PT veya CFA ve profunda femoris. ?Referans degerden lazer sonrasima diseksiyon sinifinda degisiklik: 2
Higbiri'den A'ya, 1 Higbiri'den B'ye, 1 A'dan C'ye; Lazerden PTA sonrasina degisim: 1 A'dan C'ye. 3 NHLBI simiflandirmasi: A =
0,B =1, C =5, D-F =0. *Bir (3,4%) primer stentlemeydi. ° rezidiiel kaynakli >%30 veya > C diseksiyon (NHLBI).

’Shammas ve ark. Intravascular Ultrasound Assessment and Correlation with Angiographic Findings of Arterial Dissections Following Auryon Laser
Atherectomy and Adjunctive Balloon Angioplasty: Results of the iDissection Auryon Laser Study. J Endovasc Ther. 2022 Feb;29(1):23-31.
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Auryon SCE (Tek Merkezli Deneyim)

ABD merkezli bir tek merkez deneyiminden (Auryon-SCE) elde edilen IIT sonuglarini sunan bir makale,
Auryon-SCE calismasinda giivenlik profilinin tekrarlandigim gosterdi; burada 70 lezyonun tedavisinde
Auryon sonrasi sadece bir tip C diseksiyon (%1,4) kaydedildi. Auryon-SCE arastirmasi, cihazin giivenlik
profilini daha da guclendirmektedir, ortalama lezyon uzunlugu EX-PAD-03 arastirmasinda 54 mm'yken
burada 117,1 mm olmasi, Auryon lazerin daha uzun, daha karmagik lezyonlarda giivenli ve etkili oldugunu
gostermektedir. Bu ¢aligmada TLR yasanmama oran1 6 ayda ve 1 yilda sirasiyla %95,6 ve %83,7 olarak

bildirildi.®*

Auryon SCE arastirmasinin giivenlik ve etkinlik sonuglarmin Ozet Tablosu.

HASTALAR

Yas (yil)

BMI

Ayak Bilegi Brakiyal indeksi (n=31)
Erkek

Koroner arter hastaligi (CAD)
Kronik Bobrek Hastaligi

Major ampiitasyon gecmisi
Hipertansiyon

N=56
70.910.0
28.1+58
0.7%03
37 (66.1%)
28 (50.0%)
26 (46.4%)
2 (3.6%)
50 (89.3%)

Lazerle kullanilan filtre (n=65 islem)
Moderat - Yogun Kalsiyum (n=70)2
flag kapli balonlar (n=70)

Hiperlipidemi 53 (94.6%)
Simdi veya ge¢miste sigara kullanicisi 50 (89.3%)
Sekerli diyabet 27 (48.2%)
Rutherford Becker Siniflandirmasi 4-6'ya gore CLI 14 (25.0%)
LEZYONLAR N=71
Lezyon uzunlugu (mm) (n=61) 117.1£101.2
Tedavi edilen uzunluk (mm) (n=64) 174.0 £ 116.0
Anjiyografi damar ¢ap1 (mm) (n=68) 57+13
Stentlenen total segment (mm) (n=20) 84.9+49.1
Stenoz (%)
Referans deger (n=70) 91.3+9.7
Lazer Sonrasi (n=40) 56.0+17.3
Ek tedavi sonrast (n=66) 114+11.2
Runoff Sayis1 (N=65)*
0 Runoff 5(7.7%)
1 Runoff 25 (38.5%)
2 Runoff 15 (23.1%)
3 Runoff 15 (23.1%)
Lezyon Tipi (n=70)
Yeniden 34 (48.6%)
Restenoz 15 (21.1%)
ISR 6 (8.5%)
Restenoz + ISR 10 (14.1%)
Restenoz - yeniden 1 (1.4%)
Yeniden, Restenoz ve ISR 1 (1.4%)
Yeniden ve ISR 3 (4.2%)

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

Diz alt1 lezyonlar (n=70)3 7 (10.0%)
ISLEMLE BAGLANTILI KOMPLIKASYONLAR N=71
Diseksiyon >C lazer sonrast 1 (1.4%)

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

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

9Shammas ve ark. Auryon Laser in Treating Symptomatic Infrainguinal Arterial Disease: 1-Year Outcome, Vol. 34 Epub 2022

Haziran 17
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Diseksiyonlar >C balon anjiyoplasti sonrasi 5(7.1%)
Stentleme (n=70) 24 (34.3%)

Kurtarma stentleme (N=70)* 11 (15.7%)
Tedavi gerektiren distal embolizasyon (n=65)° 1 (1.5%)
HASTANEDE KALISTA ADVERS OLAYLAR N=56
Oliim (Miyokard enfarktiisii igin ikincil. Islem baglantili degil) 1(1.8%)
Major kanama 0 (0.0%)
Planlanmamig major ampiitasyon 0 (0.0%)
Olumcil olmayan miyokard enfarktiisii 0 (0.0%)
6 AY SONRASI TAKIP N=56
Olim 2 (3.6%)
Major ampiitasyon (islem basina) 1 (1.6%)
Hedef lezyonda revaskiilarizasyon yasanmamast 95.6%
12 AY SONRASI TAKIP N=56
Olim 3 (5.4%)
Majér amputasyon 2 (3.1%)
Hedef lezyonda revaskiilarizasyon yaganmamasi 83.7%

! Besi kaydedilmedi ? Operatér tarafindan raporlanip degerlendirilen lezyon sayist; 2 ATA, TP ve Peroneal # akigt sinirlayan diseksiyon
nedeniyle dort 5 Mekanik aspirasyon.

Auryon Vaka Serisi (EX-PAD-07)

Tek merkezli bir vaka serisinden alinan IIT sonuglarini sunan bir makale, gercek diinya ortaminda Auryon
aterektomi sisteminin kullanimiyla iligkili klinik sonuglardaki egilimleri ele almaktadir. Bu yaym, Auryon
lazerle tedavi edilen pespese 55 hastada, taburcu edilme dncesinde islemle baglantili komplikasyon yasayan
hasta sayisinin sifir oldugunu bildirmektedir.*

Auryon Vaka Serisi arastirmasinin giivenlilik ve etkinlik sonuglarinin Ozet Tablosu.

HASTALAR N=55
Yas (y1l) 73.7+9.3
Erkek 35 (63.6 %)
Sigara igme ge¢misi 41 (71.5 %)
Sekerli diyabet 37 (67.3 %)
Hipertansiyon 41 (74.5 %)
Dislipidemi 37 (67.3 %)
Koroner arter hastaligi 17 (30.9 %)
Miyokard enfarktusu 10 (18.2 %)
Kronik obstriiksiyon akciger hastaligi 9 (16.4 %)
Inme gecmisi 13 (23.6 %)
Son evre bobrek hastaligt 5(9.1 %)
Intermittan klodikasyon 31 (56.4 %)
Kritik uzuv tehdit eden iskemi 29 (52.7 %)
Kronik total okliizyon 24 (43.6 %)
Stent i¢i restenoz 1(1.8 %)
Rutherford simiflandirmasi 39+1,0

2 1(1.8 %)

3 25 (45.5 %)

4 7 (12.7 %)

5 22 (40.0 %)
LEZYONLAR N=55
Hasta basina tedavi edilen lezyon sayis1 21+10
Lezyonun Lokasyonu

Diz Usti 9 (16.4 %)
Diz alt1 2 (3.6 %)
ikisi de 44 (80.0 %)
Lezyonlarin uzunlugu

<5cm 6 (10.9 %)

5-10cm 12 (21.8 %)

10Kovaleski A. Trends in outcomes associated with the use of Auryon atherectomy system in a real-world setting. Cardiovascular
Revascularization Medicine. Cevrimici olarak mevcuttur 24 Haziran 2023. https://doi.org/10.1016/j.carrev.2023.06.020
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10-15cm 7 (12.7 %)
15-20 cm 11 (20.0 %)
>20 cm 19 (34.5 %)

Referans damar ¢ap1 (mm) 47+16
Orta Dereceli/Siddetli Kalsifikasyon 24 (43.6 %)
Hedef uzuv runoff'u 1.7+1.0
Anjiyoplasti balonu
Kesme ve skorlama 0 (0.0%)
Ilag kapl1 olmayan balon 55 (100.0%)
flag kapli balon 0 (0 %)
Yerlestirilen stent 3(5.5%)
Islem basarisi® 47 (85.5 %)
Islem baglantili komplikasyonlar 0 (0.0%)
30 GUNLUK GUVENLILIK N=55
kardiyovaskiiler Oltim 0 (0.0%)
TLR 0 (0.0%)
Ayak bilegi {izerinde ampiitasyon 0 (0.0%)
30 GUN SONRASI GUVENLILIK
Stenoz/yeniden okliizyona bagli TLR 14 (25.5%)
TLR'ye olan sire, gun 218.3+92.4
Oliim?2 1 (1.8%)
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Therhangi bir komplikasyon olmaksizin <%30 rezidiiel stenoz olarak tanimlanir. 2islemle

baglantili degil
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15. Semboller
Sembol Referans Sembol Bashg Semboliin Anlami
“ 51.1 Uretici Tibbi cihaz iireticisini belirtir. ®
Avrupa Toplulugu/Avrupa | Avrupa Toplulugu/Avrupa
EC | REP 5.1.2 Birligi sinirlar igindeki Birligi'ndeki yetkili temsilciyi
yetkili temsilci belirtir. ®
o - Tibbi cihazin tiretildigi tarihi
@ 513 Uretim Tarihi belirtir. @
Tibbi cihazin belirlenebilmesi
REF 5.1.6 Katalog Numarasi icin Ureticinin katalog
numarasini belirtir.
Tibbi cihazin belirlenebilmesi
icin
5.1.7 Seri Numarasi <!

dreticinin seri numarasini
belirtir.?

5.1.8 Ithalatc1

T1bbi cihazi yerel bolgeye ithal
eden kurumu belirtir. 2

Heniz sterilizasyon surecine

5.2.7 Sterilize degil tabi tutulmamus tibbi cihazi
belirtir.?
Dikkatli tasinmamasi halinde
531 Kolay kirilir, dikkatli kirilabilecek veya
A tagtyin hasar gorebilecek tibbi cihazi
belirtir.2
=i . . Isik kaynaklarindan korunmasi
2 532 Giines ig1gindan uzak tutun gereken tibbi cihazi belirtir. 2
534 Kuru yerde tutunuz Nemden korunmasi gereken

tibbi cihazi belirtir. @

5.3.7 Sicaklik simir1

Tibbi cihazin giivenle maruz
birakilabilecegi sicaklik
sinirlarini gosterir.?

T1bbi cihazin giivenle maruz

5338 Rutubet sinirt birakilabilecegi nem araligini
gosterir.?
Tibbi cihazin glivenle maruz
Atmosfer basinci &
5.3.9 birakilabilecegi atmosfer
siniri

basinci araligini gosterir.2

5.7.7 Tibbi Cihaz

Uriiniin t1ibbi cihaz oldugunu
gosterir.?

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

UDI 5.7.10 Benzersiz cihaz tanimlayicis1 | bilgilerini iceren
tastyiciy1 belirtir. 2
101 Acil Lazer Durdurma Acil Lazer Durdurma.!
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Sembol

Referans

Sembol Bashg:

Semboliin Anlamm

0623

Bu taraf yukar

Bu,
dagitim paketlerinin nakliye
ve/veya depolama

amagli tutulmasi gereken
dogru dik pozisyondur."

2402

Istiflemeyin

Dagitim paketlerinin
istiflenmesi

yasaktir ve dagitim
paketlerinin Ustiine

yiik yerlestirilmemelidir."

5114

Ayak pedali

Ayak pedalin1 veya ayak
pedali baglantisini belirtmek
icindir.f

5140

Noniyonizan
elektromanyetik

radyasyon

Genel anlamda yuksek,
potansiyel olarak tehlikeli,
noniyonizan radyasyon
seviyelerini gostermek

veya ekipman ya da sistemleri
belirtmek i¢indir; 6rnegin,
RF vericileri iceren veya tant
ya da tedavi amaciyla bilingli
olarak RF elektromanyetik
enerjisi uygulayan tibbi
elektrik alaninda.f

Yok

Kullanim
Talimatlarina uyun
ifu.angiodynamics.com

Kullanim kilavuzuna
basvurun.®

Yok

Genel uyari igareti

Genel uyar1 igareti. ©

Yok

FCC Uygunluk Beyani

Cihazin neden oldugu
elektromanyetik girisimlerin,
Federal Iletisim Kurulu
tarafindan onaylanan

sinirlarin altinda oldugunu
tasdik eder.’

Yok

Tip CF uygulanmis parca

Tip CF uygulanmis parga.®

= (@

Yok

Buyuk ¢op tenekesi

Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipmanlar

ayr1 toplayin (¢6p kutusuna
atmayin).

C€2797

Yok

CE isareti

Ureticinin AB 2017/745 say1li
Tibbi Cihaz Yo6netmeligine
uygunluk beyant. ¢

B ONLY

Yok

Sadece Rx

Dikkat: ABD federal
yasalarina gore bu cihaz
sadece ruhsatl bir hekim
tarafindan veya istegi lizerine
satilabilir. ®
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Sembol Referans Sembol Bashgi Semboliin Anlami
. Manyetik rezonans
® o | Mk Resons ()| g (i)
¢ g & ekipmanlarindan uzak tutun.¢
% Yok Espotansiyellilik Espotansiyellilik.®
Ii Yok Kitle Kitle"
O Yok «KAPALI» "KAPALI" (gug).
@ Yok «ACIK» "ACIK" (glg).
\ .
& —) Yok LAZER ACIKLIGI Lazer agikligi.k
.
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Lazer sisteminin st tarafindaki etiket konumlar1:

Sayfa | 59




@ angiodynamics

Auryon Aterektomi Sistemi

LBLO0041-TR Rev 01
Tem. 2024

Kullanict
Kilavuzu

Lazer sisteminin arkasindaki etiket konumlari:
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Lazer sisteminin Ontindeki etiket konumlari:
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Simirh Garanti
Garanti Ozeti

e Auryon Aterektomi Sistemi ve Auryon Aterektomi Kateterleri ("Uriinler"), alictya teslim edildigi
tarihten itibaren 1 y1l boyunca malzeme veya iscilik kusurlarina karsi garantilidir.

e  Garanti kapsamindaki onarimlar i¢in AngioDynamics miisteri hizmetlerini +1 800-772-6446 numarali
telefondan arayin.

e lade edilen tiim iiriinler icin &nceden ddeme yapilmis olmali ve bu iiriinler malzeme iade yetkisi
(RMA) numarasina sahip olmalidir.

e AngioDynamics'e iade edilen iiriinler i¢in Garanti Siiresi boyunca belirli donanim ve yazilim
guncellemeleri veya yiikseltmeleri (icretsiz olarak saglanabilir.

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

e Tim servis veya bakim destegi istekleriniz i¢in liitfen yerel distribiitdriiniizle veya dogrudan
AngioDynamics ile iletisime gegin: ABD Telefon Numarasi: 1-866-883-8820 Faks: 1-518-932-0660
E-posta: service@angiodynamics.com

AngioDynamics, normal, dogru ve amaglanan sekilde kullanimi kosuluyla ilk alictya Uriinlerin malzeme veya
iscilik acisindan kusursuz olacagini garanti eder; bu garanti, tiriiniin alictya ilk sevkiyat tarihinden itibaren bir
(1) yillik bir siire i¢in gegerlidir ("Garanti siiresi"). Gii¢ kablolar1, ayak kontrol pedallar1 ve kablolar1 igeren
ancak bunlarla sinirli olmayan tiiketilebilir bilesen ve sarf malzemeleri, bu garantinin kapsami disindadir.
AngioDynamics'in bu garanti kapsamindaki yiikiimliilikleri, AngioDynamics'in makul olarak bu garanti
kapsaminda ve is¢ilik ya da malzeme agisindan kusurlu oldugunu belirledigi Uriinleri (veya bunlarin bir
kismini) onarmak veya degistirmekten ibarettir; ayrica, alicinin bu tiir garanti talebini Garanti Siiresi i¢inde
bildirmesi ve Uriinii, nakliye bedeli énceden 6denmis olarak AngioDynamics'e iade etmesi gerekir. Uriinlerin
bu garanti kapsaminda onarilmasi veya degistirilmesi, {iriinlerin Garanti Siiresini uzatmaz.

Bu garanti kapsaminda onarim veya degistirme talebinde bulunmak i¢in alicinin dogrudan AngioDynamics ile
iletisime gegmesi gerekir (bu kilavuzun arka kapagindaki iletisim bilgilerine bakin). AngioDynamics, aliciya
Uriinii (veya bir kismini) AngioDynamics'e iade etme yetkisi verecektir. AngioDynamics, bu garanti
kapsamindaki Uriinlerin ve parcalarin onarilip onarilmayacagina veya degistirilip degistirilmeyecegine karar
verecek ve degistirilen tiim Uriinler veya parcalar AngioDynamics'in milkiyetine gececektir. AngioDynamics,
garanti hizmeti sirasinda boyle bir yiikiimliiliigii olmadigi halde, Uriinde veya iiriiniin bir kisminda
miihendislik iyilestirmeleri yapabilir. AngioDynamics bir onarimin veya degisimin makul ¢ercevede garanti
kapsaminda olduguna karar verirse, onarilan veya degistirilen Uriiniin alictya génderilmesindeki nakliye
masraflarini AngioDynamics karsilayacaktir. Diger tiim nakliye masraflari alic1 tarafindan 6denecektir. Bu
garanti kapsamindaki nakliye esnasinda yasanacak kayip veya hasar riski, Uriinii gonderen tarafa ait olacaktir.
Alici tarafindan bu garanti kapsaminda génderilen iiriinler, Uriinii korumak amaciyla orijinal nakliye kutusu
veya esdeger bir ambalajda paketlenecektir. Alicinmn bir Uriinli AngioDynamics'e uygun olmayan ambalajda
gondermesi halinde, AngioDynamics tarafindan teslim alindiginda Uriinde mevcut olan (ve daha once
bildirilmemis olan) herhangi bir fiziksel hasarin nakliye sirasinda meydana geldigi varsayilacak ve bu
masraflar alici tarafindan karsilanacaktir.

Bu garanti yanlis kullanim, ihmal veya kazaya maruz kalmis; elektrik giicliniin arizalanmasi veya ¢alismamasi
dahil ancak bunlarla smirli olmamak iizere, Uriin disindaki nedenlerden dolay1 hasar almis; AngioDynamics'in
talimatlarin1 ihlal edecek sekilde kullanilmig; standart olmayan herhangi bir ekipman ekine takilmis;
iizerindeki seri numarasi ¢ikarilmis veya okunamaz hale getirilmis; AngioDynamics disinda herhangi biri
tarafindan degistirilmis; veya AngioDynamics tarafindan yetki verilmedigi halde AngioDynamics diginda
herhangi biri tarafindan parcalara ayrilmis, bakim uygulanmis ya da yeniden monte edilmis Uriinleri veya
parcalarmi kapsamaz. AngioDynamics'in kismen veya tamamen normal asinma ve yipranmadan kaynaklanan
durumlarda onarim, degisim veya diizeltme yapma yiikiimliiliigii yoktur. AngioDynamics, (a) Uriin olmayan
hi¢bir iiriine iligkin, (b) AngioDynamics veya AngioDynamics yetkili distribiitorii disindaki bir kisiden satin
alinan herhangi bir iiriinle ilgili olarak; veya (c) AngioDynamics disinda bir marka ad1 altinda satilan herhangi
bir iirline iligkin higbir garanti vermez.

Sayfa | 62


mailto:service@angiodynamics.com

@ angiodynamics Auryon Aterektomi Sistemi LBLO041-TRRev01 | Kullanici
Tem. 2024 Kilavuzu

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

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

"Tek kullammbiktir" isareti tastyan iiriinler tek kullanimliktir. Alci, tek kullanimlhik Uriinleri yeniden
kullanmayacak yeniden islemeyecek veya seri tiretimini yapmayacaktir. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya seri iiretim, Uriiniin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya Uriiniin arizalanmasina yol acabilir;
bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya seri iiretim Uriinde kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya bir hastadan
digerine bulasici hastalikbulasmasini da iceren ancak bununla sinirli olmayan capraz enfeksiyona neden
olabilir. Uriiniin kirlenmesi, hastanin zarar gdrmesine, hastalanmasma veya Oliimiine yol agabilir.
AngioDynamics, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya seri iiretimi yapilan tek kullanimlik Uriinlerle ilgili
higbir sorumluluk kabul etmedigi gibi, bu tiir herhangi bir Uriinle ilgili olarak ticarete elverislilik veya belirli
bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirlt olmamak iizere, agik veya zimni higbir
garanti vermez.

Sayfa | 63



@ angiodynamics

Sayfa | 64

Auryon Aterektomi Sistemi

LBLO0041-TR Rev 01
Tem. 2024

Kullanict
Kilavuzu

Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmustir.




@ angiodynamics Auryon Aterektomi Sistemi LBLO041-TRRev01 | Kullanici
Tem. 2024 Kilavuzu

“Eximo Medical LTD.

3 Pekeris St.

Rehovot, 7670203 Israil

Tel.  +972 (8) 6307630

Faks: +972 (8) 6307631
https://www.angiodynamics.com

@ EC | REP

AngioDynamics Netherlands BV
Haaksbergweg 75

1101 BR

Amsterdam

Hollanda

* AngioDynamics, Auryon, Auryon logosu, AngioDynamics, Inc."in, bir istirakinin veya bagh kurulusunun
ticari markalar1 ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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