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MODELO DE ROTULO

EXIMO MEDICAL LTD
Pekeris St. 3 Rehovot, Central ISRAEL 7670203

ENDOMEDICAL SRL - Sargento Cabral 506, PB Y SUBSUELO, ROSARIO,

Fabricante

Importador | PROVINCIA DE SANTA FE

Direccion Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Nombre
genérico
Marca AURYON

Sistema de Aterectomia

Sistema laser Auryon

Modelo | £y\12002-1000

Serie: ‘ Fecha de Fabricacién: AAAA/MM
Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservacién, manipulacién
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-2719-29
Figura 1. Rétulo para Sistema Laser Auryon
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Figura 2. Rotulo provisto por el fabricante
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EXIMO MEDICAL LTD
Pekeris St. 3 Rehovot, Central ISRAEL 7670203

ENDOMEDICAL SRL - Sargento Cabral 506, PB Y SUBSUELO, ROSARIO,

Fabricante

Importador | PROVINCIA DE SANTA FE

Direccion Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Nombre

genérico
Marca AURYON

Catéter de aterectomia sin Recubrimiento hidrofilico:

Sistema de Aterectomia

EXM-40XX-0000 []

Modelo . . -
Cateter de aterectomia con Recubrimiento hidrofilico:

EXM-40XX-H000 []

Lote: ‘ Vencimiento: AAAA/MM
Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservacidn, manipulacién
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-2719-29
Figura 3. Rétulo para Catéter de aterectomia
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Figura 4. Rotulo ejemplo EXM-4003-0000 Catéter de aterectomia OTW 2,0 mm
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Figura 5. Rotulo ejemplo EXM-4003-HO00 Catéter de aterectomia OTW 2,0 mm — Recubrimiento

hidrofilico
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INSTRUCCIONES DE USO
1. INDICACIONES DEL ROTULO

Razon Social y Direccion del Fabricante:
EXIMO MEDICAL LTD
Pekeris St. 3 Rehovot, Central ISRAEL 7670203

Razon Social y Direccion del Importador:
ENDOMEDICAL S.R.L
Sargento Cabral 506, PB Y SUBSUELO, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA FE

Identificacion del Producto:

Producto: SISTEMA DE ATERECTOMIA

Marca: AURYON

Modelos: Sistema laser Auryon:

EXM-2002-1000 Auryon Laser 200-240V

EXM-4001-0000 Catéter de aterectomia OTW 1,5 mm

EXM-4002-0000 Catéter de aterectomia OTW 0,9 mm

EXM-4003-0000 Catéter de aterectomia OTW 2,0 mm

EXM-4004-0000 Catéter de aterectomia OTW 2,35 mm

EXM-4010-0000 Catéter de aterectomia OTW XL 1,5 mm

EXM-4011-0000 Catéter de aterectomia OTW XL 0,9 mm

EXM-4012-0000 Catéter de aterectomia OTW 1,7 mm

EXM-4001-HOOO Catéter de aterectomia OTW 1,5 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4002-HOO00 Catéter de aterectomia OTW 0,9 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4003-HOOO Catéter de aterectomia OTW 2,0 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4004-HOO00 Catéter de aterectomia OTW 2,35 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4010-HOOO Catéter de aterectomia XL OTW 1,5 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4011-HOOO Catéter de aterectomia XL OTW 0,9 mm — Recubrimiento hidrofilico
EXM-4012-HO00 Catéter de aterectomia OTW 1,7 mm — Recubrimiento hidrofilico

Director Técnico: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194.
Numero de Registro del Producto Médico: ANMAT PM 2719-29.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

|F-2026-58575624-APN-INPMAZANMAT
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Descripcion del Producto
El Sistema de Aterectomia Auryon es un sistema laser cuyo uso se ha autorizado en
aterectomias de arteriopatias periféricas (AP). El Sistema de Aterectomia Auryon genera
radiacion laser por impulsos administrada en la zona objetivo mediante una tecnologia
patentada de catéter de fibra Optica.
El sistema de aterectomia Auryon incluye (A) el sistema laser y (B) los catéteres de

aterectomia “Auryon” en diversos tamanos.

Figura 1. Sistema de Aterectomia Auryon
El sistema laser incluye, ademas del propio laser, una bomba, un bidén reutilizable,
pedal interruptor, panel tactil de control, EMO, interruptor de llave y cable de
alimentacion.
El sistema laser presenta un sistema de RFID para la comunicacion con la etiqueta de
RFID de cada uno de los catéteres desechables.
Nota: No deberia usar ningun otro de los productos sanitarios indicados anteriormente
que no le haya suministrado su distribuidor autorizado.
El catéter de aterectomia Auryon es un catéter de un solo uso para un solo paciente
que esta hecho de un conjunto de fibras opticas, y esta rodeado y protegido por una
cuchilla roma circunferencial en su punta distal. El catéter esta conectado al sistema laser
mediante su conector (en el extremo proximal) y transmite energia a través de su punta
activa (en el extremo distal) en la lesion objetivo de la arteria con un nivel de fluencia
controlado y predefinido. El catéter Auryon es un dispositivo desechable, lleva una
etiqueta de RFID y se suministra estéril. Los catéteres estan disponibles con o sin
revestimiento en su diametro externo. El revestimiento se encuentra en el eje del catéter,
empezando por el punto de contacto entre el eje y la cuchilla, y la longitud que abarca
varia en funcion del tamafio del catéter. Todos los catéteres Auryon funcionan con guias
de mas de 300 cm de longitud y 0,36 mm (0,014 in) de diametro que han atravesado la
lesiébn objetivo intraluminalmente (si utiliza un catéter mas largo [XL], emplee
preferentemente una guia de 0,36 mm [0,014 in] con unéAGFtBapbopbAR N INFPRIBENMAT
5

Pégina5 de 31



Endomedical Sistema de Aterectomia AURYON Fecha 01/26
S.R.L.

Insumos Médicos | ROtulo e U segun Disp. N° Disposicion 64/25 Rev.0

catéteres de 1,7 mm, se puede usar una guia de 0,46 mm [0,018 in]). La identificacion
de los tamanos de los catéteres y la compatibilidad con otros productos sanitarios estan

impresas en el envase y se especifican a continuacion.

Modelos de Catéteres Auryon

Diametro
0,9 mm 1,5 mm
(externo) de la
0,9 mm 1,5 mm (extralargo (extralargo 1,7 mm 2,0 mm 2,35 mm
punta del
. XL) [XL])
cateéter
N° de ref. sin
8 8 8 3 8 3 8 8 8 3 8 3 8 38
revestimiento 8 % S S S g S S £ S £
e N - < < - S o & & b < <
hidrofilo / con o o o o - = = 8 = o 89 S g
Revestimiento er er s'r er s'r er g'r g'r S'r S'r S'r s'r s'r s'r
s = = = = = = = s = = = s =
hidrofilo AR RN RN N, AN, AN, N,
Diametro del
recipiente de 21,4 22,25 21,4 22,25 22,6 23,0 >3,6

referencia (mm)
Compatibilidad
de la guia (en 0,36/0,014 0,36/0,014 0,36/0,014 0,36/0,014 0,46/0,018 0,36/0,014 0,36/0,014

mm/in)

Diametro
maximo de la 1,04/0,041 1,51/0,059 1,04/0,041 1,51/0,059 1,66/0,066 2,04/0,080 2,37/0,093

punta (mm/in)

Diametro
maximo del eje
1,10/0,043 1,56/0,061 1,10/0,043 1,56/0,061 1,75/0,069 2,06/0,081 2,41/0,095
(perfil de cruce)

(mm/in)?

Longitud
operativa total 150 150 225 225 150 135 110

(en cm)

Longitud del
revestimiento 100+ 3 653 100 £ 3 65+3 55+ 3 50+ 3 303
hidrofilo (cm)®

Vaina minima

4 5 4 5 5 6 7
(Fr)
Luz interna
L No No No No No Si Si
para la succién
Caracteristicas Capacidad
o N/A N/A N/A N/A N/A N/A .
adicionales exceéntrica

Especificaciones del Sistema Laser

Requerimientos
) EXM-2002-1000 200-240 VAC, 50/60 Hz, 10A, Fase Unica
energéticos

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Medio activo Nd:YAG
Longitud de onda 355 nm 1 nm
Fluencia salida del catéter* 50-60 mJ/mm?
Nivel de precision 120%
Tasa de repeticion del pulso 40 Hz
Energia en punta del catéter a 60 mJ/mm? 30,6 mJ/Pulso
Potencia media en punta del catéter a 60
dimm 1,2 Watt
Divergencia pulso (punta del catéter — ang. total) 254°
Ancho del pulso (duracion) 10-25ns, FWHM
Peso 90 kg / 198,45 Ibs.
Largo 74 cm /29,13 pulg.
Volumen cuerpo
orincipal Alto 95 cm / 37,4 pulg.
Ancho 34 cm /13,38 pulg.
Largo 91,2 cm / 35,9 pulg.
Volumen de Bloqueo Alto 128,7 cm / 50,66 pulg.
Ancho 50,5 cm/ 19,88 pulg.
Panel de control tactil 10,1 pulg. diagonal
Nivel de aspiracion (aspiradora) 70-100 Torr
Seguridad del panel IP65
Seguridad del pedal IP68

Presentacion
Sistema laser Auryon: Por Unidad, No Estéril
Catéter de aterectomia: Por Unidad, esterilizado por Oxido de etileno. De un solo uso.
No los reesterilice ni los reutilice. La esterilidad se garantiza solo si el envase esta sin

abrir, no presenta danos y se utiliza antes de la fecha de caducidad.

Beneficios Clinicos Previstos
La aplicacion de la aterectomia laser Auryon, al eliminar parcialmente la placa o romper
el calcio de la arteria antes de la angioplastia rutinaria con globo, minimiza la lesion por
estiramiento en las paredes arteriales, limitando asi las complicaciones habituales de la
intervencion relacionadas con la angioplastia con globo cuando se aplica de forma
independiente sin la preparacion del vaso mediante el laser, como la diseccién aguda, la
perforacion, el retroceso elastico y la embolizacién distal. Ademas, gracias a la

“caracteristica de selectividad” exclusiva del sistema Auryon por sus parametros laser
|F-2026-58575624-APN-INPM#ANMAT
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unicos que tienen una afinidad de ablacion mucho mayor por el tejido de la placa de la
lesion que por el tejido endotelial de la pared del vaso, el sistema Auryon disminuye
potencialmente la probabilidad de fallo del dispositivo, por lo que es menos probable que
provoque una lesién del vaso o una complicacion aguda. Este efecto negativo minimo
del laser sobre el tejido vascular en la fase aguda también puede ayudar a mantener la
permeabilidad del vaso a largo plazo, al reducir la tasa de reestenosis y la necesidad de
revascularizacion recurrente de la lesion tratada. Los sintomas comunes de la
arteriopatia periférica, como el dolor y los calambres en la pierna enferma antes de la
intervencion, se resolveran con toda probabilidad justo después de la intervencion; el
deterioro de la capacidad para caminar de los pacientes tratados con el sistema Auryon
deberia mejorar, asi como su calidad de vida. En algunos casos de pacientes de alto
riesgo, como los que padecen isquemia critica de las extremidades, el uso del laser
Auryon antes del globo/endoprétesis para formar un canal en oclusiones que son
dificiles/imposibles de atravesar de otro modo, puede evitar la necesidad de una
derivacion quirurgica o la amputacion de la pierna y puede contribuir a la salvacién de su

extremidad.

Mecanismo de Accidn
El sistema de aterectomia Auryon emplea energia laser que se emite desde la punta del
catéter (para la extirpacion parcial de tejidos de la lesion [“aterectomia”]) en pacientes
con arteriopatia periférica (AP) que se someten a procedimientos intervencionistas en
las arterias infrainguinales. La cuchilla roma del catéter Auryon rodea y protege un
conjunto de fibras opticas situadas en la punta del catéter que emiten energia laser con
una fluencia de 50-60 mJ/mm? (el valor predeterminado del sistema laser es de 50
mJ/mm?). En cuanto el catéter Auryon se coloca proximalmente a la lesion objetivo en la
arteria a lo largo de una guia de 300 cm y 0,014 in (0,36 mm) con una longitud adecuada
y, en el caso de los catéteres de 1,7 mm, se puede usar una guia de 0,018 in [0,46 mm])
que ha atravesado la lesién en la luz del vaso,, y el sistema laser se enciende y esta en
modo “Ready” (Listo), se administran impulsos breves (10-25 ns) ultravioletas de 355 nm
a 40 Hz hacia la punta del catéter, a fin de fotoextirpar lesiones fibrosas, calcicas,
trombdticas y ateromatosas, en lesiones de novo, reestendticas y causadas por ISR. El
punto focal del haz del laser se encuentra varias decenas de micras por delante de la
cuchilla roma auxiliar, a medida que el dispositivo avanza por la lesién superficial

traumatizada localmente.

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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2. Prestaciones atribuidas por el fabricante
El Sistema de Aterectomia Auryon y los catéteres de aterectomia Auryon con funcién de
succion estan indicados para su uso como dispositivos de aterectomia en estenosis
arteriales, incluidas las reestenosis de endoproétesis (ISR), y para la succién de trombos
adyacentes a estenosis en arterias infra inguinales, tanto naturales como con
endoproétesis.
Los catéteres de aterectomia Auryon sin funcion de succion estan indicados para su uso

en el tratamiento de estenosis y oclusiones infra inguinales, incluida la aterectomia.

3. Combinacion del Producto Médico con otros productos

Dispositivos requeridos para el uso

Los siguientes dispositivos comercialmente disponibles son requeridos para un

procedimiento de aterectomia con el Sistema de Aterectomia Auryon:

* Guia de 0,014 pulg. (0,36 mm) con una extension minima de 300 cm

* Tubo de succion estéril, con un longitud de 2-3m, diametro maximo de 6mm y con
conectores de embudo.

* Vaina de acceso vascular de un diametro suficiente para el tamano del catéter.

» Cobertura desechable de 1 litro con mecanismos protector de sobre relleno.

4. Instalacién, mantenimiento y calibracién del Producto Médico
Almacenamiento, transporte y desplazamiento
El Sistema de Aterectomia Auryon deberia almacenarse en un lugar seguro, protegido
de temperaturas heladas o extremadamente elevadas, y tapado con una funda protectora
cuando no se esté usando. No guarde nunca el sistema laser en lugares que puedan
estar por debajo de los 5 °C (41 °F) o por encima de los 50 °C (122 °F).
No transporte nunca el sistema laser en lugares que puedan estar por debajo de los -40
°C (-38 °F) o por encima de los 70 °C (158 °F).
La humedad relativa en lo referente al almacenamiento y el transporte del sistema
debiera permanecer entre un 10 % y un 90 %, sin condensacion.
El intervalo de presién atmosférica para el almacenamiento y el transporte del sistema
es de entre 50 kPa y 106 kPa.
Nota: utilice siempre el asa para empujarlo o tirar de él hacia otra posicion.
A la hora de desplazar el Sistema de Aterectomia Auryon, evite llevarlo por escalones,
baches y superficies accidentadas.

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Inspeccién del Sistema de Aterectomia Auryon

Es obligatorio encender el sistema cada cuatro semanas durante una hora para que

circule el refrigerante por el sistema. De este modo, se prevendra la proliferacion de

contaminantes biolégicos en el sistema de refrigeracion y se preservaran las propiedades
del refrigerante.

Antes de utilizar el sistema, el usuario debe revisarlo como se indica a continuacién:

1. Inspeccione visualmente el cable de alimentacion para comprobar que las
conexiones de ambos extremos estén libres de dafos.

2. Inspeccione visualmente el exterior de la carcasa del Sistema de Aterectomia Auryon,
el panel de control tactil y el pedal, y verifique que no aparezca ningun indicio de
dafos.

3. Sies necesario, limpie la pantalla del panel de control tactil muy cuidadosamente con
un pafo suave.

Si aparece cualquier indicio de dafos tras la inspeccion visual indicada anteriormente,

pongase en contacto con un representante de Fabricante o Distribuidor antes de usar el

sistema.

Nota: una calibracion del sistema y servicio de mantenimiento preventive debe ser

realizado por Fabricante o Distribuidor o su representante autorizado y se recomienda

que sea realizado cada 18 meses.

Cuando haya que sustituir la lampara, el sistema mostrara la notificaciéon “Hay que

sustituir la lampara. Llame a un técnico”.

Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (No es un producto Médico implantable)

Riesgos de interferencia reciproca

Se requieren precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética
(EMC, por su sigla en inglés) del Sistema de Aterectomia Auryon. El sistema se debe
instalar siempre conforme a la informacién de EMC suministradas.

Nota: las emisiones caracteristicas del Sistema de Aterectomia Auryon hacen que su uso
sea apto en zonas industriales y en hospitales (de clase A conforme a la norma CISPR
11). Si se utiliza en un entorno residencial (donde normalmente es obligatorio que sea
de clase B conforme a la CISPR 11), este equipo podria no ofrecer la proteccion

adecuada para los servicios de comunicaciones por radiofrecuencia. En tales casos, el

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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usuario debera tomar medidas paliativas como, por ejemplo, cambiar la ubicacién u
orientacion del equipo.

Funcionamiento esencial: el funcionamiento basico del Sistema de Aterectomia Auryon
consta del funcionamiento normal de la bomba de vacio con un nivel de energia
mantenido dentro del rango del +20 % del valor predefinido. Siga las instrucciones de

esta clausula para mantener el funcionamiento basico del sistema.

Mediciones de ) ,
o Conformidad Entorno electromagnético
emisiones
Emisiones de RF Grupo 1 El Sistema de Aterectomia Auryon solo utiliza energia de
CISPR 11 P RF para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
- emisiones de RF son muy bajas y es improbable que
Emisiones de RF interf. ; . -
CISPR 11 Clase A provoquen alguna interferencia en equipos electrénicos
cercanos.
Em|§|qnes El Sistema de Aterectomia Auryon es apto para su uso en
armonicas Clase A
IEC 61000-3-2 todo tipo de establecimientos aparte de los domésticos, y
se puede usar en establecimientos domésticos y en
aquellos conectados directamente a la red publica de
suministro eléctrico de baja tensiéon que abastece edificios
con fines domésticos, siempre y cuando se tenga en cuenta
Fluctuaciones de la siguiente advertencia.
tens_|on / Advertencia: Este equipo/sistema esta previsto para su uso
emisiones Cumple
intermitentes exclusivo por parte de profesionales sanitarios. Este equipo
IEC 61000-3-3 . . . .
sistema puede provocar interferencias de radio o puede
interrumpir el funcionamiento de los equipos cercanos.
Podria haber que tomar medidas correctivas como, por
ejemplo, cambiar de orientacion o de ubicacioén el Sistema
de Aterectomia Auryon, o bloquear la ubicacién

7. Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No corresponde (El Sistema Laser no es estéril, y los catéteres se comercializan estériles

y no se reesterilizan).

8. Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento, método de esterilizacion vy
limitaciones en la reutilizaciéon del producto médico
Limpie las superficies externas del Sistema Laser de Aterectomia Auryon con un pafo
himedo y suave (y con un detergente suave, si es necesario) después de cada uso. No
utilice agua corriente. La limpieza debe hacer siempre con el laser apagado.

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Los catéteres se suministran estériles y son de un solo uso, por lo que no requieren de

limpieza, desinfeccién y acondicionamiento.

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Configuracion del Sistema Laser

Nota: solo debe activar el sistema el personal calificado por el fabricante o un

representante autorizado.

Previo al procedimiento clinico:

1. Conecte el extremo pertinente del cable de alimentacién al receptaculo
correspondiente de dicho cable, que se encuentra en la parte inferior trasera del
sistema laser. Asegurese que el cable de alimentacidon encaje adecuadamente y en
su totalidad en el receptaculo del cable de alimentacién. Inserte el otro extremo del
cable de alimentacion en una toma de enchufe eléctrico con la tensién y la toma a
tierra adecuadas. Asegurese que el cable de alimentacién esté en el suelo para
prevenir el riesgo de tropezarse con él en el quirdéfano.

2. Asegurese que el interruptor de alimentacion eléctrica del sistema, situado en la parte
trasera del sistema laser (a la derecha del conector del cable de alimentacion) esté
en la posicion de encendido (I).

3. Saque el pedal del compartimento trasero de almacenamiento y conecte el cable del
pedal al conector correspondiente, que se encuentra en la parte inferior delantera del
sistema laser.

4. Cierre el compartimento trasero de almacenamiento y disponga el pedal para que se
pueda acceder a él facilmente.

5. Gire el panel de control tactil para que todos los mensajes e iconos estén visibles y
accesibles.

6. Asegurese que todas las personas presentes en el quiréfano tengan las gafas de
proteccion contra el laser adecuadas que suministra el fabricante o representate, y
que las tenga listas para ponérselas.

7. Inserte la llave en el ojo del interruptor de llave, que se encuentra en la parte superior
del sistema laser. Gire el interruptor de llave en el sentido de las agujas del reloj para
activar el sistema. Compruebe que se oiga el pitido y que el panel de pilotos LED
esté iluminado de un azul constante a la izquierda de la abertura del sistema.

8. Compruebe que aparezca la pantalla de seleccion del nivel de energia en el panel de

control tactil sin mensajes de error del sistema.

IF-2026-58575624-APN-INPMZANMAT
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9. Sise ha elegido un catéter con capacidad de succién, prepare la bomba de vacio del
sistema siguiendo el proceso indicado a continuacion:

a- Compruebe que el bote (que es reutilizable y no hay que sustituir salvo que no
funcione como es debido) se encuentre debidamente alojado en la base
correspondiente y que el tubo de vacio transparente que sale del sistema tape
por completo la toma de la bomba de vacio. Introduzca una funda flexible y

desechable en el bote. Consulte la siguiente figura (vista lateral):

Puerto de 1a bomba de vacio
(cubierto por completo por el
tubo de vacio)

Funda flexible y
desechable
» | Basedel
canister

b- Asegurese que el lado superior (azul) de la funda flexible y desechable esta

Tubo de vacio
que sale del
sistema laser

dispuesta como se indica en la siguiente figura (vista desde arriba).
Nota: solo se usan los tomas del paciente y de vacio. Los otros dos (el de vaciado

y el tdindem) deben estar cerrados con sus respectivas tapas.

Tapa del puerto de
vacio de la funda
(no utilizado)

Toma de
aspirado del
canister

Adaptador angular
derecho de la toma
del paciente

Puerto de toma del
paciente

Verifique que:

» Eltubo de la toma de vacio tape por completo la toma de vacio del canister.

+ El tubo de vacio rojo esté inserto en la toma de vacio del canister.

« Si se utiliza el adaptador angular derecho de la toma de vacio del paciente,
dicho adaptador esté firmemente acoplado en la toma de vacio del paciente.

» El tapén de la toma de vaciado y el tapon de la toma de tdndem estén
colocados en sus respectivas toma. Asegurese que estas tomas estén
firmemente tapadas.

» Coloque el bote en la base de tal forma que quede visible el lado del bote con

la escala. IF-2026-58575624-APN-INPMZANMAT
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» Compruebe que la parte superior (la azul) de la funda flexible y desechable

recubra el borde superior del bote firmemente y en su totalidad.

Inspeccién antes del uso del catéter

Antes de usar el envase estéril, inspeccionelo visualmente para garantizar que los
precintos no se hayan roto y que no haya vencido la fecha de caducidad. Hay que
examinar cuidadosamente todo el equipo que vaya a utilizarse en la intervencion, incluido
el catéter, para comprobar que no haya defectos. Examine el catéter Auryon en busca
de dobleces, torceduras u otros dafios. No lo utilice si esta dafiado o si sospecha que lo

esta.

Modo de Empleo
NOTA: La intervencion de aterectomia la debera llevar a cabo un médico cualificado y
un asistente (ambos deben trabajar en condiciones estériles). La preparacion y el manejo
del sistema laser los llevara a cabo unicamente un auxiliar de clinica en plantilla
cualificado por el fabricante o distribuidor autorizado (el “usuario del laser”). El usuario

del Iaser trabajara en condiciones no estériles.

Matriz recomendada para la seleccién del catéter en funcién del diametro de referencia del

vaso (DRV) de la lesion tratada:

Diametro (externo) de la | N.° de ref. sin revestimiento hidrofilo Diametro de referencia del
punta del catéter hidrdéfilo / con revestimiento vaso (en mm)’
0,9 mm EXM-4002-0000 / EXM-4002-H000
0,9 mm XL EXM-4011-0000 / EXM-4011-H000 =14
1,5 mm EXM-4001-0000 / EXM-4001-H000
1,5 mm XL EXM-4010-0000 / EXM-4010-HO00 2225
1,7 mm EXM-4012-0000 / EXM-4012-H000 22,6
2,0 mm EXM-4003-0000 / EXM-4003-H0O00 23,0
2,35 mm EXM-4004-0000 / EXM-4004-H000 23,6

" El DRV debe ser igual o superior al 150 % del diametro de la punta del catéter. Es decir,
no se debe introducir un catéter de un tamafo especifico en un vaso que tenga un diametro

proximal inferior al indicado.

En el caso del catéter con revestimiento hidrofilo: preparacion del revestimiento antes del

uso
IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Hidrate el eje externo del catéter para activar el revestimiento hidréfilo. Sumerja el catéter
en una palangana o frételo con una gasa humedecida, utilizando en cualquiera de ambos
casos una solucion estéril adecuada (puede ser agua, una solucion salina o una solucion
salina heparinizada).

NOTA: Absténgase de limpiar el dispositivo con una gasa seca o frotandolo demasiado,
ya que podria dafiar el revestimiento. Absténgase de utilizar alcohol, soluciones
antisépticas u otros disolventes para evitar cambios impredecibles en la seguridad y el
funcionamiento del instrumento. No empape el catéter durante periodos prolongados
cuando no esté usando el dispositivo. Si hace caso omiso de estas advertencias, puede
acabar dafando el revestimiento del dispositivo, lo cual puede exigir intervencion o

provocar acontecimientos adversos graves.

Introduccion del catéter Auryon a lo largo de la guia hasta la activacion del laser:

NOTA: Utilice orientacion radioscépica en todas las intervenciones que impliquen

introducir un dispositivo en el organismo del paciente.

1. Cuando haya conseguido acceder a la arteria, efectie una angiografia basal para
evaluar la AP y planificar el tamano apropiado del catéter, asi como todos los
accesorios que puedan ayudar a empujar mejor el catéter una vez introducido, entre
los que se pueden incluir una vaina larga o un catéter guia (en funciéon del método de
acceso: retrégrado o anterogrado).

El extremo distal de la vaina mas larga o el catéter guia se deben colocar lo mas
cerca posible de la lesion, en el caso de que se siga el método retrogrado
(“contralateral” o “cruzado”), o de que haya unas caracteristicas anatdémicas
enrevesadas o lesiones sumamente calcificadas.

Consulte la tabla anterior para seleccionar el tamafio de vaina minimo.

Si utiliza un catéter mas largo [XL], emplee de preferencia una vaina o catéter guia
con una longitud apropiada.

NOTA: En casos de ISR, antes de introducir el catéter Auryon, inspeccione por
angiografia cualquier irregularidad considerable de la endoprétesis vascular (p. €j.,
acodamientos, fracturas, etc.).

2. Ensefie al usuario del laser a preparar el sistema laser e indique al personal el tamafo
del catéter Auryon que desea utilizar en la intervencion en concreto.

3. Puede usar cualquier otra guia para atravesar la lesion, pero, al final, la guia por la

que pasaran los catéteres Auryon debera tener 300 cm de longitud y 0,014” de

diametro (si utiliza un catéter mas largo [XL], emp'?&ﬂﬁ@g%fﬁsgf&%ﬁmﬂﬁ QRNM AT
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0,014” con una longitud apropiada y, en el caso de los catéteres de 1,7 mm, se puede
usar una guia de 0,018”), preferiblemente rigida. Una vez verificada la guia por
angiografia para atravesar la lesion en la luz del vaso, estara lista para introducir el
catéter Auryon por la guia.

4. Abra el catéter Auryon elegido conforme a las instrucciones y entréguele el conector
al usuario del laser para conectar el catéter al sistema laser. Confirme y verifique con
el usuario del laser que el sistema de RFID haya identificado el tamafo del catéter
seleccionado.

Para los catéter de 2,0 y 2,35mm se debe conectar un extremo del tubo de succién

estéril al mango del catéter Auryon y, una vez conectado, el usuario del laser

conectara el otro extremo del tubo de succion a la tapa del forro desechable insertado

en el bote reutilizable del sistema laser.

e |Irrigue la luz de la aguja guia del catéter Auryon desde la boquilla con cierre Luer
del mango, utilizando 5-10 cm® de solucion salina (preferiblemente,
heparinizada).

Toda la quia debe estar empapada con solucidn salina antes de introducirla en la luz

de la guia. La guia se introduce desde la punta distal del catéter hacia el mango. La

luz de la guia se encuentra en el centro del eje del catéter.

5. Introduzca la punta distal del catéter Auryon por la aguja guia empapada y, una vez
dentro del vaso, bajo control radioscopico, oriente el catéter Auryon hacia la lesion,
hasta que la punta distal del catéter mostrada en la pantalla de monitorizacion
radioscoépica se encuentre préxima a la lesion.

Si utiliza la herramienta de insercidon de la guia, siga los pasos que se indican a

continuacion:

¢ Inserte completamente la herramienta en el extremo distal del catéter, segun la
figura siguiente. Si la alineacion no es correcta, el catéter rebotara alejandose de
la herramienta. Si esto ocurre, retraiga, gire y vuelva a insertar la herramienta
hasta lograr la alineacion adecuada, segun la figura 5. No gire el catéter mientras
esté dentro de la herramienta.

e Inserte la guia a través de la herramienta y en el catéter. Haga avanzar la guia lo
suficiente para evitar que se salga del catéter por la manipulacién normal.

e Retire la herramienta del extremo distal del catéter y deslice la guia a través de
la ranura de la herramienta. Compruebe que la guia esta dentro de la luz de la
guia.

|F-2026-58575624-APN-INPM#ANMAT
16

Pégina 16 de 31



Endomedical Sistema de Aterectomia AURYON Fecha 01/26
S.R.L.

Insumos Médicos | ROtulo e U segun Disp. N° Disposicion 64/25 Rev.0

Parada
Catéter Canal de extraccién
; i de herramienta
Extremo de e Rt Extremo de
insercion del catéter insercion de la guia

Coloque el catéter en el vaso y, bajo control fluoroscépico, oriente el catéter Auryon
hacia la lesién, hasta que la punta distal del catéter mostrada en la pantalla de
monitorizacién radioscépica se encuentre proxima a la lesion.

Solo llegados a este punto de la intervencién, indiquele al usuario del laser que ponga
el sistema laser en el modo “Ready” (Listo).

En cuanto el usuario del laser haya puesto el sistema laser en el modo Ready (Listo),
el sistema laser se preparara durante aproximadamente 15 segundos. Durante este
intervalo de tiempo, parpadeara una luz LED horizontal de color azul en el panel de
control y, al cabo de 15 segundos, la luz LED dejara de parpadear y se quedara fija,
lo que activara el pedal para poder usarlo.

En cuanto la luz LED esté de un color azul constante, podra pisar y soltar el pedal del
sistema laser para iniciar (activar) y detener el sistema, respectivamente.

La bomba de succién permanecera activada tanto si el sistema laser esta activado
como desactivado, siempre que el sistema laser est¢é en modo Ready (Listo).
Asimismo, el usuario del laser puede controlar la bomba apagandola manualmente
mediante el panel de control tactil. Si le aparece la solicitud “Pump off” (Bomba
desactivada) mientras el catéter Auryon esta dentro del cuerpo del paciente (véase a
continuacion), la bomba debera mantener la suficiente presion de vacio hasta que se
reanude la activacion del laser al pisar el pedal.

NOTA: El volumen succionado depende del nivel de estenosis de la lesion, el tipo de
lesion y su composicion, la presion arterial, las caracteristicas anatémicas, el
diametro del vaso, la viscosidad de la sangre, etc. Por lo tanto, es responsabilidad
del médico comunicarse con el usuario del Iaser en lo referente al nivel del volumen
succionado y el avance. El panel de control tactil notifica al usuario del laser que

compruebe el nivel del volumen succionado cada 3 minutos.

Activacion sistematica del laser y empuje del catéter Auryon a través de la lesion:
1. Cuando pise el pedal y el laser pase a estar activo, empiece a empujar el catéter
Auryon. |F-2026-58575624-APN-INPM#ANMAT
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NOTA: El ritmo recomendado para empujar el catéter es de 1 mm/s. Por lo general,
la velocidad de empuje debe mantenerse por encima de los 0,1 mm/s y por debajo
de los 3 mm/s. Absténgase de empujarlo con mayor rapidez, ya que podria reducirse
la eficiencia de eliminacion de placas.

NOTA: Se debe infundir solucidn salina presurizada (preferiblemente, heparinizada)
a través de la vaina de introduccién a un caudal constante de 100 ml/min. La solucién
salina se debe infundir durante la activacion del laser.

NOTA: En el caso de que se produzca algun fallo en el equipo de infusion de la
solucién salina, levante el pie del pedal para detener el laser. Una vez detenido el
laser, reanude la infusién y luego vuelva a activar el laser.

NOTA: En el tratamiento de reestenosis de endoprotesis, la falta de extirpacion de la
lesion tras utilizar el dispositivo durante 10 segundos se puede atribuir a la interaccion
del dispositivo con el pilar de una endoproétesis fracturada. En este caso, se debe
apagar el laser levantando el pie del pedal. Si se empled un catéter de 2,35 mm,
detenga el laser, desplace el catéter proximalmente unos cuantos milimetros, girelo
mediante el mecanismo excéntrico y empujelo de nuevo mientras evita el contacto
con el pilar roto.

PRECAUCION: En el improbable caso de que el laser no se detenga al levantar el
pie del pedal, pidale inmediatamente al usuario del laser que apague todo el sistema
laser pulsando el botén de apagado de emergencia (EMO). Acto seguido, revise el
motivo del fallo del pedal y si se puede arreglar. Si se puede arreglar, pidale al usuario
del laser que desactive el EMO y vuelva a activar el Iaser con el pedal. Si no se puede
arreglar, extraiga el catéter del cuerpo del paciente, prosiga con la intervencion por
otros medios y llame a un representante de Fabricante o Distribuidor. No utilice el
sistema laser hasta que el representante de Fabricante o Distribuidor haya resuelto
el problema.

2. Una vez atravesada la zona deseada con el catéter Auryon, levante el pie del pedal
para detener el laser. Llegados a este punto, puede optar por repetir la administracién
del laser en las zonas de la lesion tratada que, aparentemente, costé atravesar en
comparacion con el resto de las zonas de la lesion tratada. Si not6 dificultad a la hora
de atravesar la lesion, deberia extraer el catéter proximalmente a la zona de la lesién,
empujarlo hasta los puntos en los que notd dicha dificultad y pisar el pedal solo en
dichas areas. Si no aprecio ninguna dificultad para atravesarla, bastaria con una sola
pasada y podra extraer el catéter del cuerpo del paciente. Llegados a este punto, tal

vez pueda visualizar el efecto o no. |E-2026-58575624-APN-INPM#ANMAT
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NOTA: Si le cuesta extraer el catéter Auryon, no aplique demasiada fuerza. La causa
de dicha resistencia se debe determinar mediante observacion radioscopica directa
antes de continuar.

NOTA: Resulta previsible, sobre todo en el caso de las lesiones por oclusion total
cronica (OTC) en el limite, que la velocidad de avance sea menor. En cualquiera de
estos casos, y en cualquier otra ocasién en la que el catéter no parezca avanzar
llegados a un punto concreto, siga estas instrucciones:

a) No administre el laser durante mas de 10 segundos seguidos en un mismo
lugar. Si tiene alguna dificultad para empujar el catéter Auryon, inicie
inmediatamente una cuenta atrds de 10 segundos. La cuenta atras
automatica debiera empezar en el momento en el que note que el catéter
Auryon deje de avanzar. Cuando el catéter Auryon vuelva a avanzar, detenga
la cuenta atras y reanudela si se topa con una mayor dificultad para empujarlo.

b) Si el catéter Auryon no puede avanzar llegados al 10.° segundo de la
activacion del laser, levante el pie del pedal para detener el laser, retire el
catéter aproximadamente 3-4 mm, y trate de empujarlo de nuevo mientras
gira el eje del catéter unos 90° a un lado o a otro, mientras reanuda la cuenta
atras de 10 segundos.

c) Sisigue sin poder empuijar el catéter Auryon con la mencionada manipulacion
de rotacion durante estos ultimos 10 segundos, levante inmediatamente el pie
del pedal para detener en seco la actividad del Iaser.

d) Pidale al usuario del laser que incremente la fluencia a 60 mJ/mm?.

e) Active el laser e intente empujar de nuevo el catéter Auryon a través de la
lesion.

f) Si no puede empujar el catéter Auryon, reanude la cuenta atras de 10
segundos.

g) Si el catéter Auryon no se puede empujar en este intento, detenga la actividad
del laser, extraiga el catéter Auryon y utilice un catéter nuevo.

Cuando pise y suelte el pedal para activar y desactivar el laser, respectivamente, la
bomba de succion seguird funcionando. Cuando haya atravesado la lesion, si
pretende evaluar la eliminacion de esta en la region tratada con el laser y desea
repetir la administracién del laser en zonas concretas de la lesion, puede pedirle al
usuario del laser que apague manualmente la bomba de succién hasta que se

reanude la administracion del laser. No obstante, tenga en cuenta que, al volver a

pisar el pedal, la bomba de succion reanudara la actiyigagz%%gg%m%”@ﬂw#ﬁNMAT

19

Pégina 19 de 31



Endomedical Sistema de Aterectomia AURYON Fecha 01/26
S.R.L.

Insumos Médicos | ROtulo e U segun Disp. N° Disposicion 64/25 Rev.0

ultima administracion del laser, al levantar el pie del pedal, la bomba de succién se
apagara automaticamente, aunque seguira preservandose el vacio hasta que el
catéter Auryon se haya extraido por completo del cuerpo del paciente.

Nota: Como se ha explicado anteriormente, es responsabilidad del médico
comunicarse con el usuario del laser en lo referente al nivel del volumen succionado
y el avance.

El panel de control tactil notifica al usuario del laser que compruebe el nivel del
volumen succionado cada 3 minutos. Si considera que se ha succionado un volumen
excesivo (tenga en cuenta que el volumen succionado se compone de sangre diluida
por la inyeccion de solucion salina heparinizada y presurizada desde la vaina de
introduccion a 100 ml/min), puede apagar el laser y extraer el catéter del cuerpo del
paciente.

Para conseguir el efecto “excéntrico” con el catéter de 2,35 mm:

El catéter de 2,35 mm puede atravesar la lesion como catéter “recto” o con una
configuracién excéntrica. El catéter se puede colocar con una configuracion
excéntrica en cualquier momento mientras el catéter esté colocado proximalmente a
la lesion (y no dentro de un catéter guia si este se usara para acercar el catéter
Auryon a la lesién). Cuando la punta distal haya llegado a la parte proximal de la
lesion, gire el anillo del mango en direccion de las agujas del reloj para colocar la
punta del catéter con la forma excéntrica deseada. Llegados hasta cierto punto,
cuando esté girandolo en el sentido de las agujas del reloj, oira un chasquido que se
repetira si sigue girando, sin que se produzca ningun avance. Puede parar en
cualquier momento antes de oir el chasquido. Cuando haya logrado una
configuracién excéntrica deseada (puede comprobarlo angiograficamente), empuje
la punta hasta el lugar de la lesion y active el laser como se ha explicado mas arriba.
Si desea hacer pasadas adicionales, retire el catéter de forma que la punta distal se
encuentre en una posicion proximal a la lesion tratada. Acto seguido, gire el mango
(o el eje del catéter adyacente a la vaina de introduccion) 90° hacia la derecha o hacia
la izquierda y vuelva a empujar el catéter con el laser activado. Repita este proceso
las veces que haga falta.

Cuando haya terminado, levante el pie del pedal para detener el laser, gire el anillo
del mango en el sentido de las agujas del reloj para ponerlo de nuevo en la posicion
recta predeterminada del catéter y, acto seguido, extraiga el catéter del cuerpo y

pidale al usuario del laser que apague la bomba desde la pantalla.

NOTA: La bomba de succion se apagara cuando el lases pp este actiyadsy | \ipv#ANMAT
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3. Efectue el tratamiento complementario (como, por ejemplo, la angioplastia con globo
o la colocaciéon de una endoproétesis) si lo considera necesario, y concluya la

intervencion siguiendo la practica habitual.

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
Distancia nominal de riesgo ocular (NOHD, por su sigla en inglés)

La distancia nominal de riesgo ocular (NOHD, por su sigla en inglés) se define por el
Estandar Nacional Americano (American National Standard) (ANSI®) Z136.1 - 2007
como la distancia sin obstrucciones a lo largo del eje del haz del laser (energia producida
por el catéter) hasta el ojo humano, mas alla de la cual no se prevé que, la irradiancia o
exposicion radiante durante las operaciones, supere los limites de exposicidon maxima
permisible (MPE, por su sigla en inglés) aplicables.
Segun el estandar IEC 60825-1, la NOHD ha sido calculada. La NOHD es la distancia a
la cual el rayo de irradiacion o exposicion radioactiva es igual a la exposicidn permisible
maxima de la cérnea.
La energia del laser producida por el Sistema de Aterectomia Auryon queda encerrada
dentro del sistema, y este no emite ninguna energia del laser al exterior cuando se
maneja conforme a lo indicado en este manual del usuario. El catéter de fibra éptica esta
dentro del organismo del paciente durante la intervencion clinica, por lo que el paciente
no deberia darse cuenta de la NOHD en ningun caso.
En caso de error humano que lleve a una exposicion de la energia emitida por el catéter,
existe la necesidad de determinar la NOHD. En tal caso, se asume que tomara hasta 5
segundos para el usuario detener la emision laser.
La NOHD fue calculado a 6 cm de la punta del catéter de acuerdo a los siguientes
parametros:

o Tiempo de exposicidon: 5 segundos

e Longitud de onda: 355nm

e Ancho del pulso: 10 nanosegundos

o Energia max., del pulso: 33.5mJ

e Tasa de repeticion: 40Hz

e Apertura numérica (NA) de las fibras opticas: 0.22

o Diametro del rayo en la punta del catéter: 1.5mm

11. Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias

Contraindicaciones |F-2026-58575624-APN-INPM#ANMAT
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Ninguna

Advertencias

o Solo puede preparar y manejar el sistema laser un usuario del Iaser (auxiliar de
clinica, profesional de la enfermeria o representante del fabricante), y el catéter solo
lo puede utilizar un médico al que representantes autorizados hayan ensefiado a usar
adecuadamente el sistema laser, y conforme a lo explicado en el manual del usuario
de cada sistema laser.

e Si el sistema de aterectomia Auryon se utiliza deliberadamente sin seguir las
indicaciones, se le podrian acabar provocando lesiones graves al paciente.

e Inspeccione el catéter Auryon y el envase para verificar que no se haya producido
ningun dano a resultas del envio y la manipulacién. En el caso de que se hayan
deteriorado el envase estéril o el catéter, no utilice el catéter, pero conserve el
envase con su contenido y avise a un representante. El uso de componentes dafiados
puede provocar un funcionamiento incorrecto del sistema o lesionar al paciente.

e Utilice el catéter con atencién y con cuidado, evite aplicar una fuerza excesiva y
manténgase alerta ante cualquier posible dafio. Un movimiento accidental del catéter
puede lesionar al paciente.

e Eldiametro proximal del vaso debe ser igual o superior al 150 % del diametro externo
del catéter Auryon.

e Utilice siempre vigilancia radioscopica cuando esté empujando el catéter Auryon
hacia el interior de la vasculatura del paciente para prevenir colocaciones incorrectas,
disecciones o perforaciones.

e A discrecion del médico, se puede utilizar un dispositivo de proteccion contra
embolias (EPD, embolic protection device) durante la intervenciéon. Consulte las
instrucciones de uso del EPD seleccionado para conocer los pormenores relativos a
su manipulacion y uso.

o El sistema es un laser de clase 4. Todas las personas presentes en el quiréfano
deben llevar puestas gafas de proteccion contra el laser. De no hacerlo, se veran
sometidas a un dafo ocular permanente causado por la exposicion directa o reflejos
difusos cuando el sistema laser esté en modo activo. Procure llevar puestas las gafas
de proteccién contra el laser adecuadas conforme a lo indicado en el manual del
usuario. En cualquier caso, el sistema laser debe estar activo solo después de
haberlo introducido en el sistema vascular, y esta concebido para usarlo en la zona

de la lesion. IF-2026-58575624-APN-INPMZANMAT
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e No es seguro para RM: este dispositivo no se debe usar guiandose mediante
imagenes obtenidas por RM, ya que no se ha probado la compatibilidad del
dispositivo con la RM.

e No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de los catéteres (incluso los
revestidos) —o estas se desconocen— en regiones vasculares distintas a las
especificamente indicadas.

e El Sistema no esta presupuesto para ser utilizado durante un evento de desfibrilacion.

o Se debe evitar exposicién de la vista y la piel a la radiacion laser.

¢ No mire nunca directamente al haz del laser.

e Evite los reflejos del haz del laser.

e Tenga precaucion a la hora de manipular, empujar y/o extraer el catéter a través de
agujas, canulas de metal, endoprétesis y otros instrumentos con bordes afilados, o a
través de vasos sanguineos tortuosos o calcificados. Silo manipula, avanza y/o retira
pasando por bordes afilados o biselados, puede acabar destruyendo y/o separando
el revestimiento externo, lo cual puede dar lugar a acontecimientos clinicos adversos
que requieran una intervencion adicional y que, a su vez, el material del revestimiento
permanezca en la vasculatura o el dispositivo se deteriore.

e La punta distal del dispositivo contiene cobalto como componente del acero
inoxidable. Este dispositivo no ha sido disefiado para su uso en el estbmago. La
exposicion del acero inoxidable a liquidos sumamente acidos tales como los jugos
gastricos puede provocar una lixiviacién del cobalto del acero inoxidable. El cobalto
figura en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 como carcindgeno de clase 1B y como

toxina reproductiva de clase 1B.

Precauciones

e lrrigue la luz de la aguja guia del catéter Auryon con 5-10 cm3 de solucién salina
estéril (preferiblemente, heparinizada) ANTES de introducir el catéter Auryon a lo
largo de la aguja guia e insértela hidratandola de forma continua con una gasa estéril
empapada.

e Si el dispositivo presenta un revestimiento hidroéfilo, absténgase de limpiarlo con una
gasa seca o frotandolo demasiado, ya que podria danar el revestimiento. Absténgase
de utilizar alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para tratar el dispositivo
antes de la intervencion, ya que podria ocasionar cambios impredecibles en la

seguridad y el funcionamiento del instrumento. No empape el catéter durante

periodos prolongados cuando no esté usando el dispbsi6-BofacedcasthdNRd @NMAT
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estas advertencias, puede acabar dafando el revestimiento del dispositivo, lo cual

puede exigir intervencion o provocar acontecimientos adversos graves.

o En el caso de que el catéter no se mueva libremente, se recomienda que el usuario

determine la causa de dicha resistencia, actue con precaucién a la hora de extraer el

dispositivo y/u otros componentes de forma unitaria, y cambie el dispositivo por otro

nuevo para llevar a cabo la intervencion.

NOTA: Se debe infundir solucion salina presurizada (preferiblemente, heparinizada)

a través de la vaina de introduccion o del catéter guia que esté colocado lo mas cerca

posible de la punta distal del catéter Auryon a un caudal de 100 ml/min. La solucidn

salina se debe infundir durante la activacion del catéter.

NOTA: No utilice el catéter Auryon con ningun otro sistema laser.

¢ Si hay que mover la cama durante la intervencion, procure no tensar la parte proximal

del catéter conectada al sistema laser.

NOTA: Hay que

administrarle al paciente un tratamiento vasodilatador y

anticoagulante (conforme al protocolo del centro médico) mientras se esté usando el

sistema de aterectomia Auryon y tras la intervencion, conforme a la practica habitual.

o Después de usar el catéter (y cualquier otro componente desechable), deséchelo

conforme a las instrucciones pertinentes y locales relativas a los residuos

hospitalarios y a los materiales potencialmente peligrosos.

¢ No intente abrir la consola del sistema laser. El sistema laser solo lo puede abrir,

reparar, someter a mantenimiento o corregir un técnico autorizado por el fabricante.

e En el caso de que se produzca cualquier error técnico o funcionamiento indebido, no

se debe usar el catéter. Debe manipular con cuidado el catéter Auryon. Si sospecha

que el catéter esta dafiado, sustituyalo por otro nuevo. Todo uso indebido deliberado

por doblar, retorcer o manipular fisica y gravemente el catéter de cualquier otro modo

podra ocasionar lesiones al paciente.

Posibles Complicaciones

Como sucede con tratamientos parecidos, se pueden producir las siguientes complicaciones

al usar este catéter, los accesorios y tratamientos complementarios (por ejemplo, con globo,

con endoprotesis vascular, etc.). Entre estas complicaciones, se incluyen, sin caracter

exhaustivo, las siguientes:

Complicaciones de la
intervencion:

- Espasmos

Otros acontecimientos
adversos:

- Lesion neural

Acontecimientos adversos

graves:

F- 2048 88575624-APN-INPM#A
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- Diseccion grave

* Trombos

- Embolizacion distal

- Perforacion

Complicaciones

intrahospitalarias:

- Reoclusién

 Pseudoaneurisma

- Insuficiencia renal

- Sangrado

" Inflamacioén estéril o

granulomas en el punto de

acceso

- Formacion de fistulas AV
- Infeccion

- Infarto miocardico

- Arritmia

- Embolia/infarto pulmonar

- Reintervencion

* Isquemia aguda de las

* Amputacion grave
* Revascularizacion quirdrgica
* Hematoma con cirugia

- Accidente cerebrovascular

extremidades

12. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Problema

Causa Posible

Solucién/Sugerencia

El sistema no recibe
alimentacion (el sistema no

se enciende).

El cable de alimentacion no

esta conectado.

Compruebe que el cable de
alimentacion esté enchufado a
de

conectado al sistema por el

la toma corriente vy

otro extremo del cable.

El interruptor eléctrico esta

apagado.

Verifique que el interruptor
eléctrico del sistema (situado
en la parte inferior de la cara
esté

trasera del sistema)

encendido poniéndolo en la

posicion de encendido

El interruptor de llave esta

apagado.

Verifique que el interruptor de
llave situado en la parte
superior del sistema laser esté
en la posicion de encendido
girandolo a la posicién de

encendido

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Fusibles del sistema.

Llame a Fabricante o
Distribuidor Inc. para solicitar

asistencia

El interruptor de llave y el de
alimentacion eléctrica estan
en la posicion de encendido y
el cable de alimentacion esta
conectado como es debido,
pero el sistema laser sigue

sin encenderse.

No se ha soltado el bot6n de
emergencia. (En la pantalla
deberia aparecer el mensaje
“Suelte el botén de

emergencia”.

Suelte el botén de emergencia
situado junto al interruptor de
llave girandolo en el sentido de

las agujas del reloj.

No se genera el laser.

El cable del pedal no esta

conectado como es debido a

Procure que el cable del pedal

esté conectado como es

debido a su respectivo

su conector situado en la | conector y que no se

parte delantera del sistema. desconecte al tirar
ligeramente de él.

El cable del pedal esta

conectado como es debido a | Compruebe que no haya

su respectivo conector, pero
el pedal no se puede

presionar adecuadamente.

ningun objeto que impida pisar

el pedal.

Hay un cable interno
desconectado, falla del laser
(aparece el mensaje “Estado

de error del laser”).

Apague el sistema y llame a
un representante de
Fabricante o Distribuidor para

solicitar asistencia

"Error tolerancia del sensor-

baja" aparece el mensaje

durante la activacion del laser

El sistema no calent6 o pasé
demasiado tiempo en modo

“En espera

Mueva el sistema a modo “En

espera” y luego a ‘Listo”

nuevamente

Laser inestable o desalineado
de sus elementos dentro del

sistema

Contacte un representante de
Fabricante o Distribuidor para

recibir asistencia.

La succion del sistema no
funciona como es debido y
aparece el mensaje “revise la

conexion de la bomba”.

La funda flexible desechable

es defectuosa

Sustituya la funda flexible

desechable.

Los tubos no estan
conectados como es debido
la funda flexible y desechable

o a los tapones.

Revise todas las conexiones
de los tubos y los tapones de
la parte superior de la funda

flexible y desechable

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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La

desechable no recubre por

funda flexible y
completo el borde superior
del canister, lo cual ocasiona

fugas de vacio.

Compruebe que la parte
superior (la azul) de la funda
flexible desechable recubra el
borde superior del canister

firmemente y en su totalidad

Hay fugas de vacio antes de

llegar al canister

Compruebe que el tubo de
vacio transparente que sale
del sistema tape por completo

la toma de la bomba de vacio

(la  entrada del vacio
procedente de la bomba en el
bote).

La bomba de vacio no

funciona

Pdéngase en contacto con un
representante del Fabricante
o Distribuidor para solicitar

asistencia

Luego de la insercién de un
catéter, se desactiva el modo

En EsperalListo

No se pueden identificar los

datos en la etiqueta RFID

Extraiga el catéter, espere 5
segundos e inserte

nuevamente. Si  no se
soluciona el problema, apague
el Sistema utilizando el switch.
Luego, reinicie el sistema. Si el
problema no se soluciona,
reemplace con un catéter

nuevo

“Objeto de

configurado a instancia de

referencia no

objeto” y/o el mensaje:
“EximoApp ha dejado de
funcionar” ha aparecido en la

pantalla

Pedal presionado y liberado
nuevamente en menos de 3

segundos

El laser debiera ser
desactivado liberando el
pedal. El usuario debiera
luego seleccionar el botén
“OK” y/o “Cerrar programa”, lo
que automaticamente
reiniciara el Sistema. Una vez
reiniciado el sistema, el
usuario podra continuar con

el procedimiento Auryon

Se congela la pantalla, no
responde, 0 aparece un error

irrecuperable

No hay comunicacién del SW

Apague el Sistema utilizando

el switch. Luego reinicie el

2026-58575624-APN-HNPMHA
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Sistema segun las

indicaciones operacionales

13. Precauciones a la exposicion a condiciones ambientales previsibles

o El sistema laser presenta posible riesgo de explosion si se utiliza en presencia de
anestésicos inflamables o de otras disoluciones y gases. El haz del laser puede
prender los disolventes de los adhesivos y las disoluciones inflamables. Deje que los
materiales inflamables se evaporen antes de usar el laser.

e Procure que todas las entradas al quiréfano cuenten con las debidas senales de
advertencia del laser.

o El sistema laser se ha sometido a pruebas y se ha observado que cumple los limites
de compatibilidad electromagnética (CEM) establecidos por la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios (IEC/EN 60601-1-2), tanto para redes eléctricas de
110 V como de 220 V. Estos limites estan disefiados para ofrecer una proteccién
adecuada contra interferencias nocivas en una instalacién médica tipica. El equipo
genera, utiliza y puede irradiar energia de ultravioleta y, si no se utiliza conforme a lo
indicado en las instrucciones, puede provocar interferencias dafiinas a otros
dispositivos en las proximidades.

e Ala hora de desplazar el Sistema de Aterectomia Auryon, tenga cuidado para evitar
los choques y los impactos bruscos. Antes de desplazar el sistema, desbloquee las
ruedas, desconecte el cable del pedal de su conector en el sistema laser, y deposite
el pedal en el compartimento trasero de almacenamiento. Cuando haya dispuesto el
sistema para utilizarlo, bloquee las ruedas, saque el pedal del compartimento trasero
de almacenamiento, conecte el cable del pedal al sistema laser y deposite el pedal
sobre el suelo.

o No bloquee las aberturas de entrada/escape de aire situadas en la parte delantera 'y
trasera del sistema laser.

e Algunas fuentes de perturbacién electromagnética, como es el caso de los sistemas
diatérmicos, los litotricicos, los de electrocauterizacién, los de RFID y los
electromagnéticos antirrobo, asi como los detectores de metales, podrian generar
interferencias con el sistema de aterectomia Auryon. Evite que las fuentes
anteriores se encuentren en la zona del sistema de aterectomia Auryon cuando lo

esté usando.

14. Medicamentos que el Producto Médico esta destinade a@smstStedn_ A pN-INPMAANMAT
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No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

15. Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
El Sistema de Aterectomia Auryon debiera ser descartado de acuerdo con las
regulaciones o procedimientos locales u hospitalarias para la eliminacion de dispositivos
electrénicos o devolucién del sistema de aterectomia a Fabricante o Distribuidor para su
eliminacion segura y para los catéteres siguiendo las instrucciones locales para

dispositivos de un solo uso.

16. Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

17. Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el producto Médico no es de medicion)

Simbologia Utilizada

Simbologia Utilizada
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Consulte las instrucciones

de uso Fabricante Legal

No lo use si el paquete

esta abierto o dafiado Fecha de Fabricacion

Numero de Catalogo Lote

NuUmero de Serie Producto No estéril

Fragil Limites de temperatura

Limite de temperatura
maxima

Limites de presion
atmosférica

Limites de Humedad Fecha de Caducidad

ra Qo< i>ELE

Besra g @ E

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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l‘*

e No exponer a la luz solar T .

il . Mantener Seco

.45-'..\ directa

Este lado hacia arriba | [STERILE|[gQ|| ESterilizado con Oxido de
Etileno

~

/8 . Contiene sustancias
No apilar ;
peligrosas

Cobalt

No reutilizar Precaucion

- Sistema de barrera doble
% No reesterilizar <
=g estéril

Apirégeno Cantidad en el paquete

Alambre guia No seguro para resonancias

GWR recomendado magnéticas (RM)
IS Valnri::n:r;trl]’ggggmon OoTW Sobre la guia
R

Recubrimiento hidrofilico Equipotencialidad

)) Radiacién electromagnética
no ionizante

Interruptor de pie (( ‘

Signo de advertencia

general Parte aplicada tipo CF

Apagado de Emergencia G Siga indicaciones de uso

IF-2026-58575624-APN-INPM#ZANMAT
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Q Apagado | Encendido
Masa No descartar como basura
domeéstica
&\ PELIGRO
ATFIOS
tbeisalonreny il SR, Etiquetas de seguridad del laser
Duracién del pulso 10-25 ns |EC 60825-1:2014-05
EVITE EXPOSICION DE LA VISTA O PIEL
A RADIACION DIRECTA O DISPERSA

EXN-5000-0028-£5-01

El sistema EXM-2001-1100 incluye también la
e cxpoRuRS siguiente etiqueta:

TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Maximum output 33.5 mJ
Pulse Duration 10:25 ns
Emittod Wavelength 355 nm

CLASS 4 LASER PRODUCT

— Etiqueta de abertura de laser

EXM-5000-0035-02

LN
Ma. VICTORIA CO2ZZI E ICAL S/R.L
FARMACEUTIC A LIC ELIA DEL YE

-k SERE
M. 2164 S50CIO - GE EN’

IF-2026-58575624-APN-INPMZANMAT
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