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1. Description

The Cardiovascular Systems, Inc.
(CSl) VIPERSLIDE Lubricant is
designed to reduce the friction
between the flexible drive shaft of
the CSI Orbital Atherectomy Device
and the ViperWire Advance Guide
Wire. The VIPERSLIDE lubricant is
an emulsion composed of soybean
oil, egg yolk phospholipids, glycerin,
and water for injection. An addition
of sodium hydroxide adjusts the pH
resulting in a final pH of 8.0 with

a pH range of 6.0 to 8.9. See the
table below for a list of ingredients

and amounts per ingredient. The
VIPERSLIDE lubricant is provided in a
sterile, non-pyrogenic 100 mL bag.

Ingredient Amount
Soybean Oil 10 %
Egg Yolk 1.2%
Phospholipids

Glycerin 2.25%
Sodium Qs*
Hydroxide (pH

range is 6.0 to

8.9)

Water for Qs*
Injection

QS* = Quantity Sufficient

2. Contents of package

Each package contains the following:
* 10 - 100 mL single-use bags of
VIPERSLIDE Lubricant

3. Indications

VIPERSLIDE Lubricant is indicated
for use with CSI Orbital Atherectomy
Systems.

4. Contraindications

VIPERSLIDE Lubricant is
contraindicated in patients with
hypersensitivity to egg-, soya-, or
peanut protein or to any of the active
substances or excipients of the
lubricant components listed under
Section 1 above.

5. Warnings

* Do not store or use partially-used
bags of lubricant as the lubricant is for
single-use only. If VIPERSLIDE is re-
used, it may lead to serious infection
and/or patient harm including death.
Dispose of all single-use lubricants
according to local environment
requirements.

* Do not expose or store the

lubricant package to below freezing
temperatures. If the lubricant package
is stored or exposed to below
freezing temperatures, the lubricant
will destabilize. Discard the bag of
lubricant and obtain a new bag of
lubricant.

* Do not use the lubricant if the bag
or seal is torn, is punctured, or has
leaked. Discard the bag of lubricant,
as sterility may be compromised, and
obtain a new bag of lubricant.

* Do not use the lubricant in which
there appears to be an oiling out
(separation of oil and water) on the
surface of the emulsion. Visually
inspect the lubricant for the presence
of particulate matter and discoloration
prior to use. If oiling out, particulate
matter, or discoloration exist within the
emulsion, discard the bag of lubricant
and obtain a new bag of lubricant.

* Do not use the lubricant if the
integrity indicator is black. If the
integrity indicator is black, discard

the bag of lubricant and obtain a new
bag of lubricant as the overpouch is
damaged.

6. Precautions

* The prime destabilizers of emulsions
are excessive acidity (low pH) and
inappropriate electrolyte content.
Careful consideration should be given
to additions of divalent cations (Ca++

and Mg++) which have been shown to
cause emulsion instability.

» Consult a pharmacist prior to mixing
additives to the VIPERSLIDE/saline
admixture. Do not add additives
directly to the VIPERSLIDE lubricant.
» The drug Papaverine should not

be added to the VIPERSLIDE/saline
admixture.

* Prepare the admixture using strict
aseptic techniques as the lubricant is a
growth medium for microorganisms.

« Begin using the admixture within one
hour after admixture preparation. The
admixture is considered an immediate-
use solution with a Beyond-Use-Date
(BUD) of one hour. If administration

of the admixture has not begun within
one hour, discard the admixture and
prepare a new bag of admixture.

7. Storage and handling

* Do not resterilize or reuse the
lubricant bag.

* Use the lubricant prior to the
expiration date on the shelf carton
label and the individual lubricant bag
label.

* Do not freeze the bags of lubricant.
Discard the bags of lubricant if the
bags of lubricant have been frozen.

* Do not store bags of lubricant above
25 °C (77 °F).

8. Opening the package

1. Inspect the integrity indicator in the
overpouch. If the integrity indicator is
black, discard the bag of lubricant as
the overpouch is damaged (see callout
A below).

2. Tear downward from the notch at
the top of the overpouch and remove
the lubricant bag (see callout B
below).

3. Dispose of the integrity indicator
and the oxygen absorber packet (see
callout C below).
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A Integrity indicator
B Overpouch notch
C Oxygen absorber packet

9. Directions for use

9.1. Preparing admixture with
additives

Caution: Do not add additives directly
to the VIPERSLIDE lubricant.

Follow the proper mixing sequence
below to minimize pH-related
problems by ensuring that acidic
injections are not mixed directly with
the VIPERSLIDE lubricant:

1. Inject additives to the saline bag.
2. Thoroughly mix the additives
and saline, with a gentle agitation,
to ensure there are no localized
concentrations of additives.

3. To complete the admixture, see
Section 9.2 below.

9.2. Completing the admixture
Caution: Prepare the admixture
using strict aseptic technique as
the lubricant is a growth medium for
microorganisms.

Note: Refer to CSI’s orbital
atherectomy device or system
instructions for use for preparing for and
performing atherectomy procedures.

1. While using aseptic technique, use a
syringe to draw 20 mL of lubricant and
inject the lubricant into the saline bag.
This mixture will be used throughout
the atherectomy procedure.

2. Mix at a ratio of 20 mL of lubricant
per 1000 mL of saline. Discard any
unused portion of the lubricant.

3. Thoroughly mix the lubricant and
saline solution by inverting the saline
bag three to five times or until the
mixture is uniformly opaque. Do

not shake the saline bag to mix the
lubricant and saline. Use care to mix
the lubricant and saline solution in
order to avoid forming air bubbles
within the solution.

4. Begin using the admixture within one
hour after admixture preparation. The
admixture is considered an immediate-
use solution with a Beyond-Use-Date
(BUD) of one hour. If administration

of the admixture has not begun within
one hour, discard the admixture and
prepare a new bag of admixture.

5. Refer to CSI’s orbital atherectomy
device or system instructions for use
for instructions on connecting the bag
of admixture to the CSI Saline Infusion
Pump or Controller.

10. Disclaimer of warranty
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
disclaims all warranties whether
expressed or implied, written or

oral, including but not limited to any
warranties of merchantability of fitness
for a particular purpose. CSl does

not warrant either for a good effect

or against any ill effect following use.
CSl shall not be liable for any direct,
indirect, incidental or consequential
loss, damage, or expense arising from
or related to the use of this device.

CSI may, at its sole discretion, replace
any device that is determined to have
been out of specification at the time of
shipment.
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1. Descrizione

Il lubrificante VIPERSLIDE di
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)

€ progettato per ridurre I'attrito fra lo
stelo guida flessibile del dispositivo per
aterectomia orbitale CSl e il filo

guida ViperWire Advance. Il lubrificante
VIPERSLIDE & un’emulsione composta
da olio di semi di soia, fosfolipidi di tuorlo
d’'uovo, glicerina e acqua per iniezione.
Un’aggiunta di idrossido di sodio regola il
pH producendo un pH finale di 8,0

con un range del pH di 6,0-8,9. Vedere
la tabella seguente per un elenco degli
ingredienti e delle relative quantita.

Il lubrificante VIPERSLIDE & fornito in
una sacca sterile apirogena da 100 ml.

Ingrediente Quantita
Olio di semi di soia 10 %
Fosfolipidi di tuorlo d’'uovo 1,2%
Glicerina 2,25%
Idrossido di sodio QS*
(range del pH6,0-8,9)

Acqua per iniezione Qs

QS* = Quantita sufficiente

2. Contenuto della confezione

Ogni confezione contiene quanto segue:

* 10 sacche monouso da 100 ml di
lubrificante VIPERSLIDE

3. Indicazioni

Il lubrificante VIPERSLIDE e indicato per
I'uso con i sistemi per aterectomia orbitale
CSl.

4. Controindicazioni

Il lubrificante VIPERSLIDE &
controindicato in pazienti con
ipersensibilita alle proteine delle uova,
della soia o delle arachidi come anche a
qualsiasi sostanza attiva o eccipiente dei
componenti del lubrificante elencati nella
precedente Sezione 1.

5. Avvertenze

* Non conservare né utilizzare le sacche
parzialmente usate di lubrificante perché
il prodotto & esclusivamente monouso.
L'eventuale riutilizzo di VIPERSLIDE

puo causare gravi infezioni e/o lesioni al
paziente, inclusa la morte. Smaltire tutti i
lubrificanti monouso conformemente

ai requisiti ambientali locali.

* Non esporre né conservare la
confezione di lubrificante a temperature
inferiori allo zero. L'esposizione o la
conservazione a temperature inferiori allo
zero provocano la destabilizzazione del
lubrificante. Gettare la sacca di lubrificante
e utilizzarne una nuova.

« Non utilizzare il lubrificante se la sacca
o la chiusura ermetica sono lacerate,
perforate o presentano perdite. Gettare
la sacca di lubrificante, perché la sterilita
potrebbe essere compromessa, e
utilizzarne una nuova.

* Non utilizzare il lubrificante qualora sia
visibile un “oiling out” (separazione di olio
e acqua) sulla superficie del’emulsione.
Controllare visivamente il lubrificante

per verificare la presenza di materiale
particolato e di alterazioni del colore

prima dell'uso. In presenza di “oiling out”,
materiale particolato o alterazioni del
colore nellemulsione, gettare la sacca di
lubrificante e utilizzarne una nuova.

« Non usare il lubrificante se l'indicatore di
integrita & nero. Se l'indicatore di integrita
€ nero, gettare la sacca di lubrificante e
utilizzarne una nuova, perché la sovrasacca
€ danneggiata.

6. Precauzioni

« | principali destabilizzatori delle emulsioni
sono l'eccessiva acidita (pH basso) e
linadeguato contenuto di elettroliti. E
necessario considerare con attenzione
I'opportunita di addizionare cationi bivalenti
(Ca++ ed Mg++) di cui e stata dimostrata
I'azione destabilizzante sulle emulsioni.

« Consultare un farmacista prima di
miscelare additivi alla miscela
VIPERSLIDE/soluzione salina. Non
aggiungere gli additivi direttamente al
lubrificante VIPERSLIDE.

« Evitare di addizionare il farmaco
papaverina alla miscela VIPERSLIDE/
soluzione salina.

* Preparare la miscela utilizzando un
tecnica asettica rigorosa poiché il
lubrificante &€ un mezzo di coltura per i
microrganismi.

« Iniziare a utilizzare la miscela entro
un’ora dalla sua preparazione. La miscela
& considerata una soluzione ad uso
immediato con una data ultima di utilizzo
(Beyond-Use-Date, BUD) di un’ora. Se
la somministrazione non & iniziata entro
un’ora, gettare la miscela e preparare
una nuova sacca di miscela.

7. Conservazione e manipolazione

* Non risterilizzare né riutilizzare la sacca
di lubrificante.

« Utilizzare il lubrificante prima della data
di scadenza riportata sull’etichetta della
scatola di cartone e sull'etichetta delle
singole sacche di lubrificante.

* Non congelare le sacche di lubrificante.
Gettare le sacche di lubrificante che sono
state congelate.

» Non conservare le sacche di lubrificante a
temperature superiori a 25 °C (77 °F).

8. Apertura della confezione

1. Controllare l'indicatore di integrita nella
sovrasacca. Se l'indicatore di integrita

€ nero, gettare la sacca di lubrificante,
perché la sovrasacca & danneggiata
(vedere la lettera A nella figura sotto).

2. Strappare verso il basso partendo
dalla tacca all’estremita superiore della
sovrasacca e rimuovere la sacca di
lubrificante (vedere la lettera B nella figura
sotto).

3. Smaltire l'indicatore di integrita e la
bustina di assorbitore di ossigeno
(vedere la lettera C nella figura sotto).
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A Indicatore di integrita
B  Tacca sulla sovrasacca
C Bustina di assorbitore di ossigeno

9. Istruzioni per l'uso

9.1. Preparazione della miscela con
additivi

Attenzione — Non aggiungere gli additivi
direttamente al lubrificante VIPERSLIDE.

Attenersi alla corretta sequenza di
miscelazione, riportata sotto, per ridurre
al minimo i problemi correlati al pH,
accertandosi che le iniezioni di acido
non siano miscelate direttamente con il
lubrificante VIPERSLIDE:

1. Iniettare gli additivi nella sacca di
soluzione salina.

2. Miscelare completamente gli

additivi e la soluzione salina, agitando
delicatamente, per accertarsi che

non vi siano concentrazioni di additivi
localizzate.

3. Per completare la miscela, vedere la
Sezione 9.2 seguente.

9.2. Completamento della miscela
Attenzione — Preparare la miscela
utilizzando un tecnica asettica rigorosa
poiché il lubrificante € un mezzo di coltura
per i microrganismi.

Nota — Consultare le istruzioni per 'uso
del sistema o dispositivo per aterectomia
orbitale CSI per la preparazione alle
procedure di aterectomia e per la loro
esecuzione.

1. Utilizzando una tecnica asettica,

usare una siringa per prelevare 20 ml di
lubrificante e iniettare il lubrificante nella
sacca di soluzione salina. Questa miscela
verra utilizzata per tutta la procedura di
aterectomia.

2. Miscelare con un rapporto di 20 ml di
lubrificante per 1000 ml di soluzione

salina. Gettare le parti di lubrificante non
utilizzate.

3. Miscelare completamente il lubrificante

e la soluzione salina invertendo la sacca

di soluzione salina da tre a cinque volte o
finché la miscela non sia uniformemente
opaca. Non scuotere la sacca di soluzione
salina per miscelare il lubrificante e la
soluzione salina. Miscelare con cura il
lubrificante e la soluzione salina per evitare
la formazione di bolle d’aria allinterno della
soluzione.

4. Iniziare a utilizzare la miscela entro
un’ora dalla sua preparazione. La miscela
€ considerata una soluzione ad uso
immediato con una data ultima di utilizzo
(Beyond-Use-Date, BUD) di un'ora. Se

la somministrazione non € iniziata entro
un’ora, gettare la miscela e preparare

una nuova sacca di miscela.

5. Consultare le istruzioni per 'uso del
sistema o dispositivo per aterectomia
orbitale CSI su come connettere la sacca di
miscela al sistema di controllo o alla pompa
di infusione per soluzione salina CSI.

10. Esclusione di garanzia
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) esclude
qualsiasi garanzia esplicita o implicita, orale
o scritta, incluse, senza limitazioni, eventuali
garanzie di commerciabilita o idoneita a uno
scopo particolare. CSI non garantisce un
effetto positivo né puo assicurare che non
insorgano effetti negativi dopo I'utilizzo del
prodotto. CSI non sara responsabile di
eventuali perdite dirette, indirette, accidentali
o consequenziali, danni o spese derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di
questo dispositivo.

CSl siriserva, a propria discrezione,

di sostituire eventuali dispositivi di cui
sia stata stabilita la non conformita alle
specifiche al momento della spedizione.
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1. Beskrivelse
VIPERSLIDE-smgremiddel fra
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) er
utviklet for & redusere friksjon mellom
den fleksible drivakselen pa den
orbitale aterektomianordningen fra CSI
og ViperWire Advance-ledevaieren.
VIPERSLIDE-smgremiddelet er en
emulsjon bestaende av soyabgnneolje,
fosfolipider fra eggeplomme, glyserin
og vann for injeksjon. En tilsetning av
natriumhydroksid regulerer pH-en til en
endelig pH pa 8,0 med et pH-omrade
pa 6,0 til 8,9. Se tabellen nedenfor

for en liste over ingredienser og
mengder per ingrediens. VIPERSLIDE-
sollyssmgremiddelet leveres i en steril,
ikke-pyrogen pose som rommer 100 ml.

Ingrediens Mengde
Soyabgnneolje 10 %
Fosfolipider 1,2%
fra eggeplomme

Glyserin 2,25%
Natriumhydroksid Qs*
(pH-omradet er 6,0 til 8,9)

Vann for injeksjon Qs*

QS* = Tilstrekkelig mengde
(Quantity Sufficient)

2. Pakningens innhold

Hver pakning inneholder fglgende:

* Engangsposer som rommer 10—-100 ml
med VIPERSLIDE-smgremiddel

3. Indikasjoner
VIPERSLIDE-smgremiddel er indisert for
bruk med orbitale aterektomisystemer
fra CSI.

4. Kontraindikasjoner

VIPERSLIDE smgremiddel er
kontraindisert hos pasienter med
overfglsomhet for egg-, soya- eller
peangttprotein eller overfor et av de
aktive stoffene eller hjelpestoffene i
smgremiddelkomponentene som er
oppfert under Avsnitt 1 ovenfor.

5. Advarsler

« Delvis brukte poser med smaremiddel
skal ikke oppbevares eller brukes,
ettersom smgremiddelet er kun til
engangsbruk. Hvis VIPERSLIDE
brukes pa nytt, kan det fare til alvorlig
infeksjon og/eller skader hos pasienten,
inkludert dgdsfall. Alle smgremidler til
engangsbruk skal kasseres i henhold til
lokale miljgkrav.

» Smgremiddelpakningen ma ikke
utsettes for eller oppbevares i
temperaturer under frysepunktet.
Smgremiddelet blir ustabilt dersom
smgremiddelpakningen oppbevares
eller utsettes for temperaturer under
frysepunktet. Kasser posen med
smgremiddel og skaff en ny pose med
smgremiddel.

* Ikke bruk smgremiddelet dersom
posen eller forseglingen er brutt, punktert
eller har lekket. Siden steriliteten kan
veere kompromittert, skal posen med
smgremiddel kasseres og en ny pose
med smgremiddel skaffes.

« Ikke bruk smgremiddelet dersom det
er tegn pa utoljing (separasjon av olje og
vann) pa emulsjonens overflate. Inspiser
smgremiddelet visuelt med henblikk

pa tilstedeveerelsen av partikler og
misfarging far bruk. Hvis utoljing, partikler
eller misfarging foreligger i emulsjonen,
skal posen med smgremiddel kasseres
og en ny pose med smgremiddel skaffes.
« Ikke bruk smgremiddelet dersom
integritetsindikatoren er sort. Hvis
integritetsindikatoren er sort, skal posen
med smgremiddel kasseres og en ny
pose med smgremiddel skaffes ettersom
overposen er skadet.

6. Forholdsregler

* Hoy surhetsgrad (lav pH) og
upassende elektrolyttinnhold er de
storste destabiliserende faktorene i
emulsjoner. Ta ngye hensyn til tilsetninger
av toverdige kationer (Ca++ og Mg++),
da de har vist seg a destabilisere
emulsjoner.

* Radfer deg med en farmaseyt for du
blander tilsetningsstoffer i blandingen
med VIPERSLIDE/saltvann. Ikke tilsett

tilsetningsmidler direkte i VIPERSLIDE-
smgremiddelet.

 Legemidlet papaverin skal ikke tilsettes
blandingen med VIPERSLIDE/saltvann.
« Klargjer blandingen ved & bruke
strenge aseptiske teknikker ettersom
smgremiddelet er et vekstmedium for
mikroorganismer.

» Begynn & bruke blandingen innen

én time etter at den er klargjort.
Blandingen regnes for a veere en
Izsning til umiddelbar bruk med en
utlgpsdato pa én time. Hvis blandingen
ikke administreres innen én time, skal
blandingen kasseres og en ny pose med
blanding klargjeres.

7. Oppbevaring og handtering

* Smgremiddelposen ma ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt.

» Bruk smgremiddelet for utlepsdatoen
pa emballasjeetiketten og etiketten pa
den enkelte smgremiddelposen.

« Ikke frys posene med smgremiddel.
Avhend posene med smgremiddel
dersom posene med smgremiddel er
blitt fryst.

* Ikke oppbevar poser med smgremiddel
over 25 °C (77 °F).

8. Apne pakningen

1. Inspiser integritetsindikatoren i
overposen. Hvis integritetsindikatoren
er sort, skal posen med smgremiddel
avhendes ettersom overposen er skadet
(se bildeforklaring A nedenfor).

2. Riv nedover fra hakket gverst pa
overposen og ta ut smgremiddelposen
(se bildeforklaring B nedenfor).

3. Avhend integritetsindikatoren og
oksygenabsorbenten (se bildeforklaring
C nedenfor).

@

A Integritetsindikator
B Hakk i overposen
C Oksygenabsorbent

9. Bruksanvisning

9.1. Klargjere blanding med
tilsetningsstoffer

Forsiktig: Ikke tilsett tilsetningsmidler
direkte i VIPERSLIDE-smgremiddelet.

Felg den riktige blanderekkefalgen
nedenfor for & minimere pH-relaterte
problemer ved a sikre at sure injeksjoner
ikke blandes direkte med VIPERSLIDE-
smgremiddelet:

1. Injiser tilsetningsstoffer i
saltvannsposen.

2. Bland tilsetningsstoffene og
saltvannet grundig ved a rgre forsiktig
for & sikre at det ikke finnes noen lokale
konsentrasjoner av tilsetningsstoffer.

3. Se avsnitt 9.2 nedenfor for & fullfgre
blandingen.

9.2. Fullfgre blandingen

Forsiktig: Klargjer blandingen ved bruk
av streng aseptisk teknikk ettersom
smgremiddelet er et vekstmedium for
mikroorganismer.

Merk: Se bruksanvisningen for CSls
orbitale aterektomianordning eller
-system for klargjering fer og utfgring
av aterektomiprosedyrer.

1. Bruk en sproyte til & trekke 20 ml

med smgremiddel ved bruk av aseptisk
teknikk, og injiser smgremiddelet

inn i saltvannsposen. Denne

blandingen brukes gjennom hele
aterektomiprosedyren.

2. Bland med et forhold pa 20 mi
smgremiddel per 1000 ml saltvann.
Kasser alt ubrukt smgremiddel.

3. Bland smgremiddel- og
saltvannslgsningen grundig ved & snu
saltvannsposen opp ned tre til fem
ganger eller til blandingen er ensartet
gjennomskinnelig. Smgremiddelet

og saltvannet ma ikke blandes ved

a riste saltvannsposen. Veer forsiktig

nar du blander smgremiddel- og
saltvannslgsningen sa det ikke dannes
luftbobler i Iasningen.

4. Begynn & bruke blandingen innen én
time etter at den er klargjort. Blandingen
regnes for & veere en lgsning til
umiddelbar bruk med en utlgpsdato pa én
time. Hvis blandingen ikke administreres
innen én time, skal blandingen kasseres
0g en ny pose med blanding klargjgres.
5. Se bruksanvisningen for CSls
orbitale aterektomianordning eller
-system for instruksjoner om hvordan
posen med blandingen tilkobles
saltvannsinfusjonspumpen eller
-kontrolleren fra CSI.

10. Ansvarsfraskrivelse
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
fraskriver seg alle garantier, enten

de er uttrykte eller underforstatte,
skriftlige eller muntlige, inkludert, men
ikke begrenset til alle garantier om
egnethet for salgbarhet for et bestemt
formal. CSI garanterer verken god
effekt eller mot noen som helst uheldige
effekter etter bruk. CSl skal ikke holdes
ansvarlig for noen som helst direkte,
indirekte, tilfeldige eller falgesmessige
tap, skader eller utgifter som oppstar
som felge av eller i tilknytning til bruken
av denne anordningen.

CSl kan etter eget skjgnn erstatte
enhver anordning som er funnet a veere
utenfor spesifikasjon pa tidspunktet for
forsendelse.



CARDIOVASCULAR
SYSTEMS, INC.

Céla

Lubrifiant VIPERSLIDE®

Mode d’emploi

Les marques suivantes sont la propriété de
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1. Description

Le lubrifiant VIPERSLIDE de Cardiovascular
Systems, Inc. (CSI) est congu pour réduire
la friction entre I'arbre d’entrainement
flexible du dispositif d’athérectomie

orbitale CSl et le guide ViperWire

Advance. Le lubrifiant VIPERSLIDE est

une émulsion composée d’huile de soja,

de phospholipides de jaunes d’oeuf, de
glycérine et d’eau pour injection. L'ajout
d’hydroxyde de sodium ajuste le pH et
produit un pH final de 8,0 dans une plage
de pH de 6,0 a 8,9. Consulter le tableau ci-
dessous pour une liste des ingrédients et de
leurs quantités. Le lubrifiant VIPERSLIDE
est fourni dans une poche stérile et non
pyrogéne de 100 ml.

Ingrédient Quantité
Huile de soja 10 %
Phospholipides de jaunes 1,2%
d’oeuf

Glycérine 2,25%
Hydroxyde de sodium Qs*
(plage de pH de 6,0 a 8,9)

Eau pour injection Qs*

QS* = Quantité suffisante

2. Contenu de I'emballage

Chaque emballage contient :

¢ 10 poches de 100 ml a usage unique de
lubrifiant VIPERSLIDE

3. Indications

Le lubrifiant VIPERSLIDE est indiqué

pour étre utilisé avec les systémes
d’athérectomie orbitale CSI.

4. Contre-indications

Le lubrifiant VIPERSLIDE est contre-
indiqué chez les patients ayant des allergies
connues aux composants lubrifiants cités
dans la Section 1 ci-dessus.

5. Avertissements

« Ne pas stocker ni utiliser des poches
partiellement usagées de lubrifiant ;

le lubrifiant est exclusivement a usage
unique. Si VIPERSLIDE est rédutilisé, il
peut entrainer une infection grave et/ou des
Iésions chez le patient, y compris le décés.
Eliminer tous les lubrifiants & usage unique
conformément aux exigences locales
relatives a I'environnement.

« Ne pas exposer ni stocker 'emballage du
lubrifiant a des températures inférieures au
point de congélation.

Si 'emballage du lubrifiant est stocké ou
exposé a des températures inférieures

au point de congélation, celui-ci sera
déstabilisé. Eliminer la poche de lubrifiant et
s’en procurer une nouvelle.

« Ne pas utiliser le lubrifiant si la poche

ou la fermeture hermétique est déchirée,
ponctionnée ou présente une fuite. Eliminer
la poche de lubrifiant car la stérilité a peut-
étre été compromise, et s’en procurer une
nouvelle.

* Ne pas utiliser le lubrifiant si une
séparation huile/eau semble visible a la
surface de I'émulsion. Avant I'utilisation,
inspecter visuellement le lubrifiant pour

la présence de matiéres particulaires et

de décoloration. Si I'émulsion présente
une séparation huile/eau, des matieres
particulaires ou une décoloration, éliminer
la poche de lubrifiant et s’en procurer une
nouvelle.

« Ne pas utiliser le lubrifiant si I'indicateur
d'intégrité est noir. Si l'indicateur d'intégrité
est noir, éliminer la poche de lubrifiant et
s’en procurer une nouvelle car la poche
externe est endommagée.

6. Mises en garde

« Les principaux déstabilisants d’émulsions
sont un exces d’acidité (pH faible) et

une teneur en électrolytes inappropriée.
Envisager avec précaution I'ajout de
cations divalents (Ca++ et Mg++) qui sont
connus comme produisant une instabilité de
I'émulsion.

« Consulter un pharmacien avant de
mélanger des additifs au mélange de
VIPERSLIDE et de sérum physiologique.
N’ajouter aucun additif directement au
lubrifiant VIPERSLIDE.

« Ne pas ajouter de la papavérine au
mélange de VIPERSLIDE et de sérum
physiologique.

« Préparer le mélange dans des conditions
strictes d’asepsie car le lubrifiant est

un milieu de croissance pour les micro-
organismes.

» Commencer a utiliser le mélange

dans I'heure suivant sa préparation.

Le mélange est considéré comme une
solution pour usage immédiat avec une
date limite d'utilisation (DLU) d’une heure.
Si 'administration du mélange n'a pas
commencé dans 'heure, I'éliminer et
préparer une nouvelle poche de mélange.
7. Stockage et manipulation

» Ne pas restériliser ni réutiliser la poche
de lubrifiant.

« Utiliser le lubrifiant avant la date de
péremption indiquée sur I'étiquette de

la boite et sur I'étiquette de la poche de
lubrifiant individuelle.

* Ne pas congeler les poches de lubrifiant.
Eliminer les poches de lubrifiant si elles ont
été congelées.

 Ne pas stocker les poches de lubrifiant
a une température supérieure a 25 °C

(77 °F).

8. Ouverture de I'emballage

1. Inspecter I'indicateur d'intégrité de la
poche externe. Si l'indicateur d'intégrité
est noir, éliminer la poche de lubrifiant car
la poche externe est endommageée (voir A
ci-dessous).

2. Déchirer vers le bas a partir de I'encoche
en haut de la poche externe et sortir la
poche de lubrifiant (voir B ci-dessous).

3. Eliminer l'indicateur d'intégrité et

le pack absorbeur d’oxygene

(voir C ci-dessous).
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A Indicateur d’intégrité
B Encoche de la poche externe
C Pack absorbeur d’oxygéne

9. Mode d’emploi

9.1. Préparation du mélange avec des
additifs

Attention : N'ajouter aucun additif
directement au lubrifiant VIPERSLIDE.

Suivre la séquence de mélange correcte
ci-dessous pour réduire au minimum les
problemes de pH en assurant que les
injections acides ne sont pas mélangées
directement au lubrifiant VIPERSLIDE :

1. Injecter les additifs dans la poche de
sérum physiologique.

2. Mélanger soigneusement les additifs et le
sérum physiologique en agitant doucement
pour s’assurer de n'avoir aucune
concentration localisée d’additifs.

3. Pour achever le mélange, consulter la
Section 9.2 ci-dessous.

9.2. Achévement du mélange

Attention : Préparer le mélange dans des
conditions strictes d’asepsie car le lubrifiant
est un milieu de croissance pour les micro-
organismes.

Remarque : Consulter le mode d’emploi
du dispositif ou du systéme d’athérectomie
orbitale de CSI pour en savoir plus

sur la préparation et la réalisation des
procédures d’athérectomie.

1. Dans des conditions d’asepsie, utiliser
une seringue pour soutirer 20 ml de
lubrifiant et injecter le lubrifiant dans

la poche de sérum physiologique. Ce
mélange sera utilisé tout au long de la
procédure d’athérectomie.

2. Mélanger selon un rapport de 20 mi

de lubrifiant pour 1 000 ml de sérum
physiologique. Eliminer toute partie
inutilisée du lubrifiant.

3. Mélanger soigneusement la solution

de lubrifiant et de sérum physiologique

en retournant la poche de sérum
physiologique trois a cing fois ou jusqu’a
ce que le mélange soit uniformément
opaque. Ne pas agiter la poche de sérum
physiologique pour mélanger le lubrifiant
et le sérum physiologique. Mélanger avec
soin la solution de lubrifiant et de sérum
physiologique pour éviter de former des
bulles d'air dans la solution.

4. Commencer a utiliser le mélange

dans I'heure suivant sa préparation.

Le mélange est considéré comme une
solution pour usage immédiat avec une
date limite d'utilisation (DLU) d’une heure.
Si 'administration du mélange n’a pas
commencé dans 'heure, I'éliminer et
préparer une nouvelle poche de mélange.
5. Consulter le mode d’emploi du dispositif
ou du systeme d’athérectomie orbitale de
CSI pour obtenir des instructions sur le
raccordement de la poche de mélange a
la pompe ou au contréleur de perfusion de
sérum physiologique CSI.

10. Exclusion de garantie Cardiovascular
Systems, Inc. (CSI) décline toute garantie,
expresse ou implicite, écrite ou orale, y
compris, mais sans s’y limiter, toute garantie
de qualité marchande ou d’adéquation a
un usage particulier. CSI ne donne aucune
garantie quant a I'obtention d’un effet
positif ou contre tout effet indésirable apres
I'utilisation. CSi ne peut étre tenue pour
responsable de toute perte, dommage

ou dépense directe, indirecte, accessoire
ou consécutive découlant de ou liée a
I'utilisation de ce dispositif.

CSl peut, a sa seule discrétion, remplacer
tout dispositif jugé non conforme aux
spécifications au moment de 'expédition.
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1. Beschrijving

Het VIPERSLIDE-smeermiddel van
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) is
ontworpen om de wrijving tussen de flexibele
aandrijfas van het hulpmiddel voor orbitale
atherectomie van CSl en de ViperWire
Advance-voerdraad te verminderen. Het
VIPERSLIDE-smeermiddel is een emulsie
bestaande uit sojaolie, fosfolipiden uit

eigeel, glycerine en water voor injectie.

Door toevoeging van natriumhydroxide
wordt de pH bijgesteld tot een eind-pH van
8,0 met een pH-bereik van 6,0 tot 8,9. Zie

de onderstaande tabel voor een lijst van
ingrediénten en hoeveelheden per ingrediént.
Het VIPERSLIDE-smeermiddel wordt
geleverd in een steriele, niet-pyrogene zak
van 100 ml.

g.s.* = quantum satis (de hoeveelheid die
nodig is)

2. Inhoud van de verpakking

Elke verpakking bevat het volgende:

* 10 zakken van 100 ml met VIPERSLIDE-
smeermiddel voor eenmalig gebruik

3. Indicaties

VIPERSLIDE-smeermiddel is geindiceerd
voor gebruik met systemen voor orbitale
atherectomie van CSI.

4. Contra-indicaties

Het VIPERSLIDE-smeermiddel is gecontra-
indiceerd bij patiénten met overgevoeligheid
voor ei-, soja- of pinda-eiwit of voor een

van de werkzame stoffen of hulpstoffen van
de smeermiddelcomponenten die worden
vermeld onder Sectie 1 hierboven.

5. Waarschuwingen

» Gedeeltelijk gebruikte zakken smeermiddel
niet bewaren of gebruiken, want het
smeermiddel is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Als VIPERSLIDE
opnieuw wordt gebruikt, kan dat leiden tot
ernstige infecties en/of letsel bij de patiént, tot
overlijden aan toe. Voer alle smeermiddelen
voor eenmalig gebruik af volgens de
plaatselijke milieuvoorschriften.

» De smeermiddelverpakking niet blootstellen
aan of bewaren bij temperaturen onder het
vriespunt. Als de smeermiddelverpakking
wordt blootgesteld aan of bewaard bij
temperaturen onder het vriespunt, wordt

het smeermiddel instabiel. Werp de zak met
smeermiddel weg en neem een nieuwe zak
smeermiddel.

» Het smeermiddel niet gebruiken als de
zak of de verzegeling gescheurd dan wel
doorboord is of heeft gelekt. Werp de zak
met smeermiddel weg, want de steriliteit kan
zijn aangetast, en neem een nieuwe zak
smeermiddel.

« Het smeermiddel niet gebruiken als

er op het oppervlak van de emulsie olie
aanwezig is (scheiding van olie en water).
Inspecteer het smeermiddel voor gebruik
visueel op de aanwezigheid van vaste
deeltjes en op verkleuring. Als er sprake

is van olieafscheiding, vaste deeltjes of
verkleuring in de emulsie, werpt u de zak met
smeermiddel weg en neemt u een nieuwe zak
smeermiddel.

» Het smeermiddel niet gebruiken als

de integriteitsindicator zwart is. Als de
integriteitsindicator zwart is, werpt u de

zak met smeermiddel weg en neemt u een
nieuwe zak smeermiddel, want dit betekent
dat de omverpakkingszak beschadigd is.

6. Voorzorgsmaatregelen

« De belangrijkste destabiliserende invioeden
op emulsies zijn overmatige aciditeit (lage pH)
en een onjuist elektrolytgehalte. Zorgvuldige
overweging is geboden bij eventuele
toevoegingen van tweewaardige kationen
(Cat+ en Mg++) waarvan is aangetoond dat
ze instabiliteit van emulsies veroorzaken.

» Raadpleeg een farmaceut alvorens
additieven door het mengsel van
VIPERSLIDE en zoutoplossing te mengen.
Voeg additieven niet rechtstreeks toe aan het
VIPERSLIDE-smeermiddel.

* Het geneesmiddel papaverine mag niet
worden toegevoegd aan het mengsel van
VIPERSLIDE en zoutoplossing.

« Bereid het mengsel met gebruik van strikt
aseptische technieken, want het smeermiddel
vormt een groeimedium voor micro-
organismen.

* Begin binnen één uur na het bereiden van

het mengsel met het gebruik van het mengsel.

Het mengsel wordt aangemerkt als een
oplossing voor onmiddellijk gebruik met een
uiterste houdbaarheid (Beyond-Use-Date;
BUD) van één uur. Als niet binnen één uur
met toediening van het mengsel is begonnen,
werpt u het mengsel weg en bereidt u een
nieuwe zak met mengsel.

7. Opslag en hantering

De zak met smeermiddel niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken.

* Gebruik het smeermiddel voor de
uiterste gebruiksdatum op het etiket op

de verpakkingsdoos en het etiket op de
afzonderlijke zak met smeermiddel.

» De zakken met smeermiddel niet invriezen.

Werp de zakken met smeermiddel weg als
de zakken met smeermiddel ingevroren zijn
geweest.

» Zakken met smeermiddel niet opslaan bij
temperaturen hoger dan 25 °C (77 °F).

8. De verpakking openen

1. Inspecteer de integriteitsindicator

in de omverpakkingszak. Als de
integriteitsindicator zwart is, werpt u de zak
met smeermiddel weg, want dit betekent dat
de omverpakkingszak beschadigd is (zie item
A hieronder).

2. Scheur omlaag vanaf de inkeping aan

de bovenkant van de omverpakkingszak en
verwijder de zak met smeermiddel (zie item
B hieronder).

3. Voer de integriteitsindicator en het
zuurstofabsorptiepakketje af (zie item C
hieronder).
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A Integriteitsindicator
B Inkeping in omverpakkingszak
C  Zuurstofabsorptiepakketje

9. Gebruiksinstructies

9.1. Mengsel met additieven bereiden

Let op: Voeg additieven niet rechtstreeks toe
aan het VIPERSLIDE-smeermiddel.

Volg de juiste mengprocedure hieronder op
om problemen in verband met de pH tot een
minimum te beperken door ervoor te zorgen
dat zure injecties niet rechtstreeks met het

VIPERSLIDE-smeermiddel worden gemengd:

1. Injecteer additieven in de zak met
zoutoplossing.

2. Meng de additieven goed door de
zoutoplossing, door voorzichtig schudden,
om ervoor te zorgen dat er geen plaatselijke
concentraties van additieven zijn.

3. Zie paragraaf 9.2 hieronder voor voltooiing
van het mengsel.

9.2. Het mengsel voltooien

Let op: Bereid het mengsel met gebruik van
een strikt aseptische techniek, want

het smeermiddel vormt een groeimedium
voor micro-organismen.

Opmerking: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel of
systeem voor orbitale atherectomie van
CSl voor het voorbereiden en uitvoeren van
atherectomie-ingrepen.

1. Zuig op aseptische wijze met een spuit

20 ml smeermiddel op en injecteer het
smeermiddel in de zak met zoutoplossing.
Dit mengsel wordt gedurende de gehele
atherectomie-ingreep gebruikt.

2. Bereid een mengsel met een

verhouding van 20 ml smeermiddel op

1000 ml zoutoplossing. Werp ongebruikt
smeermiddel weg.

3. Meng het smeermiddel en de
zoutoplossing grondig door de zak drie tot
vijf maal om te keren, of zo vaak totdat het
mengsel uniform opaak is. Schud de zak niet
om het smeermiddel en de zoutoplossing te
vermengen. Wees voorzichtig bij het mengen
van het smeermiddel en de zoutoplossing
om te voorkomen dat er luchtbellen worden
gevormd in de oplossing.

4. Begin binnen één uur na het bereiden

van het mengsel met het gebruik van het
mengsel. Het mengsel wordt aangemerkt
als een oplossing voor onmiddellijk gebruik
met een uiterste houdbaarheid (Beyond-
Use-Date; BUD) van één uur. Als niet binnen
één uur met toediening van het mengsel

is begonnen, werpt u het mengsel weg en
bereidt u een nieuwe zak met mengsel.

5. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van

het hulpmiddel of systeem voor orbitale
atherectomie van CSI voor aanwijzingen voor
het aansluiten van de zak met mengsel op de
zoutinfuuspomp of -regelaar van CSI.

10. Afwijzing van garantie

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) wijst alle
garanties, expliciet of impliciet, schriftelijk of
mondeling, af, met inbegrip van maar niet
beperkt tot garanties van verhandelbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. CSI
garandeert noch een gunstig effect, noch
het uitblijven van een ongunstig effect na
het gebruik. CSl is niet aansprakelijk voor
eventuele directe, indirecte, bijkomende

of gevolgverliezen, -schade of -kosten
voortvloeiend uit of in verband met het
gebruik van dit hulpmiddel.

CSl kan, geheel naar eigen keuze,
hulpmiddelen vervangen waarvan is
vastgesteld dat ze op het tijdstip van
verzending niet aan de specificaties voldeden.
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STERILE| ﬂ Sterilisation mit Dampf

Inhaltsstoff Menge
Sojadl 10 %
Eidotter-Phospholipide 1,2%
Glycerin 2,25%
Natriumhydroxid Qs*
(pH-Bereich 6,0 bis 8,9)

Wasser fir Injektionszwecke QSs*

QS* = Quantity Sufficient (ausreichende
Menge)

2. Packungsinhalt

Jede Packung enthalt:

* 10 - 100-ml-Einwegbeutel

VIPERSLIDE Gleitmittel

3. Indikationen

VIPERSLIDE Gleitmittel ist zur
Verwendung zusammen mit CSl orbitalen
Atherektomiesystemen indiziert.

4. Kontraindikationen

VIPERSLIDE Gleitmittel ist kontraindiziert
bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen
Ei-, Soja- oder Erdnussprotein oder die

in Abschnitt 1 weiter oben aufgefiihrten
aktiven Substanzen oder Hilfsstoffe der
Gleitmittelbestandteile.

5. Warnungen

« Teil verbrauchte Beutel des

-
o
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Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Hersteller

Verwendbar bis

Temperaturgrenzen

Zerbrechlich
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Hier oben

Y.

Vor Néasse schiitzen

/\‘:’/\ Vor direkter
A\ Sonneneinstrahlung
L] schiitzenDas

1. Beschreibung

Das VIPERSLIDE Gleitmittel von
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) ist

dafiir konzipiert, die Reibung zwischen der
flexiblen Antriebswelle der CS| orbitalen
Atherektomievorrichtung (Orbital Atherectomy
Device, OAD) und dem ViperWire Advance
Flhrungsdraht herabzusetzen. Das
VIPERSLIDE Gleitmittel ist eine Emulsion aus
Sojadl, Eidotter-Phospholipiden, Glycerin und
Wasser fiir Injektionszwecke. Der pH-Wert
wird durch Zusatz von Natriumhydroxid auf
einen End-pH von 8,0 mit einem pH-Bereich
von 6,0 bis 8,9 eingestellt. Die Inhaltsstoffe und
jeweiligen Mengen sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefiihrt.

Das VIPERSLIDE Gleitmittel wird in einem
sterilen, nicht pyrogenen 100-ml-Beutel
geliefert.

Gleitmittels nicht aufbewahren oder
verwenden, da das Gleitmittel nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Eine
Wiederverwendung von VIPERSLIDE kann
zu schwerwiegenden Infektionen und/oder
Schéadigungen des Patienten bis hin zum
Tod fiihren. Alle Gleitmittel zum einmaligen
Gebrauch gemaR den vor Ort geltenden
Umweltschutzbestimmungen entsorgen.

« Die Gleitmittelpackung keinen
Temperaturen unter dem Gefrierpunkt
aussetzen oder bei solchen lagern. Falls die
Gleitmittelpackung Temperaturen unter dem
Gefrierpunkt ausgesetzt oder bei solchen
gelagert wird, zersetzt sich das Gleitmittel.
Den Beutel mit Gleitmittel entsorgen und
einen neuen beschaffen.

« Das Gleitmittel nicht verwenden, falls

der Beutel oder die Versiegelung gerissen,
punktiert oder undicht ist. Den Beutel mit
Gleitmittel entsorgen, da eventuell die
Sterilitat beeintrachtigt ist, und einen neuen
beschaffen.

« Kein Gleitmittel verwenden, bei dem eine
Olschicht (Trennung von Ol und Wasser)
an der Oberflache der Emulsion zu sehen
ist. Das Gleitmittel vor Gebrauch einer
Sichtprifung auf Partikel und Verfarbung
unterziehen. Falls eine Olschicht, Partikel
oder Verfarbung der Emulsion vorliegen, den
Beutel mit Gleitmittel entsorgen und einen
neuen beschaffen.

« Das Gleitmittel nicht verwenden, falls der
Intaktheitsindikator schwarz ist. Falls der
Intaktheitsindikator schwarz ist, den Beutel
mit Gleitmittel entsorgen und einen neuen
beschaffen, da der AuRenbeutel beschadigt ist.
6. VorsichtsmaBRnahmen

« Die wichtigsten destabilisierend auf
Emulsionen wirkenden Umsténde sind zu
hoher Sauregehalt (niedriger pH-Wert) und
ungeeigneter Elektrolytgehalt. Der Zusatz
von divalenten Kationen (Ca++ und Mg++)
muss sorgfaltig abgewogen werden, da beide
nachweislich destabilisierend auf
Emulsionen wirken.

« Bevor Additive zur Beimischung aus
VIPERSLIDE und Kochsalzlésung

gegeben werden, sollte ein Apotheker
konsultiert werden. Additive nicht direkt zum
VIPERSLIDE Gleitmittel geben.

« Der Wirkstoff Papaverin darf nicht zur
Beimischung aus VIPERSLIDE und
Kochsalzlésung gegeben werden.

« Die Beimischung unter strengen aseptischen
Kautelen ansetzen, da das Gleitmittel ein
Wachstumsmedium fiir Mikroorganismen
darstellt.

* Die Verwendung der Beimischung muss
innerhalb einer Stunde nach dem Ansetzen
der Beimischung beginnen. Die Beimischung
gilt als Losung zur sofortigen Verwendung

mit einer Standzeit von einer (1) Stunde.

Falls nicht innerhalb einer Stunde mit der
Verabreichung der Beimischung begonnen
wird, die Beimischung entsorgen und einen
neuen Beutel Beimischung ansetzen.

7. Lagerung und Handhabung

* Den Beutel mit Gleitmittel nicht resterilisieren
oder wiederverwenden.

« Das Gleitmittel vor dem Verfallsdatum
verwenden, das auf dem Etikett des
Lagerkartons sowie auf dem Etikett des
einzelnen Beutels mit Gleitmittel angegeben ist.
« Die Beutel mit Gleitmittel nicht einfrieren.

Die Beutel mit Gleitmittel entsorgen, wenn sie
eingefroren wurden.

« Die Beutel mit Gleitmittel nicht bei iber 25 °C
(77 °F) lagern.

8. Offnen der Packung

1. Den Intaktheitsindikator im AuRenbeutel
Uberprifen. Falls der Intaktheitsindikator
schwarz ist, den Beutel mit Gleitmittel
entsorgen, da der AuRenbeutel beschadigt ist
(siehe Beschriftung A unten).

2. An der Kerbe oben am AufRenbeutel
beginnend nach unten aufreiRen und den
Beutel mit Gleitmittel entnehmen (siehe
Beschriftung B unten).

3. Den Intaktheitsindikator und das Sauerstoff-
Absorber-Paket entsorgen (siehe Beschriftung
C unten).
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A Intaktheitsindikator

B  Kerbe am AuRenbeutel

C  Sauerstoff-Absorber-Paket

9. Gebrauchsinformationen

9.1. Ansetzen der Beimischung mit Additiven
Vorsicht: Additive nicht direkt zum
VIPERSLIDE Gleitmittel geben.

Die korrekte Mischsequenz wie nachstehend
angegeben einhalten, um pH-bedingte
Probleme zu minimieren, indem sichergestellt
wird, dass saure Injektionen nicht direkt mit
dem VIPERSLIDE Gleitmittel gemischt werden:

1. Additive zum Beutel mit Kochsalzlésung
geben.

2. Additive und Kochsalzlésung durch
vorsichtiges Agitieren griindlich vermischen,
um sicherzustellen, dass keine lokalisierten
Konzentrationen von Additiven

vorhanden sind.

3. Um die Beimischung abzuschlieRen, sieche
Abschnitt 9.2 weiter unten.

9.2. Abschluss der Beimischung
Vorsicht: Die Beimischung unter strengen
aseptischen Kautelen ansetzen, da das
Gleitmittel ein Wachstumsmedium fir
Mikroorganismen darstellt.

Hinweis: Zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Atherektomie-Eingriffen
die Gebrauchsanweisung der CSI orbitalen
Atherektomievorrichtung bzw. des Systems
beachten.

1. Unter aseptischen Kautelen mit einer Spritze
20 ml Gleitmittel aufziehen und in den Beutel
mit Kochsalzlésung injizieren. Dieses Gemisch
wird wahrend des gesamten Atherektomie-
Eingriffs verwendet.

2. Im Verhaltnis 20 ml Gleitmittel zu 1000

ml Kochsalzlésung mischen. Eventuelle
unbenutzte Anteile des Gleitmittels entsorgen.
3. Gleitmittel und Kochsalzldsung griindlich
mischen, indem der Beutel mit Kochsalzlésung
drei bis fiinf Mal umgedreht wird bzw. so lange,
bis das Gemisch gleichmaRig opak ist. Den
Beutel mit Kochsalzlésung nicht schiitteln, um
Gleitmittel und Kochsalzldsung zu vermischen.
Gleitmittel und Kochsalzlsung sorgféltig
vermischen, um Luftblasenbildung in der
Ldsung zu vermeiden.

4. Die Verwendung der Beimischung muss
innerhalb einer Stunde nach dem Ansetzen
der Beimischung beginnen. Die Beimischung
gilt als Losung zur sofortigen Verwendung mit
einer Standzeit von einer (1) Stunde. Falls nicht
innerhalb einer Stunde mit der Verabreichung
der Beimischung begonnen wird, die
Beimischung entsorgen und einen neuen
Beutel Beimischung ansetzen.

5. Anweisungen zum AnschlieRen des Beutels
mit Beimischung an die CSI Kochsalzlésung-
Infusionspumpe bzw. das Steuergerat enthalt
die Gebrauchsanweisung der CSI orbitalen
Atherektomievorrichtung bzw. des Systems.
10. Garantieausschluss

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) lehnt
jegliche ausdriickliche oder stillschweigende,
schriftliche oder miindliche Garantie,
insbesondere jegliche Garantie der
Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck, ab. CSI sichert weder

eine Nutzwirkung noch das Ausbleiben einer
Schadwirkung nach Gebrauch zu. CSI haftet
fr keinerlei unmittelbaren, mittelbaren, Begleit-
oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die
sich aus der Verwendung dieses Produkts oder
in Verbindung damit ergeben.

CSl kann, nach alleinigem Ermessen, jegliches
Produkt, das fiir zum Zeitpunkt des Versands
nicht den Spezifikationen entsprechend
befunden wird, ersetzen.
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1. Beskrivelse

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
VIPERSLIDE smgremiddel er beregnet
til at reducere friktion mellem den
fleksible drivaksel pa CSI orbitale
aterektomiinstrument og ViperWire
Advance guidewiren. VIPERSLIDE
smgremidlet er en emulsion bestaende
af sojabgnneolie, phospholipider fra
2eggeblommer, glycerin og vand til
injektion. Tilseetning af natriumhydroxid
justerer pH-veerdien til en endelig pH-
veerdi pa 8,0 med et pH-interval pa 6,0
til 8,9. Se tabellen nedenfor, hvor der
findes en liste over indholdsstoffer og

maengden pr. indholdsstof. VIPERSLIDE
smgremidlet leveres i en steril, ikke-
pyrogen 100 ml-pose.

Indholdsstof Mangde
Sojabgnneolie 10 %
Phospholipider fra 1,2%
2eggeblommer

Glycerin 2,25%
Natriumhydroxid Qs*
(pH-interval pa 6,0 til 8,9).

Vand til injektion Qs*

QS* = Quantity Sufficient (tilstraekkelig
maengde)

2. Emballagens indhold

Hver emballage indeholder fglgende:

* 10 - 100 ml engangsposer med
VIPERSLIDE smgremiddel

3. Indikationer

VIPERSLIDE smgremidlet er
indiceret til brug med CSI orbitale
aterektomisystemer.

4. Kontraindikationer
VIPERSLIDE-sm@remiddel er
kontraindiceret hos patienter med
overfglsomhed over for proteiner fra
&g, soja eller jordngdder eller over
for et eller flere af de aktive stoffer
eller hjeelpestoffer i smgremidlets
indholdsstoffer. Se afsnit 1 ovenfor.

5. Advarsler

* Opbevar og brug ikke delvist brugte
poser smgremiddel, da smgremidlet
kun er til engangsbrug. Hvis
VIPERSLIDE bruges igen, kan dette
forarsage alvorlig infektion og/eller
patientskade, herunder ded. Bortskaf
alle engangssmearemidler i henhold il
geeldende kliniske retningslinjer.

» Udsaet og opbevar ikke emballagen
med smgremiddel for temperaturer
under frysepunktet. Hvis emballagen
med smgremiddel opbevares

eller udseaettes for temperaturer

under frysepunktet, destabiliseres
smgremidlet. Bortskaf posen med
smgremiddel, og brug en ny pose
smgremiddel.

* Brug ikke smgremidlet, hvis posen
eller forseglingen er brudt, punkteret
eller ved laekage. Bortskaf posen med
smgremiddel, da steriliteten kan vaere
kompromitteret, og brug en ny pose
smgremiddel.

* Brug ikke smgremidlet ved tegn

pa, at olien og vandet er skilt. Ses pa
emulsionens overflade. Se smgremidlet
efter for tilstedevaerelse af partikler og
misfarvning inden brug. Hvis vand og
olie er skilt, hvis der ses partikler i eller
misfarvning af emulsionen, skal posen
med smgremiddel bortskaffes, og der
skal bruges en ny pose smgremiddel.
* Brug ikke smgremidlet, hvis
integritetsindikatoren er sort. Hvis
integritetsindikatoren er sort, skal posen
med smgremiddel bortskaffes, og der
skal bruges en ny pose smgremiddel,
da overposen er beskadiget.

6. Forholdsregler

» De mest almindelige grunde til
destabilisering er overdreven syrlighed
(lav pH-veerdi) og uhensigtsmaessig
elektrolytindhold. Tilseetning af divalente
kationer (Ca++ og Mg++) skal overvejes
med stor forsigtighed, da disse har
vist sig at forarsage ustabilitet af
emulsionen.

« Kontakt en farmaceut, inden

der blandes tilsaetningsstoffer i
VIPERSLIDE-/saltvandstilsaetningen.
Tilseet ikke tilseetningsstoffer direkte til
VIPERSLIDE smgremidlet.

* Leegemidlet Papaverin ma

ikke tilseettes VIPERSLIDE-/
saltvandstilsaetningen.

« Forbered tilsaetningen ved brug af
striks aseptisk teknik, da smgremidlet er
et veekstmedium for mikroorganismer.
» Begynd brugen af tilseetningen

inden for én time efter forberedelse

af tilsaetningen. Tilseetningen er at
betragte som en brug straks-opl@sning
med en udlgbsdato pa én time. Hvis
administrationen af tilseetningen ikke
er pabegyndt inden for én time, skal
tilsaetningen bortskaffes og der skal
forberedes en ny pose tilsaetning.

7. Opbevaring og handtering

« Resterilisér eller genbrug ikke posen
med smgremiddel.

* Brug smgremidlet inden udlgbsdatoen.
Se meerkaten pa boksen, og

meerkaten pa den specifikke pose med
smgremiddel.

* Nedfrys ikke poserne med
smgremiddel. Bortskaf poserne med
smgremiddel, hvis poserne med
smgremiddel har veeret nedfrosne.

» Opbevar ikke poserne med
smgremiddel ved temperaturer pa over
25°C (77 °F).

8. Abning af emballagen

1. Tiek integritetsindikatoren i
overposen. Hvis integritetsindikatoren
er sort, skal posen med smgremiddel
bortskaffes, da overposen er beskadiget
(se billedforklaring A nedenfor).

2. Treek ned i fligen gverst pa overposen,
og tag posen med smgremiddel ud

(se billedforklaring B nedenfor).

3. Bortskaf integritetsindikatoren

og den iltabsorberende pakke

(se billedforklaring C nedenfor).
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A Integritetsindikator
B  Flig pa overposen
C litabsorberende pakke

9. Brugervejledning

9.1. Forberedelse af tilsatning med
additiver

Forsigtig: Tilseet ikke tilsaetningsstoffer
direkte til VIPERSLIDE smgremidlet.

Falg den korrekte
blandingsfremgangsmade nedenfor for
at mindske pH-relaterede problemer ved
at sikre, at syreinjektioner ikke blandes
direkte med VIPERSLIDE smgremidlet:

1. Injicér additiverne i saltvandsposen.
2. Bland additiverne og saltvandet,
ved at vende posen tre til fem gange,
for at sikre, at der ikke findes lokale
koncentrationer af additiver.

3. Se afsnit 9.2 nedenfor for at
feerdiggere tilseetningen.

9.2. Feerdiggerelse af tilsatningen
Forsigtig: Forbered tilsaetningen
ved brug af striks aseptisk teknik, da
smgremidlet er et vaekstmedium for
mikroorganismer.

Bemaerk: Se brugervejledningen til
CSis orbitale aterektomiinstrument eller
-system omkring forberedelse af og
udferelse af aterektomiprocedurer.

1. Brug aseptisk teknik, og brug en
sprgijte til at treekke 20 ml smgremiddel
op, og injicér smgremidlet i
saltvandsposen. Denne blanding vil blive
brugt under hele aterektomiproceduren.
2. Bland i et forhold pa 20 ml
smgremiddel pr. 1.000 ml
saltvandsoplgsning. Bortskaf eventuel
ubrugt smgremiddel.

3. Bland smgremidlet og
saltvandsopl@sningen godt ved at vende
saltvandsposen tre til fem gange, eller
indtil blandingen er ensartet mat i farven.
Ryst ikke saltvandsposen for at blande
smgremiddel og saltvandsopl@sning.
Udvis forsigtighed ved blanding af
smgremiddel og saltvandsoplgsning,

sa der ikke dannes luftbobler i
opl@sningen.

4. Begynd brugen af tilsaetningen

inden for én time efter forberedelse

af tilseetningen. Tilsaetningen er at
betragte som en brug straks-oplgsning
med en udlgbsdato pa én time. Hvis
administrationen af tilsaetningen ikke

er pabegyndt inden for én time, skal
tilseetningen bortskaffes og der skal
forberedes en ny pose tilseetning.

5. Se brugervejledningen til CSls
orbitale aterektomiprodukt eller

-system for anvisninger i tilslutning

af posen med tilsaetning til CSI
saltvandsinfusionspumpe eller kontroller.
10. Ansvarsfraskrivelse
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
fraskriver sig alle garantier, uanset om
disse er udtrykt eller underforstaet,
skriftlige eller mundtlige, herunder, men
ikke begraenset til eventuelle garantier
om egnethed til et specifikt formal. CSI
stiller ingen garanti om enten en god
virkning eller mod en darlig virkning efter
brug. CSl er ikke ansvarlig for eventuelle
direkte, indirekte, tilfeeldige eller afledte
tab, skader eller udgifter, der matte opsta
som fglge af eller relateret til brugen af
produktet.

CSl kan, efter eget valg, udskifte et
produkt, der har vist sig at veere ‘uden
for specifikationerne’ pa tidspunktet for
forsendelsen.
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1. Beskrivning

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
VIPERSLIDE smérjmedel ar utformat for
att minska friktionen mellan den flexibla
drivaxeln pa CSI orbitalaterektomienhet
och ViperWire Advance ledare.
VIPERSLIDE smérjmedel ar en emulsion
som bestar av sojabonsolja, fosfolipider
fran aggula, glycerin och vatten for
injektion. Natriumhydroxid har tillsatts
for att justera pH-vardet vilket resulterar

i ett slutgiltigt pH-varde pa 8,0 inom ett
intervall pa 6,0 till 8,9. | tabellen nedan
finns en lista 6ver ingredienser och
mangder per ingrediens. VIPERSLIDE

smorjmedel levereras i en steril, icke-
pyrogen pase pa 100 ml.

Ingrediens Méangd
Sojabodnsolja 10 %
Fosfolipider fran aggula 1,2%
Glycerin 2,25%
Natriumhydroxid QSs*
(pH-intervall ar 6,0 till 8,9)

Vatten for injektion Qs*

QS* = Tillracklig mangd (Quantity
Sufficient)

2. Forpackningens innehall

Varje forpackning innehaller féljande:

» Engangspasar pa 10-100 ml med
VIPERSLIDE smorjmedel

3. Indikationer

VIPERSLIDE smérjmedel ar avsett

att anvandas tillsammans med CSI
orbitalaterektomisystem.

4. Kontraindikationer

VIPERSLIDE smérjmedel ar
kontraindikerat for patienter med

kand allergi mot &gg-, soja-, eller
jordnotsprotein eller mot nagot av de
aktiva substanser eller hjalpamnen

i smorjmedlets komponenter som ar
listade under avsnitt 1 ovan.

5. Varningar

« Lagra eller anvand inte delvis
anvanda pasar med smorjmedel
eftersom smoérjmedlet endast ar avsett
for engangsbruk. Om VIPERSLIDE
ateranvands kan det leda till allvarlig
infektion och/eller patientskada och
aven dodsfall. Kassera allt smérjmedel
for engangsbruk enligt gallande
miljokrav.

« Utsatt inte smorjmedelsforpackningen
for och férvara den inte i temperaturer
under fryspunkten. Om smorjmedlet
forvaras i eller utsatts for temperaturer
under fryspunkten, blir smérjmedlet
instabilt. Kassera pasen med
smorjmedel och ta fram en ny.

* Anvand inte smorjmedlet om pasen
eller forslutningen ar sénderriven, ar
punkterad eller har lackt. Kassera
pasen med smorjmedel, eftersom
steriliteten kan ha aventyrats och ta
fram en ny.

* Anvand inte smorjmedlet om det

ser ut som om ingredienserna har
separerats och oljan har flutit upp

pa emulsionens yta. Inspektera
smorjmedlet visuellt fére anvandningen
for att se om det finns frammande
partiklar eller missfargningar. Om oljan
separerats, om det finns frammande
partiklar eller om emulsionen ar
missfargad ska pasen med smorjmedel
kasseras och en ny pase tas fram.

* Anvand inte smorjmedlet om
integritetsindikatorn &r svart. Om
integritetsindikatorn ar svart, kasseras
pasen med smorjmedel och en ny pase
tas fram, eftersom ytterpasen ar skadad.
6. Forsiktighetsatgarder

« De huvudsakliga destabilisatorerna
for emulsioner &r for hdg syrahalt (lagt

pH-varde) och felaktigt elektrolytinnehall.

Noggrann eftertanke maste agnas
tillsatser av tvavarda katjoner (Ca++ och
Mg++) eftersom dessa har visat sig géra
emulsionen instabil.

« Konsultera en farmaceut innan
tillsatser blandas i VIPERSLIDE-/
koksaltlosningen. Tillsatt inte tillsatser
direkt i VIPERSLIDE-smoérjmedlet.

« Lakemedlet Papaverine far

inte tillsattas till VIPERSLIDE-/
koksaltldsningen.

« Forbered 16sningen med strikt aseptisk
teknik eftersom smorjmediet ar ett
odlingsmedium for mikroorganismer.

* Borja anvanda I6sningen inom

en timme efter forberedningen av
I6sningen. Losningen betraktas som en
I6sning som ska anvandas omedelbart
och som maste anvandas inom en
timme. Om anvandningen av I6sningen
inte har pabdrjats inom en timme ska
I6sningen kasseras och en ny pase med
|6sning forberedas.

7. Forvaring och hantering

« Sterilisera inte om och ateranvand inte
pasen med smorjmedel.

* Anvand smorjmedlet fére utgangsdatum
pa forvaringskartongens markning

och etiketten pa den enskilda
smorjmedelspasen.

« Frys inte in pasarna med smorjmedel.
Kassera smorjmedelspasarna om de har
varit frysta.

* Forvara inte smorjmedelspasarna éver
25°C (77 °F).

8. Oppna férpackningen

1. Inspektera integritetsindikatorn i
ytterpasen. Om integritetsindikatorn ar
svart, kasseras pasen med smorjmedel
eftersom ytterpasen ar skadad (se
bildtext A nedan).

2. Riv nedat fran skaran overst pa
ytterpasen och avlagsna pasen med
smorjmedel (se bildtext B nedan).

3. Kassera integritetsindikatorn och
paketet med syrgasabsorberingsmedlet
(se bildtext C nedan).
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A Integritetsindikator

B  Skérai ytterpasen

C Paket med
syrgasabsorberingsmedel

9. Bruksanvisning

9.1. Forbereda I6sningen med
tillsatser

Forsiktigt: Tillsatt inte tillsatser direkt i
VIPERSLIDE-smd&rjmedlet.

Falj korrekt blandningssekvens nedan
for att minimera pH-relaterade problem
genom att sakerstalla att injektioner av
syra inte blandas direkt med smorjmedlet
VIPERSLIDE:

1. Injicera tillsatser i pasen med
koksaltlosning.

2. Blanda tillsatserna noggrant med
koksaltlésningen, genom att skaka latt
for att sakerstéalla att koncentrationen av
tillsatser &r jamn i hela I16sningen.

3. Fardigstall I6sningen enligt avsnitt 9.2
nedan.

9.2. Fardigstalla I6sningen
Forsiktigt: Forbered 16sningen

med strikt aseptisk teknik eftersom
smorjmedlet ar ett odlingsmedium for
mikroorganismer.

Obs! Se bruksanvisningen for CSl:s
orbitalaterektomienhet eller -system
for preparering av och utférande av

aterektomiingrepp.

1. Anvand aseptisk teknik och sug

med en spruta upp 20 ml smdrjmedel
och injicera smorjmedlet i pasen med
koksaltlésning. Denna blandning anvands
under hela aterektomiingreppet.

2. Blanda med proportionen 20 ml
smorjmedel per 1 000 ml koksaltldsning.
Kassera eventuellt oanvand portion av
smorjmedlet.

3. Blanda grundligt smérjmedlet och
koksaltlésningen genom att vanda
pasen med koksaltlésning upp och

ned tre till fem ganger tills I6sningen ar
heltigenom ogenomskinlig. Skaka inte
pasen med koksaltldsning for att blanda
smorjmedlet med koksaltidsningen. Var
noggrann med att blanda smoérjmedlet
och koksaltlésningen for att undvika att
bubblor bildas i [6sningen.

4. Borja anvanda I6sningen inom en
timme efter forberedningen av I6sningen.
Ldsningen betraktas som en l6sning
som ska anvandas omedelbart och som
maste anvandas inom en timme. Om
anvandningen av lésningen inte har
pabdrjats inom en timme ska l6sningen
kasseras och en ny pase med I6sning
forberedas.

5. Se bruksanvisningen till CSl:s
orbitalaterektomienhet eller -system

for instruktioner om hur pasen

med lésningen ska anslutas till CSlI
infusionspump eller kontrollenhet for
infusion av koksaltlésning.

10. Friskrivningsklausul for
garantin

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
friskriver sig fran alla garantier, vare sig
uttryckta eller underforstadda, skriftliga
eller muntliga, inklusive men inte
begransade till alla garantier for saljbarhet
eller lamplighet for ett visst &andamal. CSI
gor inga utfastelser vare sig om god eller
dalig effekt efter anvandning. CSl kan
inte hallas ansvariga for nagra direkta,
indirekta, oavsiktliga eller sekundara
forluster, skador eller utgifter som uppstar
fran eller ar relaterade till anvandningen
av denna enhet.

CSl kan enligt eget beslut byta ut en
enhet som har faststallts ej uppfylla
specifikationerna vid tidpunkten for
leveransen.
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1. Descripcion

El lubricante VIPERSLIDE de
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) esta
disefiado para reducir la friccion entre

el eje accionador flexible del dispositivo

de aterectomia orbitaria de CSly la

guia ViperWire Advance. El lubricante
VIPERSLIDE es una emulsién de aceite
de soja, fosfolipidos de yema de huevo,
glicerina y agua para inyeccion. La adicion
de hidréxido de sodio ajusta el pH de forma
que su valor final sea de 8,0 dentro de

un intervalo de pH de 6,0 a 8,9. Consulte

la tabla siguiente para ver una lista de
ingredientes y las.

cantidades por ingrediente. El lubricante
VIPERSLIDE se suministra en una bolsa de
100 ml apirégena y estéril.

Ingrediente Cantidad
Aceite de soja 10 %
Fosfolipidos de yema 1,2%
de huevo

Glicerina 2,25%
Hidroxido de sodio QS*
(intervalo de pH entre

6,0y8,9)

Agua para inyeccion QS*

QS* = cantidad suficiente
(Quantity Sufficient)

2. Contenido del envase

Cada envase contiene lo siguiente:

* 10 bolsas de 100 ml de un solo uso de
lubricante VIPERSLIDE

3. Indicaciones

El lubricante VIPERSLIDE esta indicado
para su uso con sistemas de aterectomia
orbitaria de CSI.

4. Contraindicaciones

El lubricante VIPERSLIDE esta
contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a la proteina de huevo,
soja o cacahuete o a cualquiera de las
sustancias activas o excipientes de

los componentes del lubricante que se
indican en la seccion 1 anterior.

5. Advertencias

» No almacene ni utilice bolsas de
lubricante parcialmente utilizadas, ya
que el lubricante es Unicamente para

un solo uso. Si se reutiliza el lubricante
VIPERSLIDE, podria producirse una
infeccion grave o dafios al paciente,
incluida la muerte. Deseche todos los
lubricantes de un solo uso de acuerdo con
los requisitos medioambientales locales.
* No exponga ni almacene el envase

del lubricante a temperaturas inferiores

a la temperatura de congelacion. Si el
envase del lubricante se almacena o se
expone a temperaturas inferiores a la
temperatura de congelacion, el lubricante
se desestabilizard. Deseche la bolsa de
lubricante y obtenga una nueva.

* No utilice el lubricante si la bolsa o el
precinto estan rasgados, perforados o
presentan fugas. Deseche la bolsa de
lubricante, ya que la esterilidad podria
verse comprometida, y obtenga una bolsa
nueva de lubricante.

* No utilice el lubricante si parece que el
aceite y el agua se han separado en la
superficie de la emulsién. Inspeccione
visualmente el lubricante para comprobar
que no haya particulas ni decoloracién
antes de su uso. Si el aceite y el agua

se han separado, hay particulas o existe
decoloracion en la emulsion, deseche la
bolsa de lubricante y obtenga una nueva.
« No utilice el lubricante si el indicador
de integridad se muestra en negro. Si el
indicador de integridad se muestra en
negro, deseche la bolsa de lubricante

y obtenga una nueva, ya que la bolsa
protectora esta dafiada.

6. Precauciones

« Los principales desestabilizadores

de las emulsiones son una acidez
excesiva (pH bajo) y un contenido de
electrolitos inadecuado. Debera sopesarse
cuidadosamente la adicion de cationes
divalentes (Ca++y Mg++), que han
demostrado que provocan la inestabilidad
de la emulsién.

« Consulte a un farmacéutico antes de
mezclar aditivos con la mezcla

de VIPERSLIDE vy solucién salina

No afiada aditivos directamente al
lubricante VIPERSLIDE.

« El farmaco Papaverine no debera
afiadirse a la mezcla de VIPERSLIDE y
solucion salina.

* Prepare la mezcla con una técnica
aséptica estricta, ya que el lubricante

es un medio de crecimiento para
microorganismos.

» Empiece a utilizar la mezcla en el plazo
de una hora desde la preparacién de esta.
La mezcla se considera una solucion de
uso inmediato con una fecha de caducidad
de una hora. Si la administracion de la
mezcla no ha empezado en una hora,
deseche la mezcla y prepare una bolsa
nueva de mezcla.

7. Almacenamiento y manipulacion

* No reesterilice ni reutilice la bolsa de
lubricante.

« Utilice el lubricante antes de la fecha de
caducidad de la etiqueta del envase de
almacenamiento y de la etiqueta de la bolsa
de lubricante.

» No congele las bolsas de lubricante.
Deseche las bolsas de lubricante si estas se
han congelado.

» No almacene las bolsas de lubricante a
més de 25 °C (77 °F).

8. Apertura del envase

1. Inspeccione el indicador de integridad
de la bolsa protectora. Si el indicador de
integridad se muestra en negro, deseche
la bolsa de lubricante, ya que la bolsa
protectora esta dafiada (consulte la
leyenda A a continuacion).

2. Rasgue la bolsa protectora hacia abajo,
desde la muesca de la parte superior, y
extraiga la bolsa de lubricante (consulte la
leyenda B a continuacion).

3. Deseche el indicador de integridad y

el paquete de absorbente de oxigeno
(consulte la leyenda C a continuacion).
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A Indicador de integridad

B  Muesca de la bolsa protectora

C Paquete de absorbente de oxigeno

9. Modo de empleo

9.1. Preparacion de la mezcla con
aditivos

Precaucion: No afiada aditivos
directamente al lubricante VIPERSLIDE.

Siga la secuencia de mezcla adecuada
indicada a continuacion para reducir al
minimo los problemas relacionados con el
pH asegurandose de que las inyecciones
acidas no se mezclen directamente con el
lubricante VIPERSLIDE:

1. Inyecte los aditivos a la bolsa de
solucién salina.

2. Mezcle bien los aditivos y la solucién
salina agitandolos suavemente para
garantizar que no haya concentraciones
localizadas de aditivos.

3. Para completar la mezcla, consulte la
seccion 9.2 a continuacion.

9.2. Finalizacion de la mezcla
Precaucion: Prepare la mezcla con una
técnica aséptica estricta, ya

que el lubricante es un medio de
crecimiento para microorganismos.

Nota: Consulte las instrucciones

de uso del dispositivo o del sistema
de aterectomia orbitaria de CSI para
prepararse para las intervenciones
de aterectomia y realizarlas.

1. Empleando una técnica aséptica, utilice
una jeringa para extraer 20 ml

de lubricante e inyectarlo en la bolsa de
solucion salina. Esta mezcla se utilizara
durante toda la intervencion de la
aterectomia.

2. Mezcle una relacion de 20 ml de
lubricante por cada 1000 ml de solucién
salina. Deseche la parte no utilizada del
lubricante.

3. Mezcle bien el lubricante y la solucién
salina invirtiendo la bolsa de solucién salina
entre tres y cinco veces, o hasta que la
mezcla sea uniformemente opaca. No agite
la bolsa de solucion salina para mezclar

el lubricante y la solucién salina. Tenga
cuidado al mezclar el lubricante y la solucion
salina para evitar la formacién de burbujas
de aire en la solucién.

4. Empiece a utilizar la mezcla en el plazo
de una hora desde la preparacion de esta.
La mezcla se considera una solucién de uso
inmediato con una fecha de caducidad de
una hora. Si la administracién de la mezcla
no ha empezado en una hora, deseche la
mezcla y prepare una bolsa nueva

de mezcla.

5. Consulte las instrucciones de uso del
dispositivo o del sistema de aterectomia
orbitaria de CSI para conocer las
instrucciones sobre la conexion de la bolsa
de la mezcla al controlador o a la bomba de
infusién de solucion salina

de CSI.

10. Exencion de garantia

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) rechaza
todas las garantias, ya sean expresas o
implicitas, escritas u orales, incluidas, entre
otras, todas las garantias de comerciabilidad
o adecuacién para un fin concreto. CSI no
garantiza ningun efecto positivo ni contra
ningun efecto dafino tras el uso. CSI no
sera responsable de ninguna pérdida,
dafio, o gasto directo, indirecto, incidental

o consecuente derivados del uso de este
dispositivo o relacionados con dicho uso.

CSlI puede, a su Unica discrecion,
sustituir cualquier dispositivo que se
haya determinado que estaba fuera de
especificacion en el momento del envio.
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1. Descrigao

O lubrificante VIPERSLIDE da
Cardiovascular Systems, Inc. (CSlI) foi
concebido para reduzir a fricgdo entre

a haste motora flexivel do dispositivo

de aterectomia rotativo e o fio-guia
ViperWire Advance da CSI. O lubrificante
VIPERSLIDE é uma emulsdo composta
por dleo de sementes de soja, fosfolipidos
de gema de ovo, glicerina e agua para
injetaveis. A adigdo de hidroxido de sédio
ajusta o pH resultante para um pH final
de 8,0, com um intervalo de pH de 6,0

a 8,9. Consulte a lista de ingredientes e
as quantidades por ingrediente na tabela
abaixo. O diretalubrificante VIPERSLIDE
é fornecido num saco de 100 ml estéril e
apirogénico.

QS* = quantidade suficiente

2. Conteudo da embalagem

Cada embalagem contém:

10 sacos de 100 ml de lubrificante
VIPERSLIDE de utilizagdo tnica

3. Indicagoes

O lubrificante VIPERSLIDE esta indicado
para utilizagdo com os sistemas de
aterectomia rotativos da CSI.

4. Contraindicagoes

O lubrificante VIPERSLIDE é
contraindicado em doentes com
hipersensibilidade a proteina de ovo, soja
ou amendoim ou a qualquer uma das
substancias ativas ou excipientes dos
componentes do lubrificante listados na
Secgao 1 acima.

5. Adverténcias

» Nao armazene nem utilize sacos de
lubrificante parcialmente utilizados, uma
vez que o lubrificante se destina a uma
unica utilizagdo. Se o VIPERSLIDE for
reutilizado, podera provocar infegdes
graves e/ou lesdes no doente, incluindo
morte. Elimine todos os lubrificantes

de utilizagdo Unica de acordo com os
requisitos ambientais locais.

« Nado exponha nem armazene a
embalagem do lubrificante a temperaturas
abaixo da temperatura de congelagado. Se a
embalagem do lubrificante for armazenada
ou exposta a temperaturas abaixo da
temperatura de congelagéo, o lubrificante
ficara desestabilizado. Elimine o saco de
lubrificante e obtenha um novo saco.

* Nao utilize o lubrificante se o saco ou
o selo estiverem rasgados, perfurados
ou apresentarem fugas. Elimine o
saco de lubrificante, pois a esterilidade
podera estar comprometida, e obtenha
um novo saco.

» Nao utilize o lubrificante quando parecer
existir separagéo das fases oleosa e
aquosa na superficie da emulsdo. Antes
da utilizagao, inspecione visualmente o
lubrificante relativamente a presenca de
particulas e descoloragdo. Em caso de
separagao das fases oleosa e aquosa
ou de existéncia de descoloragéo na
emulsao, elimine o saco de lubrificante e
obtenha um novo saco.

» Nao utilize o lubrificante se o indicador
de integridade estiver preto. Se o
indicador de integridade estiver preto,
elimine o saco de lubrificante e obtenha
um novo saco, porque a bolsa externa
esta danificada.

6. Precaugoes

« Os principais desestabilizadores das
emulsdes sdo a acidez excessiva (pH baixo)
e um teor inadequado de eletrdlitos. Deve
ponderar-se cuidadosamente a adigdo de
catides bivalentes (Ca++ e Mg++), que
demonstraram causar instabilidade da
emulséo.

« Consulte um farmacéutico antes de misturar
aditivos numa mistura de VIPERSLIDE/soro
fisiolégico. Nao adicione aditivos diretamente
ao lubrificante VIPERSLIDE.

« O farmaco papaverina ndo deve ser
adicionado a mistura de VIPERSLIDE/soro
fisiologico.

* Prepare a mistura utilizando técnicas
estritamente asséticas, uma vez que o
lubrificante € um meio de crescimento para
micro-organismos.

» Comece a utilizar a mistura dentro de
uma hora apds a respetiva preparagéo.

A mistura é considerada uma solugéo de
utilizagéo imediata com validade de uma
hora apds a preparagdo (BUD — Beyond-
Use-Date). Se a administragdo da mistura
nao tiver comegado dentro de uma hora,

a mistura deve ser eliminada e deve ser
preparado um novo saco de mistura.

7. Armazenamento e manuseamento

* Nao reesterilize nem reutilize o saco de
lubrificante.

« Utilize o lubrificante antes do prazo de
validade indicado no rétulo da caixa de
cartéo e no rétulo dos sacos de lubrificante
individuais.

» Nao congele os sacos de lubrificante.
Elimine os sacos de lubrificante se os sacos
tiverem sido congelados.

» Nao armazene os sacos de lubrificante a
temperaturas acima de 25 °C (77 °F).

8. Abertura da embalagem

1. Inspecione o indicador de integridade
na bolsa externa. Se o indicador de
integridade estiver preto, elimine o saco de
lubrificante, porque a bolsa externa esta
danificada (ver legenda A abaixo).

2. Rasgue a bolsa externa no entalhe
existente na parte superior e retire o saco
de lubrificante (ver legenda B abaixo).

3. Elimine o indicador de integridade e o
pacote de absorvente de oxigénio (ver
legenda C abaixo).
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A Indicador de integridade

B  Entalhe da bolsa externa

C  Pacote de absorvente de oxigénio

9. Instrugodes de utilizagdo

9.1. Preparagao da mistura com aditivos
Cuidado: N&o adicione aditivos diretamente
ao lubrificante VIPERSLIDE.

Siga a sequéncia de mistura adequada,
indicada abaixo, para minimizar os
problemas relacionados com o pH,
certificando-se de que ndo sao misturadas
injecdes acidas diretamente com o
lubrificante VIPERSLIDE:

1. Injete os aditivos no saco de soro
fisiolégico.

2. Misture totalmente os aditivos e o
soro fisiolégico, agitando suavemente,
para se certificar de que nao existem
concentragdes localizadas de aditivos.
3. Para realizar a mistura, consulte a
secgao 9.2 abaixo.

9.2. Realizagédo da mistura
Cuidado: Prepare a mistura utilizando
técnicas estritamente asséticas, uma
vez que o lubrificante € um meio de
crescimento para micro-organismos.

Nota: Consulte as instrugdes de utilizagdo
do sistema ou dispositivo de aterectomia
rotativo da CSlI para preparagéo

e execugao de procedimentos de
aterectomia.

1. Empregando uma técnica assética,
utilize uma seringa para extrair 20

ml de lubrificante e injeta-lo no saco

de soro fisiolégico. Esta mistura sera
utilizada durante todo o procedimento de
aterectomia.

2. Misture uma proporgéo de 20 ml

de lubrificante para 1000 ml de soro
fisiolégico. Elimine qualquer porgéo de
lubrificante ndo utilizada.

3. Misture totalmente o lubrificante e o
soro fisiologico, invertendo o saco de
soro fisiolégico trés a cinco vezes ou até
a mistura estar uniformemente opaca.
Nao agite o saco de soro fisiolégico para
misturar o lubrificante e o soro fisiologico.
Tenha cuidado ao misturar o lubrificante
e o soro fisiolégico de forma a evitar

a formacéo de bolhas de ar dentro da
solugéo.

4. Comece a utilizar a mistura dentro de
uma hora apds a respetiva preparagao.
A mistura é considerada uma solugéo de
utilizagado imediata com validade de uma
hora apés a preparagdo (BUD — Beyond-
Use-Date). Se a administragdo da mistura
néo tiver comegado dentro de uma hora,
a mistura deve ser eliminada e deve ser
preparado um novo saco de mistura.

5. Consulte as instrugdes de utilizagao
do sistema ou dispositivo de aterectomia
rotativo da CSI para obter instrucdes
sobre a ligagdo do saco da mistura ao
controlador ou & bomba de perfusédo de
soro fisioldgico da CSI.

10. Renuncia de garantia

A Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
renuncia a todas as garantias, quer sejam
expressas ou implicitas, escritas ou orais,
incluindo entre outras quaisquer garantias
de comercializag@o ou adequagao para um
determinado fim. A CSI ndo garante um
efeito adequado nem a auséncia de efeitos
indesejados decorrentes da utilizagdo. A
CSI néo se responsabiliza por quaisquer
danos, perdas ou despesas diretos,
indiretos, acidentais ou consequentes
decorrentes ou relacionados com a
utilizaga@o deste dispositivo.

A CSI pode, por sua Unica opgao,
substituir qualquer dispositivo

que determine ter estado fora das
especificagdes no momento do envio.
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1. Meprypaen

To AimravTik6 VIPERSLIDE g Cardiovascular
Systems, Inc. (CSI) £xel oxediaoTei yia T
Jeiwaon TNG TPIRAG METAEU Tou EUKAUTITOU
G&ova petddoong Kivnong TNG CUOKEUNG
TpOXIaKAG abnpekToprg CSI kal Tou odnyou
aUpparog ViperWire Advance. To AITTavTiké
VIPERSLIDE eivai éva yaAdKTwa TTou
arroteAeiTal atrd coyiEAaIo, GuWOPONITTIdI
KPOKOU auyou, YAUKePIVN Kal UBWP Yia EVEDIUA.
H 1mpooBrikn udpogeidiou Tou varpiou pubpidel
10 pH, Ye amoTéAeopa TeAKS pH 8,0, pe elpog
pH atmé 6,0 éwg 8,9. Atite TOV TTAPAKATW
Trivaka yia pia AioTa Twv CUCTATIKWV Kal

TIG TTOOOTNTEG AVE GUOTATIKG. To AITTAVTIKG
VIPERSLIDE Trapéyetal o€ OTeipo, Un
TTUPETOYOVO OoKO Twv 100 ml.

ZUOTATIKO MooétnTal
>oyiéAaio 10 %
Pwo@oNTTidia Kpdkou 1,2%
auyou

Aukepivn 2,25%
Ydpoteidio Tou varpiou (To Qs*
€Upog pH eival

6,0 £éwg 8,9)

Yowp yia evéoipa Qs*

QS* = emapkng TToodtnTa (Quantity Sufficient)

2. MepieXOPEVA TNG CUOKEUATIAG

KdaBe ouokeuaaia Tepiéxel Ta €§AG:

* AokoUg AirravTikou VIPERSLIDE

10 - 100 ml piag xpiong

3. Evdeigeig

To AirravTiké VIPERSLIDE evdeikvutal

yla XpAon He Ta CUOTAPATA TPOXIOKAG
aBnpektopnig TG CSI.

4. Avtevoeigeig

To AirravTiké VIPERSLIDE avTevdeikvuTal yia
0a0Beveig pe utrepeuaiaodnaoia oTnv TpwTEivn
auyou, ooylag i GIOTIKIOU A O€ OTToIadNTTOTE
OpaoTIKA ougia ) oTToI0dMTTOTE €KSOXO TWV
OUCTATIKWY TOU AITTaVTIKOU TTOU avapEépovTal
aTtnv evotnTa 1 Trapatdvw.

5. Mpoeidotmroinoeig

* Mn @uAdoGETE KOl PN XPNOIUOTIOIEITE
a0KOUG PEPIKWG XPNOIUOTIOINPEVOU
NiITTavTIKoU, KaBwg 1o AITTavVTIKO

TTpoopileTal yia pia pévo xpron. Edv
etmravaypnaipotroinBei 1o VIPERSLIDE,
uTTopei va TrpokAnBei coBapr) Aoipwén ri/kai
BAGBN Tou aoBevolg, oupTrepIAapBavouévou
Tou BavdTou. ATToppiyTe OAa Ta NITTAVTIKG
yiag xprong, oUPQWVa JE TIG TOTTIKEG
TTEPIBAAAOVTIKEG ATTAITAOEIG.

* Mnv ekBéTeTe Kal pun QUAGOOETE TN
ouoKeUaaia Tou NITTaVTIKOU O€ BEPUOKPATiES
XaUNAGTEPESG aTTd TN BEpUoKpaTia TTAENG.
Edv n ouokeuaaia Tou AITravTikoU QuAaxBei
) eKTeBEI O€ BepPoKpaTieg XaunAOTEPEG

a1ré TN Beppokpaacia TMENG, To NITTavTIKG Ba
atrooTabepoTroindei. ATroppiyTe TOV A0KO TOU
NiTTavTIKOU Kail AdBeTe vEo aokd AiTTavTikou.

* Mn XpnOIYOTIOIEITE TO AITTAVTIKO EGV O AOKOG
1) TO oQPAyIoUa €ival OKIOWEVO, £XEI TPUTTAOEI
1) TTapouaiddel S1Ioppoég. ATTOPPIYTE TOV OOKO
TOUu AITTaVTIKOU, KABWGE n OTEIPOTNTA UTTOPET
va €xel OloKuBeUBEi, kal AGBETE VEO aokO
ANiTTavTIKOU.

* Mn xpnoiyoTolgite AITTAVTIKG TO OTTOI0
@aiveTal va TTapouaiadel SiaxwpIouo @acewy
(Siaxwpiopo Tou eAaiou Kal Tou vepoU) aTnv
€TMQAvela Tou YoAakTWUaTog. EmBewpnioTe
OTITIKG TO NITTAVTIKG yia TNV TTapouaia
owuaTdIakrg UANG Kal OTTOXPWHATIONOU
TPIV attd TN XprAon. Eav utdpxel
SlaxwpPIoPOS PAoEWY, CWHATIBIOKA UAN 1
ATTOXPWHATIOUAG EVTOG TOU YOAGKTWHUATOG,
ATTOPPIYTE TOV AOKO TOU AITTAVTIKOU Kal
A&BeTe VEO aOKO AITTAVTIKOU.

* Mn xpnoiyoToigite TO AITTAVTIKG €6V O
OeikTnG akepaidTnTag €ival paupog. Edv

0 BeikTNG akepaIdTNTAG Eival Haupog,
ATTOPPIYTE TOV AOKO TOU AITTAVTIKOU Kal
AaBeTe véo aokd AITTavTIKOU, KaBWG N
eCwTePIKA BAKN €xel UTTOOTET CNUIG.

6. Mpo@uAdgeig

« O1 KUpIOI TTOOTABEPOTIOINTEG TWV
YOAGKTWUATWY €ival n utrepBoAIKr ofuTnTa
(xapnAo6 pH) kai To akatdAAnAo TrepiEXOUEVO
NAEKTPOAUTWV. Oa TTPETTEI VO TIPOCEEETE
1910iTEPA PE TIG TIPOOBNKEG SIoBEVWV
KaTiévTwy (Ca++ kai Mg++), Ta oTroia £xel
atrodelxBei 6Tl TTpokaAolv aoTdBeIa o€
YOAQKTWHATA.

* ZUMBOUAEUTEITE £vav QAPPOKOTIOIO TTPIV
atré TNV avapeign TpdoBETWY OTO YEIYPa

VIPERSLIDE/¢guaoiohoyikou opou. Mnv
TIPooBETETE TTPOCOETA OTTEUBEING OTO
NimravTiké VIPERSLIDE.

« To @dappako TramaBepivn dev Ba TTPETTEl

va TpooTiBetal o1o peiypa VIPERSLIDE/
@uaioAoyikou opou.

* [opaokeudoTe TO PEiYPA EQapPOLOVTaG
auaTNPG GONTITEG TEXVIKEG, KABWG TO
NimmavTiké atroteAei péoo avamTuéng
HIKPOOPYQVIOHWV.

* ZEKIVAOTE TN XPriOT TOU PEYHATOG EVTOG Hiag
WpPag ad TNV TTAPAOKEUN ToU PeiypaTog. To
peiypa Bswpeital SidAupa yia Gueon xpAon,
JE nuepopnvia Afgng (BUD) piag wpag. Edv
n Xopriynon Tou peiypaTog dev £xel EeKIVAaEl
€VTOG Piag WPaG, aTTopPiYTE TO PEyUa Kal
TIAPOAOKEUAOTE VEO QOKO PEIYHATOG.

7. ®UAagn Kal XEIPIOPOG

* Mnv €TTAVATTIOOTEIPWVETE KAl PNV
ETTAVAYXPNOIUOTIOIEITE TOV AOKO TOU AITTAVTIKOU.
* XpnoIPoTIoIROTE TO AITTAVTIKO TTPIV aTTd TV
nuepopnvia AgNG oTnV ETIKETA TOU KOUTIOU

Kal OTNV ETIKETA TOU JEPOVWUEVOU AOKOU TOU
NiTavTikoU.

» Mnv katayuxeTe TOUG 0OKOUG TOU AITTAVTIKOU.
ATTOpPPIYTE TOUG AGKOUG TOU NITTAVTIKOU €GV Ol
OOKO[ TOU AITTVTIKOU €XOUV TTAYWOEL.

* Mn puAdooeTe aokoUg NITTavTIKoU o€
Beppokpaacia dvw Twv 25 °C (77 °F).

8. Avolyua TnG CUOKEUOTiag

1. EmBewpnroTe Tov deikTn aKePAIOTNTAG TNV
egwtepIkn Brikn. EGv o SeikTng akepaidTnTag
€ival aupog, aTTOPPIYTE TOV AOKO TOU
NimmavTiKoU, kaBwg n eEwTEPIKR BAKN £XEI
uTrooTei gnuia (deite TV emmegRynon A
TIAPOKATW).

2. ZKioTe TIPOG Ta KATW TNV EYKOTIF) OTO ETTAVW
HEPOG TNG EEWTEPIKAG BAKNG Kal apaipEOTe TOV
aokd Tou AiravTikou (Seite Tnv emmegriynon B
TIAPOKATW).

3. ATroppiyTe Tov deiKTN aKEPAIOTNTAG KAl TOV
BUAaka atroppdenang oguydvou (deite TNV
eme€rynon C mapakdtw).

©

@

A AeikTng akepaidTnTag
B Eykotr e§wTepIKAG BrKng
C  OuAakag amoppd@nong oguyévou

9. Odnyieg xpriong

9.1. Mapaokeun peiypaTog pe TPOodeTa
MNpoooxn: Mnv TpocBéTeTe TTPOaBETA
ameuBeiag oto AimmavTiké VIPERSLIDE.

AkoAouBAoTe TN owaTr akoAoubia avaueigng
YO VO EAOYIOTOTIOINCETE TIPOBAAUATA TTOU
oxeTifovTal pe 10 pH, Slao@aAifovtag 6T

Bev avaPEYVUOVTAl EVETEIG OIVIV OUTIWV
atreuBeiag pe 1o AimravTiké VIPERSLIDE:

1. EyxUoTe Ta TpooBeTa 0TOV 0OKO
@UOIoAoYIKOU 0poU.

2. AvapeigTe evoeAEXWG Ta TTPOCBETA Kal TOV
QUOIOAOYIKO 0pO PE ATTI AVABEUAT, VIO VO
BeBaiwBeiTe OTI deV UTTAPXOUV EVIOTTIOPEVEG
OUYKEVTPWOEIG TTIPOCOETWV.

3. MNa va oAokAnpwoeTe 10 peiypa, deite TNV
evoTNTa 9.2 TTAPAKATW.

9.2. OAoKAPwWON TOU PEIYHATOG
MNpoooxn: MapackeudaTe TO PeiyHa
e@apuoélovTag auatnpd AoNTITN TEXVIKH,

KaBwg To AITTAVTIKG aTTOTEAE HECO avVATITUENG
HIKPOOPYQVIOHWV.

Inueiwon: MNa TV TpoEToIyaagia Kal TNV
TIPAYATOTIOINON ETTEPBETEWY ABNPEKTOUNG,
avaTpELTe aTIG 0dNYieg XPONG TNG CUCKEUNG
1] TOU GUCTAPATOG TPOXIOKAG ABNPEKTOUNG
g CSI.

1. EvW) Xpno1poTToIEiTe AONTITN TEXVIKA,
XPNOIKOTIOINOTE Hia GUPIYYa yia TRV
avappoenon 20 ml AravTikou Kal TV £yXuon
TOU NITTaVTIKOU OTOV 0GKO QUOIOAOYIKOU 0poU.
Auté T0 peiypa Ba xpnaoiyotroinBei kad' An Tnv
eTTEURAON aBnPEKTOUNG.

2. Avapei€te og avaloyia 20 ml AmmavTikoU avd
1000 ml puaioAoyikoU opoU. ATTOpPIYTE TUXOV
uN XPNOIUOTIOINUEVO TUAKA TOU AITTAVTIKOU.

3. Avapei€te evdeAexwg To diIGAUpa AITavTikou
Kal GUOIOAOYIKOU OpoU, OVOOTPEPOVTAG

TOV 0OKO PUTIOAOYIKOU 0poU TPEIG Ewg

TIEVTE QOPEG 1) PEXPI TO PEIYUA va Yivel
opoIGHOPPa adIoPavES. Mnv avakiveite Tov
aokd @UOIoAoyIKoU 0poU YIO VO OVOIEETE

TO NITTAVTIKS KOl TOV PUGIOAOYIKO 0pO.
Avapeigte TTpooeKTIKG TO SiGAUPa AITTavTikoU
Kal GuUaIoAoyIKoU 0poU, yia VO OTTOQUYETE

TOV OXNUATIOPO QUOANIBWY aEPa JECT OTO
SiGAupa.

4. ZeKIVAOTE TN XPron TOU YEiYUATOG EVTOG Hiag
WPAG aTT6 TNV TTOPOCKEUN) TOU YeiyuaTog. To
peiypa Bewpeital didAupa yia dpeon xprion,
pe nuepopnvia Angng (BUD) piag wpag. Edv
N XOprynon Tou Peiydatog Oev Exel EEKIVATEI
€VTOG HiOG WPOG, OTTOPPIYTE TO WEiyUa Kal
TIOPAOKEUAOTE VEO AIOKO WEIYUATOG.

5. MNa 0dnyieg ouvdeong Tou aoKkou Tou
peiydaTog aTnV avTAia A TOV EAEYKTH £yXuang
@ualohoyikoU opouU Tng CSI, avaTpégre

OTIG 00NYiEG XPAONG TNG GUOKEUNG 1} TOU
OUOTAPOTOG TPOXIOKNG aBnpekTopng TG CSI.
10. Atrotroinon gyyinong

H Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
QATTOTTOIEITAI OAEG TIG EYYUNOTEIG, PNTEG T
€VVOOUEVEG, YPOTITEG 1) TIPOPOPIKEG,
oupTrepIAapBavopévwy, JETagu GAAwWY,

TUXOV EYYUNOEWV EUTTOPEUCIIOTNTAG I
KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO OKOTTO.

H CSI dev gyyudTai Tn BeTIKN £TTIOPACN

0UTE aTTOKAEIEI TUXOV OpVNTIKA ETTIOPAOT

petda T xprion. H CSI oudepia eubuvn @épel
yIO OTTOIdNTTOTE GUEDN, EUHEDN, BETIKA

1 aTroBETIKr) aTTWAEIQ, {npia A daTTédvn
TIPOEPXOMEVN OTTO 1) OXETICOMEVN WE TN XProN
TNG GUOKEUNG QUTAG.

H CSI ptropei, Katé TNV OTTOKAEIOTIKA TNG
Kpion, va avTIKaTaoTAOEl OTToI0dATTOTE
OUOKEUN TTPoodIoPICTEl OTI BPioKETAI EKTOG
TIPOdIAYPAPWY KATE TOV XPAVO TNG ATTOOTOARG.
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Srodek smarujgcy VIPERSLIDE®
Instrukcja uzycia

Nastepujgce oznaczenia sg znakami
towarowymi firmy Cardiovascular Systems,
Inc.:

CSI®, Cardiovascular Systems®,
VIPERWIRE Advance®, VIPERSLIDE®
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opakowaniu i etykiecie opakowania
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1. Opis

Srodek smarujgcy Cardiovascular
Systems, Inc. (CSI) VIPERSLIDE jest
przeznaczony do zmniejszania tarcia
miedzy elastycznym watkiem napgdowym
urzadzenia do aterektomii orbitalnej

CSl i prowadnikiem ViperWire Advance.
Srodek smarujgcy VIPERSLIDE to
emulsja, sktadajgca sie z oleju sojowego,
fosfolipidow z zéttka jaj, gliceryny i wody
do wstrzykiwan. Dodatek wodorotlenku
sodu dostosowuje pH, dzigki czemu
koncowe pH wynosi 8,0 przy pH w
zakresie od 6,0 do 8,9.Ponizsza tabela
zawiera liste sktadnikéw i ich iloci. Srodek
smarujacy VIPERSLIDE jest dostarczany
w jatowej, niepirogennej torebce o
pojemnosci 100 ml.

Sktadnik llosé
Olej sojowy 10 %
Fosfolipidy z zéttka jaj 1,2%
Gliceryna 2,25%
Wodorotlenek sodu Qs*

(zakres pH od 6,0 do 8,9)

Woda do wstrzykiwan QSs*

QS* = wystarczajgca ilo$¢ (Quantity Sufficient)

2. Zawartos¢ opakowania

Kazde opakowanie zawiera nastepujace
elementy:

*10 - jednorazowe worki 100 ml ze
$rodkiem smarujgcym VIPERSLIDE

3. Wskazania

Srodek smarujgcy VIPERSLIDE jest
przeznaczony do stosowania z systemami
do aterektomii orbitalnej CSI.

4. Przeciwwskazania

Srodek smarujgcy VIPERSLIDE

jest przeciwwskazany u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na biatko jaj, soi lub
orzeszkow ziemnych lub na ktérgkolwiek
substancje czynng lub substancje
pomocnicze sktadnikéw $rodka smarujgcego
wymienionych w punkcie 1 powyzej.

5. Ostrzezenia

« Nie przechowywac¢ ani nie uzywac
ponownie czgsciowo zuzytych workéw

ze $rodkiem smarujgcym, poniewaz

jest on przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia. Ponowne uzycie
$rodka VIPERSLIDE moze spowodowac
powazne zakazenie i (lub) obrazenia u
pacjenta, w tym zgon. Wyrzuci¢ wszystkie
Srodki smarujgce jednorazowego uzytku
zgodnie z lokalnymi wymaganiami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

« Nie naraza¢ ani nie przechowywac
opakowan ze $rodkiem smarujgcym

w temperaturze ponizej 0 °C. Jesli
opakowanie ze srodkiem smarujgcym

jest przechowywane lub narazone

na temperatury ponizej 0 °C, $rodek
smarujgcy ulegnie destabilizacji. Wyrzuci¢
worek ze $rodkiem smarujgcym i uzy¢
nowego worka $rodka smarujgcego.

* Nie uzywac¢ srodka smarujgcego, jesli
worek lub zamknigcie jest uszkodzone,
przektute lub przecieka. Wyrzuci¢ worek ze
Srodkiem smarujgcym, poniewaz zawartos¢
moze nie by¢ sterylna, i uzy¢ nowego
worka $rodka smarujgcego.

* Nie uzywac¢ srodka smarujgcego, jesli
zaobserwowano olej (oddzielenie ttuszczu
i wody) na powierzchni emulsji. Sprawdzi¢
wzrokowo srodek smarujgcy pod katem
czgsteczek i odbarwien przed uzyciem.
Jesli widoczny jest olej, brytki czgsteczek
lub odbarwienia w emulsji, wyrzuci¢ worek
ze $rodkiem smarujgcym i uzy¢ nowego
worka $rodka smarujgcego.

* Nie uzywac¢ srodka smarujgcego, jesli
wskaznik szczelnosci jest czarny. Jesli
wskaznik szczelnosci jest czarny, wyrzuci¢
worek ze $rodkiem smarujgcym i uzy¢
nowego worka $rodka smarujgcego,
poniewaz opakowanie zewnetrzne zostato
uszkodzone.

6. Srodki ostroznosci

 Gléwne przyczyny destabilizacji emulsji
to nadmierna kwasowos¢ (niskie pH) i
nieprawidtowa zawarto$¢ elektrolitow.
Nalezy uwaznie rozwazy¢ dodanie
kationéw dwuwartosciowych (Ca++ i
Mg++), poniewaz wykazano, ze powodujg
niestabilno$¢ emulsji.

« Skonsultowac¢ si¢ z farmaceutg przed
zmieszaniem dodatkéw ze $rodkiem

VIPERSLIDE /przedmieszka roztworu

soli fizjologicznej. Nie wolno dodawac¢
dodatkéw bezposrednio do $rodka
smarujacego VIPERSLIDE.

« Leku Papaverine nie nalezy dodawac

do $rodka VIPERSLIDE /przedmieszki
roztworu soli fizjologiczne;.

 Nalezy przygotowac przedmieszke,
stosujac Sciste techniki aseptyczne,
poniewaz $rodek smarujgcy stanowi
pozywke wzrostowg dla mikroorganizmow.
» Rozpocza¢ stosowanie przedmieszki w
ciggu jednej godziny od przygotowania.
Przedmieszke uznano za roztwér do
natychmiastowego zastosowania z terminem
przydatnosci (Beyond-Use-Date, BUD)
wynoszgcym jedng godzine. Jesli podawanie
przedmieszki nie zostato rozpoczete w ciggu
jednej godziny, nalezy wyrzuci¢ produkt i
przygotowac¢ nowy worek z przedmieszka.
7. Przechowywanie i postepowanie

z produktem

« Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywaé
ponownie worka po $rodku smarujgcym.

» Uzy¢ $rodka smarujgcego przed
uptywem terminu waznosci na opakowaniu
zbiorczym i na etykietach pojedynczych
workéw ze $rodkiem smarujgcym.

* Nie zamraza¢ workéw ze Srodkiem
smarujgcym. Wyrzuci¢ worki ze srodkiem
smarujacym, jesli zostaty zamrozone.

* Nie przechowywac workow ze srodkiem
smarujgcym powyzej 25 °C (77 °F).

8. Otwieranie opakowania

1. Sprawdzi¢ wskaznik szczelnosci na
opakowaniu zewnetrznym. Jesli wskaznik
szczelnosci jest czarny, wyrzuci¢ worek

ze $rodkiem smarujgcym, poniewaz
opakowanie zewnetrzne zostato
uszkodzone (patrz oznaczenie A ponizej).
2. Pociggna¢ w doét za wypustke u gory
opakowania zewnetrznego i wyjaé worek
ze $rodkiem smarujgcym (patrz oznaczenie
B ponize;j).

3. Wyrzuci¢ wskaznik szczelnosci i
saszetke z pochtaniaczem tlenu (patrz
oznaczenie C ponizej).

T

O]

A Wskaznik szczelnosci
B Wypustka opakowania zewnetrznego
C Saszetka z pochtaniaczem tlenu

9. Wskazoéwki dotyczace stosowania
9.1. Przygotowanie przedmieszki z
dodatkami

Przestroga: Nie wolno dodawa¢ dodatkéow
bezposrednio do srodka smarujgcego
VIPERSLIDE.

Postepowac zgodnie z odpowiednig
kolejnoscig mieszania ponizej, aby
zminimalizowac problemy zwigzane z
odczynem pH-i zapewni¢, ze substancje
o odczynie kwasnym nie sg mieszane
bezposrednio ze srodkiem smarujgcym
VIPERSLIDE:

1. Wstrzyknaé¢ dodatki do worka z
roztworem soli fizjologiczne;j.

2. Doktadnie wymiesza¢ dodatki i roztwor
soli fizjologicznej, delikatnie poruszajac,
aby zapewni¢, ze nie ma miejscowo
skoncentrowanych dodatkéw.

3. Aby dokonczy¢ przedmieszke, patrz
Czesc¢ 9.2 ponizej.

9.2. Dokonczenie przedmieszki
Przestroga: Nalezy przygotowac
przedmieszke, stosujgc Sciste techniki
aseptyczne, poniewaz $rodek smarujgcy
stanowi pozywke wzrostowg dla
mikroorganizmow.

Uwaga: Opis procedur przygotowania

i przeprowadzania aterektomii znajduje sie
w instrukcji obstugi urzadzenia i systemu do
aterektomii orbitalnej firmy CSI.

1. Stosujgc technike aseptyczna, nalezy za
pomoca strzykawki pobra¢ 20 ml $rodka
smarujgcego i wstrzykna¢ go do worka z
roztworem soli fizjologicznej. Ta mieszanina
jest stosowana przez catg procedure
aterektomii.

2. Zmieszac¢ w proporcji 20 ml srodka
smarujgcego na 1000 ml roztworu soli
fizjologicznej. Wyrzucié niezuzyte resztki
$rodka smarujgcego.

3. Dokfadnie zmieszac¢ $rodek smarujgcy

i roztwor soli fizjologicznej, odwracajac
worek z roztworem soli od trzech do

pieciu razy, lub do uzyskania jednolicie
nieprzezroczystej mieszaniny. Nie potrzasa¢
workiem z roztworem soli, aby zmieszac
$rodek smarujgcy i roztwér soli fizjologiczne;j.
Ostroznie zmieszac¢ $rodek smarujacy

i roztwor soli fizjologicznej, aby uniknaé
powstawania pecherzykéw powietrza w
roztworze.

4. Rozpoczg¢ stosowanie przedmieszki

w ciggu jednej godziny od przygotowania.
Przedmieszke uznano za roztwér do
natychmiastowego zastosowania z terminem
przydatnosci (Beyond-Use-Date, BUD)
wynoszgcym jedng godzine. Jesli podawanie
przedmieszki nie zostato rozpoczete w ciggu
jednej godziny, nalezy wyrzucié produkt i
przygotowac nowy worek z przedmieszka.
5. Instrukcje dotyczace tgczenia worka z
przedmieszka z pompg do wstrzykiwania
roztworu soli fizjologicznej lub sterownikiem
firmy CSI znajdujg sie w instrukcji uzycia
urzadzenia i systemu do aterektomii
orbitalnej firmy CSI.

10. Wytaczenie odpowiedzialnosci

z tytutu gwarancji

Firma Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
wylgcza wszystkie gwarancje, wyrazne lub
dorozumiane, dotyczace tego produktu,

w tym miedzy innymi wszelkie gwarancje
przydatnosci handlowej i przydatnosci
produktu do okreslonego celu. Firma CSI nie
udziela gwarancji w zakresie korzystnego
wyniku ani odnos$nie niekorzystnego

wplywu po zastosowaniu. Firma CSI nie
ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty
bezposrednie, posrednie, wtérne lub
wynikowe, szkody lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzycia
niniejszego urzadzenia.

Firma CSI moze, wedlug wiasnego uznania,
wymieni¢ urzadzenie, ktore jest niezgodne
z parametrami technicznymi w momencie
wysyiki.
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se dodava ve sterilnim, nepyrogennim
sacku o obsahu 100 ml.
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— Prisada Mnozstvi
Lubrikant VIPERSLIDE® Sojovy olej 10 %
Navod k pouZiti Fosfolipidy z 1.2%

vajecnych Zloutkl
Nize uvedené jsou ochranné znamky Glycerin 2 25%
spole¢nosti Cardiovascular Systems, Inc.: i
Hydroxid sodny (rozsah QSs*
CSI®, Cardiovascular Systems®, pH je 6,0 az 8,9)
VIPERWIRE Advance®, VIPERSLIDE® Voda pro injekce Qs*

Vysvétlivky znacek na obalu a na
Stitku obalu

Conformité Européenne
(Evropska shoda)

c E 0459

Autorizovany
zastupce pro EU

REF

Cislo modelu

Pozor: Viz navod k
pouziti www.csi360.
com (USA)

AN

Sterilizovano parou

LOT

Cislo 8arze

Nepouzivat opakované

Opétovné
nesterilizovat

Vyrobce

Datum pouzitelnosti

Teplotni limity
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1. Popis

Lubrikant VIPERSLIDE spole¢nosti
Cardiovascular Systems, Inc.,

(CSI) je ur€en ke snizeni tfeni mezi
flexibilni hnaci hfideli prostfedku pro
orbitalni aterektomii CSI a vodicim
dratem ViperWire Advance. Lubrikant
VIPERSLIDE je emulze slozena ze
sojového oleje, fosfolipidli z vajecnych
Zloutkd, glycerinu a vody pro injekce.
PFidavek hydroxidu sodného upravuje
pH, vysledkem je pH 8,0 v rozsahu
pH od 6,0 do 8,9. Seznam pfisad a
mnozstvi jednotlivych pfisad viz nize
uvedena tabulka. Lubrikant VIPERSLIDE

QS* = Dostate¢né mnozstvi (Quantity
Sufficient)

2. Obsah baleni

Kazdé baleni obsahuje nize uvedené:

» Sacky pro jednorazové pouziti

s obsahem 10 - 100 ml lubrikantu
VIPERSLIDE

3. Indikace

Lubrikant VIPERSLIDE je indikovan

pro pouziti se systémy pro orbitalni
aterektomii CSI.0

4. Kontraindikace

Lubrikant VIPERSLIDE je kontraindikovan
u pacientd se znamou hypersenzitivitou
na vajecné, sojové ¢i burskooriskové
bilkoviny nebo na jakoukoli z 1éCivych
latek ¢i pfisad komponent lubrikantu
uvedenych v ¢asti 1 vySe.

5. Varovani

* Neskladujte a nepouzivejte
Castecné pouzité sacky lubrikantu,
protoze lubrikant je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti lubrikantu VIPERSLIDE muze
zpusobit zavazné infekce a poskozeni
pacienta, v€etné umrti. VSechny
lubrikanty na jednorazové pouziti
zlikvidujte podle mistnich pozadavku
na ochranu zivotniho prostredi.

* Lubrikant nevystavujte teplotam
pod bodem mrazu, ani jej pfi takovych
teplotach neuchovavejte. Pokud se
baleni lubrikantu uchovava pfi teploté
pod bodem mrazu nebo je takové
teploté vystaveno, dojde k jeho
destabilizaci. Sacek s lubrikantem
zlikvidujte a obstarejte si novy sacek.
* Lubrikant nepouzivejte, pokud jsou
sacek nebo jeho uzavér natrzené,
propichnuté nebo prosakuji. Sacek

s lubrikantem zlikvidujte, protoze
mohla byt naruSena jeho sterilita, a
obstarejte si novy sacek.

* Nepouzivejte lubrikant, ve kterém je
patrno odlu¢ovani oleje (oddéleni oleje a
vody) na povrchu emulze. Pfed pouzitim
lubrikant vizualné zkontrolujte, zda se

v ném nevyskytuji pevné &astice, nebo
zda nedoslo ke zméné zbarveni. Pokud
v emulzi zjistite odlu€ovani oleje, pevné
Castice nebo zménu zbarveni, sacek

s lubrikantem zlikvidujte a obstarejte

si novy sacek.

* Lubrikant nepouzivejte, pokud

je indikator integrity Cerny. Pokud

je indikator integrity Cerny, sacek s
lubrikantem zlikvidujte a obstarejte si
novy sacek, protoze doslo k poskozeni
vrchniho sacku.

6. Bezpecénostni opatieni

* Primarnimi destabilizatory emulzi
jsou nadmérna kyselost (nizky pH) a
nespravny obsah elektrolytu. Je tfeba
peclivé zvazovat pfidavek divalentnich
kationtu (Ca++ a Mg++), protoze bylo
prokazano, Ze zpUsobuji nestabilitu
emulzi.

« Pfed pfimichanim aditiv do smési
VIPERSLIDE/fyziologicky roztok se
poradte s Iékarnikem. Nepfidavejte
aditiva pfimo do lubrikantu
VIPERSLIDE.

» Do smési VIPERSLIDE/fyziologicky
roztok se nesmi pfidavat Iék Papaverin.
* Smés pfipravujte s pouzitim pFisné
aseptickych technik, protoZe lubrikant
je rastové médium pro mikroorganismy.
* Smés zacnéte pouzivat do jedné
hodiny po jeji pfipravé. Smés je
povazovana za roztok k okamzitému
pouziti, s trvanlivosti (maximalni dobou
pouzitelnosti) do jedné hodiny. Pokud
smés nezacala byt pouzivana do jedné
hodiny, zlikvidujte ji a pfipravte novy
sacek smesi.

7. Uchovavani a manipulace

» Sacek lubrikantu opétovné
nesterilizujte a nepouzivejte
opakované.

« Lubrikant pouzijte pfed datem
exspirace uvedenym na $titku prodejni
krabice a na $titcich jednotlivych sacku
s lubrikantem.

» Sacky s lubrikantem nezmrazuijte.
Sacky s lubrikantem zlikvidujte, pokud
zmrzly.

« Sacky s lubrikantem neskladujte

pfi teploté nad 25 °C (77 °F).

8. Otevieni sacku

1. Zkontrolujte indikator integrity ve
vrchnim sacku. Pokud je indikator
integrity Cerny, sacek s lubrikantem
zlikvidujte, protoze doslo k poskozeni
vrchniho sacku (viz pismeno A na
obrazku nize).

2. Odtrhnéte vrchni sacek smérem
dold od zafezu v horni ¢asti a vyjméte
sacek s lubrikantem (viz pismeno B na
obrazku nize).

3. Indikator integrity a sacek pro
absorpci kysliku zlikvidujte (viz pismeno
C na obrazku nize).

1

@

A Indikator integrity
B Zarez vrchniho sacku
C Sacek pro absorpci kysliku

9. Navod k pouziti

9.1. Priprava smési s aditivy

Attention : Nepfidavejte aditiva pfimo do
lubrikantu VIPERSLIDE.

Dodrzujte spravny postup michani, ktery
je uveden nize, aby se minimalizovaly
problémy souvisejici s pH. Dbejte,

aby se kyselé injekce nemichaly pfimo
s lubrikantem VIPERSLIDE:

1. Vstfiknéte aditiva do vaku

s fyziologickym roztokem.

2. Jemnym protfepavanim dukladné
promichejte aditiva a fyziologicky
roztok, abyste predesli lokalizovanym
koncentracim aditiv.

3. Dokonéeni smési viz ¢ast 9.2 nize.
9.2. Dokonéeni smési Pozor: Smés
pfipravujte s pouzitim pfisné aseptické

techniky, protoZe lubrikant je rustové
meédium pro mikroorganismy.

Poznamka: Priprava a provedeni
aterektomickych zakroku viz navod k
pouziti prostfedku nebo systému pro
orbitalni aterektomii CSI.

1. Pfisné aseptickou technikou
stfikaCkou natahnéte 20 ml lubrikantu
a vstfiknéte lubrikant do vaku

s fyziologickym roztokem. Tato

smés se bude pouzivat v prabéhu
aterektomického zakroku.

2. Smichejte v poméru 20 ml
lubrikantu na 1 000 ml fyziologického
roztoku. VSechen nepouzity lubrikant
zlikvidujte.

3. Dukladné promichejte lubrikant a
fyziologicky roztok prevracenim vaku
s fyziologickym roztokem tfikrat az
pétkrat, nebo dokud smés nebude
jednotné neprihledna. Lubrikant s
fyziologickym roztokem nemichejte
protfepavanim vaku s fyziologickym
roztokem. Lubrikant a fyziologicky
roztok promichejte opatrné, aby
nedoslo k vytvofeni vzduchovych
bublin v roztoku.

4. Smés zacnéte pouzivat do jedné
hodiny po jeji pfipraveé. Smés je
povazovana za roztok k okamzitému
pouziti, s trvanlivosti (maximalni dobou
pouzitelnosti) do jedné hodiny. Pokud
smeés nezacala byt pouzivana do jedné
hodiny, zlikviduijte ji a pfipravte novy
sacek smesi.

5. Pokyny k pfipojeni vaku se smési k
infuzni pumpé fyziologického roztoku
nebo ovladaci CSl vyhledejte v ndvodu
k pouziti prostfedku nebo systému pro
orbitalni aterektomii CSI.

10. Vylouceni zaruky

Spoleénost Cardiovascular Systems,
Inc., (CSI) odmita veskeré zaruky,
vyslovné nebo predpokladané,
pisemné &i Ustni, mimo jiné v€etné
vSech zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti k ur¢itému ucelu. CSI
neposkytuje zaruku ani na dobry
ucinek ani proti Spatnému ucinku po
pouziti. CSI nenese odpovédnost za
jakékoliv pfimé, nepfimé, nahodné
nebo nasledné ztraty, Skody nebo
naklady spojené s pouzitim tohoto
prostfedku nebo v souvislosti s nim.

CSI mlze dle svého vyhradniho uvazeni
nahradit jakykoli prostfedek, u kterého
bude v dobé dodavky zjisténo, ze
nespliiuje specifikace.
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CARDIOVASCULAR

cCSi

Le lubrifiant VIPERSLIDE est fourni dans
une poche stérile et non pyrogene de

SYSTEMS, INC.

—_— 100 ml.
Lubrifiant VIPERSLIDE® ngrédient Quantité
Mode d’emploi Huile de soya 10 %
Les marques suivantes sont Phospholipides de jaune 1,2%
des marques de commerce de d’oeuf
Cardiovascular Systems, Inc. : Glycérine > 25%
CSI®, Cardiovascular Systems®, Hydroxyde de sodium Qs
VIPERWIRE Advance®, VIPERSLIDE® (plage de pH de 6,0 4 8,9)
Explication des symboles sur Eau pour injection Qs*

I’emballage et I'étiquette de ’emballage

C€oss0

Conformité européenne

Mandataire agréé
pour I'UE

REF

Numéro de référence

Attention : Consulter le
mode d’emploi
www.csi360.com
(Etats-Unis)

A

Stérilisé a la vapeur

LOT

Numéro de lot

®

Ne pas réutiliser

&

Ne pas restériliser

Fabricant

Utiliser avant le

Limites de température

e
-
A
Y

Fragile

— Haut

i

‘
A

Conserver au sec

\\;//
AN Conserver a I'abri de la
(] lumiere directe du soleil

1. Description

Le lubrifiant VIPERSLIDE de
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)

est congu pour réduire la friction entre
I'arbre d’entrainement souple du
dispositif d’athérectomie rotative de
CSl et le guide ViperWire Advance.

Le lubrifiant VIPERSLIDE est une
émulsion composée d’huile de soya,
de phospholipides de jaune d’oeuf, de
glycérine et d’eau pour injection. L'ajout
d’hydroxyde de sodium ajuste le pH

et produit un pH final de 8,0, dans une
plage de pH de 6,0 a 8,9. Consulter le
tableau ci-dessous pour connaitre la liste
des ingrédients et leur quantité.

QS* = Quantité suffisante

2. Contenu de ’emballage

Chaque emballage contient :

* 10 poches de 100 ml & usage unique
de lubrifiant VIPERSLIDE

3. Indications

Le lubrifiant VIPERSLIDE est indiqué
pour étre utilisé avec les systemes
d’athérectomie rotative de CSI.

4. Contre-indications

Le lubrifiant VIPERSLIDE est contre-
indiqué chez les patients ayant une
hypersensibilité aux protéines d’oeuf, de
soja ou d’arachide ou a n’importe laquelle
des substances actives ou n'importe
lequel des excipients des composants
du lubrifiant énumérés a la section 1
ci-dessus.

5. Avertissements

* Ne pas conserver ni utiliser des poches
partiellement usagées de lubrifiant; le
lubrifiant est exclusivement a usage
unique. Si VIPERSLIDE est réutilisé,

il peut entrainer une infection grave ou
des lésions chez le patient, y compris le
déces. Jeter tous les lubrifiants a usage
unique conformément aux exigences
locales relatives a 'environnement.

* Ne pas exposer ni conserver
'emballage de lubrifiant a une
température inférieure au point de
congélation. La conservation ou
I'exposition de 'emballage de lubrifiant

a une température inférieure au point de
congélation entrainera la déstabilisation
du lubrifiant. Jeter la poche de lubrifiant et
s’en procurer une nouvelle.

* Ne pas utiliser le lubrifiant si la poche
ou la fermeture hermétique est déchirée,
percée ou présente une fuite. Jeter la
poche de lubrifiant car la stérilité a peut-
étre été compromise, et s’en procurer
une nouvelle.

* Ne pas utiliser le lubrifiant si une
séparation huile/eau semble visible

a la surface de I'émulsion. Avant
I'utilisation, inspecter visuellement le
lubrifiant pour déceler la présence de
matieres particulaires ou une altération
de la couleur. Si'émulsion présente

une séparation huile/eau, des matieres
particulaires ou une altération de la
couleur, jeter la poche de lubrifiant et s’en
procurer une nouvelle.

* Ne pas utiliser le lubrifiant si I'indicateur
d'intégrité est noir. Si I'indicateur
d’intégrité est noir, cela signifie que la
pochette externe est endommageée; jeter
la poche de lubrifiant et s’en procurer une
nouvelle.

6. Mises en garde

* Les principaux déstabilisants
d’émulsions sont un exces d’acidité

(pH faible) et une teneur en électrolytes
inappropriée. Déterminer attentivement la
pertinence d’ajouter des cations divalents
(Ca++ et Mg++), puisqu'il a été montré
que ceux-ci entrainaient l'instabilité de
'émulsion.

« Consulter un pharmacien avant d’ajouter
des additifs au mélange de VIPERSLIDE
et de sérum physiologique. N’'ajouter
aucun additif directement au lubrifiant
VIPERSLIDE.

* Ne pas ajouter de papavérine au
mélange de VIPERSLIDE et de sérum
physiologique.

* Préparer le mélange dans des
conditions strictes d’asepsie car le
lubrifiant est un milieu de croissance pour
les micro-organismes.

» Commencer a utiliser le mélange

dans I'heure suivant sa préparation.

Le mélange est considéré comme une
solution pour usage immeédiat avec une
date limite d'utilisation (DLU) d’une heure.
Si 'administration du mélange n’a pas
commencé dans un délai d'une heure,
jeter le mélange et préparer une nouvelle
poche de mélange.

7. Entreposage et manipulation

* Ne pas restériliser ni réutiliser la poche
de lubrifiant.

« Utiliser le lubrifiant avant la date de
péremption indiquée sur I'étiquette de

la boite et sur I'étiquette de la poche de
lubrifiant individuelle.

* Ne pas congeler les poches de
lubrifiant. Jeter les poches de lubrifiant si
elles ont été congelées.

» Ne pas conserver les poches de
lubrifiant a une température supérieure a
25°C (77 °F).

8. Ouverture de I'emballage

1. Inspecter l'indicateur d’intégrité de

la pochette externe. Si l'indicateur
d’intégrité est noir, jeter la poche de
lubrifiant car la pochette externe est
endommageée (voir A ci-dessous).

2. Déchirer la pochette externe vers le
bas a partir de 'encoche du haut et sortir
la poche de lubrifiant (voir B ci-dessous).
3. Jeter l'indicateur d'intégrité et le
sachet absorbeur d’oxygene (voir C
ci-dessous).

@

A Indicateur d’intégrité
B Encoche de la poche externe
C Pack absorbeur d’'oxygene

9. Mode d’emploi

9.1. Préparation du mélange avec des
additifs

Attention : N'ajouter aucun additif
directement au lubrifiant VIPERSLIDE.

Suivre la séquence de mélange
appropriée ci-dessous pour réduire

au minimum les problémes de pH en
s’assurant que les injections acides ne
sont pas mélangées directement au
lubrifiant VIPERSLIDE :

1. Injecter les additifs dans la poche de
sérum physiologique.

2. Mélanger soigneusement les additifs
et le sérum physiologique en agitant
doucement pour s’assurer de n’avoir
aucune concentration localisée d’additifs.
3. Pour terminer le mélange, consulter la
section 9.2 ci-dessous.

9.2. Finalisation du mélange

Attention : Préparer le mélange dans
des conditions strictes d’asepsie car le
lubrifiant est un milieu de croissance pour
les micro-organismes.

Remarque : Consulter le mode
d’emploi du dispositif ou du systéme
d’athérectomie rotative de CSI pour
en savoir plus sur la préparation

et la réalisation d’interventions
d’athérectomie.

1. Dans des conditions d’asepsie, utiliser
une seringue pour soutirer 20 ml de
lubrifiant et injecter le lubrifiant dans

la poche de sérum physiologique. Ce
mélange sera utilisé tout au long de
l'intervention d’athérectomie.

2. Mélanger selon un rapport de 20 ml
de lubrifiant pour 1 000 ml de sérum
physiologique. Jeter toute partie inutilisée
du lubrifiant.

3. Mélanger soigneusement la solution
de lubrifiant et de sérum physiologique
en retournant la poche de sérum
physiologique trois a cing fois ou jusqu’a
ce que le mélange soit uniformément
opaque. Ne pas agiter la poche de sérum
physiologique pour mélanger le lubrifiant
et le sérum physiologique. Mélanger avec
soin la solution de lubrifiant et de sérum
physiologique pour éviter de former des
bulles d’air dans la solution.

4. Commencer a utiliser le mélange
dans I'heure suivant sa préparation.

Le mélange est considéré comme une
solution pour usage immeédiat avec une
date limite d'utilisation (DLU) d’une heure.
Si 'administration du mélange n’a pas
commencé dans un délai d’'une heure,
jeter le mélange et préparer une nouvelle
poche de mélange.

5. Consulter le mode d’emploi du
dispositif ou du systeme d’athérectomie
rotative de CSI pour obtenir des
instructions sur le raccordement de

la poche de mélange a la pompe ou

au contréleur de perfusion de sérum
physiologique de CSI.

10. Exclusion de garantie
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI)
décline toute garantie, expresse ou
implicite, écrite ou orale, y compris, mais
sans s'y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. CSI ne donne aucune garantie
quant a l'obtention d’'un effet positif

ou contre tout effet indésirable apres
I'utilisation. CSi ne peut étre tenue pour
responsable de toute perte, dommage
ou dépense directe, indirecte, accessoire
ou consécutive découlant de ou liée a
I'utilisation de ce dispositif.

CSl peut, a sa seule discrétion, remplacer
tout dispositif jugé non conforme aux
spécifications au moment de I'expédition.
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VIPERSLIDE®-voiteluaine
Kayttdohjeet

Seuraavat ovat Cardiovascular Systems,
Inc. -yhtion tavaramerkkeja:

CSI®, Cardiovascular Systems®,
VIPERWIRE Advance®, VIPERSLIDE®

Pakkauksessa ja
pakkausmerkinndissa olevien
symbolien selitys

Conformité Européenne
(eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus)

C € 0459

Valtuutettu edustaja
EU:ssa

REF

Mallin numero

Huomio: Katso
kayttdohjetta,
www.csi360.com
(Yhdysvallat)
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Steriloitu hoyrylla

LO

L |

Erédnumero

Ei saa kayttaa
uudelleen

Ei saa steriloida
uudelleen

Valmistaja

Kaytettava viimeistaan

Lampédtilarajat
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Tama puoli yloéspain
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Sailytettava kuivana
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~7I\" | Pida poissa suorasta
‘m auringonvalosta
1. Kuvaus

Cardiovascular Systems, Inc.

(CSl) VIPERSLIDE -voiteluaine

on tarkoitettu pienentdmaan CSl:n
orbitaalisen aterektomian laitteen
taipuisan ohjausvarren ja ViperWire
Advance -ohjainvaijerin valista kitkaa.
VIPERSLIDE-voiteluaine on emulsio,

joka koostuu soijadljysta, munankeltuaisen
fosfolipideista, glyserolista ja injektioon
tarkoitetusta vedesta. Natriumhydroksidin
lisdaminen saataa pH-arvoa lopulliseen
pH-arvoon 8,0, pH-alueen ollessa 6,0-8,9.
Katso ainesosien luettelo ja kunkin

ainesosan maara seuraavasta taulukosta.
VIPERSLIDE-voiteluaine toimitetaan
steriilissa, ei-pyrogeenisessa 100 ml:n
pussissa.

Ainesosa Maara
Soijadljy 10 %
Munankeltuaisen 1,2 %
fosfolipidit

Glyseroli 2,25 %
Natriumhydroksidi Qs*
(pH-alue

on 6,0-8,9)

Injektioon Qs*
tarkoitettua vetta

QS* = riittdva méara (Quantity Sufficient)

2. Pakkauksen sisélto

Pakkauksen sisélto:

* 10 kpl VIPERSLIDE-voiteluaineen
kertakayttoista 100 ml:n pussia

3. Kayttoaiheet
VIPERSLIDE-voiteluaine on tarkoitettu
kaytettavaksi CSl:n orbitaalisen
aterektomian jarjestelmien kanssa.

4. Vasta-aiheet
VIPERSLIDE-voiteluaine on
vasta-aiheinen potilaille, joilla on
yliherkkyys kananmuna-, soija- tai
maapahkinaproteiinille tai millekaan
voiteluaineen vaikuttavista ainesosista
tai apuaineista, jotka on lueteltu
edella osiossa 1.

5. Varoitukset

« Voiteluaineen osittain kaytettyja
pusseja ei saa sailyttaa tai

kayttaa, silla voiteluaine on
ainoastaan kertakayttoa varten.

Jos VIPERSLIDE-voiteluainetta
kaytetaan uudelleen, tama voi

johtaa vakavaan infektioon ja/tai
potilaan vammaan, myoés kuolemaan.
Havita kaikki kertakayttoiset
voiteluaineet paikallisten
ymparistonsuojeluvaatimusten
mukaisesti.

« Voiteluainepakkausta ei saa sailyttaa
jaatymislampdtilojen alapuolella

tai altistaa naille lampétiloille. Jos
voiteluainepakkausta sailytetdan
jaatymislampétilojen alapuolella tai
altistetaan niille, voiteluaine muuttuu
ei-stabiiliksi. Havita voiteluainepussi

ja hanki uusi voiteluainepussi.

« Voiteluainetta ei saa kayttaa, jos pussi
tai tiiviste on repeytynyt, puhkaistu

tai vuotanut. Havita voiteluainepussi,
silla steriiliys on voinut vaarantua,

ja hanki uusi voiteluainepussi.

« Voiteluainetta ei saa kayttaa,

jos emulsion pinnalla nakyy 6ljyn
erottumista (6ljyn ja veden erottuminen
toisistaan). Tarkasta ennen kayttoa
silmamaaraisesti, onko voiteluaineessa
hiukkasmaista materiaalia ja onko sen
vari muuttunut. Jos emulsiossa on
tapahtunut 6ljyn erottumista tai nakyy
hiukkasmaista materiaalia tai varin
muuttumista, havita voiteluainepussi
ja hanki uusi voiteluainepussi.

« Voiteluainetta ei saa kayttaa, jos
eheyden osoitin on musta. Jos eheyden
osoitin on musta, havita voiteluainepussi
ja hanki uusi voiteluainepussi, silla
paallyspussi on vaurioitunut.

6. Varotoimet

* Emulsioiden térkeimmat destabiloivat
tekijat ovat liiallinen happamuus
(alhainen pH) ja epaasianmukainen
elektrolyyttipitoisuus. On huolellisesti

harkittava divalenttisten kationien
(Ca++ ja Mg++) lisddmista, joiden

on osoitettu aiheuttavan emulsion
epastabiiliutta.

» Pyyda neuvoa farmaseutilta ennen
kuin sekoitat lisdaineita VIPERSLIDE/
keittosuolaliuos-seokseen. Al3 lisda
lisdaineita suoraan VIPERSLIDE-
voiteluaineeseen.

» Papaverine-laaketta ei pida lisata
VIPERSLIDE/keittosuolaliuos-seokseen.
« Valmista seos kayttaen tiukan aseptisia
tekniikoita, silla voiteluaine muodostaa
kasvualustan mikro-organismeille.

« Aloita seoksen kayttdminen

yhden tunnin kuluessa seoksen
valmistamisesta. Seos katsotaan
valittdmasti kaytettavaksi liuokseksi,
jonka viimeinen kayttdajankohta on yksi
tunti. Jos seoksen kayttdminen ei ole
alkanut yhden tunnin kuluessa, havita
seos ja valmista uusi seospussi.

7. Varastointi ja kasittely

« Voiteluainepussia ei saa steriloida
uudelleen tai kayttéda uudelleen.

» Kayta voiteluaine ennen
varastointipakkauksen ja yksittaisen
voiteluainepussin merkintéjen viimeista
kayttopaivamaaraa.

« Voiteluainepusseja ei saa pakastaa.
Havité voiteluainepussit, jos voitelupussit
on pakastettu.

« Voiteluainepusseja ei saa sailyttaa

yli 25 °C:ssa (77 °F:ssa).

8. Pakkauksen avaaminen

1. Tarkasta paallyspussissa oleva
eheyden osoitin. Jos eheyden osoitin
on musta, havita voiteluainepussi,
silla paallyspussi on vaurioitunut

(ks. seuraavan kuvan selitys A).

2. Veda paallyspussin karjen lovea
alaspain ja poista voitelupussi

(ks. seuraavan kuvan selitys B).

3. Havita eheyden osoitin ja hapen
imeytinpakkaus (ks. seuraavan kuvan
selitys C).

®
1

~
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A

A Eheyden osoitin
B Paallyspussin lovi
C Hapen imeytinpakkaus

9. Kayttoohjeet

9.1. Seoksen valmistaminen
lisdaineiden kanssa

Huomio: Al3 lisa4 lisdaineita suoraan
VIPERSLIDE-voiteluaineeseen.

Noudata seuraavassa olevaa oikeaa
sekoitusjarjestysté pH-arvoon

liittyvien ongelmien mimimoimiseksi
varmistamalla, ettd happamia injektioita
ei sekoiteta suoraan VIPERSLIDE-
voiteluaineen kanssa:

1. Injisoi lisdaineet keittosuolapussiin.
2. Sekoita lisdaineet ja keittosuolaliuos
perusteellisesti, varovasti heiluttamalla,
jotta lisaaineiden paikallisten
konsentroitumisten puuttuminen
varmistetaan.

3. Tee seos valmiiksi: ks. seuraavaa
osiota 9.2.

9.2. Seoksen saattaminen valmiiksi
Huomio: Valmista seos kayttaen
tiukan aseptista tekniikkaa, silla
voiteluaine muodostaa kasvualustan
mikro-organismeille.

Huomautus: Katso
aterektomiatoimenpiteiden valmistelua
ja toteuttamista CSl:n orbitaalisen
aterektomian laitteen tai jarjestelman
kayttoohjeista.

1. Kayta aseptista tekniikkaa ja ruiskua
ja ime 20 ml voiteluainetta. Injisoi
voiteluaine keittosuolaliuospussiin.

Téata seosta kaytetaan lapi koko
aterektomiatoimenpiteen.

2. Sekoita suhteessa 20 ml
voiteluainetta keittosuolaliuoksen
1000 ml:aan. Havita koko voiteluaineen
kayttdmaton osuus.

3. Sekoita voiteluaine- ja keittosuolaliuos
lapikotaisin, kaantelemalla
keittosuolaliuospussia kolmesta viiteen
kertaan ylésalaisin tai kunnes seos

on tasaisen lapindkymaton. Ala ravista
keittosuolaliuospussia voiteluaineen

ja keittosuolaliuoksen sekoittamiseksi.
Ole varovainen voiteluainetta ja
keittosuolaliuosta sekoittaessasi, jotta
valtetdan ilmakuplien muodostuminen
liuoksen sisaan.

4. Aloita seoksen kayttaminen

yhden tunnin kuluessa seoksen
valmistamisesta. Seos katsotaan
valittémasti kaytettavaksi liuokseksi,
jonka viimeinen kayttéajankohta on yksi
tunti. Jos seoksen kayttaminen ei ole
alkanut yhden tunnin kuluessa, havita
seos ja valmista uusi seospussi.

5. Katso kuinka seospussi liitetdan
CSl-keittosuolaliuosinfuusiopumppuun
tai -ohjauslaitteeseen CSlI:n orbitaalisen
aterektomian laitteen tai jarjestelman
kayttdohjeista.

10. Takuun vastuuvapauslauseke
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) kiistaa
kaikki takuut, olivat ne sitten ilmaistuja

tai oletettuja, kirjallisia tai suullisia, kuten
mm. kaikki kauppakelpoisuutta tai tiettyyn
tarkoitukseen sopivutta koskevat takuut.
CSl ei mydskaan anna takuuta joko kayton
jalkeisesta hyvasta vaikutuksesta tai sen
huonoa vaikutusta vastaan. CSl ei ole
vastuussa mistaan suorasta, epasuorasta,
satunnaisesta tai vélillisestd menetyksesta,
vauriosta tai kulusta, joka syntyy tdmén
laitteen kaytosta tai siihen liittyen.

CSlI voi omalla yksinomaisella
paatokselldan vaihtaa jonkin laitteen,
jonka on méaéritetty olevan ohjearvon
ulkopuolella toimitushetkella.
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1. Aciklama

Cardiovascular Systems, Inc.(CSl)
VIPERSLIDE Lubrikant, CSI Orbital
Aterektomi Cihazinin esnek tahrik
safti ile ViperWire Advance Kilavuz Tel
arasindaki surtinmeyi azaltmak igin
tasarlanmistir. VIPERSLIDE lubrikant
soya yagi, yumurta sarisi fosfolipitleri,
gliserin ve enjeksiyonluk sudan olusan
bir emulsiyondur. Sodyum hidroksit
ilavesi pH derecesini ayarlar ve pH 6,0
ila 8,9 arasinda bir pH araligi ile 8,0’lik
bir nihai pH saglar. Bilesenlerin listesi
ve bilesen miktarlari igin agagidaki

tabloya bakin. VIPERSLIDE lubrikant
steril, pirojenik olmayan 100 ml’lik bir
torbada temin edilir.

Bilegen Miktar
Soya Yagi %10
Yumurta Sarisi %1,2
Fosfolipitleri

Gliserin %2,25
Sodyum Hidroksit Qs*
(pH araligi 6,0 ila

8,9)

Enjeksiyonluk Su Qs*

QS* = Gerekli Miktarda (Quantity
Sufficient)

2. Ambalaj igerigi

Her ambalaj asagidakileri icerir:

* 10 - 100 ml VIPERSLIDE Lubrikant
tek kullanimlik torbalar

3. Endikasyonlar

VIPERSLIDE Lubrikant, CSI Orbital
Aterektomi Sistemleri ile kullanim

icin endikedir.

4. Kontrendikasyonlar

VIPERSLIDE Lubrikant, yumurta,
soya veya fistik proteinine veya
yukarida Bolim 1’de listelenen
lubrikant bilesenlerin herhangi bir etkin
maddesine veya yardimci maddelerine
asir duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

5. Uyarilar

* Lubrikant yalnizca tek kullanimhk
oldugundan, kismen kullaniimig
lubrikant torbalarini saklamayin

veya kullanmayin. VIPERSLIDE
tekrar kullanilirsa ciddi enfeksiyona
ve/veya 6lUim dahil hastanin zarar
gérmesine yol acabilir. TUm tek
kullanimlik lubrikantlari yerel gevresel
gerekliliklere gore atin.

* Lubrikant ambalajini donma
sicakliklarinin altinda saklamayin
veya bu sicakliklara maruz
birakmayin. Lubrikant ambalaji, donma
sicakliklarinin altinda saklanir veya bu
sicakliklara maruz kalirsa, lubrikant
destabilize olur. Lubrikant torbasini atin
ve yeni bir lubrikant torbasi alin.

* Torba veya muhur yirtilmigsa,
delinmigse veya sizinti varsa lubrikanti
kullanmayin. Sterilligi bozulmus
olabileceginden, lubrikant torbasini
atin ve yeni bir lubrikant torbasi alin.

» Emulsiyon yuzeyinde yag ayrismasi
(yag ve su ayrilmasi) oldugu goérilen
lubrikanti kullanmayin. Kullanmadan
once lubrikanti partikiler madde varhigi
ve renk bozulmasi agisindan gorsel
olarak inceleyin. Emdlsiyon icinde yag
ayrismasi, partikiler madde veya renk
bozulmasi varsa, lubrikant torbasini
atin ve yeni bir lubrikant torbasi alin.
 BUtUnluk gostergesi siyah ise
lubrikanti kullanmayin. Butlnluk
gOstergesi siyahsa, lubrikant torbasini
atin ve Ust torba hasar gérdugu icin
yeni bir lubrikant torbasi alin.

6. Onlemler

» Emdlsiyonlarin ana destabilizatorleri,
asin asiditeye (duslik pH) ve uygun
olmayan elektrolit igerigine sahiptir.
Emulsiyon instabilitesine neden
oldugu gosterilen divalan katyonlarin
(Ca++ ve Mg++) ilavesinde gerekli
dikkat gosterilmelidir.

» VIPERSLIDE/salin karigimina katki
maddelerini karistirmadan énce

bir eczaciya danisin. VIPERSLIDE
lubrikanta dogrudan katki maddesi
eklemeyin.

* VIPERSLIDE/salin karigimina
Papaverine ilaci eklenmemelidir.

« Lubrikant mikroorganizmalar icin bir
buylme ortami oldugundan, karigimi
hazirlarken ¢ok siki aseptik teknikler
kullanin.

» Karisimi hazirladiktan sonra bir
saat iginde karisimi kullanmaya
baslayin. Karisim, bir saatlik Ek
Kullanim Suresine (Beyond-Use-Date,
BUD) sahiptir ve hemen kullaniimasi
gereken bir ¢ozelti olarak kabul edilir.
Karigimin uygulanmasina bir saat
icinde baslanmazsa, karigimi atin

ve yeni bir torba karigim hazirlayin.
7. Saklama ve muamele

« Lubrikant torbasini tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin.

« Lubrikanti, raf kutusu etiketindeki
ve lubrikant torbasi etiketindeki son
kullanma tarihinden 6nce kullanin.

« Lubrikant torbalarini dondurmayin.
Lubrikant torbalari donmussa,
lubrikant torbalarini atin.

« Lubrikant torbalarini 25 °C’nin (77 °F)
Uzerindeki sicakliklarda saklamayin.
8. Ambalajin agilmasi

1. Ust torbadaki biitiinliik géstergesini
inceleyin. BltunlUk gostergesi siyahsa,
st torba hasarl oldugu igin lubrikant
torbasini atin (asagidaki gizimde A'ya
bakin).

2. Ust torbanin Gst kismindaki
centikten asagi dogru yirtin

ve lubrikant torbasini ¢ikarin
(asagidaki gizimde B’ye bakin).

3. Butlnlik gostergesini ve oksijen
emici paketi atin (asagida cizimde
C’ye bakin).

@

A Butinlik gostergesi
B Ust torba gentigi
C Oksijen emici paket

9. Kullanma talimati

9.1. Katki maddeleri ile karigim
hazirlama

Dikkat: VIPERSLIDE lubrikanta
dogrudan katki maddesi eklemeyin.

Asidik enjeksiyonlarin VIPERSLIDE
lubrikant ile dogrudan karigtirimamasini
saglayarak, pH ile ilgili sorunlari en aza
indirmek icin agagidaki uygun karistirma
sirasini izleyin:

1. Salin torbasina katki maddeleri
enjekte edin.

2. Lokal katki maddesi yogunlagmalari
olusmadigindan emin olmak igin

katki maddelerini ve salini hafif bir
calkalama ile iyice karistirin.

3. Karigimi tamamlamak igin asagidaki
Bolim 9.2’ye bakin.

9.2. Karigimin tamamlanmasi
Dikkat: Lubrikant mikroorganizmalar
icin bir blylime ortami oldugundan,
karisimi hazirlarken ¢ok siki aseptik
teknik kullanin.

Not: Aterektomi prosedurlerine
hazirlanmak ve bunlari
gergeklestirmek igin CSI'nin orbital
aterektomi cihazi veya sistemi
kullanim talimatina bakin.

1. Aseptik teknik kullanirken, 20 ml
lubrikant cekmek igin bir enjektor
kullanin ve lubrikanti salin torbasina
enjekte edin. Bu karigim aterektomi
proseduiri boyunca kullanilacaktir.

2. 1000 ml salin i¢in 20 ml lubrikant
olacak sekilde karistirin. Lubrikantin
kullaniimayan kismini atin.

3. Lubrikant ve salin ¢ozeltisini, salin
torbasini i¢ ila bes kez ters gevirerek
veya karigim homojen olarak opak
olana kadar iyice karigtirin. Lubrikant
ve salini karigtirmak igin salin torbasini
calkalamayin. Cozelti igcinde hava
kabarciklari olugsmasini énlemek igin
lubrikant ve salin ¢ozeltisini karistirirken
6zen gosterin.

4. Karigimi hazirladiktan sonra bir saat
icinde karisimi kullanmaya baglayin.
Karisim, bir saatlik Ek Kullanim
Siresine (Beyond-Use-Date, BUD)
sahiptir ve hemen kullaniimasi gereken
bir ¢ozelti olarak kabul edilir. Karigimin
uygulanmasina bir saat icinde
baslanmazsa, karigimi atin ve yeni bir
torba karisim hazirlayin.

5. Karigim torbasinin CS| Salin Infiizyon
Pompasina veya Kumandasina
baglanmasina iligkin talimat igin CSI’nin
orbital aterektomi cihazi veya sistemi
kullanim talimatina bakin.

10. Garanti kosullan

Cardiovascular Systems, Inc. (CSlI), ticari
elverislilik ve belirli bir amaca uygunluk
garantileri dahil, ancak bunlarla sinirli
olmayan, acik veya zimni, yazili veya
s6zlU tim garantileri reddeder. CSlI,
kullanimdan sonra iyi bir etki ya da
herhangi bir kétu etkiye kargi garanti
vermez. CSl, bu cihazin kullanimindan
kaynaklanan veya bu cihazin kullanimiyla
ilgili dogrudan, dolayl, arizi veya netice
kabilinden dodan herhangi bir zarar,
hasar veya masraftan sorumlu degildir.

CSlI, kendi takdirine bagli olarak,
sevkiyat sirasinda teknik 6zelliklerin
disinda oldugu belirlenen herhangi bir
cihazi degistirebilir.
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1. Opis

Lubrikant VIPERSLIDE spolo¢nosti
Cardiovascular Systems, Inc.

(CSI) je ureny na znizZenie trenia
medzi pruznym hnacim hriadelom
zariadenia na orbitalnu aterektomiu
CSl a vodiacim drétom ViperWire
Advance. Lubrikant VIPERSLIDE

je emulzia zloZzena zo so6jového oleja,
fosfolipidov vajeéného Zitka, glycerinu
a vody na injekciu. Pridanim hydroxidu
sodného sa upravi pH, ¢im sa dosiahne
kone¢né pH 8,0 s rozsahom pH 6,0
az 8,9. Zoznam zloziek a mnozstva

jednotlivych zloziek najdete v tabulke
niz8ie. Lubrikant VIPERSLIDE sa
dodava v sterilnom, nepyrogénnom
100 ml vrecku.

Zlozka Suma
Sojovy olej 10 %
Fosfolipidy vaje¢ného 1,2 %
Zltka

Glycerin 2,25 %
Hydroxid sodny Qs*
(rozsah pH je 6,0 az

8,9)

Voda na vstrekovanie Qs

QS* = dostato€né mnozstvo (Quantity
Sufficient)

2. Obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje:

* 10 - 100 ml jednorazovych vreciek
lubrikantu VIPERSLIDE

3. Indikacie

Lubrikant VIPERSLIDE je uréeny na
pouzitie so systémami CSI pre orbitalnu
aterektémiu.

4. Kontraindikacie

Lubrikant VIPERSLIDE je
kontraindikovany u pacientov

s precitlivenostou na vaje¢né,

sojové alebo arasidové bielkoviny
alebo na ktorukolvek z u¢innych
alebo pomocnych latok zlozZiek
lubrikantu uvedenych v ¢asti 1 vyssie.
5. Vystrahy

* Neskladujte ani nepouzivajte
Ciasto¢ne pouzité vrecka s lubrikantom,
pretoze lubrikant je uréeny len

na jednorazové pouzitie. Ak sa
VIPERSLIDE pouzije opakovane,
moze to viest k zavaznej infekcii
al/alebo poskodeniu pacienta vratane
smrti. VSetky lubrikanty na jednorazové
pouzitie zlikvidujte v sulade s miestnymi
poziadavkami na ochranu Zivotného
prostredia.

« Balenie lubrikantu nevystavujte

ani neskladujte pri teplotach pod
bodom mrazu. Ak je balenie lubrikantu
skladované alebo vystavené teplotam
pod bodom mrazu, lubrikant sa
destabilizuje. Vrecko s lubrikantom
vyhodte a zaobstarajte si nové vrecko
s lubrikantom.

* Nepouzivajte lubrikant, ak je vrecko
alebo tesnenie roztrhnuté, prepichnuté
alebo vytieklo. Vrecko s lubrikantom
zlikvidujte, pretoze moze dojst

k naruseniu sterility, a zaobstarajte

si nové vrecko s lubrikantom.

» Nepouzivajte lubrikant, pri ktorom sa
zdd, Ze na povrchu emulzie dochadza
k zaolejovaniu (oddeleniu oleja a vody).
Pred pouzitim vizualne skontrolujte
lubrikant na pritomnost €astic

a zmenu farby. Ak sa v emulzii objavia
vyrony oleja, pevné Castice alebo
zmena farby, vrecko s lubrikantom
vyhodte a zaobstarajte si nové vrecko
s lubrikantom.

» Nepouzivajte lubrikant, ak je indikator
integrity Cierny. Ak je indikator integrity
&ierny, vrecko s lubrikantom vyhodte

a zaobstarajte si nové vrecko s
lubrikantom, pretoZe je poSkodené.

6. Bezpecnostné opatrenia

* Hlavnymi destabilizatormi emulzii

sU nadmerna kyslost' (nizke pH)

a nevhodny obsah elektrolytov.
Pozornost by sa mala venovat
pridavkom dvojmocnych katiénov

(Ca++ a Mg++), ktoré preukazatelne
spdsobuju nestabilitu emulzie.

* Pred mieSanim aditiv do primesi
VIPERSLIDE/salin sa poradte

s lekarnikom. Nepridavajte prisady
priamo do lubrikantu VIPERSLIDE.

« Liek Papaverin sa nesmie pridavat
do primesi VIPERSLIDE/salin.

* Primes pripravujte prisnymi
aseptickymi technikami, pretoze
lubrikant je rastovym prostredim pre
mikroorganizmy.

* Primes zacnite pouzivat do jednej
hodiny po priprave primesi. Primes sa
povaZuje za roztok na okamzité pouzitie
s dobou pouzitelnosti po uplynuti
jednej hodiny. Ak sa podavanie primesi
nezacne do jednej hodiny, primes
zlikvidujte a pripravte nové vrecko

s primesou.

7. Skladovanie a manipulacia

« Vrecko s lubrikantom neresterilizujte
ani opatovne nepouzivajte.

« Lubrikant pouzite pred datumom
exspiracie, ktory je uvedeny na

Stitku kartonového regalu a na Stitku
jednotlivého vrecka s lubrikantom.

* Vrecka s lubrikantom nezmrazujte.
Ak boli vrecka s lubrikantom zmrazené,
zlikvidujte ich.

* Vrecka s lubrikantom neskladujte pri
teplote vysSej ako 25 °C (77 °F).

8. Otvorenie balenia

1. Skontrolujte indikator neporu$enosti
vo vrchnom puzdre. Ak je indikator
neporusenosti Cierny, zlikvidujte vrecko
s lubrikantom, pretoZe je poskodené
(pozrite si niz8ie uvedeny odkaz A).

2. Odtrhnite zarez v hornej ¢asti
vrchného puzdra smerom nadol

a vyberte vrecko s lubrikantom (pozrite
si niz8ie uvedeny obrazok B).

3. Zlikvidujte indikator integrity

a balik pohlcovaca kyslika (pozri nizSie
uvedeny odkaz C).

A Indikator integrity
B Vyrez na vrecku
C Balicek absorbéra kyslika

9. Navod na pouzitie

9.1. Priprava primesi s prisadami
Upozornenie: Nepridavajte prisady
priamo do lubrikantu VIPERSLIDE.

Dodrziavajte nizsie uvedeny postup
spravneho miesania, aby ste
minimalizovali problémy suvisiace

s pH tym, Ze zabezpecite, aby sa kyslé
injekcie nemiesali priamo s lubrikantom
VIPERSLIDE:

1. Do vaku s fyziologickym roztokom
vstreknite aditiva.

2. Dokladne premiesaijte aditiva

a fyziologicky roztok jemnym mieSanim,
aby ste sa uistili, Ze nedochadza

k lokalnym koncentraciam aditiv.

3. Ak chcete doplnit primes, pozrite

si Oddiel 9.2 niZSie.

9.2. Dokonéenie primesi
Upozornenie: Primes pripravte
prisnou aseptickou technikou, pretoze
lubrikant je rastovym prostredim pre
mikroorganizmy.

Poznamka: Pri priprave a vykonavani
aterektomie si precitajte navod na
pouzitie orbitalneho aterektomického
zariadenia alebo systému CSI.

1. Pri pouziti aseptickej techniky
naberte pomocou injekénej striekacky
20 ml lubrikantu a vstreknite lubrikant
do vaku s fyziologickym roztokom. Tato
zmes sa bude pouzivat pocas celého
postupu aterektomie.

2. ZmieSajte v pomere 20 ml lubrikantu
na 1 000 ml fyziologického roztoku.
Nepouzitu ¢ast’ lubrikantu zlikvidujte.

3. Dokladne premieSajte lubrikant

a fyziologicky roztok prevratenim
vrecka s fyziologickym roztokom trikrat
az patkrat alebo kym zmes nebude
rovnomerne nepriehladna. Vak s
fyziologickym roztokom netrepte, aby sa
lubrikant a fyziologicky roztok zmiesali.
Pri mieSani lubrikantu a fyziologického
roztoku postupujte opatrne, aby sa

v roztoku nevytvorili vzduchové bubliny.
4. Primes zacCnite pouzivat do jednej
hodiny po priprave primesi. Primes sa
povazuje za roztok na okamzité pouzitie
s dobou pouzitelnosti po uplynuti
jednej hodiny. Ak sa podavanie primesi
nezacne do jednej hodiny, primes
zlikvidujte a pripravte nové vrecko

S primesou.

5. Pokyny na pripojenie vaku s primesou
k infuznej pumpe alebo ovladacu
fyziologického roztoku CSI najdete

v navode na pouzitie zariadenia na na
orbitalnu aterektomiu alebo systému CSI.
10. Zrieknutie sa zaruky

Spolo¢nost Cardiovascular Systems,
Inc. (CSI) sa zrieka vSetkych zaruk,

¢i uz vyslovnych alebo predpokladanych,
pisomnych alebo Ustnych, vratane, ale
nielen, zaruk predajnosti a vhodnosti

na konkrétny ucel. Spolo¢nost CSI
nezaruc€uje ani dobry Uc€inok, ani
Ziadny Skodlivy ucinok po pouZziti.
Spolo¢nost CSI nenesie zodpovednost
za Ziadne priame, nepriame, nahodné
alebo nasledné straty, Skody alebo
vydavky vyplyvajuce z pouzivania tohto
zariadenia alebo s nim suvisiace.

Spolo¢nost CSI moze podla vliastného
uvazenia vymenit akékolvek zariadenie,
pri ktorom sa zisti, Ze v ¢ase odoslania
nesplifialo $pecifikacie.
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