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ON green LED indicator
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Explanation of Symbols on the Orbital
Atherectomy Device

@ Prime button

Low speed button
Medium speed button

High speed button
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1. System Description

The Stealth 360 Peripheral Orbital
Atherectomy System is a minimally
invasive percutaneous orbital
atherectomy system (OAS). It is
designed for improving luminal diameter
in patients with peripheral arterial
disease (PAD). PAD is caused by the
accumulation of plaque in the arteries
of the leg or foot and reduces blood
flow that may lead to pain, tissue loss,
and eventual foot amputation, leg
amputation or death. This system treats
a broad range of plaque types in the
lower limbs and reduces or removes
occlusive material by using a spinning,
orbiting diamond-coated crown, within
peripheral arteries, in order to restore
lumen patency.

The OAS consists of:

« Hand-held Stealth 360 Peripheral
Orbital Atherectomy Device (OAD)

« Saline Pump (OAS pump)

« ViperWire Advance Peripheral Guide
Wire (guide wire) or CS/ ViperWire
Advance with FlexTip Peripheral Guide
Wire (guide wire)

* CSI ViperSlide Lubricant

2. Component Descriptions

2.1. Orbital Atherectomy Device (OAD)
Description

The OAD (Figure 1) is a hand-held
component of the OAS that provides the
physician with independent control of

Table 1: Micro Crowns

the OAS. The OAD is a single use over-
the-wire device consisting of a handle,
and a saline line.

The handle includes a sheath-covered
drive shaft and a diamond-coated
crown. The diamond coating on the
crown provides an abrasive surface to
reduce or remove occlusive material
within peripheral arteries. The handle
includes control buttons for operating
the OAD and contains the motor and
electronics that power the rotation of the
drive shaft.

Device Components:

» Crown

» Crown Advancer Knob

* Drive Shaft

* Sheath (covers the shaft proximal to
the crown)

* Electrical Cord to power OAD

* Electric Motor (which spins the shaft/
crown)

« Saline Port (allows for infusion of
saline through the sheath around the
shaft)

* Saline Tubing (connecting the OAS
pump to the device)

Crown size determines the ability to
cross the lesion within the minimum
proximal reference vessel diameter at
the treatment site. See Table 1, Table 2,
and Table 3 for available crown sizes.
See Appendices D and E for orbit
performance for the different crowns.

Crown Nose

Model Number Size Length* Shaft Length (cm)
(mm) (mm)

P-2sT-MI125-145 | 125 | 7 | 145

*Nose length is the length of the drive shaft from the crown to the distal tip of the

shaft.

Table 2: Solid Crowns

Crown Nose
Model Number Size Length Shaft Length (cm)
(mm) (mm)
P-2ST-SO125-145 1.25 7 145
P-2ST-SO150-145 1.50 10 145
P-2ST-S0200-145 2.00 30 145
P-2ST-S0125-200 1.25 10 200
P-2ST-S0O150-200 1.50 10 200
P-2ST-SO175-180 1.75 30 180
Table 3: Classic Crowns
Crown Nose
Model Number Size Length Shaft Length (cm)
(mm) (mm)
P-2ST-CL150-145 1.50 15 145
P-2ST-CL200-145 2.00 20 145




Figure 1. Stealth 360™ Orbital Atherectomy Device
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A.Nose Length

B.Crown

C.Strain Relief

D.Lockable Crown Advancer Knob
E.On/Off Button

F.Crown Rotation Speed Control Buttons
and Indicators

G.Guide Wire Brake Lever

H.Electrical Power Cord

Device Features:

» On/Off button on Crown Advancer
Knob to control when the crown starts
and stops spinning

» 3 Speed Control Buttons to select the
crown rotation speed

* GlideAssist™ to facilitate advancing
and retracting the OAD crown over the
ViperWire™ Peripheral Guide Wire
(Available on the 1.25mm Micro crown
model)

« Saline Prime Button for increasing
OAS pump flow rate

* 15 cm crown advancement with travel
measurement indicators

» Guide Wire Brake to restrict both the
rotational and axial movement of the
guide wire

« Drive shaft (a flexible, helically wound,
stainless steel, multiple-wire shaft that
drives spinning of the crown and allows
for passage of a guide wire)

* Eccentric Diamond-Coated crown
(functions as the abrasive surface)

« Strain Relief to prevent kinks in the
sheath and drive shaft.

2.1.1. OAD Package Contents

The OAD and accessories are supplied
sterile and are for single-use only. Each
package contains:

*« OAD

» Saline Line (connects the OAD to the
OAS pump)

2.2. Crowns

A crown is a diamond-coated, abrasive
surface mounted on the driveshaft

that is designed to track and spin over
the guide wire and remove or reduce
the occlusive tissue into microscopic
particles.

Select a crown size based on its
ability to cross the lesion and the
minimum proximal reference vessel
diameter within the treatment area.
See Appendix B for crown sizes and
selection and Appendix D for the
maximum orbit/resulting lumen diameter
for each crown.

|.Device Saline Port Connector
J.Saline Bag Spike

K.Saline Tubing Positioners
L.Saline Tubing

M.Injection Port

N.Saline Line Port Connector
O.Travel Indicating Ruler
P.Saline Prime Button

2.3. OAS Pump Description

The OAS pump provides the saline/
lubricant pumping mechanism and
power to the device. The small,
reusable, and portable OAS pump
attaches to a standard five-wheel rolling
intravenous (IV) pole (Figure 2 and 3)
and plugs in to a wall power outlet. The
OAS pump includes a built-in, audible
25 second spin time notification, system
power and priming buttons, and status
indicators.

OAS Pump Model Number: SIP-3000

Figure 2. OAS Pump Front View

Figure 3. OAS Pump Rear View

A.Master Power Switch
B.AC Power Cord Input
C.Saline Sensor Jack

2.3.1 OAS Pump Package Contents
The OAS pump and accessories are
supplied non-sterile. Each package
contains:

* OAS Pump (with attached IV pole
screw clamp)

* Power Cord

» Low Saline Level Sensor and
Connector Cord

2.4. ViperWire Advance™ Peripheral
Guide Wire Description

The ViperWire Advance Peripheral
Guide Wires (Table 4) and ViperWire
Advance with FlexTip Peripheral Guide
Wires (Table 5) are smooth, stainless
steel wires, with a silicone coating,

and a radiopaque distal spring tip. The
Guide Wire (Figure 3) allow for proper
positioning of the OAD crown within
peripheral arteries and provides a center
of rotation for the OAD drive shaft. The
Guide Wire Torquer is a small, plastic
accessory, packaged with the guide
wire, and provides a gripping surface
for manipulating the guide wire. Guide
Wires are available in a variety of spring
tip diameters (Appendix C). Warning:
The device is designed to track and spin
only over the CSI™ ViperWire Advance
Peripheral Guide Wire or the ViperWire
Advance with FlexTip Peripheral Guide
Wire. Do not use any other guide wire
with this device.

Table 4 ViperWire Advance Peripheral Guide Wires

Model Number  shaft Longin ~ ©“fis Birooter™®  lergun
Compatibility
VPR-GW-14 145 cm 0.014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0.017” 335cm
VPR-GW-EL14 | 180 and 200 cm 0.014” 475 cm
VPR-GW-EL18 | 180 and 200 cm 0.018” 475 cm

Table 5 ViperWire Advance with FlexTip Peripheral Guide Wire

OAD Device Guide wire Spring  Guide Wire
Model Number  Shaft Length Tip Diameter Length
Compatibility
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0.014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0.018” 335cm

A.lIV pole screw clamp

B.1V pole (not included)

C.Low saline level sensor and connector
cord

D.Control panel

E.OAS Pump door

F.OAD connection

Figure 3. Guide Wire
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A.Distal spring tip

2.4.1. ViperWire Advance Peripheral
Guide Wire Package Contents

The guide wire and guide wire torquer
are packaged separately from the OAD,
and are supplied sterile for single-use
only. Each ViperWire Advance package
contains:

« Five (5) Guide Wires

« Five (5) Torquers

2.5. Lubricant Description
ViperSlide™ Lubricant reduces

friction between the OAD drive shaft
and the ViperWire Peripheral Guide
Wire. Flowing saline and lubricant
solution is required for cooling and
lubricating the OAD during use to avoid
overheating and permanent damage

to the OAD and possible patient injury.
ViperSlide is packaged separately
from the OAD. Note: Please refer

to the ViperSlide Lubricant IFU for
indications, contraindications, warnings
and precautions prior to starting the
atherectomy procedure.

: il )

ViperSlide Lubricant Model Number:
VPR-SLD2

3. Indications for Use

The Stealth 360 Peripheral Orbital
Atherectomy System is a percutaneous
orbital atherectomy system indicated
for use as therapy in patients with
occlusive atherosclerotic disease in
peripheral arteries and are acceptable
candidates for percutaneous
transluminal atherectomy.

4. Contraindications

Use of the OAS is contraindicated for
use in the coronary arteries and in the
following situations:

* The ViperWire peripheral guide wire
cannot be passed across the peripheral
lesion.

* The target lesion is within a bypass
graft or stent.

English



* The patient has angiographic evidence
of thrombus; thrombolytic therapy must
be instituted prior to atherectomy.

* The patient has angiographic evidence
of significant dissection at the treatment
site. The patient may be treated
conservatively to permit the dissection
to heal before treating the lesion with
the OAS.

5. Restrictions

Federal Law restricts the use of

this system to physicians who are
experienced in peripheral angioplasty

at their institutions and trained on

the use of the OAS. Contact a CSI
representative for information on training.

6. Warnings

* Do not use the OAD in a vessel that is
too small for the crown. The reference
vessel diameter at the treatment area
must be at least 2.00 mm in diameter
for the 1.25mm micro crown.

« If mechanical failure of the OAD
occurs before or during the
atherectomy procedure, discontinue
use immediately. Do not attempt

to use a damaged OAD or other
system component. Use of damaged
components may result in system
malfunction or patient injury.

* Do not use the OAD during spasm of
the vessel.

* Only use approved and compatible
ViperWire Advance™ peripheral

guide wires. See Appendix C for the
appropriate guide wire to use based
on the OAD shaft configuration. Follow
CSI’s instructions related to guide wire
use.

* Do not continue treatment if the guide
wire or the OAD becomes sub-intimal.
» Immediately stop spinning device if the
OAD stalls. Review for complications
and mechanical failure if a stall
condition occurs. Do not change to a
higher speed if the OAD stalls. Note:
If a stall occurs, the On/Off button is
inactive for five seconds. If the On/
Off button is pressed during this five
second lockout period, the lockout
period will begin again.

* Performing treatment in vessels

or bifurcations that are excessively
tortuous or angulated may result in
vessel damage.

* Always use fluoroscopy when
advancing the guide wire to avoid
misplacement, dissection, or
perforation. The OAD tracks over the
guide wire, so it is imperative that the
guide wire be initially placed through
the stenotic lumen and not in a false
channel.

* Do not inject contrast while OAD
crown is spinning. OAD failure or
patient harm may occur.

* Do not attempt aspiration through the
OAD or saline line while placed within
the body. If saline is pulled out through
the OAD or saline line, air may enter the
system.

« If air is noticed in the system while
the OAD is within the body, discontinue
treatment by pressing the OAS Pump
power button and carefully remove the
OAD driveshaft and crown from the
introducer sheath/guide catheter.

» Handle the OAD and guide wire
carefully. A tight loop, kink, or bend in
the guide wire may cause damage and
system malfunction during use.

* Never operate the OAD without
normal saline and lubricant solution.
Flowing saline and lubricant solution is

English

required for cooling and lubricating the
OAD during use to avoid overheating
and permanent damage to the OAD and
possible patient injury.

» The crown at the distal tip of the OAD
operates at very high speeds. Do not
allow body parts or clothing to come
into contact with the crown. Physical
injury or entanglement may occur.

» Never advance the orbiting crown to
the point of contact with the guide wire
spring tip. Distal spring tip detachment
and embolization may result. Make sure
there is a minimum of 10 cm between
the guide wire spring tip and the distal
end of the shaft.

» Always advance the orbiting abrasive
crown by using the crown advancer
knob. Never advance the crown by
advancing the drive shaft or OAD
handle. Guide wire buckling may occur,
and perforation or vascular trauma may
result.

» Always keep the crown advancing or
retracting while it is at high rotational
speeds. Do not allow the crown to
remain in one location for more than
2-3 seconds. Maintaining the crown in
one location while it is orbiting at high
speeds may lead to excessive tissue
removal.

* Do not start or stop orbiting of the
crown when in a tight lesion.

* Never force the crown when rotational
or translational resistance occurs;
vessel perforation may occur. If
resistance to motion is noted, retract the
crown and stop treatment immediately.
Use fluoroscopy to analyze the
situation.

* When treating tight stenosis, create a
channel at low or medium speed before
traversing the lesion at high speed.
Crossing a tight stenosis on high speed
may cause the shaft and/or guide wire
to fracture as a result of excessive
force.

» While advancing the crown through
the introducer sheath/guide catheter, do
not activate crown rotation. The crown
must not spin while located within the
introducer sheath/guide catheter.

* The maximum travel of the crown
advancer knob—and therefore the
shaft tip—is 15 cm. Moving the crown
advancer knob forward moves the shaft
tip an equal distance toward the guide
wire spring tip. Use contrast injections
and fluoroscopy to monitor movement
of the shaft tip in relation to the guide
wire spring tip.

* Do not prolapse or bend the guide
wire core. If the spring tip becomes
prolapsed, keep the bend/prolapse
contained within the spring tip section
only. Spinning over a prolapsed or bent
guide wire core can result in damage to
the guide wire or OAD.

» The system should not be used on
children or pregnant women.

* Do not re-use or re-sterilize the OAD.
If the OAD is re-used, the OAD may
not function as intended and serious
infection, leading to potential harm and/
or death, may occur.

* Do not spin the crown in GlideAssist™
mode with the guide wire brake lever

in the unlocked position, without first
securing the guide wire by holding

it with fingers or with the guide wire
torquer. If using the guide wire torquer,
ensure that it is securely fastened to
the guide wire before starting to spin
the crown. Failure to secure the guide
wire when the brake is unlocked could
allow the guide wire to spin while in

GlideAssist mode which may result in
patient harm.

7. Precautions

« Do not use the product if the sterile
packaging appears damaged or the
shelf life has expired.

« Do not flip contents of trays into the
sterile field as damage may occur.
Components within trays must be
carefully removed and placed into
sterile field to avoid damage.

« Follow standard hospital atherectomy
policies and procedures, including
those related to anticoagulation and
vasodilator therapy.

« Radiographic equipment for
fluoroscopy should be used to

provide high-resolution images. Guide
wires and catheters should only be
manipulated under fluoroscopy.

« Because of the torque responsiveness
of ViperWire™ Peripheral Guide Wires,
they are more difficult to handle than
other commercially available guide wires
used in peripheral angioplasty. Exercise
care when using these guide wires.

« Use only normal saline and lubricant
solution as the infusate. (Drugs such as
vasodilators are added to the infusate
at the physician’s discretion). The OAD
may malfunction if contrast or other
substances are injected into the OAD
infusion port.

« Do not operate the OAD without using
recommended lubricant concentration
(maximum speeds may not be achieved
without lubricants).

« Ensure the OAD strain relief remains
straight during atherectomy treatment.

« To relieve compression in the
driveshaft, lock the crown advancer
knob at 1cm from the full back position,
advance device over the wire to a
position proximal from the lesion,
deploy the guide wire brake, then
unlock the crown advancer knob and
move it fully proximal. If the OAD is
started with existing compression in the
driveshaft, it may result in the crown
springing forward.

« If 1:1 motion is not observed between
the crown advancer knob and the
crown, retract and re-advance the
crown into the lesion. Repeat retracting
and advancing the crown into the lesion
until 1:1 movement is observed. If the
knob and the crown are not moving
together, the crown may be driven into
the lesion with too much force and may
result in the crown springing forward on
exiting the lesion.

* When moving the crown back and
forth across the lesion, employ a series
of intermittent treatment intervals and
rest periods. 30-second rest periods
are recommended after 30-second
treatment intervals, with a maximum
total treatment time of 8 minutes.

« Monitor the saline fluid level during the
procedure. Normal saline and lubricant
solution infusion is critical to OAD
performance.

« Do not kink or crush the saline tubing.
Flow of saline will be reduced.

» Check the saline tubing and
connections for leaks during the
procedure.

* Do not allow fluid to leak onto
electrical connections of the OAS pump.

8. Adverse events

Potential adverse events that may occur
and/or require intervention as a result
of the use of this device include, but are
not limited to:

* Allergic reaction to medication/media/
OAD components

* Amputation

* Anemia

* Aneurysm

* Bleeding complications which may
require transfusion

« Cerebrovascular accident (CVA)

* Death

* Distal embolization

* Entry site complications

* Hemolysis

» Hypotension/hypertension

* Infection

» Myocardial infarction

* Pain

» Pseudoaneurysm

* Restenosis of treated segment that
may require revascularization

* Renal insufficiency/failure

* Slow flow or no reflow phenomenon
» Thrombus

* VVessel closure, abrupt

* Vessel injury, including dissection and
perforation that may require surgical
repair

* Vessel spasm

* Vessel occlusion

9. Clinical Trials Summary
See www.csi360.com for clinical trial
summary information.

10. Storage and Handling
10.1. Storage

Store all system components at
room temperature and in a clean
environment.

Do not store ViperSlide™ Lubricant
above 25°C (77°F). Do not freeze
ViperSlide Lubricant. Refer to the
ViperSlide Lubricant IFU prior to starting
the atherectomy procedure.

10.2. Handling

* All system components are intended
to be used in typical operating room/
catheterization laboratory environments.
 Additional components should be on
hand in the event of damage to any

of the components or to component
packaging.

* Do not reuse or re-sterilize the

OAD Handle, Guide Wire, Guide

Wire Torquer, or lubricant as these
components are designed for single-use
only.

* Do not use the OAD, handle, or

the guide wire if their sterile package
barriers are compromised or damaged.
* Do not use the OAD, or OAS pump if
any of them were dropped onto a hard
surface, from a height at or greater than
12 in (30 cm), as these components
may be damaged and may fail to
operate properly.

» Reference ViperSlide Lubricant
product IFU for product handling.

11. Equipment, Setup, and Test
11.1. Equipment

In addition to the OAS components,
equip the operating room with the
following:

* Introducer, guide sheath, or guide
catheter - see Appendix B for sizing
recommendations

« Standard IV pole with five wheels and
a 20 inch diameter base

» 1000 mL bag of normal saline

* Fluoroscopic imaging equipment

» Standard hospital grade, electrical wall
outlet

» Other equipment, as needed, for
interventional procedures



11.2. OAS Pump Set Up

1.Use the IV pole screw clamp to attach
the OAS pump to a standard IV pole
making sure to attach the OAS pump to
the IV pole at a distance not greater than
60 in (153 cm) from the floor to the top
edge of the OAS pump.

2.Hang the low saline level sensor
and cord, by the closed loop, from the
horizontal arm of the standard IV pole.

3.Plug the low saline level sensor
connector into the back of the OAS pump
(Figure 4).

Figure 4. Plug in the low saline level

sensor

4 Verify that the power cord is connected
to the back of the OAS pump.

5.Insert the other end of the power cord
into the electrical wall outlet. Warning:
To avoid risk of electric shock, this
equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth.
Warning: Ensure the power cord
connection to the OAS pump and the
on/off switch is accessible at all times.
Caution: Do not allow fluid to leak onto
electrical connections of the OAS pump.

11.3. Preparing the Bag of Saline and
Lubricant

Ensure that the OAS pump is powered
off by pressing the Master Power switch
on the back of the OAS pump to off and
ensure that no LEDs are illuminated on
the OAS pump control panel (Figure 5).

Figure 5. OAS Pump control panel

A. Low saline red LED indicator

B. Prime button

C. Start button and green LED indicator
D. Status yellow LED indicator

1.Prepare a full 1000 mL bag of normal
saline solution with lubricant. Refer to the
ViperSlide™ Lubricant Instructions for
Use for lubricant preparation instructions.
2.Hang the prepared saline bag with
lubricant from the low saline level sensor
on the standard IV pole.

Caution: Do not use glass bottles for
the saline solution with lubricant or hang
multiple saline bags from the low saline
level sensor as this will disable the Low
Saline Information signal.

11.4. Connecting the OAD to the OAS
Pump

Remove the sterile saline tubing from
the OAD package and pass the saline
bag spike end of the saline tubing out of
the sterile field. Connect the other end of
the saline tubing luer to the device luer.
Additionally, pass the OAD power cord
out of the sterile field.

Perform the following:

1.Connect the saline tubing to the

saline bag with lubricant using standard
institution procedures.

2.0pen the door, located on the front of
the OAS pump, by rotating the door in
the direction of the arrow (Figure 6).
3.Place the saline tubing over the pump
rollers so that the tubing positioners align
with the top and bottom V-guides on the
pump (Figure 6).

Figure 6. Placing the saline tubing
within the OAS Pump

TBag spike

A.Saline tubing positioners
B.Saline tubing
C.V-guides

D.OAS Pump door

4 While closing the door, verify that
there is no pinching of the saline tubing
and ensure that there is slack in the
saline tubing between the OAS pump
and saline bag with lubricant.

5.Verify that the saline tubing is
properly inserted into the saline tubing
V-guides and that there are no kinks or
damage to the saline tubing.

6.Press the Master Power switch, on
the back of the OAS pump, and verify
that the red or yellow LED is illuminated
on the OAS pump control panel.
7.Connect the OAD power cord to the
OAS pump.

8.Remove the driveshaft from the
dispenser coil.

9.Purge air from the OAD and the saline
tubing as follows:

a.Verify that the saline tubing is
connected to the OAD.

b.Press the green Start button on the
OAS pump control panel to start saline
flowing through the saline tubing. Verify
that the green LED illuminates.

c.Press and hold the Prime button on
the OAS pump control panel to purge
air from the saline tubing. Continually
pressing the Prime button will pump
saline through the tubing at an increasing
flow rate. Releasing the Prime button
will decrease the flow to the low flow rate
after two seconds.

d.Verify that saline is exiting from the
OAD sheath near the crown.
e.Continue priming to ensure there are
no air bubbles within the saline tubing
and use standard hospital procedures
to aspirate or purge air from the lines.
f.After verifying there are no air bubbles
within the saline tubing, discontinue
priming.

Warning: Do not attempt aspiration
through the OAD or saline line while
placed within the body. If saline is pulled
out through the OAD or saline line, air
may enter the system.

11.5. Testing the OAD

11.5.1. Testing OAD Crown
Advancement

Before inserting any portion of the

OAD into the body, ensure that axial
movement of the OAD crown advancer
knob will produce smooth travel of the
crown.

Caution: Do not spin the crown during
this test.

1.Ensure that the crown advancer knob is
in the unlocked position as this will allow
free axial travel of the crown advancer
knob.

2.While visually monitoring the crown,
slowly move the crown advancer knob in
a back and forth motion. The maximum
travel of the crown advancer knob, and
the corresponding maximum travel of the
shaft tip, is 5.9 inches (15 cm).

11.5.2. Optional: Testing OAD Crown
Rotation

This test is optional, but is performed
chronologically after testing crown
advancement.

Note: Hold the guide wire firmly during
the test. When the test is complete, the
OAD is ready for use and the guide wire
can be inserted through the introducer,
guide sheath, or guide catheter.

1.Push the crown advancer knob fully
proximal, away from the nose of the
handle, and release the guide wire brake
before threading the guide wire through
the OAD drive shaft.

2.Grasp the proximal end of the guide
wire and thread the guide wire through
the opening in the OAD drive shaft distal
tip.

Caution: Do not operate the OAD if
there is a bend, kink, or tight loop in the
guide wire. A bend, kink, or tight loop in
the guide wire may cause damage to and
malfunctioning of the OAD during use.
3.Continue feeding the guide wire into
the OAD drive shaft until the guide wire
appears at the rear of the OAD.

4.Lock the guide wire in place by
pressing down on the guide wire brake
lever as the crown will not spin if the
guide wire brake is unlocked.

5.Verify that saline is still flowing freely
out of the saline sheath tip. Verify that
the saline tubing is properly connected
to the saline bag, that the saline tubing
routes correctly through the saline tubing
guides, and that the saline tubing is
properly connected to the OAD.

6.Hold the OAD sheath a few
centimeters from the crown while
making sure that the crown is not in
contact with any objects. Verify there is
no pinching of the OAD sheath at any
time during OAD operation.

7.Press and release the On/Off button
located on top of the crown advancer
knob to activate crown rotation. The
OAD is preset to low speed, and the
illuminated LED on the OAD will indicate
that the OAD is operating at low speed.
8.Check that the flow of saline is
increasing and that the shaft and crown
are beginning to spin.

9.Immediately press and release the On/
Off button to stop the shaft and crown
from spinning and to complete the test.

11.6. Initiating the Atherectomy
Procedure

1.Gain vessel access using the
physician’s preferred methodology.

2.Access the treatment site with an
appropriately sized introducer, guide
sheath, or guide catheter. Note:

For radial access, use a preferred
guide catheter or guide sheath of an
appropriate length.

3.Use angiography to locate, visualize,
and evaluate the lesion.

4.If desired, use the thumb and index
finger to gently impart a slight curve or
J-shape to the distal spring tip of the
ViperWire™ Peripheral Guide Wire.
5.If use of the guide wire torquer is
desired, attach the torquer to the guide
wire by holding the distal end of the
torquer and rotating the proximal end
counterclockwise to tighten.
6.Approach and cross the lesion, with
the ViperWire Guide Wire, using the
physician’s preferred methodology.

12. OAS Directions for Use

12.1. Performing the Atherectomy
Procedure

1.Ensure that the OAD guide wire brake
lever is open (in the up position).

2.Lock the crown advancer knob at

1 cm from the fully proximal position.
3.While keeping guide wire placement
stationary, advance the OAD drive shaft
over the ViperWire Peripheral Guide Wire
and through the hemostasis valve.
4.Under direct visualization, gently
advance the OAD crown over the
ViperWire Guide Wire to a position
approximately 1 cm proximal to the
lesion. Verify that the OAD distal tip is
not within the lesion when the crown

and drive shaft begin to spin. (Optional)
Use the GlideAssist™ mode feature to
facilitate advancing the OAD crown over
the ViperWire guide wire. This feature is
only available on

1.25mm Micro OAD.

a.Enable GlideAssist mode by pressing
and holding the low speed button.
Release the button once the low speed
light begins to slowly blink. The slowly
blinking light indicates GlideAssist mode
is enabled.

b.Ensure the guide wire is secure by
locking the guide wire brake or by holding
the guide wire with either fingers or the
guide wire torquer.

c.Press and release the On/Off button
on top of the crown advancer knob to
activate crown rotation. The low speed
light will rapidly blink indicating the crown
is spinning in GlideAssist mode.

d.Stop the OAD crown rotation by
pressing and releasing the On/Off button
on top of the crown advancer knob. The
low speed light will slowly blink indicating
the OAD is no longer spinning but
continues to be in GlideAssist mode.
e.Disable GlideAssist mode by pressing
and immediately releasing any speed
button while the crown is not spinning.
The low speed light will stop blinking, yet
remains illuminated indicating the OAD is
now in treatment mode.

Warning: Spinning the crown using
GlideAssist mode can be done with the
OAD guide wire brake lever in either

the locked or unlocked position. If using
GlideAssist mode with the guide wire
brake in the unlocked position, the guide
wire must be held using either fingers or
the guide wire torquer. If using the guide
wire torquer, ensure that it is securely
fastened to the guide wire before starting
to spin using GlideAssist mode.
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Note: If the brake configuration is
changed from either the locked or
unlocked position while spinning in
GlideAssist™ mode, the crown will
automatically stop spinning yet the OAD
will remain in GlideAssist mode.

5.Inject contrast medium through a

port in the hemostasis valve to verify
that the size of the crown is compatible
with the treatment area diameter (see
Appendix C).

6.Verify that the guide wire spring tip is
distal to the lesion and is not in danger of
coming in contact with the advancement
of the spinning crown and drive shaft tip.
7.Push down on the guide wire brake
lever to engage the guide wire brake.
The crown will not spin if the guide wire
brake is not locked.

8.Unlock and move the crown advancer
knob to the fully proximal position to
relieve any compression in the driveshaft.
9.Press and release the On/Off button
on top of the crown advancer knob to
activate crown rotation. The OAD is
preset to low speed, and the illuminated
LED on the OAD will indicate that

the device is operating at low speed.
10.Audibly verify that the OAD drive shaft
and crown are orbiting at a stable speed.
11.Slowly advance the crown advancer
knob to begin atherectomy of the lesion
at a travel rate between 1 mm per
second and 10 mm per second. Using
imaging, continually verify that the crown
and the crown advancer knob are moving
1:1 with one another. Ensure that the
OAD handle remains horizontal during
the procedure to minimize saline leakage
from the OAD.

12.Using a series of intermittent
treatment intervals and rest periods,
slide the crown advancer knob to move
the crown back and forth across the
lesion always returning to the proximal
side of the lesion when the interval set is
complete.

Warning: Once the OAD has reached
full speed (as indicated by a stable pitch),
do not allow the orbiting crown to remain
in one location as it may lead to vessel
damage. Continue to maintain a travel
rate between 1 mm per second and

10 mm per second.

A rest period of 30 seconds, is
recommended for every 30 seconds of
treatment, with a maximum treatment
time of 8 minutes per OAD. The OAS
pump will emit a beep after every 25
second interval of treatment time. Use
contrast injections through the introducer,
guide sheath, or guide catheter only
during rest periods to fluoroscopically
evaluate results.

Warning: Maximum total treatment
time should not exceed 8 minutes per
OAD. If maximum total treatment time

is exceeded, the OAD shaft, crown, and
ViperWire™ Peripheral Guide Wire may
begin to exhibit signs of wear and result
in a device malfunction and possible
injury to the patient.

13.Evaluate the reduction of the stenosis.
14.1f reduction of the stenosis is not
adequate, perform one of the following:

« Continue to treat the lesion by moving
the crown back and forth across the
lesion per the instructions above.

* Increase the rotational speed of the
crown by using the crown rotation speed
buttons on the handle of the device.
15.Perform a final angiogram.
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12.1.1. Replacing the Bag of Saline
and Lubricant

The low saline level sensor triggers

an audible information signal every 5
seconds, for a total of 30 seconds, if
there is less than 200 mL (+/- 100 mL)
remaining in the bag of saline and
lubricant during a treatment period. If the
low saline level sensor triggers during a
rest period, only the red low saline LED
is illuminated. Perform the following to
replace the bag of saline and lubricant:
1.Ensure that the OAS pump is stopped
by pressing the green Start button on the
OAS pump control panel and verify that
the green LED, on the OAS pump control
panel, is not illuminated.

2.Prepare a new 1000 mL bag of

normal saline solution with lubricant.
Refer to the ViperSlide™ Lubricant
Instructions for Use for lubricant
preparation instructions.

3.Remove the low bag of saline and
lubricant from the low saline level sensor
on the IV pole.

4. Hang the new bag of saline and
lubricant from the low saline level

sensor on the standard IV pole.

Caution: Do not use glass bottles for the
saline solution with ViperSlide Lubricant
or hang multiple saline bags from the low
saline level sensor as this will disable the
Low Saline Level Sensor.

5.Remove the bag spike from the empty
bag of saline and Lubricant and spike the
new bag of saline and lubricant.

6.Power on the OAS pump by pressing
the green Start button on the OAS pump
control panel.

7.Ensure that no air is present in the
saline tubing.

12.1.2. Replacing the OAD

If the OAD needs replacing, perform the
following:

1.Stop the spinning crown and drive
shaft by pressing and releasing the

On/ Off button on top of the crown
advancer knob.

2.Disconnect the OAD power cord from
the OAS pump.

3.Leave the introducer, guide sheath,
or guide catheter and the guide wire in
place, release the guide wire brake on
the OAD, and retract the OAD sheath
and drive shaft, from the introducer,
guide sheath, or guide catheter, while
monitoring and maintaining guide wire
position.

4 Power off the OAS pump by pressing
the green Start button on the OAS pump
control panel to stop saline from flowing
through the saline tubing and verify that
the green LED, on the OAS pump control
panel, is not illuminated.

5.Disconnect the saline tubing from the
OAD currently in use and set aside for
use with the replacement OAD.
6.0btain a new replacement OAD and
carefully remove the new replacement
OAD from the package.

Note: Removal of the OAD from the
packaging by tipping the tray and
allowing OAD to fall out can result in
damage to the OAD or ancillary devices
underneath the OAD.

7.First, connect the existing saline
tubing to the new replacement OAD,
then connect the new replacement OAD
power cord to the OAS pump.

8.Press the green Start button on the
OAS pump control panel to start the
saline flowing through the saline tubing
and verify that the green LED illuminates.

9.Purge the air from the OAD.

10.Load the new replacement OAD

drive shaft over the existing ViperWire
peripheral guide wire.

11.Test the OAD crown advancement per
the instructions in Section 11.5.1.

12.2. Completing the Atherectomy
Procedure

To complete the atherectomy procedure,
perform the following:

1.While the crown is spinning, retract the
crown and drive shaft proximal to the
lesion.

2.Stop the spinning crown and drive
shaft by pressing and releasing the On/
Off button on top of the crown advancer
knob.

3.Carefully remove the OAD drive shaft
and crown from the introducer, guide
sheath, or guide catheter.

(Optional): Use the GlideAssist mode to
facilitate retracting the OAD crown over
the guide wire.

Caution: Do not spin while retracting the
crown within a guide catheter or Tuohy.
Damage to the guide catheter, Tuohy,
and/or OAD may occur.

4.Press the green Start button on the
OAS pump control panel to stop saline
from flowing through the saline tubing
and verify that the green LED is not
illuminated. Turn off the OAS pump at the
Master Power switch on the back of the
OAS pump.

5.Disconnect the OAD power cord from
the OAS pump.

6.Disconnect the saline tubing from the
OAD and remove the saline tubing from
the OAS pump.

7.Remove and dispose of the guide wire
and introducer, guide sheath, or guide
catheter according to standard hospital
procedures.

8.Treat the puncture site according

to standard interventional procedure
protocol.

Note: The OAD, guide wire, and lubricant
are designed for single-use only and
should not be reused or re-sterilized.

12.3. Disposal of the OAD

The OAD is designed for single use and
should not be reused or re-sterilized.
Discard the OAD and saline tubing
according to standard hospital protocol.
Certain states may have additional
requirements for disposal of certain
batteries. Please verify your state’s
requirements for disposal of CR lithium
coin cells (CR2032 or equivalent) prior to
disposal.

California, USA Only: Perchlorate
Material — special handling may apply.
See www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate

13. Maintaining the OAS pump

The OAS pump does not require routine
maintenance, periodic maintenance, or
calibration. The OAS pump has been
designed to function for 875 hours
minimum, with 350 hours of minimum
OAD use, which equates to 5 years.
Contact CSI Customer Service if there
are questions about OAS pump function
or performance.

13.1. Cleaning the OAS Pump
Caution: Ensure that the OAS pump is
powered off at the Master Power switch
on the back of the pump and disconnect
the OAS pump from wall power before
cleaning the pump.

Caution: Do not immerse the OAS
pump into fluids. Do not use solvents or
abrasive cleaners to clean the OAS pump
as these may damage the OAS pump
and OAS pump components.

Caution: Completely dry the OAS

pump before reconnecting the OAS
pump to wall power and powering on
the OAS pump.

Clean the OAS pump immediately after
each use by following the steps below:
1.Prepare an enzymatic detergent, such
as Enzol®, per manufacturer’s directions.
2.Thoroughly wipe down the pump,
using a clean soft cloth that has been
dampened with the prepared detergent,
until all visible soil is removed.
3.Thoroughly rinse the pump using a
clean soft cloth that has been dampened
with lukewarm tap water.

4.Dry the pump using a clean, soft cloth
and, if available, filtered, pressurized air
at <40 psi.

13.2. Disinfecting the OAS Pump
Disinfect the OAS pump after each use
by following the steps below:

1.Verify no debris is present after
pump has been cleaned and rinsed
with enzymatic detergent. Repeat the
above cleaning procedure if any debris
continues to be visible.

2.Put on a pair of disposable protective
gloves. Check the expiration date on
container and remove a fresh moist
Super Sani-Cloth®. Wring excess solution
from the wipe, ensuring it is saturated,
but not dripping. Discard wipes as they
become dry.

3.Disinfect the front pump face,
ensuring that all the indicated surfaces
are completely covered with solution
during the wiping process for a total of
2 "> minutes to ensure an adequate
“dwell” time. Dwell time means the
number of minutes that a product

must be in contact with the surface,
and remain wet, in order to assure
proper efficacy, or effectiveness to kill
organisms. Surfaces must not
become dry at any point during
disinfection. Refer to the following
steps for surfaces to be wiped:

a.Open the pump head cover

(see Figure 8).

b.Thoroughly wipe the edge of the
pump head cover all along the closure
seam on both sides (see Figure 9 and
Figure 10 below).

Figure 8. Open pump head cover.




Figure 9. Wipe closure seam.

14. Specifications
Table 6: OAD Specifications

Figure 10. Wipe Closure Seam.

4.Thoroughly wipe the seams and
crevices of the pump head cover,
around the edges of the lettering,
around the button area, and around
the power outlet (see Figure 11).
Thoroughly wipe all surfaces of the
front face of the pump (see Figure 12).
Continue to keep all surfaces wet for a
minimum of 2 2 minutes. Discard the
wipes.

Figure 11. Thoroughly wipe these areas

Table 7: OAS Pump Specifications

13.3. Returning System Components
Contact CSI Customer Service

if system components need to

be returned. See the back of this
Instruction for Use for CSI contact
information.

Parameter Value
Parameter Value 30.6
<30.6 cm
Electrical cable Depth (12.0in)
length:
OADIoOAS  |34m(1ft) Height 20.3 cm (8.0 in)
pump Width 25.4 cm (10.0 in)
Electrical Type CF applied : <
connector type Part —DC barrel Weight 5.0 kg (11 Ibs)
(OAD power) (48 V DC) Electrical cable
i length: 6.1m (20 ft
flmed connector Elchleyrcf?t;it;%nate OAS pump to . ( )
yp electrical outlet
Saline line tubing
length (from 3.2m (10.5ft.) Master Fuse %SL%\\;VA‘(/%;ZOTV)V
pump to OAD minimum
port) External housing | ABS Plastic
Speed indicators Electrical Mains Power
G ?'SIW)GC'(OF type Plug (100-240 V
: lideAssist™ ain AC @ 50-60 Hz)
Visual alerts mode indicator Power)
(Low speed button Audible information
blinking) signal for
I ; approximately every
Sterilization Fé?gl)egyecﬁax'de 25 sec of OAD.
spin time.* Audible
Room Audible information signal
Sto:ja_?e temperature information every
conditions in a clean signals 5 sec for a total of
environment. 30 sec when the
- saline level falls
TypICEti! / below
) operating room .
Operating catheterization t200 tmL dturmg ?j
conditions laboratory reatment period.
environment Start button
(10-30° C) Low Saline
. - P | Information Signal
Operating life |8 minutes of tota . when 200 mL
therapy time Visual alerts (x 100 mL)
Water Ingress IPX1: Protection remaining out of
Protectio% against water a 1‘000-mL bag of
ingress saline
A imat Storage Room temperature
pproximate 7 mL/min t conditions in a clean
saline flow rate mL/min to environment
for 145 cm (4 Fr) | 16 mL/min -
OAD Typical
- ) operating room/
Approximate . Operating catheterization
saline flow rate | 10 mL/min to conditions laboratory
for 145 cm (6 Fr) | 34 mL/min environment
OAD (10-30°C)
Approximate . 875 hours
saline flow rate | 10 mL/min to minimum, with
for 200 cm (5 Fr) | 34 mL/min Operating life 350 hours of
OAD therapy minimum or
Approximate . S years -
saline flow rate 16 mL/m!n to Water Ingress IPXj: Protection
for 180 cm (5 Fr) | 35 mL/min Protection against water
OAD Oingress
* Timer resets when crown spinning
stops.

15. OAS Pump Declaration of
Conformity

CSl declares that the peripheral system
is in conformity with the requirements
of: IEC 60601-1. The OAS pump

is compatible for use in a standard
catheter laboratory environment.

16. EMC Declaration

Medical electrical equipment needs
special precautions regarding
electromagnetic compatibility (EMC).
Install and use medical electrical
equipment according to the EMC
information below:

* Do not have portable and/ or mobile
radio-frequency (RF) communications
equipment within close proximity

of medical electrical equipment as
portable and mobile RF communications
equipment can affect medical electrical
equipment.

 Ensure that power frequency magnetic
fields are at levels characteristic

of a typical commercial or hospital
environment.

» Under an EMC phenomena the OAS
may stop operation, and may require
user intervention to recycle the power to
resume operation.

The Orbital Atherectomy System has
been tested to IEC 60601-1-2. The
Orbital Atherectomy System has been
tested to Immunity and Emission Test
Levels of a Professional Healthcare
Facility Environment. The OAS is
Group 1 (Therapy ME Equipment and
Systems) and therefore must meet
CISPR 11 Class A.

Note: The Emissions characteristics

of this equipment make it suitable for
use in industrial areas and hospitals
(CISPR 11 class A). Ifitis used in a
residential environment (for which
CISPR 11 class B is normally required)
this equipment might not offer
adequate protection to radio-frequency
communication services. The user
might need to take mitigation measures,
such as relocating or re-orienting the
equipment. Essential Performance of
the OAS:

« System starts, runs, stops at the
operator’s discretion and recovers in a
controlled manner from external upsets.
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Table 8: Emission

S

Emissions Test Compliance | Electromagnetic
Standard Level environment - Guidance
RF Emissions RF emissions are very low
IEC 60601-1-2 | CISPR 11 Group 1 and are not likely to cause
any interference in nearby
electronic equipment.
The orbital atherectomy
device is suitable for use
in all locations other than
those located in residential
_1_o | RF Emissions environments and those
IEC 60601-1-2 | ¢|5pR 11 Class A directly connected to a
low-voltage power supply
network that supplies
buildings used for domestic
purposes.
IE 1-1-2 | Harmonics,
C 6060 IEC 61000.3-2 Class A
IEC 60601-1-2 | Flicker, IEC Compli
61000-3-3 omples
Table 9: Immunity
Is"t':r':(‘jg'rté’ Test Test Level Eg‘zrliance
Electrostatic +8 kV contact +2, |8 kV contact +2
IEC 60601-1-2 Discharge (ESD), N —y N —
IEC 61000-4-2 +4, +£8, +15 kV air | +4, £8, +15 kV air
IEC 60601-1-2 Radiated RF, 3V/m80MHzto |3V/m80MHzto
IEC 61000-4-3 2.7 GHz 2.7 GHz
Radiated RF, Tested to levels )
IEC 60601-1-2 Proximity Fields, specified in Table 9 | Complies to levels
IEC 61000-4-3 of IEC 60601-1- of Table 9
2:2014
Electrical Fast + 2 kV for power | +2kV for power
IEC 60601-1-2 | Transient / Burst, |supply lines +1kV [supply lines
IEC 61000-4-4 for input/output + 1 kV for input/
lines output lines
Surge, +2KkV line to +2kV line to
IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-5 ground + 1 kV line |ground + 1 kV line
to line to line
Conducted 3 Vrms 150 kHz 3 Vrms 150 kHz
IEC 60601-1-2 | Disturbances RF, |to 80 MHz 6 Vrms |to 80 MHz 6 Vrms
IEC 61000-4-6 ISM bands ISM bands
Power Frequency 30 Al 30 Al
50/60 Hz Magnetic m, m,
IEC 60601-1-2 | ooy 9 50/ 60 Hz 50 and 60 Hz
IEC 61000-4-8
100 % dip for 100% dip for
0.5 cycle; 0°,45°, 0.5 cycle; 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°,
Voltage Dips and | 225°, 270°, 315° 225°,270°, 315°
IEC 60601-1-2 Interruptions, 100% dip for 100% dip for
IEC 61000-4-11 1 cycle 30% dip for | 1 cycle 30% dip
25 cycles for 25 cycles
100% dip for 100% dip for
5 seconds 5 seconds
65 A/m,
AIM 7351731 ISO 14223 1342 kHz 65 A/m
AIM 7351731 ISO/IEC 14443-3 |7.5A/Im, 7.5A
(Type A) 13.56 MHz m
AIM 7351731 ISO/IEC 14443-4 | 7.5A/m, 7.5 A/
(Type B) 13.56 MHz m
ISO/IEC 15693
AIM 7351731 (ISO 18000-3 5A/m, 13.56 MHz |5 A/m
Mode 1)
AIM 7351731 ISO 18000-3 12 Alm, 12
Mode 3 13.56 MHz Alm
AIM 7351731 ISO/IEC 18000-7 |3 V/m, 433 MHz 3V/m
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Immunity Compliance

Standard Test Test Level Level
ISO/IEC 18000-63 | 54 V/m, 860 —

AIM 7351731 Type C 960 MHiz 54 V/m

AIM 7351731 ﬁgg'eEf 18000-4 |54 \/m, 2.45 GHz |54 vim

17. Disclaimer of Warranty

Although Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) uses reasonable care in the
manufacture of its devices, they are used in difficult environment within the human
body with many biological differences between individual patients. CSI has no
control over the conditions under which this device is used, condition of the patient,
methods of administration or handling after the device leaves CSI’'s possession.
THEREFORE, 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. CSI DOES NOT WARRANT EITHER FOR A GOOD EFFECT OR
AGAINSTALL ILL EFFECT FOLLOWING ITS USE. CSI (INCLUDING ITS
AFFILIATED ENTITIES, OWNERS, DIRECTORS, OFFICERS, EMPLOYEES,
AGENTS AND VENDORS) 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.

No person has authority to bind CSI to any representation, warranty, or liability
except as set forth in this Disclaimer of Warranty.

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

The exclusions, disclaimers, and limitations set forth in this Disclaimer of Warranty
are not intended to, and shall not be construed as to, contravene mandatory
provisions of any applicable law or regulation. If any part of this Disclaimer of
Warranty is held to be illegal or unenforceable by a court of competent jurisdiction,
the part shall be modified so as to be enforceable to the maximum extent possible.
If the part cannot be modified, then that part may be severed and the other parts of
this Disclaimer of Warranty shall remain in full force and effect.



Appendices

A. System Troubleshooting

If issues with the OAS pump or

OAD cannot be resolved in each

of the situations below, replace the
recommended part and continue with

the procedure. Contact CSI Customer
Service for returning OAS components.
See the back of these instructions for use
for CSI contact information.

Table A1. System Troubleshooting

Issue number:1

The OAS pump will not power on and no
LEDs are illuminated on the OAS pump
control panel

Solution:

1.Ensure that the power cord is properly
inserted into the power module on the
back of the OAS pump and that the
power cord is connected to a functioning
wall power outlet.

2.Ensure that the Master Power switch,
on the back of the OAS pump, is in the
on position.

3.Contact CSI Customer Service at

the phone number on the back of this
instructions for use to return to CSI.

Issue number: 2
The OAS pump will not pump saline

Solution:

1.Ensure that the OAS pump is properly
powered on — see Issue number 7.
2.Ensure that the saline bag and saline
tubing (i.e. bag spike) are properly
connected with no kinks and a sufficient
amount of saline is in the saline bag such
that the low saline level sensor is not
active and the red LED on the OAS pump
control panel is not illuminated.
3.Ensure that the saline tubing is routed
correctly through the OAS pump saline
tubing guides and that the OAS pump
saline tubing door is closed.

4. Ensure that the yellow LED is off and
the green LED is illuminated. If the
green LED is not illuminated, press the
green Start button and verify that the
yellow LED is off and that the green LED
illuminates.

5.1f the green LED is flashing while the
yellow LED is illuminated, press the
green Start button twice and verify that
the yellow LED is off and that the green
LED illuminates.

6.1f the OAS pump does not restart after
completing the above mentioned steps,
press the Master Power switch to power
off the OAS pump. Wait a few seconds
and press the Master Power switch to
power on the OAS pump. Verify that the
OAS pump powers on.

Issue number: 3

The OAS pump was running, but has
stopped pumping and the yellow LED is
illuminated

Solution:

1.Verify the OAD power cord is
connected to the OAS pump.

2.Press the Master Power switch, on the
back of the OAS pump, to power off the
OAS pump. Wait five (5) seconds and
press the Master Power switch to power
on the pump.

Issue number: 4

All three LEDs on the front panel of the
OAS pump remain illuminated

Solution:

1.Press the Master Power switch, on
the back of the OAS pump, to power off
the OAS pump. Wait a few seconds and
press the Master Power switch to power
on the pump.

2.Contact CSI Customer Service at

the phone number on the back of this
instructions for use.

Issue number: 5

After OAS pump power up, all three
LEDs on the front panel of the OAS
pump blink three times and there is an
audible notification signal three times.

Solution:

1.Contact CSI Customer Service at
the phone number on the back of this
instructions for use.

Issue number: 6

The low saline level sensor (red LED) is
illuminated

Note: The OAS pump will stop pumping
saline and supplying power to the

OAD 30 seconds after the low saline
level sensor activates while the OAD

is spinning, as indicated by an audible
information signal every 5 seconds.

1.If there is less than 200 mL of saline
left in the bag of saline and lubricant,
replace the bag with a new 1000 mL bag
of normal saline and lubricant solution.
2.Ensure that the bag of saline and
lubricant is hanging freely from the saline
bag open hook and that the low saline
level sensor cord is properly inserted

into the connector on the sensor and the
connector on the back of the OAS pump.
3.Verify that the red low saline LED on
the OAS pump control panel turns off and
either the yellow LED or the green LED
illuminates. If the yellow LED illuminates,
press the Start button on the OAS pump
and verify that the green LED illuminates.

Issue number: 7

All OAD Speed indicator LEDs blink
simultaneously

1.Discontinue treatment.

2.Press the green start button on the
OAS pump to turn off OAD power. Press
the green start button on the OAS pump
to supply power to the OAD.

3.1f the OAD LEDs continue to blink
simultaneously, replace the OAD.

Issue number: 8

All speed indicator LEDs on the OAD
handle remain illuminated

1.Immediately discontinue treatment and
replace the OAD.

Issue number: 9
Blood is backing up into the OAD

Solution:

1.Immediately discontinue treatment, but
leave the OAS pump running.

2.Verify that the saline tubing is properly
connected to the saline bag, that the
saline tubing is routed correctly through
the OAS pump saline tubing guides,
and that the saline tubing is properly
connected to the OAD.

3.If the saline tubing is properly
connected and blood continues to back
into the OAD sheath, replace the OAD.

Issue number: 10
The crown cannot spin.

1.Check that the brake is locked. Note:
the brake does not need to be locked to
use GlideAssist™.

2 Verify that the OAS pump and OAD
are receiving power with green LEDs
illuminated.

3.1f the device has power, but does not
spin, replace OAD.

Issue number: 11

Crown rotational speeds are variable and
will not stabilize

Solution:

1.Immediately discontinue treatment, but
leave the OAS pump running.

2.Verify that saline is flowing. Verify
ViperSlide™ Lubricant is present in the
saline bag. See the ViperSlide Lubricant
Instructions for Use for information.
3.Verify that the saline tubing is properly
connected to the saline bag, that the
saline tubing is routed correctly through
the OAS pump saline tubing guides,

and that the saline tubing is properly
connected to the OAD.

4 Verify that the crown advancer knob
moves smoothly.

5.Retract the crown proximal to the lesion.
Using a travel rate between 1 mm per
second and 10 mm per second, continue
treatment on low speed.

6.1f rotational speeds will not stabilize,
replace the OAD or guide wire.

Issue number: 12

The crown is not moving one-to-one with
the crown advancer knob

Solution:

During start up in the vessel:

1.Verify the Tuohy valve is not over-
tightened.

2.Verify the crown advancer knob moves
smoothly.

3.Retract the crown advancer knob until
the crown moves with the knob.

4 While spinning:

1.Immediately discontinue treatment, but
leave the OAS pump running.

2.Verify the Tuohy valve is not over-
tightened.

3.Verify that the crown advancer knob
moves smoothly.

4 Retract the crown advancer knob until
the crown moves with the knob.

5.Verify that contrast media injections
were not above 400 psi or occurred
during crown spinning.

6.Engage and disengage the lesion using
a travel rate between 1 mm per second
and 10 mm per second while maintaining
one-to-one crown to advancer knob
movement.

Issue number: 13

The crown stops spinning during the
procedure

Solution:

1.Immediately discontinue treatment, but
leave the OAS pump running.

2.Check to ensure that the OAS pump
power cord is connected to the back of
the OAS pump and that the OAD power
cord is connected to the OAS pump.
3.Check that the OAS pump green LED
OAS pump on light is on and that the
OAD green LED light is on. If the OAS
pump green LED is flashing, press the
pump start button twice.

4 Verify that saline is flowing.

5.Check that the OAD guide wire brake
lever is in the down/locked position.
6.Retract the crown proximal to the
lesion.

7.Use fluoroscopy to analyze the
situation prior to attempting a low speed
orbit of the crown.

Issue number: 14

The OAD will not exit GlideAssist mode

Solution:

1.Press and immediately release any
speed button.

2.Cycle power to OAD by pressing the
green power button on the pump.

Issue number: 15
The crown will not stop spinning

Solution:

1.Press the power button on the OAS
pump.

2.Unplug the OAD from the OAS pump.
3.Unplug the OAS pump from the power
source.

Issue number: 16

Unable to load a guide wire through the
proximal end of the OAD

Solution:

1.Ensure the brake is not engaged.
2.Verify the guide wire is <0.014”
diameter.

3.Use a 4 French dilator to assist with
loading the guide wire.

B. Introducer, Guide Sheath, or Guide
Catheter Size
See page 105-107

C. ViperWire Advance™ Peripheral
Guide Wire Specifications
See page 108-112

D. Maximum Orbit and Resulting
Lumen Diameter

The following tables show the maximum
orbit and resulting lumen diameter for
all crown sizes, at incremental rotational
speeds, for 20 passes (approximately

5 min of treatment time). Quantitative
angiography is recommended to
determine minimum vessel diameter.

WARNING: Do not use the OAD in a
vessel that is too small for the crown.
The reference vessel diameter at the
treatment area must be at least 2.00 mm
in diameter for the 1.25 mm micro crown.

Note: A pass is defined as once out
and back across the lesion. Orbit data
presented are based on a 6 cm pass
distance at a travel rate of 10 mm per
second.

See page 114-116
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1. Descrizione del sistema

Il sistema per aterectomia orbitale
periferica Stealth 360 & un sistema per
aterectomia orbitale (OAS) percutaneo
minimamente invasivo. E stato progettato
per migliorare il diametro luminale nei
pazienti con arteriopatia obliterante
periferica (AOP). LAOP & causata da

un accumulo di placca nelle arterie della
gamba o del piede che riduce il flusso
del sangue, causando di conseguenza
dolore, perdita di tessuto e I'eventuale
amputazione del piede o della gamba
oppure la morte. Questo sistema tratta
un ampio raggio di tipi di placca negli arti
inferiori e riduce o rimuove il materiale
occlusivo avvalendosi di una corona

con rivestimento diamantato, rotante

e orbitante all'interno delle arterie
periferiche al fine di ripristinare la pervieta
del lume. L'OAS e composto da:

« Dispositivo per aterectomia orbitale
(OAD) periferica Stealth 360 portatile

* Pompa di infusione per soluzione salina
(pompa dellOAS)

« Filo guida periferico ViperWire Advance
(filo guida) o filo guida periferico CS/
ViperWire Advance con FlexTip (filo
guida)

« Lubrificante CSI ViperSlide

2. Descrizioni dei componenti

2.1. Descrizione del dispositivo per
aterectomia orbitale (OAD)

L'OAD (Figura 1) & un componente
portatile del’OAS che permette al medico
di controllare in modo indipendente
'OAS. L'OAD é un dispositivo over-
the-wire, monouso, costituito da

Tabella 1. Corone micro

un’impugnatura e da una linea per
soluzione salina.

L'impugnatura comprende lo stelo
guida coperto da una guaina e una
corona con rivestimento diamantato. Il
rivestimento diamantato della corona
offre una superficie abrasiva per ridurre
o rimuovere il materiale occlusivo
allinterno delle arterie periferiche.
L'impugnatura include pulsanti di
controllo per il funzionamento dellOAD
e contiene il motore e i componenti
elettronici che alimentano la rotazione
dello stelo guida.

Componenti del dispositivo:

* corona

» manopola di avanzamento della corona
« stelo guida

* guaina (copre lo stelo prossimale alla
corona)

« cavo di alimentazione elettrica del’lOAD
» motore elettrico (che fa ruotare lo stelo/
la corona)

» porta di infusione della soluzione salina
(consente l'infusione della soluzione salina
attraverso la guaina che circonda lo stelo)
« tubo per la soluzione salina (per il
collegamento della pompa dell’OAS al
dispositivo)

La dimensione della corona determina

la capacita di attraversare una lesione
allinterno del diametro minimo
prossimale del vaso di riferimento sul sito
di trattamento. Vedere la Tabella 1, la
Tabella 2 e la Tabella 3 per le dimensioni
delle corone disponibili. Vedere le
Appendici D e E per le prestazioni delle
orbite delle varie corone.

Dimensione Lunghezza
Numero del modello corona della punta* Luns%gﬁ)zT:nc‘i)ello
(mm) (mm)
P-2ST-MI125-145 | 1,25 7 | 145

*Per lunghezza della punta si intende la lunghezza dello stelo guida misurata tra

la corona e la punta distale dello stelo.

Tabella 2. Corone piene

Dimensione Lunghezza
Numero del modello corona della punta Lun%hlezza dello
(mm) (mm) stelo (cm)
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-S0O125-200 1,25 10 200
P-2ST-S0O150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180
Tabella 3. corone di formato classico
Dimensione Lunghezza
Numero del modello corona della punta Lunghezza dello
(mm) (mm) stelo (cm)
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145




Eigura 1. Dispositivo per aterectomia orbitale Stealth 360™

/GD

A.Lunghezza della punta

B.Corona

C.Dispositivo anti-tensione
D.Manopola bloccabile di avanzamento
della corona

E.Pulsante On/Off

F.Pulsanti e indicatori della velocita di
rotazione della corona

G.Leva del freno del filo guida

H.Cavo di alimentazione elettrica
|.Connettore della porta di infusione della
soluzione salina del dispositivo

Caratteristiche del dispositivo:

* pulsante On/Off sulla manopola di
avanzamento della corona per controllare
'avvio e I'arresto della rotazione della
corona

« 3 pulsanti di controllo della velocita per
selezionare la velocita di rotazione della
corona

» modalita GlideAssist™ per agevolare
'avanzamento e il ritiro della corona
dell’OAD sul filo guida periferico
ViperWire™ (disponibile sul modello di
corona Micro da 1,25 mm).

* pulsante Prime (Riempimento) di
soluzione salina per aumentare la portata
della pompa dellOAS

» avanzamento di 15 cm della corona con
indicatori di misurazione della corsa

« freno del filo guida per limitare il
movimento rotazionale e assiale del filo
guida

« stelo guida (uno stelo flessibile multifilo
ad avvolgimento elicoidale, in acciaio
inossidabile che permette la rotazione
della corona e il passaggio di un filo guida)
* corona eccentrica con rivestimento
diamantato (funge da superficie abrasiva)
« dispositivo anti-tensione per evitare
strozzature nella guaina e nello stelo
guida

2.1.1. Contenuto della confezione
dellOAD

L'OAD e i relativi accessori sono forniti
sterili e sono esclusivamente monouso.
Ogni confezione contiene:

* OAD

« tubo per la soluzione salina (per il
collegamento del’OAD alla pompa
del’OAS)

2.2. Corone

La corona & una superficie abrasiva, con
rivestimento diamantato e montata sullo
stelo guida, progettata per avanzare e
ruotare sopra il filo guida e asportare il
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J.Perforatore della sacca di soluzione
salina

K.Posizionatori per il tubo per la
soluzione salina

L.Tubo per la soluzione salina
M.Porta di iniezione

N.Connettore della porta della linea

di infusione della soluzione salina
O.Indicatore della corsa

P.Pulsante Prime (Riempimento) della
soluzione salina

tessuto occlusivo o ridurlo in particelle
microscopiche.

Selezionare la dimensione della corona in
base alla sua capacita di attraversare una
lesione e al diametro minimo prossimale
del vaso di riferimento allinterno dell’area
di trattamento. Vedere I'’Appendice B per
le dimensioni delle corone e le opzioni
disponibili e 'Appendice D per il diametro
massimo dell’orbita/del lume risultante per
ciascuna corona.

2.3. Descrizione della pompa del’OAS
La pompa delllOAS fornisce il
meccanismo di pompaggio della
soluzione salina/lubrificante e
I'alimentazione al dispositivo. La piccola
pompa portatile e riutilizzabile del’lOAS
puo essere collegata ai comuni stativi
per endovenosa a piantana a cinque
ruote (Figura 2 e 3) ed & collegabile a
una presa a muro. La pompa dellOAS
& dotata di pulsanti di accensione e
riempimento del sistema, nonché di
indicatori di stato, e prevede I'emissione
di una notifica acustica del tempo di
rotazione dopo 25 secondi.

Numero di modello della pompa
dell’OAS: SIP-3000

Figura 2. Vista anteriore della pompa
del’OAS

A.Morsetto a vite per stativo per
endovenosa

B.Stativo per endovenosa (non incluso)
C.Sensore di livello basso della soluzione
salina e cavo di connessione
D.Pannello di controllo

E.Sportello della pompa dellOAS
F.Connessione per 'OAD

Figura 3. Vista posteriore della

pompa del’OAS

A.Interruttore di alimentazione generale
B.Ingresso cavo di alimentazione in c.a.
C.Jack sensore di soluzione salina

2.3.1 Contenuto della confezione della
pompa del’OAS

La pompa dell’OAS e gli accessori
vengono forniti non sterili. Ogni
confezione contiene:

« pompa del’lOAS (completa di morsetto
a vite per stativo per endovenosa)

« cavo di alimentazione
« sensore di livello basso della soluzione
salina e cavo di connessione

2.4. Descrizione del filo guida
periferico ViperWire Advance™

| fili guida periferici ViperWire Advance
(Tabella 4) e i fili guida periferici
ViperWire Advance con FlexTip (Tabella
5) sono fili lisci, in acciaio

inossidabile, con un rivestimento in
silicone e una punta distale flessibile
radiopaca. Il filo guida (Figura 3)
consente il corretto posizionamento
della corona del’OAD all'interno delle
arterie periferiche, fungendo da centro di
rotazione per lo stelo guida del’OAD.

I dispositivo di torsione del filo guida

€ un piccolo accessorio di plastica,
confezionato insieme al filo guida stesso,
concepito per offrire una superficie di
presa per la manipolazione del filo guida.
| fili guida sono disponibili con varie
misure di diametri della punta flessibile
(Appendice C).

Avvertenza - |l dispositivo e progettato
per avanzare e ruotare solo sul filo guida
periferico CSI™ ViperWire Advance o
ViperWire Advance con FlexTip. Non
utilizzare fili guida differenti con questo
dispositivo.

Tabella 4. Fili guida periferici ViperWire Advance

Compatibilita
con la Diametro della
Vmodello_lunghezza  punta flessibile (IR
dello stelo del del filo guida
dispositivo OAD
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180 e 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 e 200 cm 0,018” 475 cm
Tabella 5. Filo guida periferico ViperWire Advance con FlexTip
Compatibilita .
Numero del con la B d_el]a Lunghezza
modello lunghezza punta flessibile ;0,600 ida
dello stelo del del filo guida
dispositivo OAD
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figura 3. Filo guida
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A. Punta distale flessibile

2.4.1. Contenuto della confezione
del filo guida periferico ViperWire
Advance

Il filo guida e il dispositivo di torsione
del filo guida sono confezionati a parte
dall’OAD, sono forniti sterili e sono
esclusivamente monouso. Ciascuna
confezione di ViperWire Advance
contiene:

« cinque (5) fili guida

« cinque (5) dispositivi di torsione

2.5. Descrizione del lubrificante

Il lubrificante ViperSlide™ riduce I'attrito
tra lo stelo guida dell’OAD e il filo guida
periferico ViperWire. Il flusso continuo

della soluzione salina e del lubrificante
& necessario per il raffreddamento e la
lubrificazione dellOAD durante

'uso onde evitare il surriscaldamento

e danni permanenti al’OAD, oltre a
possibili lesioni al paziente. ViperSlide
& confezionato a parte dal’OAD. Nota
— Consultare le Istruzioni per I'uso del
lubrificante ViperSlide per le indicazioni,
controindicazioni, avvertenze e
precauzioni prima di iniziare la procedura
di aterectomia. Numero di modello del
lubrificante

ViperSlide: VPR-SLD2

Italiano



3. Indicazioni per I'uso

Il sistema per aterectomia orbitale
periferica Stealth 360™ & un sistema per
aterectomia orbitale percutanea indicato
per l'uso terapeutico nei pazienti con
malattia aterosclerotica occlusiva a carico
delle arterie periferiche, ritenuti idonei
all'aterectomia transluminale percutanea.

4. Controindicazioni

L'OAS e controindicato per 'uso nelle
arterie coronarie e nelle seguenti situazioni:
« |l filo guida ViperWire™ non pud essere
fatto passare attraverso la lesione
periferica.

« La lesione target si trova all'interno di un
innesto di bypass o di uno stent.

« |l paziente presenta evidenza
angiografica di trombo; la terapia
trombolitica deve essere avviata prima
dell’aterectomia.

« [l paziente presenta evidenza
angiografica di dissezione significativa

in corrispondenza del sito di trattamento.
Il paziente pud essere trattato in modo
conservativo per permettere la guarigione
della dissezione prima di trattare la
lesione con 'OAS.

5. Restrizioni

La legge federale consente I'utilizzo

di questo sistema esclusivamente a
medici esperti in angioplastica periferica
presso la struttura di appartenenza e
addestrati all'uso del’OAS. Contattare un
rappresentante CSI per informazioni sulla
formazione.

6. Avvertenze

* Non utilizzare I'OAD in un vaso troppo
piccolo per la corona. Il diametro del
vaso di riferimento in corrispondenza
dell’area di trattamento deve essere di
almeno 2,00 mm per una corona micro
da 1,25 mm.

* In caso di guasto meccanico

dell’OAD prima o durante la procedura
di aterectomia, interromperne
immediatamente I'uso. Non tentare di
utilizzare un OAD danneggiato o altro
componente danneggiato del sistema.
L'utilizzo di componenti danneggiati
pud causare un malfunzionamento del
sistema o lesioni al paziente.

* Non utilizzare 'OAD mentre & in atto
uno spasmo nel vaso.

« Utilizzare solo fili guida periferici
ViperWire Advance™ approvati e
compatibili. Vedere I'’Appendice C per

il filo guida adatto da usare in base alla
configurazione dello stelo del’OAD.
Attenersi alle istruzioni di CSI relative
all'utilizzo dei fili guida.

* Non procedere con il trattamento se il
filo guida o 'OAD finiscono in posizione
subintimale.

* Interrompere immediatamente la
rotazione del dispositivo in caso di
stallo del’OAD. Controllare eventuali
complicanze e guasti meccanici qualora
si verifichi una situazione di stallo. Non
selezionare una velocita piu elevata in
caso di stallo del’OAD.

Nota - In caso di stallo, il pulsante
On/Off rimane inattivo per cinque
secondi. Se si preme il pulsante

On/ Off durante questi cinque secondi,
il periodo di inattivita ricomincia.

« L'effettuazione del trattamento in vasi
o biforcazioni eccessivamente tortuosi o
angolati pud causare danni ai vasi.

* Avvalersi sempre della fluoroscopia
durante I'avanzamento del filo guida, per
evitare malposizionamento, dissezione o
perforazione. L'OAD viene fatto avanzare
in modo coassiale rispetto al filo guida,
percio € molto importante che il filo guida
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venga posizionato fin dall’inizio attraverso
un lume stenotico e non in un falso canale.
* Non iniettare mezzo di contrasto
durante la rotazione della corona, in
quanto si potrebbero causare danni
all’lOAD o nuocere al paziente.

* Non tentare di aspirare attraverso 'OAD
o la linea di soluzione salina mentre

sono posizionati all'interno del corpo

del paziente. Aspirando la soluzione
salina attraverso 'OAD o la linea della
soluzione, sussiste il rischio che nel
sistema entri aria.

« Se si osserva aria nel sistema mentre
'OAD e all'interno del corpo del paziente,
interrompere il trattamento premendo il
pulsante di alimentazione della pompa
dell’OAS ed estrarre con cautela lo stelo
guida del’OAD e la corona dalla guaina
di introduzione/catetere guida.

» Maneggiare con cautela 'OAD

e il filo guida. Pieghe, strozzature o
attorcigliamenti del filo guida possono
causare danni e malfunzionamenti del
sistema durante l'uso.

* Non utilizzare mai 'OAD senza la
comune soluzione salina e il lubrificante.
Il flusso continuo della soluzione salina

e del lubrificante € necessario per

il raffreddamento e la lubrificazione
dell’OAD durante I'uso onde evitare il
surriscaldamento e danni permanenti
all’OAD, oltre a possibili lesioni al paziente.
« La corona posta sulla punta distale
dell’OAD ruota a velocita molto elevate.
Non permettere che parti del corpo del
paziente o indumenti entrino in contatto
con la corona, per evitare il rischio di lesioni
fisiche o impigliamento degli indumenti.

» Non fare mai avanzare la corona
orbitante fino a farla entrare in contatto
con la punta flessibile del filo guida,

per evitare il rischio di distacco e di
embolizzazione della punta flessibile
distale. Assicurarsi che vi sia distanza

di almeno 10 cm tra la punta flessibile del
filo guida e I'estremita distale dello stelo.
 Fare sempre avanzare la corona
orbitante abrasiva utilizzando la
manopola di avanzamento della corona.
Non fare mai avanzare la corona facendo
avanzare lo stelo guida o I'impugnatura
dellOAD, in quanto si potrebbe causare
la deformazione del filo guida con
conseguente possibile perforazione del
vaso o trauma vascolare.

» Quando la corona ruota a velocita
elevata, farla avanzare o ritirarla senza
interruzioni; non permettere alla corona
di rimanere ferma in un punto per piu

di 2-3 secondi, poiché cosi facendo

si potrebbe asportare una quantita
eccessiva di tessuto.

* Non mettere in movimento o arrestare
la corona quando la medesima si trova

in una stenosi stretta.

» Non forzare mai la corona in presenza
di resistenza rotazionale o traslazionale,
poiché si potrebbe

causare la perforazione del vaso. Se si
nota resistenza al movimento, ritirare la
corona e interrompere immediatamente
il trattamento. Utilizzare la fluoroscopia
per analizzare la situazione.

* Quando si tratta una stenosi stretta,
creare un canale a velocita bassa o
media prima di attraversare la lesione

a velocita elevata. L'attraversamento di
una stenosi stretta a velocita elevata pud
causare la frattura dello stelo e/o del filo
guida in conseguenza dell’applicazione
di una forza eccessiva.

* Quando si fa avanzare la corona
attraverso la guaina di introduzione/
catetere guida, non avviare la rotazione
della corona. La corona non deve ruotare

quando si trova all'interno della guaina di
introduzione/catetere guida.

« La corsa massima della manopola

di avanzamento della corona — e di
conseguenza della punta dello stelo — & di
15 cm. Muovendo in avanti la manopola di
avanzamento della corona, la punta dello
stelo si spostera di una distanza uguale
verso la punta flessibile del filo guida.
Monitorare mediante iniezioni di mezzo
di contrasto sotto guida fluoroscopica il
movimento della punta dello stelo rispetto
alla punta flessibile del filo guida.

* Non prolassare o piegare I'anima

del filo guida. Se la punta flessibile si
affloscia, contenere la piega/prolasso
solo allinterno della sezione della punta
flessibile. La rotazione su un’anima di

un filo guida afflosciata o piegata puo
danneggiare il filo guida o 'OAD.

« |l sistema non deve essere utilizzato
nella popolazione pediatrica o nelle
donne in gravidanza.

* Non riutilizzare o risterilizzare 'OAD.
Se viene riutilizzato, 'OAD pud non
funzionare come previsto e potrebbero
verificarsi gravi infezioni che potrebbero
causare lesioni e/o morte.

» Non fare ruotare la corona in modalita
GlideAssist™ con la leva del freno del filo
guida nella posizione sbloccata, senza
prima fissare il filo guida tenendolo con

le dita o utilizzando I'apposito dispositivo
di torsione. Se si utilizza il dispositivo di
torsione del filo guida, accertarsi che sia
fissato saldamente al filo guida prima

di iniziare a fare ruotare la corona. Se
non si fissa il filo guida quando il freno e
sbloccato, il filo guida potrebbe ruotare
quando si trova in modalita GlideAssist,
con il rischio di causare lesioni al paziente.

7. Precauzioni

« Non utilizzare il prodotto se la
confezione sterile appare danneggiata

o la data di scadenza relativa alla
conservazione & trascorsa.

* Non far cadere il contenuto del vassoio
nel campo sterile onde evitare di arrecare
danni. Rimuovere delicatamente i
componenti contenuti nel vassoio e
collocarli con cura nel campo sterile per
evitarne il danneggiamento.

« Attenersi alle prassi e procedure di
aterectomia standard dell’ospedale,
comprese quelle relative alle terapie con
anticoagulanti e vasodilatatori.

« Utilizzare apparecchiature radiografiche
per fluoroscopia per generare immagini
ad alta risoluzione. | fili guida e i cateteri
dovranno essere manipolati solo in
fluoroscopia.

« A causa della risposta alla torsione dei
fili guida periferici ViperWire, tali fili sono
piu difficili da manovrare rispetto agli
altri fili guida disponibili in commercio
impiegati nell'angioplastica periferica.
Prestare la massima attenzione quando
si impiegano questi fili guida.

« Utilizzare esclusivamente comune
soluzione salina e lubrificante come
infusato. (I vasodilatatori o eventuali altri
farmaci vengono aggiunti all'infusato

a discrezione del medico.) L'OAD puo
malfunzionare se nella porta di infusione
vengono iniettati mezzi di contrasto o
altre sostanze.

* Non utilizzare 'OAD senza il lubrificante
nella concentrazione consigliata (potra
essere impossibile raggiungere velocita
massime senza lubrificanti).

« Verificare che il dispositivo anti-tensione
del’OAD rimanga dritto durante il
trattamento di aterectomia.

« Per ridurre la compressione nello

stelo guida, bloccare la manopola di
avanzamento della corona a 1 cm dalla

posizione piu arretrata, fare avanzare

il dispositivo sopra il filo fino a una
posizione prossimale rispetto alla lesione,
azionare il freno del filo guida, quindi
sbloccare la manopola di avanzamento
della corona e spostarla in posizione
completamente prossimale. Se 'OAD
viene avviato mentre lo stelo guida &
sottoposto a compressione, la corona
potrebbe balzare in avanti.

* Se non si osserva un rapporto di 1:1 nel
movimento fra la manopola di avanzamento
della corona e la corona stessa, ritirare

e far riavanzare la corona nella lesione.
Continuare a ritirare e fare avanzare la
corona nella lesione fino a quando non si
osservera un rapporto di 1:1 nel movimento.
Se la manopola e la corona non si muovono
in sincronia, la corona potrebbe venire
introdotta con eccessiva forza nella lesione
causando un balzo in avanti della stessa
all'uscita dalla lesione.

* Quando si sposta la corona avanti e
indietro attraverso la lesione, impiegare
una serie di intervalli di trattamento
intermittenti e periodi di pausa.

Si consigliano periodi di pausa di

30 secondi dopo intervalli di trattamento
di 30 secondi, con un tempo di
trattamento totale massimo di 8 minuti.
 Monitorare il livello della soluzione
salina durante la procedura. L'infusione di
comune soluzione salina e di lubrificante
€ essenziale per le prestazioni del’OAD.
* Non inginocchiare o schiacciare il tubo
per la soluzione salina, per non limitare il
flusso di soluzione.

« Controllare il tubo per la soluzione
salina e i collegamenti per escludere la
presenza di perdite durante la procedura.
« Fare in modo che non si verifichino
perdite di liquidi sui collegamenti elettrici
della pompa dell’OAS.

8. Eventi avversi

Di seguito sono elencati, a titolo di
esempio, alcuni potenziali eventi avversi,
con conseguente possibile necessita di
intervento, che possono verificarsi con
I'uso di questo dispositivo:

* reazione allergica a farmaci/mezzi di
contrasto/componenti del’OAD

* amputazione

* anemia

* aneurisma

» complicanze emorragiche che possono
richiedere una trasfusione

* insulto cerebrovascolare
(Cerebrovascular Accident, CVA)

* decesso

» embolizzazione distale

» complicanze sul sito di accesso
 emolisi

« ipotensione/ipertensione

* infezione

« infarto del miocardio

« dolore

* pseudoaneurisma

« restenosi del segmento trattato che pud
richiedere rivascolarizzazione

« insufficienza renale

« rallentamento del flusso o mancata
riperfusione microvascolare (no reflow)

* trombo

« chiusura improvvisa di un vaso

* lesione di un vaso, comprese dissezione
e perforazione che possono richiedere la
riparazione chirurgica

* spasmo del vaso

« occlusione del vaso

9. Sintesi delle sperimentazioni
cliniche

Consultare il sito www.csi360.com
per informazioni sintetiche delle
sperimentazioni cliniche.



10. Conservazione e manipolazione
10.1. Conservazione

Conservare tutti i componenti del sistema
a temperatura ambiente e in un luogo
pulito.

Non conservare il lubrificante
ViperSlide™ a temperature superiori a

25 °C (77°F). Non congelare il lubrificante
ViperSlide. Fare riferimento alle Istruzioni
per 'uso del lubrificante ViperSlide prima
di avviare la procedura di aterectomia.

10.2. Manipolazione

« Tutti i componenti del sistema sono
concepiti per essere usati negli ambienti
tipici delle sale operatorie/sale di
emodinamica.

* Tenere a portata di mano componenti
di riserva nell’eventualita che qualche
componente o la confezione risultassero
danneggiati.

* Non riutilizzare o risterilizzare
limpugnatura dell’OAD, il filo guida, il
dispositivo di torsione del filo guida o il
lubrificante in quanto tutti questi
componenti sono esclusivamente
monouso.

* Non utilizzare 'OAD, I'impugnatura o il
filo guida nel caso in cui le barriere sterili
della confezione siano compromesse o
danneggiate.

* Non utilizzare 'OAD o la pompa
dell’OAS qualora siano stati fatti cadere
su una superficie dura da un’altezza
pari o superiore a 30 cm (12 pollici), in
quanto questi componenti potrebbero
avere subito danni e non funzionare
correttamente.

« Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso del lubrificante ViperSlide per la
manipolazione del prodotto.

11. Attrezzatura, installazione e test
11.1. Attrezzatura

Oltre ai componenti del’OAS, attrezzare
la sala operatoria con quanto elencato di
seguito:

« introduttore, guaina di introduzione o
catetere guida - vedere I’Appendice B per
le misure consigliate

« stativo per endovenosa standard con
piantana a cinque ruote e diametro della
base di 50,8 cm (20 pollici)

* sacca da 1000 ml di comune soluzione
salina

« attrezzatura per imaging fluoroscopico
* presa elettrica a muro standard di tipo
ospedaliero

« altre apparecchiature per procedure
interventistiche, secondo necessita

11.2. Installazione della pompa
del’OAS

1. Utilizzare il morsetto a vite per stativo
per endovenosa per fissare la pompa
dell’OAS a uno stativo standard, facendo
attenzione che la pompa sia fissata allo
stativo a una distanza non superiore a
153 cm (60 pollici) tra il pavimento e il
bordo superiore della pompa stessa.
2.Appendere il sensore di livello basso
della soluzione salina e il cavo di
connessione, servendosi dell'anello chiuso,
al braccio orizzontale dello stativo standard
per endovenosa. 3.Inserire il connettore
del sensore di livello basso della soluzione
salina nell’alloggiamento presente sul retro
della pompa dellOAS (Figura 4).

Figura 4. Inserimento del sensore di

livello basso della soluzione salina

4 Verificare che il cavo di alimentazione
della pompa sia collegato sul retro della
pompa del’OAS.

5.Inserire I'altra estremita del cavo di
alimentazione nella presa elettrica a
muro.

Avvertenza — Per evitare il rischio di
shock elettrico, questa attrezzatura
deve essere collegata a una rete di
alimentazione con messa a terra.
Avvertenza — Assicurarsi che il
collegamento del cavo di alimentazione
alla pompa dell’OAS e l'interruttore

On/ Off siano sempre accessibili.
Attenzione — Fare in modo che non

si verifichino perdite di liquidi sui
collegamenti elettrici della pompa
dell’OAS.

11.3. Preparazione della sacca con la
soluzione salina e il lubrificante
Assicurarsi che la pompa dellOAS

sia spenta, premendo l'interruttore
dell’alimentazione generale sul retro
della pompa dell’OAS per spegnere il
dispositivo, e verificare che nessun LED
sia illuminato sul pannello di controllo
della pompa dell’lOAS (Figura 5).

Figura 5. Pannello di controllo della
ompa del’OAS

A.Indicatore LED rosso di livello basso
della soluzione salina

B.Pulsante Prime (Riempimento)
C.Pulsante Avvio e indicatore LED verde
D.Indicatore LED giallo di stato

1. Preparare una sacca da 1000 ml

piena di comune soluzione salina con il
lubrificante. Fare riferimento alle Istruzioni
per I'uso del lubrificante ViperSlide per le
istruzioni relative alla preparazione.

2. Appendere la sacca di soluzione salina
preparata con il lubrificante al sensore di
livello basso della soluzione salina ubicato
sullo stativo standard per endovenosa.

Attenzione — Non ultilizzare flaconi in
vetro per la soluzione salina e il lubrificante
né appendere piu sacche di soluzione
salina al sensore di livello in quanto si
disattiverebbe il segnale di livello basso.

11.4. Collegamento dell’OAD alla
pompa del’OAS

Estrarre il tubo sterile per soluzione salina
dalla confezione del’OAD e portare
I'estremita del tubo con il perforatore della
sacca fuori dal campo sterile. Collegare
I'altra estremita del

tubo per soluzione salina con connettore
Luer al connettore Luer del dispositivo.
Portare, inoltre, anche il cavo di
alimentazione dell’OAD fuori dal campo
sterile.

Procedere quindi nel seguente modo:

1. Collegare il tubo alla sacca della
soluzione salina contenente il lubrificante

attenendosi alle procedure standard
dell’istituto.

2.Aprire lo sportello ubicato sul lato
anteriore della pompa dellOAS
ruotandolo nella direzione della freccia
(Figura 6).

3.Posizionare il tubo della soluzione
salina sopra i rulli della pompa in modo
che i posizionatori per il tubo si trovino
allineati con la guida a V superiore e
inferiore della pompa stessa (Figura 6).

Figura 6. Inserimento del tubo per
la soluzione salina nella pompa

dell’OAS
TPeﬂoratore della sacca +\

Ruotare per
aprire

@ -

A.Posizionatori per il tubo per la
soluzione salina

B.Tubo per la soluzione salina
C.Guidea V

D.Sportello della pompa dellOAS

4 Mentre si chiude lo sportello, fare
attenzione a non pizzicare il tubo per la
soluzione salina e verificare che il tratto di
tubo tra la pompa del’OAS e la sacca con la
soluzione salina e il lubrificante non sia teso.
5.Controllare che il tubo per la soluzione
salina sia correttamente inserito nelle
apposite guide a V e che il tubo non sia
piegato o danneggiato.

6.Premere l'interruttore
dell’alimentazione generale sul retro
della pompa dell’OAS e verificare che

il LED giallo o rosso siano illuminati sul
pannello di controllo della pompa.
7.Collegare il cavo di alimentazione
dell’OAD alla pompa del’OAS.
8.Rimuovere lo stelo guida dall’erogatore
a spirale.

9.Espellere I'aria dal’OAD e dal tubo
per la soluzione salina procedendo nel
seguente modo:

a.Verificare che il tubo per la soluzione
salina sia collegato all'OAD.

b.Premere il pulsante verde Avvio

sul pannello di controllo della pompa
dell’OAS per attivare il flusso della
soluzione salina attraverso il tubo.
Verificare che il LED verde sia illuminato.
c.Premere e tenere premuto il pulsante
Prime (Riempimento) sul pannello di
controllo della pompa dellOAS per far
uscire I'aria dal tubo della soluzione
salina. Tenendo premuto il pulsante
Prime (Riempimento), la soluzione
salina verra pompata attraverso il tubo
con una velocita crescente. Rilasciando
il pulsante Prime (Riempimento), la
velocita del flusso si abbassera al livello
minimo dopo due secondi. d.Controllare
che la soluzione salina fuoriesca dalla
guaina dellOAD accanto alla corona.
e.Continuare con il iempimento per fare
in modo che non ci siano bolle d’aria nel
tubo per la soluzione salina, adottando le
procedure standard dell'istituto ospedaliero
per aspirare o espellere 'aria dai condotti.
f.Dopo avere verificato che non siano
rimaste bolle d’aria nel tubo per la
soluzione salina, arrestare il riempimento.
Avvertenza — Non tentare di aspirare
attraverso I'OAD o la linea di soluzione
salina mentre sono posizionati all'interno
del corpo del paziente. Aspirando la
soluzione salina attraverso 'OAD o la
linea della soluzione, sussiste il rischio
che nel sistema entri aria.

11.5. Verifica del funzionamento
dellOAD

11.5.1. Verifica dell’lavanzamento della
corona del’lOAD

Prima di inserire qualsiasi parte del’lOAD
nel corpo del paziente, controllare che

il movimento assiale della manopola

di avanzamento della corona dellOAD
determini uno spostamento fluido della
corona.

Attenzione — Non far ruotare la corona
durante il test.

1. Verificare che la manopola di
avanzamento della corona sia nella
posizione sbloccata cosi da consentire
liberamente il movimento assiale

della manopola di avanzamento della
corona. 2.Monitorando visivamente la
corona, spostare lentamente avanti e
indietro la manopola di avanzamento
della corona. La corsa massima della
manopola di avanzamento della corona e il
corrispondente spostamento massimo della
punta dello stelo & pari a 15 cm (5,9 pollici).

11.5.2. Opzionale: Verifica della
rotazione della corona del’OAD
Questa verifica & facoltativa, ma viene
eseguita cronologicamente dopo la
verifica dell’'avanzamento della corona.
Nota — Tenere ben fermo il filo guida
durante la verifica. Quando la verifica
della rotazione e completata, 'OAD e
pronto all’'uso e il filo guida puo essere
introdotto attraverso l'introduttore, la
guaina di introduzione o il catetere guida.
1. Spingere la manopola di avanzamento
della corona in posizione completamente
prossimale, lontano dalla punta
dellimpugnatura, e rilasciare il freno del
filo guida prima di inserire il filo guida
nello stelo guida dellOAD.

2.Afferrare I'estremita prossimale del

filo guida e inserirlo attraverso I'apertura
nella punta distale dello stelo guida
del’OAD.

Attenzione — Non attivare 'OAD in
presenza di pieghe, strozzature o
attorcigliamenti del filo guida. Pieghe,
strozzature o attorcigliamenti del

filo guida possono causare danni e
malfunzionamenti del’'OAD durante I'uso.
3.Continuare ad alimentare il filo guida
nello stelo guida del’OAD fino a quando
il filo guida non fuoriuscira dall’estremita
posteriore del’OAD.

4 Bloccare in posizione il filo guida
premendo verso il basso la leva del freno
del filo guida poiché la corona non girera
se il freno del filo guida non & bloccato.
5.Controllare che la soluzione salina
continui a defluire liberamente dalla punta
della guaina. Verificare che il tubo per la
soluzione salina sia collegato alla sacca,
posizionato tra le guide e connesso
al’OAD nel modo corretto.

6.Tenere la guaina del’OAD a pochi
centimetri dalla corona, assicurandosi allo
stesso tempo che la corona non entri in
contatto con alcun oggetto. Verificare che la
guaina dellOAD non venga mai schiacciata
durante il funzionamento del dispositivo.
7.Premere e rilasciare il pulsante On/Off
ubicato sulla sommita della manopola di
avanzamento della corona per attivare
la rotazione della corona. L'OAD e
preimpostato per funzionare a velocita
bassa, condizione indicata dall’attivazione
del corrispondente LED presente sul’OAD.
8.Controllare che il flusso della soluzione
salina aumenti e che lo stelo e la corona
inizino a girare.

9.Premere e rilasciare immediatamente

il pulsante On/Off per interrompere

la rotazione dello stelo e della corona

e completare il test.
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11.6. Avvio della procedura di
aterectomia

1. Accedere al vaso utilizzando la
metodologia preferita dal medico.
2.Accedere al sito di trattamento con un
introduttore, una guaina di guida o un
catetere guida delle dimensioni idonee.
Nota — Per l'accesso radiale, utilizzare
a propria discrezione un catetere guida
0 una guaina di guida della lunghezza
idonea.

3.Individuare, visualizzare e valutare la
lesione tramite angiografia. 4.Volendo,
curvare leggermente o piegare a J,
usando il pollice e l'indice, la punta
distale flessibile del filo guida periferico
ViperWire™.

5.Volendo utilizzare il dispositivo di
torsione, collegarlo al filo guida reggendo
I'estremita distale del dispositivo di
torsione e ruotando I'estremita prossimale
in senso antiorario per stringere.
6.Avvicinarsi e attraversare la lesione
con il filo guida ViperWire adottando la
metodologia preferita dal medico.

12. Indicazioni per I'uso del’OAS
12.1. Esecuzione della procedura di
aterectomia

1. Controllare che la leva del freno del filo
guida dellOAD sia aperta (in posizione
sollevata).

2.Bloccare la manopola di avanzamento
della corona a 1 cm dalla posizione
prossimale estrema. 3.Mantenendo fermo
il filo guida, nel contempo fare avanzare
lo stelo guida dell’OAD sopra il filo guida
periferico ViperWire e attraverso la
valvola emostatica.

4 .Sotto visualizzazione diretta, fare
avanzare delicatamente la corona
dell’OAD sopra il filo guida ViperWire fino
a una distanza prossimale di 1 cm circa
rispetto alla lesione. Verificare che

la punta distale del’OAD non si trovi
allinterno della lesione mentre la corona
e lo stelo guida iniziano a girare.
(Opzionale) Impiegare la modalita
GlideAssist™ per agevolare
'avanzamento della corona del’OAD sul
filo guida ViperWire. Questa modalita

e disponibile solo sul’OAD Micro da

1,25 mm.

a.Per attivare la modalita GlideAssist,
premere e tenere premuto il pulsante
della velocita bassa. Rilasciare il pulsante
quando la spia della velocita bassa inizia
a lampeggiare lentamente. La spia che
lampeggia lentamente indica che la
modalita GlideAssist & attivata.
b.Assicurarsi che il filo guida sia fissato
saldamente innestando il freno del filo
guida o tenendo il filo guida con le dita o
con il dispositivo di torsione del filo guida.
c.Premere e rilasciare il pulsante On/Off
ubicato sulla sommita della manopola di
avanzamento della corona per attivare

la rotazione della corona. La spia della
velocita bassa lampeggera rapidamente
a indicare che la corona sta ruotando in
modalita GlideAssist.

d.Arrestare la rotazione della corona
delllOAD premendo e rilasciando il
pulsante On/Off ubicato sulla sommita
della manopola di avanzamento della
corona. La spia della velocita bassa
lampeggera lentamente a indicare che
'OAD ha smesso di ruotare, ma continua
a essere nella modalita GlideAssist.
e.Disattivare la modalita GlideAssist
premendo e rilasciando immediatamente
un pulsante della velocita quando

la corona non ¢& in fase di rotazione.

La spia della velocita bassa smettera

di lampeggiare, rimanendo perd accesa
a indicare che 'OAD si trova in modalita
di trattamento.
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Avvertenza — La rotazione della corona
avvalendosi della modalita GlideAssist
puo essere effettuata con la leva del
freno del filo guida dell’lOAD in posizione
bloccata o sbloccata. Se si utilizza la
modalita GlideAssist con il freno del filo
guida in posizione sbloccata, il filo guida
dovra essere trattenuto con le dita
oppure si dovra utilizzare il dispositivo

di torsione del filo guida. Se si utilizza

il dispositivo di torsione del filo guida,
accertarsi che sia fissato saldamente

al filo guida prima di iniziare la rotazione
avvalendosi della modalita GlideAssist.
Nota — Se durante la rotazione in
modalita GlideAssist la configurazione
del freno viene modificata dalla posizione
bloccata o sbloccata, la corona smettera
automaticamente di ruotare, ma 'OAD
rimarra in modalita GlideAssist.
5.Iniettare il mezzo di contrasto
attraverso una delle porte della valvola
emostatica per verificare che le
dimensioni della corona siano compatibili
con il diametro dell’area da trattare
(vedere I'’Appendice C).

6.Verificare che la punta flessibile del filo
guida sia in posizione distale rispetto alla
lesione e non rischi di entrare in contatto
con la corona rotante e la punta dello
stelo guida durante il loro avanzamento.
7.Spingere verso il basso la leva del freno
del filo guida per azionare il freno. La
corona non girera se il freno del filo guida
non viene bloccato.

8.Sbloccare e spostare la manopola di
avanzamento della corona in posizione
completamente prossimale per ridurre
eventuali compressioni nello stelo guida.
9.Premere e rilasciare il pulsante On/Off
ubicato sulla sommita della manopola di
avanzamento della corona per attivare

la rotazione della corona. LOAD &
preimpostato per funzionare a velocita
bassa, condizione indicata dall’attivazione
del corrispondente LED presente sul
dispositivo.

10.Verificare, ascoltando, che il
movimento orbitante dello stelo guida
del’OAD e della corona avvenga a una
velocita stabile.

11.Fare avanzare lentamente la
manopola di avanzamento della corona
per iniziare I'aterectomia della lesione
con una progressione compresa tra

1 e 10 mm al secondo. Sotto imaging
fluoroscopico, verificare ininterrottamente
che la corona e la manopola di
avanzamento della corona si muovano
con un rapporto di 1:1 I'una rispetto
all’altra. Assicurarsi che I'impugnatura
dell’OAD rimanga orizzontale durante la
procedura per ridurre al minimo la perdita
di soluzione salina dal’OAD.
12.Alternando in modo intermittente

una serie di intervalli di trattamento

a momenti di pausa, fare scorrere la
manopola di avanzamento della corona
per spostare la corona avanti e indietro
attraverso la lesione, tornando sempre
sul lato prossimale della lesione al
completamento di ogni fase.

Avvertenza — Una volta raggiunta la
massima velocita da parte del’OAD
(confermata da un beccheggio stabile),
non consentire alla corona orbitante di
rimanere ferma nella stessa posizione
per evitare danni al vaso. Continuare ad
avanzare/retrarre mantenendo una velocita
compresa tra 1 mm e 10 mm al secondo.
Si consiglia un periodo di pausa di

30 secondi per ogni trattamento di

30 secondi, con un tempo di trattamento
massimo di 8 minuti per ciascun OAD. La
pompa dellOAS emette un segnale acustico
dopo 25 secondi di trattamento. Iniettare
mezzo di contrasto attraverso l'introduttore,

la guaina di introduzione o il catetere guida
per valutare i risultati in fluoroscopia solo
durante i periodi di pausa.

Avvertenza — La durata totale massima
del trattamento non dovra superare gli
8 minuti per ciascun OAD. Nel caso in
cui fosse superato il tempo di trattamento
massimo, lo stelo del’OAD, la corona e il
filo guida periferico ViperWire potrebbero
iniziare a manifestare segni di usura,
causando il malfunzionamento del
dispositivo e possibili lesioni al paziente.
13.Valutare la riduzione della stenosi.
14.Se la riduzione della stenosi non &
adeguata, eseguire una delle procedure
seguenti:

« Continuare a trattare la lesione
spostando avanti e indietro la corona
attraverso la lesione come indicato in
precedenza.

* Aumentare la velocita di rotazione

della corona utilizzando i relativi pulsanti
di velocita posti sullimpugnatura del
dispositivo.

15.Eseguire un angiogramma finale.

12.1.1. Sostituzione della sacca con
la soluzione salina e il lubrificante
Il sensore di livello basso della soluzione
salina emette un segnale acustico ogni
5 secondi per un totale di 30 secondi
quando nella sacca rimangono meno di
200 ml (+/- 100 ml) di soluzione salina
e lubrificante durante un periodo di
trattamento. Se il sensore di livello basso
della soluzione salina si attiva durante un
periodo di pausa, si illumina solo il LED
rosso del sensore di livello basso della
soluzione salina. Procedere nel seguente
modo per sostituire la sacca con la
soluzione salina e il lubrificante:
1. Controllare che la pompa dellOAS
si sia arrestata premendo il pulsante
verde Avvio sul pannello di controllo
della pompa dellOAS e verificare che il
ED verde sul pannello di controllo della
pompa dell’OAS non sia illuminato.
2.Preparare una nuova sacca di comune
soluzione salina da 1000 ml con il
lubrificante. Fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso del lubrificante ViperSlide™ per
le istruzioni relative alla preparazione.
3.Rimuovere la sacca di soluzione salina
e lubrificante insufficiente dal sensore
di livello basso della soluzione salina
ubicato sullo stativo per endovenosa.
4.Appendere la nuova sacca con la
soluzione salina e il lubrificante al
sensore di livello basso della soluzione
salina ubicato sullo stativo standard per
endovenosa.
Attenzione — Non utilizzare flaconi
in vetro per la soluzione salina e il
lubrificante ViperSlide né appendere pit
sacche di soluzione salina al sensore
di livello basso della soluzione salina
in quanto si disattiverebbe il sensore di
livello basso della soluzione salina.
5.Rimuovere il perforatore dalla sacca vuota
e perforare la nuova sacca contenente
la soluzione salina e il lubrificante.
6.Avviare la pompa dellOAS premendo
il pulsante verde Avvio sul pannello di
controllo della pompa dellOAS.
7 Verificare che nel tubo della soluzione
salina non sia presente aria.

12.1.2. Sostituzione del’lOAD

Qualora fosse necessario sostituire
I'OAD, procedere nel seguente modo:

1. Arrestare il movimento rotatorio della
corona e dello stelo guida premendo e
rilasciando il pulsante On/Off ubicato
sulla sommita della manopola di
avanzamento della corona. 2.Scollegare
il cavo di alimentazione dellOAD dalla
pompa dellOAS.

3.Lasciando l'introduttore, la guaina di
introduzione o il catetere guida e il filo
guida in posizione, rilasciare il freno del
filo guida sull’OAD e ritirare lo stelo guida
e la guaina dellOAD dall'introduttore,
dalla guaina di introduzione o dal catetere
guida, monitorando e mantenendo il filo
guida in posizione.

4.Spegnere la pompa dellOAS premendo
il pulsante verde Avvio sul pannello

di controllo della pompa del’OAS per
interrompere il flusso della soluzione
salina attraverso il tubo e verificare che il
LED verde sul pannello di controllo della
pompa dellOAS non sia illuminato.
5.Scollegare il tubo per la soluzione
salina dall’lOAD in uso e riporlo
momentaneamente in modo da poterlo
utilizzare con il nuovo OAD. 6.Procurarsi
un OAD sostitutivo ed estrarlo con
cautela dalla confezione.

Nota — La rimozione dell’lOAD dalla
confezione rovesciandone il vassoio e
lasciando cadere il dispositivo potrebbe
danneggiare 'OAD o i dispositivi
accessori sottostanti. 7.Collegare
innanzitutto il tubo per la soluzione salina
gia in uso al nuovo OAD,

quindi connettere il cavo di alimentazione
del’OAD sostitutivo alla pompa del’OAS.
8.Premere il pulsante verde Avvio

sul pannello di controllo della pompa
dell’OAS per attivare il flusso della
soluzione salina attraverso il tubo e
verificare che il LED verde si illumini.
9.Espellere I'aria dall’OAD.

10.Caricare lo stelo guida del nuovo OAD
sopra il filo guida periferico ViperWire gia
in uso.

11.Verificare I'avanzamento della corona
delllOAD attenendosi alle istruzioni della
Sezione 11.5.1.

12.2. Completamento della procedura
di aterectomia

Per completare la procedura di
aterectomia, procedere nel seguente
modo:

1. Mentre la corona ruota, ritirare la
corona e lo stelo guida in posizione
prossimale rispetto alla lesione.
2.Arrestare il movimento rotatorio della
corona e dello stelo guida premendo e
rilasciando il pulsante On/Off ubicato
sulla sommita della manopola di
avanzamento della corona. 3.Estrarre con
cautela lo stelo guida

dellOAD e la corona dall'introduttore,

la guida di introduzione o il catetere
guida. (Opzionale) Impiegare la modalita
GlideAssist per agevolare il ritiro della
corona dell’OAD sul filo guida.
Attenzione — Non far ruotare la corona
mentre la stessa viene ritirata all'interno di
un catetere guida o di una valvola Tuohy,
in quanto si potrebbero arrecare danni al
catetere, alla valvola Tuohy e/o allOAD.

4. Premere il pulsante verde Avvio

sul pannello di controllo della pompa
dell’OAS per arrestare il flusso della
soluzione salina nel tubo e verificare che
il LED verde non sia illuminato. Spegnere
la pompa dellOAS premendo
l'interruttore di alimentazione generale
sul retro della pompa.

5.Scollegare il cavo di alimentazione
dell’OAD dalla pompa dell’OAS.
6.Scollegare il tubo della soluzione salina
dal’OAD e staccarlo dalla pompa dellOAS.
7.Rimuovere e smaltire il filo guida e
I'introduttore, la guaina di introduzione

o il catetere guida in conformita con le
procedure standard dell'istituto ospedaliero.
8.Trattare il sito di puntura in conformita
con il protocollo standard per I'esecuzione
delle procedure interventistiche.



Nota - L’OAD, il filo guida e il lubrificante
sono destinati ad essere usati una sola
volta e non devono essere riutilizzati

o risterilizzati.

12.3. Smaltimento del’OAD

L’OAD & monouso e non deve essere
riutilizzato o risterilizzato. Smaltire
'OAD e il tubo della soluzione salina
attenendosi al protocollo ospedaliero
standard.

Alcuni Paesi potrebbero avere ulteriori
requisiti per lo smaltimento di determinate
batterie. Verificare i requisiti del Paese
di residenza per quanto riguarda lo
smaltimento delle batterie a bottone al
litio CR (CR2032 o equivalente) prima di
procedere al loro smaltimento. Solo per
lo Stato della California, USA: materiale
in perclorato — potrebbe richiedere

un trattamento speciale. Vedere
www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate

13. Manutenzione della pompa
dell’OAS

La pompa del’OAS non richiede
calibrazione, manutenzione ordinaria
0 manutenzione periodica. La pompa
dell’OAS ¢ stata progettata per
funzionare per un minimo di 875 ore,
con almeno 350 ore di utilizzo del’OAD,
cioe 'equivalente di cinque anni. Per
domande sul funzionamento o sulle
prestazioni della pompa dellOAS,
contattare il Servizio clienti di CSI.

13.1. Pulizia della pompa del’OAS
Attenzione — Assicurarsi che la pompa
dell’OAS sia stata spenta premendo
l'interruttore dell’alimentazione generale
sul retro della pompa stessa e scollegare
la pompa del’OAS dalla presa a

muro prima di procedere alla pulizia.
Attenzione — Non immergere la

pompa del’OAS in alcun liquido. Non
utilizzare solventi o detergenti abrasivi
per pulire la pompa del’OAS in quanto si
potrebbero danneggiare la pompa e i suoi
componenti.

Attenzione — Asciugare completamente
la pompa del’OAS prima di ricollegarla
alla presa a muro e riaccenderla. Pulire la
pompa del’OAS subito dopo ogni utilizzo
procedendo nel seguente modo:

1. Preparare un detergente enzimatico,
quale Enzol®, attenendosi alle indicazioni
del produttore.

2. Pulire a fondo la pompa utilizzando

un panno morbido inumidito con il
detergente preparato fino a rimuovere
ogni residuo visibile di sporco.

3. Sciacquare accuratamente la pompa
con un panno morbido inumidito con
acqua di rubinetto tiepida.

4.Asciugare la pompa con un panno
pulito e morbido e, laddove disponibile,
aria pressurizzata filtrata a <40 psi.

13.2. Disinfezione della pompa
del’OAS

Disinfettare la pompa del’OAS dopo ogni
utilizzo procedendo nel modo seguente:
1. Verificare che non siano presenti
residui dopo che la pompa ¢ stata pulita
e sciacquata con detergente enzimatico.
Se si riscontra la presenza di residui,
ripetere la procedura di pulizia delineata
sopra.

2.Indossare un paio di guanti protettivi
monouso. Controllare la data di scadenza
sul contenitore e prelevare un panno
Super Sani-Cloth e inumidito pulito.
Strizzare il panno per eliminare la
soluzione in eccesso, assicurandosi che
rimanga saturato senza pero gocciolare.
Scartare i panni quando si asciugano.

3.Disinfettare la parte anteriore della
pompa, avendo cura di ricoprire
completamente con la soluzione tutte

le superfici indicate nella figura per

un totale di 2 minuti e mezzo, al fine

di garantire un tempo sufficiente di
permanenza della soluzione. Con tempo
di permanenza si intende il numero di
minuti durante il quale un prodotto deve
rimanere a contatto con la superficie,

e rimanere bagnato, al fine di assicurare
la corretta efficacia, vale a dire efficacia
battericida. Le superfici non devono
mai asciugarsi durante la disinfezione.
Per la pulizia delle superfici, seguire il
procedimento indicato di seguito:
a.Aprire la copertura della testa della
pompa (vedere la Figura 8).

b.Pulire accuratamente il bordo della
copertura della testa della pompa lungo
I'intera giunzione di chiusura su entrambi
i lati (vedere la Figura 9 e la Figura 10
qui sotto).

Figura 8. Apertura della copertura della
testa della pompa.

Figura 9. Pulizia della giunzione di
chiusura.

Figura 10. Pulizia della giunzione di
chiusura.

4 Pulire accuratamente le giunzioni e le
fessure della copertura della testa della
pompa, attorno ai bordi delle incisioni,
attorno all’area dei pulsanti e attorno alla

presa di alimentazione (vedere la Figura 11).

Pulire a fondo tutte le superfici della parte
anteriore della pompa (vedere la Figura 12).

Continuare a mantenere bagnate tutte

le superfici per almeno due minuti Parametro Valore
e mezzo. Gettare i panni di pulizia. Tipiche di una
Condizioni sala operatoria/
Figura 11. Pulizia scrupolosa di queste operative sala d_i _
aree emodinamica
(10-30°C)
Durata totale della
Vita utile terapia paria 8
minuti
."'T'—’ Protezione IPX1: Protezione
\ contro I'ingresso | contro 'ingresso
t di acqua di acqua
Velocita di flusso
approssimata 7 mi/min -
della soluzione 16 ml/min
salina per OAD
da 145 cm (4 Fr)
Velocita di flusso
approssimata 10 mi/min -
Figura 12. Pulizia di tutte le superfici ggl'i':asgt‘rzg’xg 34 ml/min
della parte anteriore da 145 cm (6 Fr)
Velocita di flusso
approssimata 10 mi/min -
della soluzione :
4 ml
salina per OAD 34 mi/min
da 200 cm (5 Fr)
Velocita di flusso
approssimata 16 mi/min -
della soluzione 35 mi/min

salina per OAD
da 180 cm (5 Fr)

Tabella 7. Scheda tecnica della

13.3. Resa dei componenti del sistema
Contattare il Servizio clienti di CSl se

i componenti del sistema devono essere
resi. Per le informazioni di contatto di
CSlI, vedere sul retro di queste Istruzioni

per l'uso.

14. Schede tecniche
Tabella 6. Scheda tecnica del’OAD

Parametro

Valore

Lunghezza del
cavo elettrico:
dall’OAD alla

3,4 m (11 piedi)

pompa del’OAS

Parametro Valore

Profondita (<1320’ (? pC;}ici)
Altezza (2g g:;}ici)
Larghezza (215(')"1ocg?)llici)

Peso <5,0 kg (11 libbre)

Lunghezza del
cavo elettrico:

del tubo per la
soluzione salina
(dalla pompa alla
porta del’OAD)

3,2 m (10,5 piedi)
minimo

Allarmi visivi

Indicatori di
velocita

Indicatore

di modalita
GlideAssist™
(pulsante di
velocita bassa
lampeggiante)

Sterilizzazione

Ciclo con ossido
di etilene (EtO)

Condizioni di
conservazione

Temperatura
ambiente in un
luogo pulito.

pompa dellOAS dalla pompa 6,1 m (20 piedi)
dellOAS alla
Tipo di Parte applicata presa elettrica
connettore di tipo CF —
elettrico connettore Fusibile 250 V4 A A
(alimentazione cilindrico c.c. principale INTERVENTO
del’OAD) (48Vc.c.) LENTO (tipo T)
Tipo di . Alloggiamento -
connettore per Rapcordo Luerin esterno Plastica ABS
liquidi policarbonato . - _ .
Tipo di Spina di
Lunghezza connettore alimentazione

elettrico (rete di
alimentazione)

(100240 V c.a. a
50-60 Hz)

Allarmi acustici

Allarmi acustici
dopo 25 secondi
circa di rotazione
dellOAD.*
Segnale acustico
ogni 5 secondi
per un totale

di 30 secondi
quando il livello di
soluzione salina
scende al di sotto
di 200 ml durante
un periodo di
trattamento.

Italiano



Parametro

Valore

Allarmi visivi

Pulsante Avvio
Segnale di livello
basso della
soluzione salina
con <200 ml

(+/- 100 ml) di
soluzione salina
rimanente nella
sacca da 1000 ml

Condizioni di
conservazione

Temperatura
ambiente in un
luogo pulito

Condizioni
operative

Tipiche di una
sala operatoria/
sala di
emodinamica
(10-30°C)

Vita utile

Minimo 875 ore,
con almeno

350 ore di terapia,
o5 anni

Protezione
control'ingresso
di acqua

IPX1: Protezione
contro l'ingresso
di acqua

* Ripristino del timer al termine della
rotazione della corona.

15. Dichiarazione di conformita
della pompa del’lOAS

CSl dichiara che il sistema periferico
€ conforme ai requisiti della norma
IEC 60601-1. La pompa del’lOAS &
idonea per I'uso nelle comuni sale di

emodinamica.

16. Dichiarazione di compatibilita

elettromagnetica

Gli apparecchi elettromedicali esigono
precauzioni speciali in termini di
compatibilita elettromagnetica (CEM).
Installare e utilizzare qualsiasi
apparecchiatura elettromedicale

Tabella 8. Emissioni

attenendosi alle informazioni CEM

riportate di seguito:

» Non collocare apparecchiature
portatili e/o mobili per comunicazioni in
radiofrequenza (RF) nelle immediate
vicinanze di apparecchi elettromedicali
in quanto le apparecchiature di
comunicazione RF possono interferire
con il funzionamento dei medesimi.

« Accertarsi che i campi magnetici a
frequenza industriale corrispondano

ai livelli caratteristici dei tipici ambienti
commerciali o ospedalieri.

« In presenza di qualsiasi problema CEM,

'OAS potrebbe arrestarsi richiedendo

l'intervento dell’operatore per il ripristino
dell’alimentazione e del funzionamento.
Il sistema per aterectomia orbitale & stato
testato e risponde ai requisiti della norma

IEC 60601-1-2.

Il sistema per aterectomia orbitale

& stato testato ai livelli di test di immunita

ed emissioni di un ambiente sanitario
professionale. L'OAS ¢ un dispositivo
di Gruppo 1 (Apparecchiature e sistemi
terapeutici elettromedicali) e pertanto

deve ottemperare ai requisiti della norma

CISPR 11 per le apparecchiature di

Classe A.

Nota - Le caratteristiche di emissione
di questo apparecchio lo rendono
idoneo all’'uso in aree industriali e in
istituti ospedalieri (CISPR 11 Classe
A). Se viene utilizzato in un ambiente
residenziale (per il quale & solitamente

richiesto un apparecchio a norma CISPR

11 di Classe B), questo apparecchio

potrebbe non offrire protezione adeguata

alle comunicazioni in radiofrequenza.
L'operatore potrebbe dover adottare

speciali misure, ad esempio spostando o

riorientando I'apparecchio.
Prestazioni essenziali del’OAS:

« || sistema si avvia, funziona, si arresta

a discrezione dell’operatore e riprende
il funzionamento in maniera controllata
dopo interferenze esterne.

_Standa_rq di Test Livello di test Livello d_i R
immunita conformita
RF irradiata, campi Teste};a ati. Iive”IIi Conforme ai livelli
IEC 60601-1-2 | in prossimita, _sl_ggg'”':g lp?eer IaEC riportati nella
IEC 61000-4-3 60601-1.2:2014 Tabella 9
Transitori elettrici + 2 kV per linee + 2 kV per linee
IEC 60601-1-2 | veloci / Burst, di alimenta;ione _ di alimenta;ione
IEC 61000-4-4 +1kV perlineedi | +1KV perlinee
ingresso/uscita di ingresso/uscita
_41.o | Sovracorrente, +2kV linea -terra | +2kV linea - terra
IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-5 +1kV linea-linea | +1kV linea - linea
f ! .| 3Vrms 150 kHz - 3 Vrms 150 kHz -
IEC 60601-1-2 | XSOIRF 00ndot | g0 ity 6 Vims in | 80 MHz 6 Vims in
bande ISM bande ISM
Campo magnetico
IEC 60601-1-2 fe{;eggfgozzg' 30 A/m, 50/ 60 Hz | 30 A/m, 50 e 60 Hz
IEC 61000-4-8
100% di caduta per | 100% di caduta per
0,5 cicli; 0°, 45°, 0,5 cicli; 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°,
Cadute di tensi 225°,270°, 315° 225°,270°, 315°
IEC 60601-1-2 e?nt:rfuz'ioi?s'me 100% di caduta per | 100% di caduta per
IEC 61000-4:11 1 ciclo 1 ciclo
30% di caduta per | 30% di caduta per
25 cicli 25 cicli
100% di caduta per | 100% di caduta per
5 secondi 5 secondi
AIM 7351731 ISO 14223 65 A/m, 134,2 kHz | 65A/m
AIM 7351731 ISO/IEC 14443-3 7,5 A/lm, 75A/m
(Tipo A) 13,56 MHz ’
AIM 7351731 ISO/IEC 14443-4 7,5 Alm, 75A/m
(Tipo B) 13,56 MHz ’
ISO/IEC 15693 (ISO
AIM 7351731 18000-3 Modal. 1) 5A/m, 13,56 MHz | 5 A/m
AIM 7351731 :\731;?0300'3 12 Am, 13,56 MHz | 12 A/m
AIM 7351731 ISO/IEC 18000-7 3 V/m, 433 MHz 3V/m
ISO/IEC 18000-63 54 V/m, 860
AIM 7351731 Tipo C ~060 MHz 54 \//m
AIM 7351731 | ISOIEC18000-4 | 54\ 245 GHz | 54 Vim
Modal. 1

Standard di Livello di Ambiente elettromagnetico -
.- Test s .
emissione conformita | Guida
Le emissioni RF sono molto
Emissioni RF basse e non & probabile che
IEC 60601-1-2 | CISPR 11 Gruppo 1 causino interferenze alle
apparecchiature elettroniche
ubicate in prossimita.
Il dispositivo per aterectomia
orbitale e idoneo all'uso in tutti
i locali ad eccezione di quelli
Emissioni RF ubicati in ambienti residenziali
IEC 60601-1-2 | ¢15pR 14 Classe A e di quelli collegati direttamente
a una rete di alimentazione
a bassa tensione per edifici
adibiti ad uso domestico.
Emissioni
IEC 60601-1-2 | armoniche, Classe A
IEC 61000-3-2
_1_o | Sfarfallio,
IEC 60601-1-2 IEC 61000-3-3 Conforme

Tabella 9. Immunita

'Standa_r d di Test Livello di test Livello d.i 5
immunita conformita
Slc?riche ich 18 kV a contatto 18 kV a contatto
IEC 60601-1-2 eEeS‘S’Stat'c e 12, +4, 48, +15 KV | 2, +4, £8, +15 kV
I(EC 6)17000-4-2 in aria in aria
_1.o | RF irradiata, 3 V/m 80 MHz - 3 V/m 80 MHz -
IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
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17. Esclusione di responsabilita
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) dedica ragionevole cura alla produzione dei suoi
dispositivi, tuttavia essi vengono utilizzati in ambienti difficili all'interno del corpo
umano con molte differenze biologiche tra un paziente e I'altro. CSI non esercita alcun
controllo sulle condizioni di utilizzo di questo dispositivo, sulle condizioni del paziente,

sui metodi di somministrazione o manipolazione una volta che il dispositivo non & piu

in possesso di CSI. PERTANTO, 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 NE PUO ASSICURARE CHE
NON INSORGANO EFFETTI NEGATIVI DOPO L'UTILIZZO DEL PRODOTTO. CSI
(INCLUSE LE SUE ENTITA AFFILIATE, TITOLARI, DIRETTORI, FUNZIONARI,
DIPENDENTI, AGENTI E DISTRIBUTORI) NON SARA RESPONSABILE DI
EVENTUALI PERDITE DIRETTE, INDIRETTE, ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI,
DANNI O SPESE DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL'USO DI
QUESTO DISPOSITIVO.
Nessun individuo ha l'autorita di vincolare CSI in relazione ad alcuna
rappresentazione, garanzia o responsabilita, eccetto quando indicato nella presente
Esclusione di responsabilita.
CSil siriserva, a propria discrezione, di sostituire eventuali dispositivi di cui sia stata
stabilita la non conformita alle specifiche al momento della spedizione.

Le esclusioni e limitazioni indicate nella presente Esclusione di responsabilita non
intendono contravvenire e non devono essere interpretate come contravvenienti

alle disposizioni delle leggi o norme applicabili. Se una o piu parti della presente
Esclusione di responsabilita vengono ritenute illegali o inapplicabili da un tribunale

di una giurisdizione competente, tale parte sara modificata e resa applicabile nella
misura massima possibile. Se tale parte non potra essere modificata, potra essere
rimossa e le parti rimanenti dell’Esclusione di responsabilita manterranno la loro piena

validita e vigore.
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Appendici

A. Risoluzione dei problemi del
sistema

In caso di problemi con la pompa dellOAS
o 'OAD non risolvibili adottando le misure
indicate di seguito, sostituire la parte
consigliata e continuare la procedura. Per
la restituzione dei componenti del’OAS,
contattare il Servizio clienti di CSI. Per le
informazioni di contatto di CSl, vedere sul
retro di queste Istruzioni per I'uso.

Tabella A1. Risoluzione dei problemi
del sistema

Numero del problema: 1

La pompa dell’OAS non si attiva e nessun
LED é illuminato sul pannello di controllo
della pompa

Soluzione:

1. Verificare che il cavo di alimentazione sia
correttamente inserito nel relativo modulo sul
retro della pompa delOAS e che lo stesso
cavo sia collegato a una presa elettrica

a muro funzionante.

2.Assicurarsi che l'interruttore di
alimentazione generale sul retro della pompa
del’OAS sia in posizione On.

3.Per la resa del prodotto contattare il
Servizio clienti di CSI al numero di telefono
indicato sul retro di queste Istruzioni

per l'uso.

Numero del problema: 2
La pompa del’OAS non eroga soluzione
salina

Soluzione:

1. Assicurarsi che la pompa del’lOAS

sia correttamente alimentata (vedere in
proposito il problema numero 7).

2. Assicurarsi che la sacca e il tubo per la
soluzione salina (cioé il perforatore della
sacca) siano collegati correttamente, senza
strozzature, e che la sacca contenga una
quantita di soluzione salina sufficiente per
non attivare il sensore di livello basso della
soluzione salina; verificare inoltre che il LED
rosso sul pannello di controllo della pompa
del’OAS non sia illuminato.

3. Controllare che il tubo per la soluzione
salina sia posizionato correttamente tra le
relative guide della pompa dellOAS e che
lo sportello del tubo per la soluzione salina
della pompa dell’OAS sia chiuso.

4. Verificare che il LED giallo sia spento e il
LED verde sia illuminato. Nel caso in cui il
LED verde non fosse illuminato, premere il
pulsante verde Avvio e verificare che il LED
giallo si spenga e il LED verde si illumini.

5. Nel caso in cui il LED verde lampeggiasse
e il LED giallo fosse illuminato, premere due
volte il pulsante verde Avvio e verificare che il
LED giallo si spenga e il LED verde si illumini.
6. Qualora la pompa dellOAS non si

riattivi dopo il completamento delle misure
summenzionate, premere il pulsante di
alimentazione generale per spegnere la
pompa dell’OAS. Attendere alcuni secondi
e premere l'interruttore di alimentazione
generale per attivare la pompa del’OAS.
Verificare che la pompa dell’lOAS si attivi.

Numero del problema: 3

La pompa dell’OAS era in funzione, ma si

€ arrestata, e il LED giallo si € illuminato
Soluzione:

1. Verificare che il cavo di alimentazione
dell’OAD sia collegato alla pompa dell’OAS.
2.Premere l'interruttore di alimentazione
generale sul retro della pompa dellOAS per
spegnere la pompa. Attendere cinque

(5) secondi, poi premere l'interruttore di

alimentazione generale per attivare la pompa.

Numero del problema: 4
Tutti e tre i LED sul pannello anteriore della
pompa del’lOAS rimangono accesi

1. Premere l'interruttore di alimentazione
generale sul retro della pompa dellOAS
per spegnere la pompa. Attendere alcuni
secondi, poi premere l'interruttore di
alimentazione generale per accendere la
pompa.

2.Contattare il Servizio clienti di CSI al
numero di telefono indicato sul retro di
queste Istruzioni per I'uso.

Numero del problema: 5

Dopo I'accensione della pompa dellOAS,
tutti i tre LED sul pannello anteriore della
pompa dellOAS lampeggiano tre volte

e viene emesso per tre volte un segnale
acustico di notifica.

Soluzione:

1. Contattare il Servizio clienti di CSI al
numero di telefono indicato sul retro di
queste Istruzioni per l'uso.

Numero del problema: 6
Il LED rosso del sensore di livello basso della
soluzione salina & illuminato

Soluzione:

Nota — La pompa dellOAS smette di
erogare la soluzione salina e fornire
alimentazione elettrica allOAD 30 secondi
dopo l'attivazione del sensore di livello
basso della soluzione salina mentre 'OAD

¢ in funzione, come indicato da un segnale
acustico ogni 5 secondi.

1. Se nella sacca della soluzione salina sono
rimasti meno di 200 ml di soluzione salina e
lubrificante, sostituire la sacca in questione
con una nuova sacca da 1000 ml di comune
soluzione salina e lubrificante.

2. Assicurarsi che la sacca con la soluzione
salina e il lubrificante penzoli liberamente
dall’apposito gancio aperto e che il cavo del
sensore di livello basso della soluzione salina
sia correttamente collegato al connettore del
sensore e al connettore posto sul retro della
pompa dellOAS.

3.Verificare che il LED rosso di livello basso
della soluzione salina sul pannello di controllo
della pompa del’OAS si disattivi e si illuminino
il LED giallo o il LED verde. Nel caso in

cui il LED giallo fosse illuminato, premere

il pulsante Avvio sulla pompa dellOAS e
verificare che il LED verde si illumini.

Numero del problema: 7
Tutti i LED indicatori di velocita del’OAD
lampeggiano simultaneamente

Soluzione:

1. Interrompere il trattamento.

2. Premere il pulsante verde di avvio sulla
pompa dellOAS per spegnere 'OAD.
Premere il pulsante verde di avvio sulla
pompa dellOAS per accendere 'OAD.

3. Se i LED del’OAD continuano a lampeggiare
simultaneamente, sostituire 'OAD.
Numero del problema: 8

Tutti i LED indicatori di velocita
sullimpugnatura dellOAD rimangono
illuminati

Soluzione:
1. Sospendere immediatamente il
trattamento e sostituire 'OAD.

Numero del problema: 9
Nell’OAD sta rifluendo del sangue

Soluzione:

1. Interrompere immediatamente il
trattamento, ma lasciare in funzione la
pompa dellOAS.

2. Verificare che il tubo per la soluzione
salina sia collegato alla sacca, posizionato
tra le guide della pompa dellOAS e
connesso al’OAD nel modo corretto.

3. Nel caso in cui il tubo per la soluzione
salina fosse collegato correttamente e il
sangue continuasse a rifluire nella guaina
del’OAD, sostituire 'OAD.

Numero del problema: 10
La corona non ruota

Soluzione:

1. Controllare che il freno sia innestato.

Nota - Il freno non deve essere
necessariamente innestato per usare la
modalita GlideAssist™.

2. Controllare che la pompa dellOAS e TOAD
siano alimentati e i LED verdi illuminati.

3. Se il dispositivo & alimentato ma non
ruota, sostituire I'OAD.

Numero del problema: 11
La velocita di rotazione della corona varia
continuamente senza stabilizzarsi

Soluzione:

1. Interrompere immediatamente il
trattamento, ma lasciare in funzione la
pompa dellOAS.

2. Verificare che la soluzione salina continui
a defluire. Controllare che nella sacca di
soluzione salina sia presente il lubrificante
ViperSlide™ .Per informazioni in merito,
vedere le Istruzioni per 'uso del lubrificante
ViperSlide.

3. Verificare che il tubo per la soluzione
salina sia collegato alla sacca, posizionato
tra le guide della pompa dellOAS e
connesso al’OAD nel modo corretto.

4. Controllare che la manopola di
avanzamento della corona si muova
agevolmente.

5. Ritirare la corona in posizione prossimale
rispetto alla lesione. Continuare il trattamento
a velocita bassa, procedendo con una corsa
compresa fra 1 mm e 10 mm al secondo.

6. Se la velocita di rotazione non si stabilizza,
sostituire 'OAD o il filo guida.

Numero del problema: 12

La corona non si muove con un rapporto
di uno a uno rispetto alla manopola di
avanzamento della corona

Soluzione:

All'avvio all'interno del vaso:

1. Verificare che la valvola Tuohy non sia
serrata eccessivamente.

2. Controllare che la manopola di
avanzamento della corona si muova
agevolmente.

3. Ritirare la manopola di avanzamento della
corona fino a quando la corona non si muove
in sincronia con la manopola.

4. Durante la rotazione:

1. Interrompere immediatamente il
trattamento, ma lasciare in funzione la
pompa delllOAS.

2. Verificare che la valvola Tuohy non sia
serrata eccessivamente. 3.Controllare che
la manopola di avanzamento della corona si
muova agevolmente.

4. Ritirare la manopola di avanzamento della
corona fino a quando la corona non si muove
in sincronia con la manopola.

5. Verificare che le iniezioni del mezzo di
contrasto non superassero i 400 psi 0 non
abbiano avuto luogo durante la rotazione
della corona.

6. Attivare e disattivare alternatamente il
trattamento della lesione procedendo con una
corsa compresa fra 1 mm e 10 mm al secondo,
mantenendo al tempo stesso un rapporto di
uno a uno tra il movimento della corona e
quello della manopola di avanzamento.

Numero del problema: 13
La corona smette di girare durante la
procedura

Soluzione:

1. Interrompere immediatamente il trattamento,
ma lasciare in funzione la pompa del’OAS.

2. Controllare che il cavo di alimentazione della
pompa del’OAS sia collegato sul retro della
pompa stessa e che il cavo di alimentazione
dell’OAD sia connesso alla pompa delllOAS.

3. Controllare che il LED verde del
funzionamento della pompa dellOAS, ubicato
sulla pompa stessa, sia illuminato, come
anche il LED verde sul’OAD. Se il LED verde
sulla pompa dellOAS lampeggia, premere
due volte il pulsante Avvio della pompa.

4. Verificare che la soluzione salina continui
a defluire.

5. Controllare che la leva del freno del filo
guida dell’OAD sia in posizione abbassata/
bloccata.

6. Ritirare la corona in posizione prossimale
rispetto alla lesione.

7.Analizzare la situazione sotto guida
fluoroscopica prima di tentare di far orbitare
la corona a velocita bassa.

Numero del problema: 14
L’OAD non esce dalla modalita GlideAssist

Soluzione:

1. Premere e rilasciare immediatamente un
pulsante della velocita.

2. Spegnere e riaccendere 'OAD premendo
il pulsante verde di alimentazione sulla
pompa.

Numero del problema: 15
La corona non smette di ruotare

Soluzione:

1. Premere linterruttore di alimentazione
sulla pompa dellOAS.

2. Scollegare I'OAD dalla pompa dellOAS.
3. Scollegare la pompa del’OAS dalla fonte
di alimentazione.

Numero del problema: 16
Impossibile caricare il filo guida tramite
I'estremita prossimale del’lOAD

Soluzione:

1. Verificare che il freno non sia innestato.
2. Verificare che il diametro del filo guida sia
<0,36 mm (<0,014 pollici).

3. Usare un dilatatore da 4 French per
agevolare il caricamento del filo guida.

B. Dimensioni dell’introduttore,
della guaina di introduzione o del
catetere guida

Vedere a pagina 105-107

C. Scheda tecnica del filo guida
periferico ViperWire Advance™
Vedere a pagina 108-112

D. Diametro massimo dell’orbita
e del lume risultante

La tabella seguente elenca i diametri
massimi delle orbite e dei lumi risultanti

per tutte le corone con velocita di rotazione
incrementali per 20 passaggi (circa 5 minuti
di trattamento). Per determinare il diametro
minimo del vaso si consiglia I'impiego
dell'angiografia quantitativa.
AVVERTENZA - Non utilizzare 'OAD in un
vaso troppo piccolo per la corona. Il diametro
del vaso di riferimento in corrispondenza
dell'area di trattamento deve essere di
almeno 2,00 mm per una corona micro

da 1,25 mm.

Nota - Viene definito passaggio un
movimento di uscita e rientro nella lesione.
| dati delle orbite presentati si basano su
passaggi della distanza di 6 cm a una
velocita di corsa pari a 10 mm al secondo.
Vedere a pagina 114-116
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1. Beskrivelse av systemet

Stealth 360 perifert orbitalt
aterektomisystem er et minimalt invasivt
perkutant orbitalt aterektomisystem
(OAS). Det er utviklet for a forbedre
luminal diameter i pasienter med

perifer arteriesykdom (PAD). PAD er
forarsaket av akkumulering av plakk

i ben- eller fotarteriene og reduserer
blodstremmen, som kan fgre til smerter,
vevstap og eventuell fotamputasjon,
benamputasjon eller dad. Dette
systemet behandler en rekke plakktyper
i underekstremitetene, og reduserer
eller fierner okklusivt materiale ved

bruk av en roterende, orbiterende
diamantbelagt krone i perifere

arterier for a kunne gjenopprette
lumenapninger. OAS-et bestar av:
 handholdt Stealth 360 perifer orbital
aterektomianordning (OAD)

« saltvannspumpe (OAS-pumpe)

« perifer ViperWire Advance-ledevaier
(ledevaier) eller perifer CSI ViperWire
Advance with FlexTip-ledevaier
(ledevaier).

» CSI ViperSlide-smgremiddel

2. Beskrivelse av komponentene
2.1. Beskrivelse av orbital
aterektomianordning (OAD)

OAD-en (figur 1) er en handholdt
komponent av OAS-et som gir legen
uavhengig kontroll over OAS-et. OAD-
en er en «over vaieren»-anordning il
engangsbruk bestaende av et handtak
og en saltvannsslange.

Handtaket er utstyrt med en hylsedekket
drivaksel og en diamantbelagt krone.

Tabell 1: Mikrokroner

Diamantbelegget pa kronen utgjer

en selvheftende overflate for &
redusere eller fierne okklusivt
materiale i perifere arterier. Handtaket
er utstyrt med kontrollknapper

for betjening av OAD-en, og det
inneholder motoren og elektronikken
som driver drivakselens rotasjon.

Anordningens komponenter:

* Krone

* Kronefremfaringsknott

* Drivaksel

* Hylse (dekker akselen proksimalt
for kronen)

* Stremledning som forsyner OAD-en
med strgm

« Elektrisk motor (som roterer akselen/
kronen)

* Saltvannsport (muliggjer
saltvannsinfusjon gjennom hylsen
rundt akselen)

« Saltvannsslange (for tilkobling av
OAS-pumpen til anordningen)

Kronestgrrelsen avgjer evnen til &
krysse lesjonen i minimumsdiameteren
pa det proksimale referansekaret

pa behandlingsstedet. Se tabell 1,
tabell 2 og tabell 3 for tilgjengelige
kronestarrelser. Se tillegg D og E for
den orbitale ytelsen til de forskjellige
kronene.

Kronestorrelse  Nesepartilengde*  Lengde pa
Modellnummer (mm) (mm) aksel (cm)
P-2ST-MI125-145 | 125 | 7 [ 145

*Nesepartilengde er lengden pa drivakselen fra kronen til akselens distale tupp.

Tabell 2: Solide kroner

AT Kron?;t:‘l)'relse Nese;z:::‘i:;angde :Eggld(i ES
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-SO125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabell 3: Klassiske kroner

oIS Kron?;t:‘;relse Neserz;rfnil;angde :Eggr{& l;;z;
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145




Figur 1. Stealth 360™ orbital aterektomianordning
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A.Nesepartilengde

B.Krone

C.Strekkavlastning

D.Lasbar kronefremfgringsknott
E.Av/pa-knapp

F.Kontrollknapper og indikatorer for
kronerotasjonshastighet

G.Hendel for ledevaierbrems
H.Stremledning

Anordningens funksjoner:

* Av/pa-knapp pa
kronefremfgringsknotten for &
kontrollere nar kronen begynner og
stopper a rotere

* Tre hastighetskontrollknapper for &
velge kronens rotasjonshastighet

* GlideAssist™ for a tilrettelegge

for fremfaring og tilbaketrekking

av OAD-kronen over perifer
ViperWire ™-ledevaier (tilgjengelig pa
mikrokronemodellen pa 1,25 mm)

* Fylleknapp for saltvann for & gke
OAS-pumpens strgmningshastighet
* 15 cm kronefremfgring med
maleindikatorer for fremfgring

* Ledevaierbrems for a begrense bade
rotasjons- og aksialbevegelsen til
ledevaieren

» Drivaksel (en fleksibel, spiralformet
aksel med flere vaiere av rustfritt stal
som roterer kronen og gjer det mulig
a passere en ledevaier)

 Eksentrisk diamantbelagt krone
(fungerer som den selvheftende
overflaten)

« Strekkavlastning for a forhindre
knekk i hylsen og drivakselen

2.1.1. Innhold i pakningen med OAD
OAD-en og tilbehgr leveres sterile og
er kun til engangsbruk. Hver pakning
inneholder fglgende:

+ OAD

« Saltvannsslange (kobler OAD-en til
OAS-pumpen)

2.2. Kroner

En krone er en diamantbelagt,
selvheftende overflate montert pa
drivakselen som er utviklet for a fgres
og roteres over ledevaieren og fierne
eller redusere det okklusive vevet il
mikroskopiske partikler.

Velg en kronestgrrelse ut fra dens
evne til a krysse lesjonen og
minimumsdiameteren pa det proksimale
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I.Anordningens saltvannsportkontakt
J.Saltvannsposespike
K.Posisjoneringspunkter for
saltvannsslange

L.Saltvannsslange

M.Injeksjonsport

N.Portkontakt for saltvannsslange
O.Linjal for bevegelsesindikasjon
P.Fylleknapp for saltvann

referansekaret i behandlingsomradet.
Se tillegg B for kronestgrrelser og -valg,
og tillegg D for maksimumsdiameteren
for rotasjonen / det resulterende
lumenet for hver krone.

2.3. Beskrivelse av OAS-pumpen
OAS-pumpen utgjer mekanismen for
pumping av saltvann/smgremiddel
og forsyner anordningen med strem.
Den lille gjenbrukbare og baerbare
OAS-pumpen festes til et standard,
rullende IV (intravengs)-stativ pa
fem hjul (figur 2 og 3), og kobles til
en stikkontakt. OAS-pumpen har

et innebygd, hgrbart 25-sekunders
rotasjonstidsvarsel, systemstremknapp
og fylleknapp, og statusindikatorer.
Modellnummer for OAS-pumpe:
SIP-3000

Figur 2. OAS-pumpen sett forfra

A.Skrutvinge for V-stativ
B.IV-stativ (medfelger ikke)
C.Sensor for lavt saltvannsniva og
kontaktledning

D.Kontrollpanel
E.OAS-pumpeluke
F.OAD-forbindelse

Eigur 3. OAS-pumpen sett bakfra
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A.Hovedstrgmbryter
B.Inngang for vekselstremledning
C.Kontakt for saltvannssensor
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2.3.1 Innhold i pakningen med
OAS-pumpen

OAS-pumpen og -tilbeher leveres
usterile. Hver pakning inneholder
folgende:

* OAS-pumpe (med pafestet
skrutvinge for |V-stativ)

* Strgmledning

« Sensor for lavt saltvannsniva og
kontaktledning

2.4. Beskrivelse av perifer ViperWire
Advance™-ledevaier

De perifere ViperWire Advance-
ledevaierne (tabell 4) og de perifere
ViperWire Advance with FlexTip-
ledevaierne (tabell 5) er glatte vaiere av
rustfritt stal med et silikonbelegg og en
rentgentett distal fiertupp. Ledevaieren
(figur 3) muliggjer riktig posisjonering

av OAD-kronen i perifere arterier og
utgjer et rotasjonssenter for OAD-
drivakselen. Ledevaiermomentngkkelen
er et lite plasttilbehgr som er pakket med
ledevaieren, og utgjer en gripeflate

for manipulering av ledevaieren.
Ledevaiere er tilgjengelige med en rekke
fjeertuppdiametre (tillegg C).

Advarsel: Anordningen er kun utformet
til a fores og roteres over CSIs™ perifere
ViperWire Advance-ledevaier eller

den perifere ViperWire Advance with
FlexTip-ledevaieren. Ikke bruk noen
som helst andre ledevaiere med denne
anordningen.

Tabell 4 Perifere ViperWire Advance-ledevaiere

Aksellengde- Diametern:
- pa .
Modellnummer  kompatibilitet ledevaierens S
for OAD- - lengde
B jertupp
anordningen
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180 og 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 og 200 cm 0,018” 475 cm
Tabella 5. Filo guida periferico ViperWire Advance con FlexTip
Aksellengde- Diamnetern:
- pa .
Modellnummer  kompatibilitet ledevaierens et rEl e
for OAD- - lengde
: jertupp
anordningen
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figur 3. Ledevaier
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A. Distal fjeertupp

2.4.1. Innhold i pakningen med
perifer ViperWire Advance-
ledevaier Ledevaieren og
ledevaiermomentngkkelen er pakket
separat fra OAD-en og leveres sterile
kun til engangsbruk. Hver pakning
med ViperWire Advance inneholder:
- fem (5) ledevaiere

« fem (5) momentngkler

2.5. Beskrivelse av smoremiddelet
ViperSlide™-smgremiddel reduserer
friksjon mellom OAD-drivakselen og den
perifere ViperWire-ledevaieren. En stram
av saltvanns- og smgremiddellgsning
er ngdvendig for a kjele ned og smeare
OAD-en under bruk for & unnga
overoppheting og permanente skader
pa OAD-en og potensielle skader hos
pasienten. ViperSlide er pakket separat
fra OAD-en.

Merk: Se bruksanvisningen for
ViperSlide-smgremiddelet for
indikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler og forholdsregler far
aterektomiprosedyren pabegynnes.
Modellnummer for ViperSlide-
smgremiddel: VPR-SLD2

3. Indikasjoner for bruk

Stealth 360 perifert orbitalt
aterektomisystem er et perkutant orbitalt
aterektomisystem indisert for bruk som
behandling for pasienter med okklusiv
aterosklerotisk sykdom i perifere arterier,
og som er godkjente kandidater for
perkutan transluminal aterektomi.

4. Kontraindikasjoner

Bruk av OAS-et er kontraindisert for
bruk i koronararteriene og i falgende
situasjoner:

Norsk



* Den perifere ViperWire™-
ledevaieren kan ikke fgres over den
perifere lesjonen.

» Nar mallesjonen er inne i et
bypassgraft eller en stent.

 Nar det foreligger angiografiske
bevis pa at pasienten har trombe.
Trombolytisk behandling ma utfgres
for aterektomi.

« Nar det foreligger angiografiske bevis
pa at behandlingsstedet pa pasienten
har betydelig disseksjon. Pasienten
kan bli behandlet konservativt slik at
disseksjonen kan leges for lesjonen
behandles med OAS-et.

5. Begrensninger

Faderal lovgivning begrenser bruken
av dette systemet til leger med
erfaring innen perifer angioplastikk

pa institusjonen, og som har fatt
opplaering i bruken av OAS-et. Kontakt
en CSl-representant for informasjon
om oppleering.

6. Advarsler

» OAD-en ma ikke brukes i et kar som
er for lite for kronen. Referansekarets
diameter pa behandlingsomradet ma
veaere minst 2,00 mm for mikrokronen
pa 1,25 mm.

* Hvis det oppstar mekanisk

svikt i OAD-en fgr eller under
aterektomiprosedyren, ma bruken
oppheres gyeblikkelig. Ikke forsgk a
bruke en skadet OAD eller en annen
systemkomponent som er skadet.
Bruk av skadede komponenter kan
fare til funksjonssvikt i systemet eller
pasientskader.

* OAD-en ma ikke brukes under
karspasme.

* Bruk kun godkjente og kompatible
perifere ViperWire Advance™-
ledevaiere. Se tillegg C for a finne

ut hvilken ledevaier som er aktuell
for bruk basert pa OAD-akselens
konfigurasjon. Fglg CSls instruksjoner
vedrgrende bruk av ledevaiere.

* Ikke fortsett behandlingen dersom
ledevaieren eller OAD-en blir
subintimal.

» Stopp anordningens rotasjon
ayeblikkelig hvis OAD-en setter seg
fast. Se etter komplikasjoner og
mekanisk svikt dersom anordningen
setter seg fast. Ikke gk hastigheten
dersom OAD-en setter seg fast.
Merk: Hvis den setter seq fast, blir
av/pa-knappen inaktiv i fem sekunder.
Hvis av/pé-knappen trykkes i lopet
av denne fem sekunder lange
sperreperioden, vil sperreperioden
begynne pa nyitt.

* Det kan oppsta karskader hvis
behandlingen utferes i sveert buktende
eller vinklede kar eller bifurkasjoner.
* Bruk alltid fluoroskopi ved under
ledevaierfremfgring for a unnga
feilplassering, disseksjon eller
perforasjon. OAD-en fgres over
ledevaieren, sa det er viktig at
ledevaieren forst plasseres gjennom
det stenotiske lumenet og ikke i en
falsk kanal.

» Du ma ikke injisere kontrastmiddel
mens OAD-kronen roterer. Det

kan oppsta svikt i OAD-en eller
pasientskader.

» Du ma ikke forsgke a

aspirere giennom OAD-en eller
saltvannsslangen mens den er
plassert i kroppen. Hvis det trekkes
saltvann ut gjennom OAD-en eller
saltvannsslangen, kan det komme luft
inn i systemet.

Norwegian

« Hvis du legger merke til at det er luft
i systemet mens OAD-en er i kroppen,
skal behandlingen opphegres ved &
trykke pa OAS-pumpens stremknapp
og fierne OAD-drivakselen og

kronen forsiktig fra innfgringshylsen/
ledekateteret.

» OAD-en og ledevaieren ma
handteres forsiktig. En stram vikling,
vridning eller en bgyning i ledevaieren
kan forarsake skader pa og
funksjonssvikt i systemet under bruk.
* OAD-en ma aldri brukes

uten fysiologisk saltvanns- og
smgremiddellgsning. En strem av
saltvanns- og smgremiddellgsning er
nedvendig for a kjele ned og smere
OAD-en under bruk for & unnga
overoppheting og permanente skader
pa OAD-en og potensielle skader hos
pasienten.

» Kronen pa den distale tuppen av
OAD-en drives ved sveert hoye
hastigheter. Ikke la kroppsdeler eller
kleer komme i kontakt med kronen.
Det kan oppsta fysiske skader eller
forvikling.

* Den roterende kronen ma aldri fares
frem slik at den kommer i kontakt med
ledevaierens fjeertupp. Lasning og
embolisering av den distale fjaertuppen
kan oppsta. Serg for at det er minst
10 cm mellom ledevaierens fjgertupp
og den distale enden av akselen.

« For alltid frem den roterende,
selvheftende kronen ved a bruke
kronefremfgringsknotten. Far

aldri frem kronen ved a fore frem
drivakselen eller OAD-handtaket.
Ledevaieren kan bli bgyd, noe som
kan fere til karperforasjon eller
vaskulaere traumer.

* For alltid kronen frem eller

tilbake mens den roterer ved hgye
hastigheter. Ikke la kronen forbli pa ett
sted i mer enn 2—3 sekunder. For mye
vev kan bli fiernet dersom kronen blir
veerende pa ett sted mens den roterer
ved hgye hastigheter.

« lkke begynn eller stopp rotasjon

av kronen nar den befinner seg i en
trang lesjon.

* Tving aldri kronen frem nar du
kjenner rotasjonsmessig eller
translasjonell motstand, ettersom det
kan oppsta karperforasjon. Hvis det
merkes motstand mot bevegelse,

skal kronen trekkes tilbake og
behandlingen avbrytes gyeblikkelig.
Bruk fluoroskopi til & analysere
situasjonen.

» Ved behandling av trang stenose,
skal det dannes en kanal ved lav eller
middels hgy hastighet far lesjonen
traverseres ved hgy hastighet. Akselen
og/eller ledevaieren kan knekke som
folge av overdreven kraft dersom

en trang stenose krysses ved hgy
hastighet.

* Kronerotasjonen ma ikke aktiveres
mens kronen fremfgres gjennom
innfaringshylsen/ledekateteret. Kronen
ma ikke rotere mens den befinner seg
i innfgringshylsen/ledekateteret.

* Kronefremfgringsknottens — og
dermed akseltuppens — maksimale
fremfarings-/tilbaketrekkingslengde er
15 cm. Nar kronefremfaringsknotten
beveges fremover, beveges
akseltuppen en tilsvarende avstand
mot ledevaierens fjaertupp. Bruk
kontrastmiddelinjeksjoner og
fluoroskopi til & overvake akseltuppens
bevegelse i forhold til ledevaierens
fjeertupp.

* Ikke kollaps eller bgy ledevaierens
kjerne. Hvis fjeertuppen kollapser, ma
bgyningen / den kollapsede delen
kun holdes inne i fizertuppdelen.
Rotasjon over en kollapset eller bayd
ledevaierkjerne kan forarsake skader
pa ledevaieren eller OAD-en.

» Systemet skal ikke brukes i barn eller
gravide kvinner.

» OAD-en ma ikke brukes pa nytt eller
resteriliseres. Hvis OAD-en brukes
pa nytt, kan det hende at den ikke
fungerer slik den skal, og det kan
oppsta alvorlige infeksjoner som kan
fore til skader og/eller dgdsfall.

* Ikke roter kronen i GlideAssist™-
modus mens hendelen for
ledevaierbremsen er i ulast posisjon,
uten ferst & holde ledevaieren fast
med fingrene eller med
ledevaiermomentngkkelen.

Sgrg for at en eventuell
ledevaiermomentngkkel er godt
festet pa ledevaieren fgr kronen
roteres. Manglende sikring av
ledevaieren nar bremsen aktiveres,
kan fa ledevaieren til & rotere i
GlideAssist-modus, noe som kan
forarsake pasientskader.

7. Forholdsregler

* Ikke bruk produktet hvis den sterile
pakningen virker a veere skadet eller
dersom utlgpsdatoen er passert.

* Ikke velt brettenes innhold ut i det
sterile feltet da det kan oppsta skader.
Komponentene i brettene ma fiernes
forsiktig og plasseres i det sterile feltet
for & unnga skader.

* Folg sykehusets standard
retningslinjer og prosedyrer for
aterektomi, inkludert de som er
forbundet med antikoagulasjons- og
vasodilatorbehandling.

+ Radiografisk utstyr for fluoroskopi
skal brukes for a produsere
hgyopplgselige bilder. Manipulasjon av
ledevaiere og katetre skal kun forega
under fluoroskopi.

* Momentresponsen til perifere
ViperWire-ledevaiere gjgr at de er
vanskeligere & handtere enn andre
kommersielt tilgjengelige ledevaiere
brukt til perifer angioplastikk. Utvis
forsiktighet nar disse ledevaierne
brukes.

* Bruk kun fysiologisk saltvanns- og
smgremiddellgsning som infusat.
(Legemidler som vasodilatorer tilsettes
infusatet etter legens skjgnn.) OAD-en
kan svikte dersom kontrastmiddel
eller andre stoffer injiseres i OAD-ens
infusjonsport.

* OAD-en ma ikke betjenes

uten a bruke anbefalt
smgremiddelkonsentrasjon (det
kan veere vanskelig a oppna
maksimumshastigheter uten
smgremidler).

* Sorg for at OAD-

strekkavlastningen holdes rett under
aterektomibehandling.

* For & fjerne kompresjon

i drivakselen, ma du lase
kronefremfgringsknotten 1 cm fra
helt tilbaketrukket posisjon, fare

frem anordningen over vaieren til

en posisjon proksimalt for lesjonen,
utplassere ledevaierbremsen,

og deretter lase opp
kronefremfgringsknotten og flytte den
helt proksimalt. Hvis OAD-en startes
med eksisterende kompresjon i
drivakselen, kan det fgre til at kronen
sprettes fremover.

* Ved manglende observasjon

av 1:1-bevegelse mellom
kronefremfaringsknotten og kronen,
skal kronen trekkes tilbake og feres
frem igjen i lesjonen. Fortsett & trekke
ut og fare kronen frem igjen i lesjonen
til 1:1-bevegelse kan observeres.
Hvis knotten og kronen ikke beveges
sammen, kan kronen bli fgrt inn

i lesjonen med for mye kraft og fere til
at kronen spretter fremover nar den
kommer ut av lesjonen.

» Anvend en rekke intermitterende
behandlingsintervaller og hvileperioder
nar kronen beveges frem og tilbake
over lesjonen. 30 sekunders
hvileperioder er anbefalt etter

30 sekunders behandlingsintervaller,
med en total maksimal behandlingstid
pa 8 minutter.

+ Overvak saltvannsvaeskenivaet under
prosedyren. Infusjon av fysiologisk
saltvanns- og smgremiddell@sning er
avgjerende for at OAD-en skal kunne
fungere slik den skal.

« Saltvannsslangen ma ikke vris eller
klemmes. Stremmen av saltvann vil
bli redusert.

« Kontroller saltvannsslangen og
-forbindelsene med henblikk pa
lekkasjer under prosedyren.

* Ikke la det lekke vaeske pa OAS-
pumpens elektriske forbindelser.

8. Bivirkninger

Potensielle bivirkninger som kan
oppsta og/eller trenge intervensjon
som fglge av bruken av denne
anordningen, inkluderer, men er ikke
begrenset til felgende:

* Allergisk reaksjon mot medikamenter
/ midler / OAD-ens komponenter

* Amputasjon

* Anemi

* Aneurisme

* Blgdningskomplikasjoner som kan
kreve blodoverfgring

* Cerebrovaskulaer hendelse (CVA)
* Dagd

* Distal embolisering

» Komplikasjoner pa inngangsstedet
* Hemolyse

» Hypotensjon/hypertensjon

* Infeksjon

» Myokardinfarkt

* Smerter

* Pseudoaneurisme

* Restenose av behandlet segment
som kan kreve revaskularisering

* Nyreinsuffisiens/-svikt

» Fenomenet sakte perfusjon eller
manglende reperfusjon

» Trombe

« Karlukning, bra

» Karskade, inkludert disseksjon og
perforasjon som kan kreve kirurgisk
reparasjon

» Karspasme

 Karokklusjon

9. Oppsummering av kliniske
studier

Se www.csi360.com for informasjon
om oppsummering av kliniske studier.

10. Oppbevaring og handtering
10.1. Oppbevaring

Oppbevar alle systemkomponenter
ved romtemperatur og i et rent milja.

ViperSlide™-smgremiddel ma
ikke oppbevares over 25°C (77°F).
ViperSlide-smgremiddel méa ikke
fryses.



Se bruksanvisningen til
ViperSlide™-smgremiddelet far
aterektomiprosedyren pabegynnes.

10.2. Handtering

* Alle systemkomponentene er tiltenkt
for bruk i typiske operasjonsstue-/ kate
teriseringslaboratoriemiljger.

* Flere komponenter skal vaere
tilgjengelig i tilfelle det skulle oppsta
skader pa noen av komponentene
eller komponentpakningene.

* OAD-en, handtaket, ledevaieren,
ledevaiermomentngkkelen eller
smgremiddelet ma ikke brukes pa
nytt eller resteriliseres da disse
komponentene kun er utviklet for
engangsbruk.

* [kke bruk OAD-en, handtaket

eller ledevaieren dersom de sterile
barrierene pa pakningen er gdealgte
eller skadet.

* OAD-en eller OAS-pumpen ma ikke
brukes hvis en av dem har falt ned

pa et hardt underlag fra en hgyde

pa 30 cm (12 tommer) eller mer,

da det kan oppsta skader pa disse
komponentene eller fgre til at de ikke
fungerer som de skal.

* Se bruksanvisningen til ViperSlide-
smgremiddelet for produkthandtering.

11. Utstyr, oppsett og test

11.1. Utstyr

I tillegg til OAS-komponentene skal
operasjonsstuen ogsa vaere utstyrt
med folgende:

* Innfgringsenhet, ledehylse eller
ledekateter — se tillegg B for
starrelsesanbefalinger

« Standard IV-stativ med fem hjul og
en base med en diameter pa 50,8 cm
(20 tommer)

» Pose med fysiologisk saltvann som
rommer 1000 ml

* Fluoroskopisk avbildningsutstyr

« Standard stikkontakt til sykehusbruk
* Annet utstyr som er ngdvendig for
intervensjonsprosedyrer

11.2. Oppsett av OAS-pumpen

1. Bruk skrutvingen for IV-stativ til

a feste OAS-pumpen til et standard
IV-stativ, og serg for & feste OAS-
pumpen pa IV-stativet maks. 153 cm
(60 tommer) unna gulvet til OAS-
pumpens gverste kant.

2. Heng sensoren for lavt
saltvannsniva og ledningen etter den
lukkede lgkken pa den horisontale
armen pa det standard |V-stativet.

3. Koble til kontakten for sensoren
for lavt saltvannsniva pa baksiden av
OAS-pumpen (figur 4).

Figur 4. Koble til sensoren for lavt
saltvannsniva

4. Kontroller at stramledningen er
tilkoblet baksiden av OAS-pumpen.

5. Sett den andre enden av
stremledningen inn i stikkontakten.
Advarsel: For & unnga risiko for elektrisk
stagt ma dette utstyret kun tilkobles
nettstrem med beskyttelsesjording.
Advarsel: Sorg for at stramledningens
forbindelse til OAS-pumpen og av/
pa-bryteren er tilgjengelig til enhver tid.
Forsiktig: Ikke la det lekke vaeske pa
OAS-pumpens elektriske forbindelser.

11.3. Klargjere posen med saltvann
og smgremiddel
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Sarg for at OAS-pumpen er avslatt
ved a trykke pa hovedstrembryteren
bakpa OAS-pumpen, og pase at ingen
LED-lamper lyser pa OAS-pumpens
kontrollpanel (figur 5).

Figur 5. OAS-pumpens kontrollpanel

A.Rgd LED-indikator for lite saltvann
B.Fylleknapp

C.Startknapp og grenn LED-indikator
D.Gul LED-statusindikator

1. Klargjer en full 1000 ml pose med
fysiologisk saltvannslgsning med
smgremiddel. Se bruksanvisningen
for ViperSlide-smaremiddelet

for instruksjoner om hvordan
smgremiddelet klargjares.

2. Heng den klargjorte saltvannsposen
med smgremiddel pa sensoren for
lavt saltvannsniva pa det standard
1V-stativet.

Forsiktig: Ikke bruk glassflasker for
saltvannslgsningen med smgremiddel,
og ikke heng flere saltvannsposer pa
sensoren for lavt saltvannsniva, da det
vil deaktivere informasjonssignalet for
lite saltvann.

11.4. Koble OAD-en til OAS-pumpen
Ta den sterile saltvannsslangen

ut av OAD-pakningen og far
saltvannsslangens spikeende for
saltvannsposen ut av det sterile
feltet. Koble den andre enden av
saltvannsslangens luer til anordningens
luer. Far ogsa OAD-stremledningen ut
av det sterile feltet. Gjor folgende:

1. Koble saltvannsslangen til
saltvannsposen med smgremiddel
ved bruk av institusjonens
standardprosedyrer.

2. Apne luken foran pa OAS-pumpen
ved a rotere luken i pilens retning
(figur 6).

3. Plasser saltvannsslangen over
pumpens ruller slik at slangens
posisjoneringspunkter innrettes med
de overste og nederste V-sporene pa
pumpen (figur 6).

Figur 6. Plassere saltvannsslangen
i OAS-pumpen

TPasespike

Roteres for
a4pne

A.Posisjoneringspunkter for
saltvannsslange
B.Saltvannsslange
C.V-spor
D.OAS-pumpeluke

4. Kontroller at ikke saltvannsslangen
er klemt mens du lukker luken, og serg
for at det er slakk i saltvannsslangen
mellom OAS-pumpen og
saltvannsposen med smgremiddel.

5. Kontroller at saltvannsslangen er
ordentlig innsatt i saltvannsslangens
V-spor og at saltvannsslangen ikke er
vridd eller skadet.

6. Trykk pa hovedstrembryteren
bakpa OAS-pumpen og kontroller at
den rgde eller gule LED-lampen lyser
pa OAS-pumpens kontrollpanel.

7. Koble OAD-stremledningen til
OAS-pumpen.

8. Ta drivakselen ut av dispenserspolen.
9. Fjern luft fra OAD-en og
saltvannsslangen som fglger:
a.Kontroller at saltvannsslangen er
tilkoblet OAD-en.

b.Trykk pa den grgnne startknappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel

for & fa saltvannet til & stramme
gjennom saltvannsslangen. Kontroller
at den grgnne LED-lampen lyser.
c.Trykk og hold inne fylleknappen

pa OAS-pumpens kontrollpanel for

a fierne luft fra saltvannsslangen.
Hold fylleknappen inne for &

pumpe saltvann gjennom slangen
ved gkende strgmningshastighet.
Stremningshastigheten reduseres

to sekunder etter at du har sluppet
fylleknappen.

d.Kontroller at saltvannet kommer ut
av OAD-hylsen i naerheten av kronen.
e.Fortsett a fylle for & sikre at det

ikke er noen som helst luftbobler i
saltvannsslangen, og bruk standard
sykehusprosedyrer for a aspirere eller
fierne luft fra slangene.

f.Avslutt fyllingen nar du har bekreftet
at det ikke er noen som helst luftbobler
i saltvannsslangen.

Advarsel: Du ma ikke forsoke &
aspirere giennom OAD-en eller
saltvannsslangen mens den er
plassert i kroppen. Hvis det trekkes
saltvann ut giennom OAD-en eller
saltvannsslangen, kan det komme luft
inn i systemet.

11.5. Teste OAD-en

11.5.1. Teste fremfering av OAD-
kronen

Far noen som helst del av OAD-en
feres inn i kroppen, ma du sgrge
for at aksial bevegelse av OAD-
kronefremfaringsknotten sikrer en
problemfri innfgring av kronen.
Forsiktig: Ikke roter kronen i lapet
av denne testen.

1. Serg for at kronefremfaringsknotten
er i ulast posisjon, ettersom det
tillater fri aksial bevegelse av
kronefremfagringsknotten.

2. Flytt kronefremfaringsknotten
sakte fremover og tilbake mens
kronen overvakes visuelt.
Kronefremfgringsknottens maksimale
bevegelseslengde, og akseltuppens
tilsvarende maksimale
bevegelseslengde, er 15 cm

(5,9 tommer).

11.5.2. Valgfritt: Teste OAD-
kronerotasjonen

Denne testen er valgfri, men
utfgres kronologisk etter
kronefremfgringstesten.

Merk: Hold ledevaieren godt fast i
lopet av denne testen. Nér testen er
fullfart, er OAD-en klar til bruk, og
ledevaieren kan innfgres gjennom
innfaringsenheten, ledehylsen eller
ledekateteret.

1. Skyv kronefremfgringsknotten

helt proksimalt og unna handtakets
neseparti, og frigjer ledevaierbremsen
for ledevaieren fgres inn gjennom
OAD-drivakselen.

2. Grip tak i den proksimale enden

av ledevaieren og fer ledevaieren
gjennom apningen i OAD-drivakselens
distale tupp.

Forsiktig: Ikke bruk OAD-en hvis
ledevaieren er boyd, vridd eller stramt
viklet. En bayning, vridning eller stram
vikling i ledevaieren kan forarsake
skader pa og funksjonssvikt i OAD-en
under bruk.

3. Fortsett a fgre ledevaieren inn

i OAD-drivakselen til ledevaieren
kommer ut pa baksiden av OAD-en.

4. Las ledevaieren pa plass ved

a trykke ned pa hendelen for
ledevaierbremsen. Kronen roterer ikke
hvis ledevaierbremsen er ulast.

5. Kontroller at det fortsatt strammer
saltvann fritt ut av saltvannshylsetuppen.
Kontroller at saltvannsslangen er
ordentlig tilkoblet saltvannsposen,

at saltvannsslangen er fort riktig
gjennom saltvannslangesporene og at
saltvannsslangen er ordentlig tilkoblet
OAD-en.

6. Hold OAD-hylsen noen fa centimeter
unna kronen, og serg for at kronen ikke
bergrer noen som helst gjenstander.
Kontroller at det ikke er noe som klemmer
OAD-hylsen under OAD-ens drift.

7. Trykk og slipp av/pa-knappen pa
toppen av kronefremfaringsknotten for
a aktivere kronerotasjon. Hastigheten
til OAD-en er forhandsinnstilt til &
veere lav, og LED-lampen som lyser
pa OAD-en indikerer at OAD-en drives
ved en lav hastighet.

8. Kontroller at saltvannsstremmen
oker og at akselen og kronen
begynner a rotere.

9. Trykk pa av/pa-knappen og slipp
den gyeblikkelig for & opphere
rotasjonen av akselen og kronen,

og for & fullfgre testen.

11.6. Initialisere
aterektomiprosedyren

1. Fa tilgang til karet ved bruk av
legens foretrukne metode.

2. Fa tilgang til behandlingsstedet med
en innfarer, ledehylse eller ledekateter
av passende stgrrelse.

Merk: For radial tilgang méa du bruke
et foretrukket ledekateter eller en
ledehylse med passende lengde.

3. Bruk angiografi til & lokalisere,
visualisere og vurdere lesjonen.

4. Om gnskelig kan du bruke
tommelen og pekefingeren til & lage
en lett kurve eller J-form pa den den
distale fjsertuppen pa den perifere
ViperWire™-ledevaieren.

5. Hvis det er gnskelig a bruke
ledevaiermomentngkkelen, fester du
momentngkkelen til ledevaieren ved
a holde momentngkkelens distale
ende og rotere den proksimale enden
moturs for & stramme.

6. Ga frem til og kryss lesjonen med
ViperWire-ledevaieren ved bruk av
legens foretrukne metode.

12. Bruksanvisning for OAS

12.1. Gjennomfore
aterektomiprosedyren

1. Serg for at bremsehendelen for OAD-
ledevaieren er apen (oppadvendt).

2. Las kronefremferingsknotten 1 cm fra
den fullstendig proksimale posisjonen.
3. Mens ledevaierens posisjon
opprettholdes, ferer du OAD-drivakselen
over den perifere ViperWire-ledevaieren
og gjennom hemostaseventilen.

Norsk



4. For OAD-kronen forsiktig frem over
ViperWire ™-ledevaieren til en posisjon
ca. 1 cm proksimalt for lesjonen under
direkte visualisering. Kontroller at

den distale OAD-tuppen ikke er inne

i lesjonen nar kronen og drivakselen
begynner a rotere.

(Valgfritt) Bruk GlideAssist™-
modusfunksjonen for 4 tilrettelegge for
fremfaring og tilbaketrekking av OAD-
kronen over ViperWire-ledevaieren.
Denne funksjonen er kun tilgjengelig
pa mikro-OAD-en pa 1,25 mm.
a.GlideAssist-modusen aktiveres

ved a trykke og holde inne
lavhastighetsknappen. Slipp

knappen sa snart lavhastighetslyset
begynner & blinke langsomt. Det
langsomt blinkende lyset indikerer at
GlideAssist-modus er aktivert.

b.Sarg for at ledevaieren er festet
ved a lase ledevaierbremsen

eller ved a holde ledevaieren

med en av fingrene eller
ledevaiermomentngkkelen.

c.Trykk og slipp av/pa-knappen pa
toppen av kronefremfaringsknotten
for & aktivere kronerotasjon.
Lavhastighetslyset blinker raskt

for & indikere at kronen roterer

i GlideAssist-modus.

d.Stopp OAD-kronens rotasjon ved

a trykke og slippe av/pa-knappen pa
toppen av kronefremfgringsknotten.
Lavhastighetslyset blinker langsomt
for & indikere at OAD-en ikke lenger
roterer, men systemet er fortsatt i
GlideAssist-modus.
e.GlideAssist-modus deaktiveres ved
a trykke og @yeblikkelig slippe en av
hastighetsknappene mens kronen
ikke roterer. Lavhastighetslyset
stopper a blinke, men fortsetter &

lyse for & indikere at OAD-en er i
behandlingsmodus.

Advarsel: Kronen kan roteres

ved bruk av GlideAssist-modus

mens hendelen for OAD-
ledevaierbremsen enten er i last

eller ulast posisjon. Ledevaieren

ma holdes fast med en av fingrene
eller ledevaiermomentnakkelen

hvis GlideAssist-modus skal

brukes nar ledevaierbremsen er i
ulast posisjon. Hvis du skal bruke
ledevaiermomentngkkelen, méa du
s@rge for at den er ordentlig festet pa
ledevaieren for du begynner & rotere
ved bruk av GlideAssist-modus. Merk:
Hvis bremsekonfigurasjonen endres
fra enten last eller ulast posisjon under
rotasjon i GlideAssist-modus, stopper
kronen a rotere automatisk, men OAD-
en forblir likevel i GlideAssist-modus.
5. Injiser kontrastmiddel gjennom en
port i hemostaseventilen for a bekrefte
at kronestgrrelsen er kompatibel

med behandlingsomradets diameter
(se tillegg C).

6. Kontroller at ledevaierens

fjeertupp er distal for lesjonen og at
den ikke kan komme i kontakt med
fremfgringen av den roterende kronen
og drivakseltuppen.

7. Trykk ned hendelen for
ledevaierbremsen for & aktivere
ledevaierbremsen. Kronen roterer ikke
hvis ledevaierbremsen er ulast.

8. Las opp og flytt
kronefremfgringsknotten til
fullstendig proksimal posisjon for

a fjerne eventuell kompresjon i
drivakselen.

9. Trykk og slipp av/pa-knappen pa
toppen av kronefremfaringsknotten for
a aktivere kronerotasjon. Hastigheten til
OAD-en er forhandsinnstilt til & veere lav,
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og LED-lampen som lyser pa OAD-en
indikerer at anordningen drives ved en
lav hastighet.

10. Kontroller at OAD-drivakselen og
kronen roterer ved en stabil hastighet
ved a lytte.

11. For kronefremfgringsknotten
langsomt frem for & begynne a

utfgre aterektomi i lesjonen ved en
bevegelseshastighet pa mellom

1 mm per sekund og 10 mm per
sekund. Bruk avbildning for a

bekrefte kontinuerlig at kronen og
kronefremfgringsknotten beveger seg
1:1 med hverandre. Segrg for at OAD-
handtaket er horisontalt gjennom hele
prosedyren for @ minimere faren for at
det lekker saltvann ut av OAD-en.

12. Skyv kronefremfgringsknotten
ved bruk av en rekke intermitterende
behandlingsintervaller og hvileperioder
for a flytte kronen frem og tilbake over
lesjonen, og returner alltid tilbake

den proksimale siden av lesjonen nar
intervallsettet er fullfort.

Advarsel: Nar OAD-en har nadd

full hastighet (som angitt av en lyd
med stabil tone), ma du ikke la den
roterende kronen bli veerende pa

ett sted ettersom det kan fore til
karskader. Fortsett & opprettholde

en bevegelseshastighet pa mellom

1 mm per sekund og 10 mm

per sekund. En hvileperiode pa

30 sekunder er anbefalt for hvor

30 sekunder med behandling, med en
maksimal behandlingstid pa 8 minutter
per OAD. OAS-pumpen avgir en
pipelyd etter hvert 25 sekunder

lange behandlingstidsintervall.
Kontrastmiddelinjeksjoner skal kun
utferes gjennom innferingshylsen,
ledehylsen eller ledekateteret i

lepet av hvileperioder for & evaluere
resultatene fluoroskopisk.

Advarsel: Den totale maksimale
behandlingstiden skal ikke
overskride 8 minutter per OAD. Hvis
den totale maksimale behandlingstiden
overskrides, kan OAD-akselen,
kronen og den perifere ViperWire-
ledevaieren begynne & vise tegn til
slitasje, som kan fare til funksjonssvikt
i anordningen og potensielle skader
hos pasienten.

13. Evaluer reduksjonen av stenosen.
14. Ved utilstrekkelig reduksjon av
stenosen skal én av fglgende utfgres:
» Fortsett & behandle lesjonen ved a
bevege kronen frem og tilbake over
lesjonen i henhold til instruksjonene
ovenfor.

» @k kronens rotasjonshastighet

ved a bruke hastighetsknappene

for kronerotasjon pa anordningens
handtak.

15. Utfer et endelig angiogram.

12.1.1. Skifte ut posen med saltvann
og smgremiddel

Sensoren for lavt saltvannsniva utlgser
et hgrbart informasjonssignal hver 5.
sekund i totalt 30 sekunder dersom det
er mindre enn 200 ml (+/- 100 ml) igjen
i posen med saltvann og smgremiddel
i lopet av en behandlingsperiode. Hvis
sensoren for lavt saltvannsniva utlgses
i lopet av en hvileperiode, lyser

kun den rgde LED-lampen for lavt
saltvann. Gjer felgende for a skifte ut
posen med saltvann og smgremiddel:
1. Serg for at OAS-pumpen er

stoppet ved a trykke pa den grgnne
startknappen pa OAS-pumpens
kontrollpanel, og kontroller at den
grenne LED-lampen pa OAS-pumpens
kontrollpanel ikke lyser.

2. Klargjer en ny 1000 ml pose med
fysiologisk saltvannslgsning med
smgremiddel. Se bruksanvisningen
for ViperSlide ™-smgremiddelet

for instruksjoner om hvordan
smgremiddelet klargjares.

3. Fjern den posen med lite saltvann
og smgremiddel fra sensoren for lavt
saltvannsniva pa |V-stativet.

4. Heng den nye posen med saltvann
og smgremiddel pa sensoren for lavt
saltvannsniva pa det standard V-
stativet.

Forsiktig: Ikke bruk glassflasker for
saltvannslasningen med ViperSlide-
smgaremiddel, og ikke heng flere
saltvannsposer pa sensoren for lavt
saltvannsniva, da det vil deaktivere
sensoren for lavt saltvannsniva.

5. Fjern posespiken fra den tomme
posen med saltvann og smgremiddel,
og fest en spike pa den nye posen
med saltvann og smgremiddel.

6. Sla OAS-pumpen pa ved a trykke
pa den grenne startknappen pa OAS-
pumpens kontrollpanel.

7. Serg for at det ikke er noe luft

i saltvannsslangen.

12.1.2. Skifte ut OAD-en

Gjer felgende dersom OAD-en ma
skiftes ut:

1. Stopp den roterende kronen

og drivakselen ved a trykke og

slippe av/pa-knappen pa toppen av
kronefremfgringsknotten.

2. Koble OAD-strgmledningen fra
OAS-pumpen.

3. Etterlat innfgringsenheten,
ledehylsen eller ledekateteret

og ledevaieren pa plass, frigjer
ledevaierbremsen pa OAD-en og trekk
OAD-hylsen og -drivakselen ut av
innfgringsenheten, ledehylsen eller
ledekateteret mens du overvaker og
opprettholder ledevaierens posisjon.
4. Sla av OAS-pumpen ved a trykke
pa den grgnne startknappen pa
OAS-pumpens kontrollpanel for &
stoppe saltvannsstrgmmen gjennom
saltvannsslangen, og kontroller at den
grenne LED-lampen pa OAS-pumpens
kontrollpanel ikke lyser.

5. Koble saltvannsslangen fra OAD-en
som for tiden er i bruk, og legg den til
sides for bruk sammen med den nye
OAD-en.

6. Skaff en ny OAD og ta den forsiktig
ut av pakningen.

Merk: Hvis OAD-en tas ut av
pakningen ved & vippe over brettet slik
at OAD-en faller ut, kan OAD-en eller
andre anordninger under OAD-en bli
skadet.

7. Koble fgrst den gamle
saltvannsslangen til den nye OAD-en,
og koble deretter den nye OAD-
strgmledningen til OAS-pumpen.

8. Trykk pa den grenne startknappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel for &
fa saltvannet til & stremme gjennom
saltvannsslangen, og kontroller at den
grenne LED-lampen lyser.

9. Fjern luften fra OAD-en.

10. Last den nye OAD-drivakselen
over den gamle perifere ViperWire-
ledevaieren.

11. Test OAD-kronefremfgringen i
henhold til instruksjonene i avsnitt
11.5.1.

12.2. Fullfere aterektomiprosedyren
Gjgr felgende for a fullfgre
aterektomiprosedyren:

1. Mens kronen roterer trekker

du kronen og drivakselen tilbake
proksimalt for lesjonen.

2. Stopp den roterende kronen

og drivakselen ved a trykke og
slippe av/pa-knappen pa toppen av
kronefremfgringsknotten.

3. Fjern OAD-drivakselen og kronen
forsiktig fra innferingsenheten,
ledehylsen eller ledekateteret.
(Valgfritt): Bruk GlideAssist modus
for a tilrettelegge for tilbaketrekking
av OAD-kronen over ledevaieren.
Forsiktig: Ikke roter mens kronen
trekkes tilbake i et ledekateter eller en
Tuohy-ventil. Det kan oppsta skader
pa ledekateteret, Tuohy-ventilen og/
eller OAD-en.

4. Trykk pa den grgnne startknappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel for &
stoppe saltvannsstremmen gjennom
saltvannsslangen, og kontroller at
den grgnne LED-lampen ikke lyser.
Sla av OAS-pumpen ved a bruke
hovedstrembryteren bakpa OAS-
pumpen.

5. Koble OAD-strgmledningen fra
OAS-pumpen.

6. Koble saltvannsslangen fra OAD-
en, og fjern saltvannsslangen fra
OAS-pumpen.

7. Fjern og kasser ledevaieren og
innfgringsenheten, ledehylsen eller
ledekateteret i henhold til standard
sykehusprosedyrer.

8. Stikkstedet skal behandles i
henhold til standardprotokollen for
intervensjonsprosedyrer.

Merk: OAD-en, ledevaieren og
smgaremiddelet er kun utviklet til
engangsbruk og skal ikke brukes pa
nytt eller resteriliseres.

12.3. Kassere OAD-en

OAD-en er utviklet for engangsbruk
og skal ikke brukes pa nytt

eller resteriliseres. OAD-

en og saltvannsslangen skal
kasseres i henhold til sykehusets
standardprotokoll. Enkelte stater kan
ha ytterligere krav for kassering av
enkelte batterier. Kontroller kravene
for kassering av CR-litiumknappceller
(CR2032 eller tilsvarende) i din stat for
kassering. Kun for California, USA:
Pekloratmateriale — spesialhandtering
kan veere gjeldende. Se
www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate

13. Vedlikeholde OAS-pumpen
OAS-pumpen trenger ikke
rutinemessig vedlikehold, periodisk
vedlikehold eller kalibrering. OAS-
pumpen er utviklet til & fungere i minst
875 timer, med minimum 350 timers
OAD-bruk, noe som tilsvarer 5 ar.
Kontakt CSls kundeservice ved
spgrsmal om OAS-pumpens funksjon
eller ytelse.

13.1. Rengjere OAS-pumpen
Forsiktig: Sarg for at OAS-pumpen

er avslatt ved hovedstrembryteren
bakpa pumpen, og koble OAS-pumpen
fra stikkontakten far pumpen rengjgres.
Forsiktig: lkke senk OAS-pumpen

ned i vaesker. lkke bruk lgsemidler
eller skurende rengjgringsmidler til &
rengjgre OAS-pumpen ettersom de kan
skade OAS-pumpen og OAS-pumpens
komponenter.

Forsiktig: Tark OAS-pumpen fullstendig
for du kobler OAS-pumpen i stikkontakten
igjen og slar OAS-pumpen pa.
OAS-pumpen skal rengjeres
oyeblikkelig etter hver bruk ved a folge
trinnene nedenfor:

1. Klargjer et enzymatisk
rengjgringsmiddel, slik som Enzol®,

i henhold til produsentens anvisninger.
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2. Terk pumpen grundig med en ren
og myk klut som er fuktet med det
klargjorte rengjgringsmiddelet, til alt
synlig smuss er fiernet.

3. Skyll pumpen grundig med en ren
og myk klut som er fuktet med lunkent
springvann.

4. Tgrk pumpen med en ren og myk
klut, og filtrert trykkluft ved < 40 psi
hvis tilgjengelig.

13.2. Desinfisere OAS-pumpen
OAS-pumpen skal desinfiseres etter
hver bruk ved a fglge trinnene nedenfor:
1. Kontroller at det ikke finnes noe smuss
pa pumpen etter at den er rengjort og
skylt med enzymatisk rengjagringsmiddel.
Gjenta rengjgringsprosedyren ovenfor
ved fortsatt synlig smuss.

2. Ta pa deg et par beskyttende
engangshansker. Kontroller
utlepsdatoen pa beholderen og ta ut
en ny, fuktig Super Sani-Cloth®. Vri
servietten for a fierne overskytende
l@sning, og serg for at den er fuktet, men
ikke dryppende vat. Kasser serviettene
etter hvert som de blir tarre.

3. Desinfiser pumpens fremside

og serg for at alle de indikerte
overflatene er fullstendig dekket av
lgsningen i totalt 2,5 minutter under
torkeprosessen for a sikre tilstrekkelig
virketid. Virketid er antallet minutter

et produkt ma veere i kontakt med
overflaten og holdes vatt for & sikre
skikkelig effekt eller virkning for &
drepe organismer. Overflatene ma
ikke bli tarre pa noe som helst
tidspunkt under desinfisering. Se de
felgende trinnene for informasjon om
hvilke overflater som skal tarkes av:
a.Apne pumpehodedekselet (se figur 8).
b.Terk grundig av kanten pa
pumpehodedekselet langs lukkekanten
pa begge sider (se figur 9 og figur

10 nedenfor).

Figur 8. Apne pumpehodedekselet.

Figur 10. Terk av lukkekanten.

4. Terk av lukkekantene og hulrommene
pa pumpehodedekselet, rundt
bokstavkantene, rundt knappeomradet
og rundt stikkontakten (se figur 11).
Terk grundig av alle overflatene pa
fremsiden av pumpen (se figur 12).
Fortsett & holde alle overflatene vate i
minst 2,5 minutter. Kasser serviettene.

Figur 11. Terk av disse omradene
grundig

Figur 12. Terk av alle overflatene pa
fremsiden

Figur 9. Tark av lukkekanten.
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13.3. Returnere systemkomponenter
Kontakt CSls kundeservice hvis du
ma returnere systemkomponenter.

Se baksiden av denne bruksanvisningen
for informasjon om hvordan du
kontakter CSI.

14. Spesifikasjoner
Tabell 6: Spesifikasjoner for OAD

Parameter Verdi

Stremkabelens

Parameter Verdi Parameter Verdi
Saltvannsslangens | 35 (10.5 fot) Startknapp
lengde (fra pumpe til | oo Informasjonssignal
OAD-port) for lite saltvann
- Visuelle varsler nar en pose som
_I-lg_sktlgthets— rommer 1000 ml
Indikatorer inneholder < 200 ml
Visuelle varsler GlideAssist™- (* 100 i) saltvann

modusindikator
(lavhastig hets-
knappen blinker)

T Etylenoksid
Sterilisering (EtO)-syklus
Oppbevarings Romtemperatur
forhold i et rent miljg.

Typisk
operasjonsstue-/
Driftsforhold kateteriserings-
laboratoriemiljg
(10-30°C)
Levetid 8 minutters total

behandlingstid

Kapslingsgrad

IPX1:

Beskyttelse mot
vanninntrengning

Oppbevarings-
forhold

Romtemperatur i et
rent miljg

Typisk
operasjonsstue-/
kateteriserings-
laboratoriemiljo
(10-30°C)

Minst 875 timer,
med minst 350
behandlingstimer
eller 5 ar

IPX1:
Beskyttelse mot
vanninntrengning

Driftsforhold

Levetid

Beskyttelse mot
vanninntrengning

*Tidtakeren nullstilles nar kronen slutter
arotere.

180 cm (5 Fr) OAD

Omtrentlig

strgmningshastighet | 7 ml/min til
for saltvann for 16 ml/min
145 cm (4 Fr) OAD

Omtrentlig

strgmningshastighet | 10 ml/min til
for saltvann for 34 ml/min
145 cm (6 Fr) OAD

Omtrentlig

strgmningshastighet | 10 ml/min til
for saltvann for 34 ml/min
200 cm (5 Fr) OAD

Omtrentlig

stremningshastighet | 16 mi/min til
for saltvann for 35 ml/min

Tabell 7: Spesifikasjoner for OAS-

pumpen
Parameter Verdi
<30.6 cm
Dybde (12.0 tommer)
20.3cm (8,0
Hoyde tommer)
254 cm
Bredde (10.0 tommer)
Vekt <5,0 kg (11 pund)

Stremkabelens

(strem til OAD)

lengde: 34 11 fot
Fra OAD til OAS- | > (1ol
pumpe

Anvendt del
Stremkontakt type | av type CF —

likestramssylinder
(48.DC)

Vaeskekontakt
type

Luerkobling av
polykarbonat

lengde: Fra
OAS-pumpe til 6,1 m (20 fot)
stikkontakt
- 250 V4 ATREG
Hovedsikrin
N )
Ytre hus ABS-plast
Stremkontakt- Nettstromplugg
t (100- 240
ype Vvekselstrem ved
(hovedstrgm) ve
50/60 Hz)
Hgarbart
informasjonssignal
hver gang OAD-
rotasjonstiden har
passert omtrent
Herbare 25 sekunder.* Herbart
informasjons- informasjonssignal
signaler hvert 5. sekund i

totalt 30 sekunder
nar saltvannsnivaet
havner under 200
mli Igpet av en
behandlingsperiode.

15. Samsvarserklaering for OAS-
pumpe

CSl erkleerer at det perifere systemet
samsvarer med kravene i: IEC 60601-1.
OAS-pumpen er kompatibel for bruk i et
standard laboratoriemiljg for katetre.

16. EMC-erklzering

Elektromedisinsk utstyr trenger
spesielle forholdsregler vedrgrende
elektromagnetisk kompatibiliet (EMC).
Elektromedisinsk utstyr skal installeres
og brukes i henhold til EMC-
informasjonen nedenfor:

* Baerbart og/eller mobilt radiofrekvent
(RF) kommunikasjonsutstyr skal ikke
veere i neerheten av elektromedisinsk
utstyr ettersom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
elektromedisinsk utstyr.

* Sgrg for at stremfrekvensens
magnetfelt er pa nivaer som

er karakteristiske for en typisk
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

* OAS-et kan slutte & fungere under
et EMC-fenomen og kan kreve
brukerintervensjon for a resirkulere
stremmen slik at driften kan
gjenopptas.

Det orbitale aterektomisystemet er
blitt testet i henhold til IEC 60601-1-
2. Det orbitale aterektomisystemet er
blitt testet ved bruk av immunitets- og
emisjonstestnivaer for et profesjonelt
helseinstitusjonsmiljg. OAS-et

tilhgrer gruppe 1 (elektromedisinske
behandlingssystemer og -utstyr), og
ma derfor oppfylle CISPR 11, klasse
A. Merk: Emisjonskarakteristikkene

til dette utstyret gjor det egnet til bruk
pa industrielle omrader og sykehus
(CISPR 11, klasse A). Hvis det brukes
i et boligmiljg (hvor CISPR 11, klasse
B vanligvis er pakrevd), kan det hende
at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig
beskyttelse mot radiofrekvente
kommunikasjonstjenester. Brukeren
kan matte iverksette begrensende
tiltak, som a snu eller flytte pa utstyret.
OAS-ets essensielle ytelse:

« Systemet starter, kjarer, stopper etter
operatgrens skjgnn, og gjenopprettes
pa en kontrollert mate etter eksterne
forstyrrelser.
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Tabell 8: Straling

Stralings- Test Samsvars- | Elektromagnetisk miljo —
standard niva rettledning
RE-siraii RF-stralingen er sveert lav og
RE -straling vil sannsynligvis ikke forarsake
IEC 6060 1-1-2 CISPR 11 Gruppe 1 interferens i elektronisk utstyr i
neerheten.
Den orbitale
aterektomianordningen er egnet
RF-strali for bruk pa alle steder, unntatt
1. -straling de som er lokalisert i boligmiljger
IEC 60601-1-2 | (5pR 11 Klasse A | g de som er direktekoblet til et
lavspent stremforsyningsnettverk
som forsyner strgm til bygninger
brukt til boligformal.
Harmonisk
IEC 60601-1-2 | straling, Klasse A
IEC 61000-3-2
Flimmer,
IEC 60601-1-2 IEC 61000-3-3 Samsvarer
Tabell 9: Immunitet
Immunitets- Test Testniva Samsvarsniva
standard
Elektrostatisk
X +8 kV kontakt +2 +8 kV kontakt +2
IEC 60601-1-2 utladning (ESD), : :
IEC 61000-4-2 +4, +8, £15 kV luft +4, +8, £15 kV luft
Utstralt RF, 3 V/m 80 MHz til 3 V/m 80 MHz til
IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
Utstralt RF, Testet for nivaer
IEC 60601-1-2 | neerhetsfelt, spesifisert i tabell 9. flf’,’;‘:r"f‘tfg :l?%d
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014
Elektrisk hurtig +2 kV for +2 kV for
. transient/ stremforsyningslinjer | stremforsyningslinjer
IEC 60601-1-2 spenningsspiss, +1kV forinngangs-/ | £1 kV for inngangs-/
IEC 61000-4-4 utgangslinjer utgangs linjer
. Overspenning, +2 kV linje til jord +2 kV linje til jord
IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-5 +1 kV linje til linje +1 KV linje til linje
3 Vrms 150 kHz til 3 Vrms 150 kHz til
IEC 60601-1-2 ';’Fd‘fgg fé’%%’g_i'_s:r 80MHz 6 Vrms | 80 MHz 6 Vims
’ ISM-band ISM-band
Stremfrekvensens
IEC 60601-1-2 | (50/60 Hz) 30 A/m, 50/60 Hz | 30 A/m, 50 og 60 Hz
magnetfelt,
IEC 61000-4-8
100 % fall i 0,5 100 % fall i 0,5
syklus; 0°, 45°, 90°, | syklus; 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°,
Spenningsfall 270°, 315° 270°, 315°
IEC 60601-1-2 og avbrudd, 100 % fall i 1 syklus | 100 % fall i 1 syklus
IEC 61000-4-11 30 % fall i 30 % fall i
25 sykluser 25 sykluser
100 % fall i 100 % fall i
5 sekunder 5 sekunder
AIM 7351731 ISO 1422 3 65A/m, 134, 2 kHz | 65 A/m
AIM 7351731 ISONEC 14443-3 | 7 5 A/m, 13.56 MHz | 7,5 Alm
(type A)
AIM 7351731 ISONEC 144434 | 7 5 A/m, 13.56 MHz | 7,5 A/m
(type B)
ISO/IEC 15693
AIM 7351731 (1ISO 18000-3, 5A/m, 13.56 MHz | 5A/m
modus 1)
AIM 7351731 1SO 180003, 12 A/m, 13.56 MHz | 12 A/m
modus 3
AIM 7351731 ISO/IEC 18000-7 3V/m, 433 MHz 3V/im
ISO/IEC 18000-63, | 54 V/m,
AIM 7351731 type C 860-960 MHz 54 VIm
AIM 7351731 ISO/IEC 180004, | 54 \ym, 2,45 GHz | 54 V/m
modus 1

Norwegian

17. Ansvarsfraskrivelse

Selv om Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) utviser rimelig forsiktighet

under produksjonen av dets anordninger, blir de brukt i krevende miljger

i menneskekroppen med mange biologiske forskjeller fra pasient til pasient.
CSI har ingen kontroll over forholdene denne anordningen brukes i, pasientens
tilstand, administrasjonsmetodene eller handteringen etter at anordningen
forlater CSls besittelse. DERFOR FRASKRIVER CS| SEG ALLE GARANTIER,
ENTEN DE ER UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, SKRIFTLIGE
ELLER MUNTLIGE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TILALLE
GARANTIER OM EGNETHET FOR SALGBARHET FOR ET BESTEMT
FORMAL. CSI GARANTERER VERKEN GOD EFFEKT ELLER MOT NOEN
SOM HELST UHELDIGE EFFEKTER ETTER BRUK. CSI (INKLUDERT DETS
TILKNYTTEDE SELSKAPER, EIERE, DIREKTORER, LEDERE, ANSATTE,
AGENTER OG LEVERANDGRER) SKAL IKKE HOLDES ANSVARLIG

FOR NOEN SOM HELST DIREKTE, INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER
FOLGESMESSIGE TAP, SKADER ELLER UTGIFTER SOM OPPSTAR SOM
FOLGE AV ELLER | TILKNYTNING TIL BRUKEN AV DENNE ANORDNINGEN.
Ingen personer har autorisasjon til & knytte CSI til noen som helst
representasjoner, garantier eller ansvar, med unntak av det som er fremsatt

i denne ansvarsfraskrivelsen.

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

Unntakene, ansvarsfraskrivelsene og begrensningene fremsatt i denne
ansvarsfraskrivelsen, er ikke ment &, og skal ikke tolkes & veere, i strid med
ufravikelige bestemmelser i noen som helst gjeldende lov eller forskrift. Hvis
noen som helst del av denne ansvarsfraskrivelsen blir funnet a vaere ulovlig eller
uhandhevelig av en domstol med kompetent jurisdiksjon, skal delen endres slik
at den kan handheves i stgrst mulig grad. Hvis delen ikke kan endres, kan den
aktuelle delen bli fiernet, men de andre delene av denne ansvarsfraskrivelsen
forblir likevel gjeldende.
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Tillegg

A. Feilsgking av systemet

Hvis det ikke er mulig a lgse
problemene med OAS-pumpen eller
OAD-en i situasjonene nedenfor, skift
ut den anbefalte delen og fortsett

a utfgre prosedyren. Kontakt CSls
kundeservice dersom du ma returnere
OAS-komponenter. Se baksiden av
denne bruksanvisningen for informasjon
om hvordan du kontakter CSI.

Tabell A1. Feilsgking av systemet

Utgavenummer: 1

OAS-pumpen slar seg ikke pa, og ingen
LED-lamper lyser pa OAS-pumpens
kontrollpanel

Losning:

1. Serg for at stramledningen er
ordentlig innsatt i strammodulen bakpa
OAS-pumpen, og at stremledningen er
tilkoblet en fungerende stikkontakt.

2. Serg for at hovedstrembryteren
bakpa OAS-pumpen er i pa-posisjonen.
3. Kontakt CSls kundeservice ved a
ringe telefonnummeret pa baksiden av
denne bruksanvisningen for a returnere
til CSI.

Utgavenummer: 2
OAS-pumpen pumper ikke saltvann

Losning:
1. Serg for at OAS-pumpen er

ordentlig paslatt — se utgave nummer
7

2. Sgrg for at saltvannsposen og
-slangen (dvs. posespiken) er
ordentlig tilkoblet uten knekk, og

at saltvannsposen inneholder en
tilstrekkelig saltvannsmengde slik at
sensoren for lavt saltvannsnivéa ikke er
aktiv, og at den rgde LED-lampen pa
OAS-pumpens kontrollpanel ikke lyser.
3. Serg for at saltvannsslangen er
fort riktig gjennom OAS-pumpens
saltvannsslangespor, og at OAS-
pumpens saltvannsslangeluke er lukket.
4. Sgrg for at den gule LED-lampen er
slukket og at den grgnne LED-lampen
lyser. Hvis den grenne LED-lampen
ikke lyser, trykker du pa den grenne
startknappen og kontrollerer at den
gule LED-lampen er slukket og at den
grenne LED-lampen lyser.

5. Hvis den grenne LED-lampen
blinker mens den gule LED-lampen
lyser, trykker du pa den grenne
startknappen to ganger og kontrollerer
at den gule LED-lampen er slukket og
at den grenne LED-lampen lyser.

6. Hvis OAS-pumpen ikke starter

pa nytt etter at du har utfert de
ovennevnte trinnene, trykker du pa
hovedstrembryteren for & sla av OAS-
pumpen. Vent i noen fa sekunder og
trykk pa hovedstrgmbryteren for a sla
OAS-pumpen pa. Kontroller at OAS-
pumpen slas pa.

Utgavenummer: 3
OAS-pumpen kjgrte, men har sluttet &
pumpe, og den gule LED-lampen lyser

Losning:

1. Kontroller at OAD-ens stremledning
er koblet til OAS-pumpen.

2. Trykk pa hovedstrembryteren bakpa
OAS-pumpen for & sla av OAS-pumpen.
Vent i fem (5) sekunder og trykk

pa hovedstrembryteren for & sla
pumpen pa.

Utgavenummer: 4

Alle de tre LED-lampene pa OAS-
pumpens frontpanel forblir tent
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Losning:

1. Trykk pa hovedstrembryteren bakpa
OAS-pumpen for & sla av OAS-pumpen.
Vent i noen fa sekunder og trykk

pa hovedstrembryteren for a sla
pumpen pa.

2. Kontakt CSls kundeservice ved a
ringe telefonnummeret pa baksiden av
denne bruksanvisningen.

Utgavenummer: 5
Etter oppstart av OAS-pumpen blinker

alle de tre LED-lampene pa OAS-
pumpens frontpanel tre ganger, og et
varselsignal lyder tre ganger.

Losning:
1. Kontakt CSls kundeservice ved

a ringe telefonnummeret pa baksiden
av denne bruksanvisningen.

Utgavenummer: 6
Sensoren for lavt saltvannsniva (red

LED-lampe) lyser

Losning:
Merk: OAS-pumpen slutter & pumpe

saltvann og a forsyne OAD-en med
strom 30 sekunder etter at sensoren
for lavt saltvann aktiveres mens OAD-
en roterer, som indikert av et hgrbart
informasjonssignal hvert 5. sekund.

1. Hvis posen med saltvann og
smgremiddel inneholder mindre

enn 200 ml saltvann, skal posen
skiftes ut med en ny 1000 ml pose
med fysiologisk saltvanns- og
smgremiddellgsning.

2. Serg for at posen med saltvann og
smegremiddel henger fritt pa den apne
saltvannsposekroken og at ledningen
til sensoren for lavt saltvannsniva er
riktig innsatt i kontakten pa sensoren
og kontakten bakpa OAS-pumpen.

3. Kontroller at den rede LED-lampen
for lite saltvann pa OAS-pumpens
kontrollpanel slukkes, og at enten den
gule eller granne LED-lampen lyser.
Hvis den gule LED-lampen lyser,
trykker du pa startknappen pa OAS-
pumpen og kontrollerer at den grenne
LED-lampen lyser.

Utgavenummer: 7
Alle LED-hastighetsindikatorlampene

pa OAD-en blinker samtidig

Losning:

1. Avbryt behandlingen.

2. Trykk pa den grenne startknappen pa
OAS-pumpen for sla av OAD-ens strgm.
Trykk pa den grgnne startknappen pa
OAS-pumpen for tilfgre OAD-en strgm.
3. Skift ut OAD-en hvis OAD-ens LED-
lamper fortsetter & blinke samtidig.

Utgavenummer: 8
Alle LED-hastighetsindikatorlampene

pa OAD-handtaket lyser kontinuerlig

Losning:
1. Avbryt behandlingen ayeblikkelig og
skift ut OAD-en.

Utgavenummer: 9
Blod strammer tilbake inn i OAD-en

Losning:

1. Avbryt behandlingen ayeblikkelig,
men la OAS-pumpen kjgre.

2. Kontroller at saltvannsslangen

er ordentlig tilkoblet saltvannsposen,
at saltvannsslangen er fart riktig gjennom
OAS-pumpens saltvannsslangespor
og at saltvannsslangen er ordentlig
tilkoblet OAD-en.

3. Hvis saltvannsslangen er ordentlig
tilkoblet og det fortsetter & stramme
blod tilbake inn i OAS-hylsen, skal
OAD-en skiftes ut.

Utgavenummer: 10
Kronen kan ikke rotere

Losning:

1. Kontroller at bremsen er last. Merk:
Bremsen trenger ikke a veere last for
a bruke GlideAssist™.

2. Kontroller at OAS-pumpen og OAD-
en blir tilfgrt strem mens de grgnne
LED-lampene lyser.

3. Skift ut OAD-en hvis anordningen
far stream, men ikke roterer.

Utgavenummer: 11
Kronerotasjonshastigheter er variable

og stabiliseres ikke

Losning:

1. Avbryt behandlingen gyeblikkelig,
men la OAS-pumpen kjgre.

2. Kontroller at det stremmer saltvann.
Kontroller at saltvannsposen
inneholder ViperSlide™-smgremiddel.
Se bruksanvisningen for ViperSlide-
smgremiddelet for informasjon.

3. Kontroller at saltvannsslangen er
ordentlig tilkoblet saltvannsposen, at
saltvannsslangen er fart riktig gjennom
OAS-pumpens saltvannsslangespor
og at saltvannsslangen er ordentlig
tilkoblet OAD-en.

4. Kontroller at kronefremfgringsknotten
beveges problemfritt.

5. Trekk tilbake kronen proksimalt for
lesjonen. Bruk en bevegelseshastighet
pa mellom 1 mm per sekund og

10 mm per sekund, og fortsett
behandlingen ved lav hastighet.

6. Skift ut OAD-en eller ledevaieren hvis
rotasjonshastighetene ikke stabiliseres.

Utgavenummer: 12
Kronen beveges ikke i takt med

kronefremfgringsknotten

Losning:

Under oppstart i karet:

1. Kontroller at Tuohy-ventilen ikke er
strammet for mye.

2. Kontroller at kronefremfgringsknotten
beveges problemfritt.

3. Trekk tilbake kronefremfgringsknotten
til kronen beveges i takt med knotten.

4. Under rotasjon:

1. Avbryt behandlingen ayeblikkelig,
men la OAS-pumpen kjgre.

2. Kontroller at Tuohy-ventilen ikke er
strammet for mye.

3. Kontroller at kronefremfaringsknotten
beveges problemfritt.

4. Trekk tilbake kronefremfaringsknotten
til kronen beveges i takt med knotten.
5. Kontroller at kontrastmiddelinjeksjonene
ikke var over

400 psi eller at de ikke ble utfart mens
kronen roterte.

6. For frem og trekk tilbake i lesjonen
ved en bevegelseshastighet pa
mellom 1 mm per sekund og 10 mm
per sekund

samtidig som kronen beveges i takt
med fremfgringsknottens bevegelse.

Utgavenummer: 13
Kronen slutter a rotere under

prosedyren

Logsning:

1. Avbryt behandlingen gyeblikkelig,
men la OAS-pumpen kjgre.

2. Kontroller at OAS-pumpens
stremledning er tilkoblet baksiden av
OAS-pumpen og at OAD-stremledningen
er tilkoblet OAS-pumpen.

3. Kontroller at OAS-pumpens grgnne
LED-lampe for paslatt pumpe er tent
og at OAD-ens grgnne LED-lampe er
tent. Hvis OAS-pumpens grgnne LED-
lampe blinker, trykker du to ganger pa
pumpens startknapp.

4. Kontroller at det stremmer saltvann.
5. Kontroller at hendelen for OAD-
ledevaierbremsen er i nedadvendt/last
posisjon.

6. Trekk tilbake kronen proksimalt for
lesjonen.

7. Bruk fluoroskopi til & analysere
situasjonen far du forsgker a rotere
kronen ved lav hastighet.

Utgavenummer: 14
OAD-en vil ikke ga ut av GlideAssist-
modus

Lesning:

1. Trykk og slipp gyeblikkelig en av
hastighetsknappene.

2. Start OAD-en om igjen ved a
trykke pa den grenne streamknappen
pa pumpen.

Utgavenummer: 15
Kronen slutter ikke a rotere

Losning:

1. Trykk pa stremknappen pa OAS-
pumpen.

2. Koble OAD-en fra OAS-pumpen.

3. Koble OAS-pumpen fra strgmkilden.

Utgavenummer: 16

Kan ikke plassere en ledevaier
gjennom den proksimale enden av
OAD-en

Losning:

1. Serg for at bremsen ikke er
innkoblet.

2. Kontroller at ledevaieren har en
diameter pa < 0,36 mm (< 0,014
tommer).

3. Bruk en 4 French dilator for & hjelpe
til med a laste ledevaieren.

B. Innfgringsenhet-, ledehylse- eller
ledekateterstorrelse
Se side 105- 107

C. Spesifikasjoner for perifer
ViperWire Advance™-ledevaier
Se side 108- 112

D. Maksimal rotasjonsdiameter og
resulterende lumendiameter

De fglgende tabellene viser
maksimumsdiameteren til rotasjonen
og det resulterende lumenet for alle
kronestgrrelser ved inkrementelle
rotasjonshastigheter for 20 passeringer
(behandlingstiid pa ca. 5 minutter).
Kvantitativ angiografi er anbefalt for &
avgjere karets minimumsdiameter.

ADVARSEL: OAD-en ma ikke
brukes i et kar som er for lite for
kronen. Referansekarets diameter pa
behandlingsomradet ma veere minst
2,0 mm for mikrokronen pa 1,25 mm.

Merk: En passering er definert som
én gang ut og tilbake over lesjonen.
De presenterte rotasjonsdataene

er basert pa en passeringsavstand
pa 6 cm ved en bevelseshastighet
pa 10 mm per sekund.

Se side 114- 116
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Mode d’emploi du systéme
d’athérectomie orbitale

Stealth 360™

Inclut le dispositif d’athérectomie
orbitale avec GlideAssist™, la pompe
a sérum physiologique, le guide
périphérique ViperWire Advance™
et le guide périphérique ViperWire
Advance avec FlexTip

Les marques suivantes sont la
propriété de Cardiovascular Systems,
Inc. : CSI™, Stealth 360, ViperWire™,
ViperWire Advance, ViperSlide™,
GlideAssist

Explication des symboles sur les
étiquettes d’emballage

Consulter les étiquettes d’emballage
pour voir quels symboles s’appliquent
a des produits particuliers.
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1. Description du systéme

Le systéme d’athérectomie orbitale
périphérique Stealth 360 est un systeme
d’athérectomie orbitale (SAO) percutané
mini-invasif. Il est congu pour améliorer le
diamétre luminal chez les patients atteints
de maladie artérielle périphérique (MAP).
La MAP est causée par 'accumulation

de plaque dans les arteres des jambes
ou des pieds et réduit la circulation
sanguine, ce qui peut provoquer des
douleurs, une perte de tissus et conduire,
en fin de compte, a une amputation du
pied, une amputation de la jambe ou au
déces. Ce systéme traite un large éventail
de types de plaque dans les membres
inférieurs et réduit ou élimine les matiéres
occlusives dans les arteres périphériques
grace a une couronne rotative orbitale

a revétement diamant, afin de restaurer
la perméabilité de la lumiére.

Le SAO se compose des éléments
suivants :

« Dispositif d’athérectomie orbitale (DAQO)
périphérique Stealth 360. main

* Pompe a sérum physiologique (pompe
du SAOQ)

» Guide périphérique (guide) ViperWire
Advance ou guide périphérique (guide)
CSlI ViperWire Advance avec FlexTip

« Lubrifiant CS/ ViperSlide

2. Description des composants
2.1. Description du dispositif
d’athérectomie orbitale (DAO)

Le DAO (Figure 1) est un composant
a main du SAO qui assure au médecin
un contréle indépendant du SAO. Le
DAO est un dispositif filoguidé a usage

Tableau 1. Micro-couronnes

unique composé d’une poignée et

d’une tubulure a sérum physiologique.
La poignée comprend un arbre
d’entrainement recouvert d'une gaine et
une couronne a revétement diamant. Le
revétement diamant de la couronne offre
une surface abrasive qui sert a réduire
ou éliminer les matiéres occlusives a
l'intérieur des artéres périphériques.

La poignée comporte des boutons de
commande pour faire fonctionner le
DAO et renferme le moteur et les circuits
électroniques qui alimentent la rotation
de I'arbre d’entrainement.

Composants du dispositif :

» Couronne

* Bouton d’avancement de la couronne

« Arbre d’entrainement

* Gaine (recouvre I'arbre en amont de

la couronne)

« Cordon électrique pour I'alimentation
du DAO

» Moteur électrique (qui assure la rotation
de l'arbre et la couronne)

» Raccord de sérum physiologique
(permet l'injection de sérum physiologique
par la gaine autour de 'arbre)

* Tubulure a sérum physiologique
(raccordant la pompe du SAO au dispositif)

La taille de la couronne détermine la
capacité a franchir la Iésion a l'intérieur
du diamétre proximal minimal du
vaisseau de référence dans le site traité.
Voir les Tableaux 1,2 et 3 pour connaitre
les tailles de couronne disponibles.
Consulter les Annexes D et E pour les
performances orbitales des différentes
couronnes.

Numéro de Taille de Longueur Longueur
s couronne de ’embout* de l’arbre
référence
(mm) (mm) (cm)
P-2ST-MI125-145 | 1,25 | 7 [ 145

* La longueur de 'embout correspond a la longueur de I'arbre d’entrainement,
depuis la couronne jusqu’a la pointe distale de I'arbre.

Tableau 2. Couronnes pleines

NITm G Taille de Longueur Longueur
référence couronne de I'embout de I'arbre
(mm) (mm) (cm)
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0O200-145 2,00 30 145
P-2ST-S0O125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180
Tableau 3. Couronnes classiques
z Taille de Longueur Longueur
Numéro de , >
référence couronne de I'embout de I'arbre
(mm) (mm) (cm)
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145
25



Figure 1. Dispositif d’athérectomie orbitale Stealth 360™

/GD

A.Longueur de 'embout

B.Couronne

C.Manchon anti-traction

D.Bouton d’avancement de la
couronne verrouillable

E.Bouton marche/arrét

F.Boutons de contrdle et voyants de
la vitesse de rotation de la couronne
G.Frein du guide

H.Cordon d’alimentation électrique
|.Raccord de sérum physiologique du
dispositif

Caractéristiques du dispositif :

* bouton marche/arrét situé sur le
bouton d’avancement de la couronne
pour contrdler le démarrage et I'arrét
de la rotation de la couronne ;

* 3 boutons de contrdle de la vitesse
servant a sélectionner la vitesse de
rotation de la couronne ;

* GlideAssist™, facilitant I'avancement
et le recul de la couronne du DAO
sur le guide périphérique ViperWire™
(disponible sur le modéle de micro-
couronne de 1,25 mm) ;

* bouton « Prime » pour amorcer le
sérum physiologique afin d’augmenter
le débit de la pompe du SAO ;

» avancement de la couronne de

15 cm avec indicateurs de mesure
du déplacement ;

« frein du guide servant a limiter le
mouvement a la fois rotationnel et
axial du guide ;

« arbre d’entrainement (arbre flexible
multi-fils a enroulement hélicoidal

en acier inoxydable, qui entraine la
rotation de la couronne et permet le
passage d’un guide) ;

* couronne excentrée a revétement
diamant (sert de surface abrasive) ;

* manchon anti-traction qui empéche
toute plicature de la gaine et de 'arbre
d’entrainement.

2.1.1. Contenu de ’emballage du DAO
Le DAO et ses accessoires sont fournis
stériles et sont exclusivement a usage
unique. Chaque emballage contient :

* DAO

* Tubulure a sérum physiologique
(raccorde le DAO a la pompe du SAQO)

2.2. Couronnes

Une couronne est une surface abrasive
a revétement diamant, montée sur
I'arbre d’entrainement qui est congu pour
'avancement et la rotation filoguidés
afin d’éliminer le tissu occlusif ou de le
réduire en particules microscopiques.
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J.Perforateur de poche de sérum
physiologique

K.Positionneurs de tubulure a sérum
physiologique

L.Tubulure a sérum physiologique
M.Port d’injection

N.Raccord de la tubulure a sérum
physiologique

0O.Regle indiquant le déplacement
P.Bouton d’amorcage du sérum
physiologique

Sélectionner une taille de couronne en
fonction de sa capacité a franchir la
Iésion et du diameétre proximal minimum
du vaisseau de référence dans la zone
traitée. Consulter I'’Annexe B pour les
tailles et la sélection des couronnes,

et '’Annexe D pour le diamétre maximal
de l'orbite et de la lumiere résultante
pour chaque couronne.

2.3. Description de la pompe du SAO
La pompe du SAO assure le pompage
du sérum physiologique/du lubrifiant et
I'alimentation du dispositif. La pompe

du SAO est de petite taille, réutilisable
et portable ; elle se fixe sur un pied

a perfusion mobile a cinq roulettes
standard (Figures 2 et 3) et se branche
a une prise électrique murale. La pompe
du SAO comprend une alerte sonore

de durée de rotation (25 secondes)
intégrée, des boutons pour I'alimentation
et 'amorcage du systéme, ainsi que des
indicateurs d'état.

N° de référence de la pompe du
SAO : SIP-3000

Figure 2. Vue avant de la pompe
du SAO

A.Clamp a vis pour pied a perfusion
B.Pied a perfusion (non inclus)
C.Capteur de niveau de sérum
physiologique bas et cordon
connecteur D.Panneau de commande
E.Porte de la pompe du SAO
F.Connexion du DAO

Figure 3. Vue arriére de la pompe

du SAO
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A.Interrupteur d’alimentation principal
B.Entrée du cordon d’alimentation CA
C.Prise du capteur de sérum
physiologique

2.3.1 Contenu de '’emballage de la
pompe du SAO

La pompe du SAO et ses accessoires
sont fournis non stériles. Chaque
emballage contient :

* Pompe du SAO (avec clamp a vis
pour pied a perfusion attaché)

+ Cordon d’alimentation

» Capteur de niveau de sérum
physiologique bas et cordon connecteur

2.4. Description du guide
périphérique ViperWire Advance™
Les guides périphériques ViperWire
Advance (Tableau 4) et les guides
périphériques ViperWire Advance
avec FlexTip (Tableau 5) sont des
guides lisses en acier inoxydable
avec un revétement silicone et

une pointe distale a ressort radio-
opaque. Le guide (Figure 3) permet
de positionner correctement la
couronne du DAO dans les arteres
périphériques et assure un axe de
rotation pour I'arbre d’entrainement
du DAO. Le coupleur de guide est un
petit accessoire en plastique, emballé
avec le guide, qui offre une surface
de préhension pour la manipulation
du guide. Les guides sont disponibles
en plusieurs diamétres de pointe

a ressort (Annexe C).

Avertissement : Le dispositif est
congu pour I'avancement et la rotation
filoguidés uniquement avec le guide
périphérique CSI™ ViperWire Advance
ou le guide périphérique ViperWire
Advance avec FlexTip. Nutiliser aucun
autre guide avec ce dispositif.

Tableau 4. Guides périphériques ViperWire Advance

Numéro de Cl(a)rlrzﬂnagtif::::é dg,e p%iian né;rsei(;éart Longueur
référence Iarbre du DAO du guide du guide
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180 et 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 et 200 cm 0,018” 475 cm
Tableau 5. Guide périphérique ViperWire Advance avec FlexTip
Numéro de Clgrl':ﬂ‘a;i't:mé d':,e p[;iii zé;rfeizlart Longueur
afé . i
référence Iarbre du DAO du guide du guide
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figure 3. Guide
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A. Pointe distale a ressort

2.4.1. Contenu de I’emballage

du guide périphérique ViperWire
Advance

Le guide et le coupleur de guide sont
conditionnés séparément du DAO et sont
fournis stériles pour un usage unique
exclusivement. Chaque emballage de
ViperWire Advance contient :

« Cing (5) guides

» Cing (5) coupleurs

2.5. Description du lubrifiant

Le lubrifiant ViperSlide™ réduit la
friction entre I'arbre d’entrainement
du DAO et le guide périphérique
ViperWire. Un débit de solution de
sérum physiologique et de lubrifiant est
requis pour assurer le refroidissement
et la lubrification du DAO pendant son
utilisation, afin d’éviter la surchauffe et
'endommagement permanent du DAO
ainsi qu’une lésion possible du patient.

ViperSlide est conditionné séparément
du DAO.

Remarque : Consulter le mode
d’emploi du lubrifiant ViperSlide pour
connaitre les indications, les contre-
indications, les avertissements et

les précautions avant de procéder

a l'athérectomie.

N° de référence du lubrifiant
ViperSlide : VPR-SLD2

3. Indications

Le systeme d’athérectomie orbitale
périphérique Stealth 360 est un
systeme percutané d’athérectomie
orbitale indiqué pour le traitement
des patients atteints de maladie
athéroscléreuse occlusive des
arteres périphériques qui sont de
bons candidats pour I'athérectomie
transluminale percutanée.
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4. Contre-indications

Le SAO est contre-indiqué pour une
utilisation dans les artéres coronaires
et dans les cas suivants :

* Le guide périphérique ViperWire™
est incapable de franchir la Iésion
périphérique.

* La Iésion cible se situe a l'intérieur
d’un pontage aortocoronarien ou d’'une
endoprothese.

* Le patient présente un thrombus

a I'angiographie ; un traitement
thrombolytique doit étre instauré avant
I'athérectomie.

* Le patient présente une dissection
significative au niveau du site traité a
'angiographie. Le patient peut recevoir
un traitement conservateur pour
laisser cicatriser la dissection avant de
traiter la 1ésion avec le SAO.

5. Limitations

Conformément a la loi fédérale, ce
systéme ne doit étre utilisé que par
des médecins ayant de I'expérience
en matiere d’angioplastie périphérique
dans leurs établissements ainsi que

la formation requise a I'utilisation du
SAO. Contacter un représentant CSI
pour obtenir plus d’'informations sur la
formation.

6. Avertissements

* Ne pas utiliser le DAO dans un
vaisseau dont la taille est trop petite
pour la couronne. Le diametre du
vaisseau de référence au niveau du site
a traiter doit étre d’au moins 2,00 mm
pour la micro-couronne de 1,25 mm.

* En cas de défaillance mécanique du
DAO avant ou pendant I'athérectomie,
arréter immédiatement d'utiliser le
systéme. Ne pas tenter d'utiliser

un DAO ou un autre composant

du systéme qui est endommage.
L'utilisation de composants
endommagés risque de produire un
mauvais fonctionnement du systéme
ou des Iésions chez le patient.

* Ne pas utiliser le DAO pendant un
spasme du vaisseau.

« Utiliser uniquement des guides
périphériques ViperWire Advance™
approuvés et compatibles. Voir
I’Annexe C pour déterminer le guide
approprié a utiliser en fonction de la
configuration de I'arbre du DAO. Suivre
les instructions de CSl relatives a
I'utilisation des guides.

* Ne pas continuer le traitement si le
guide ou le DAO passe en position
sous-intimale.

* Arréter immédiatement la rotation du
dispositif en cas de calage du DAO.
En cas de calage, évaluer la présence
de complications et de défaillance
mécanique. Ne pas passer a une vitesse
supérieure en cas de calage du DAO.
Remarque : En cas de calage, le bouton
marche/arrét est inactif pendant cinq
secondes. Si le bouton marche/arrét
est actionné pendant cette période de
verrouillage de cing secondes, la période
de verrouillage redémarre a zéro.

* La réalisation du traitement dans

des vaisseaux ou des bifurcations tres
tortueux ou angulés peut entrainer des
|ésions du vaisseau.

* Toujours avancer le guide sous
radioscopie pour éviter un mauvais
positionnement, une dissection ou une
perforation. Le DAO étant filoguidé, il est
impératif de placer initialement le
guide dans la lumiére sténotique et
non dans un faux canal.

* Ne pas injecter de produit de
contraste pendant la rotation de

la couronne du DAO. Cela risque
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d’entrainer la défaillance du DAO ou
des lésions chez le patient.

* Ne pas tenter une aspiration a
travers le DAO ou la tubulure a sérum
physiologique lorsqu’ils sont placés
dans le corps du patient. Si le sérum
physiologique est aspiré par le DAO
ou la tubulure a sérum physiologique,
de l'air peut entrer dans le systéme.

« Si de l'air est observé dans le systeme
alors que le DAO est dans le corps

du patient, cesser le traitement en
appuyant sur le bouton d’alimentation
de la pompe du SAO et retirer avec
précaution I'arbre d’entrainement et

la couronne du DAO hors de la gaine
d’introduction/du cathéter guide.

» Manipuler avec précaution le DAO et
le guide. La présence d’une courbure,
d’une plicature ou d’'une boucle
serrée dans le guide peut entrainer
'endommagement et le mauvais
fonctionnement du systéme en cours
d’utilisation.

* Ne jamais utiliser le DAO sans la
solution de sérum physiologique
standard et de lubrifiant. Un débit

de solution de sérum physiologique
et de lubrifiant est requis pour
assurer le refroidissement et la
lubrification du DAO pendant son
utilisation, afin d’éviter la surchauffe et
'endommagement

permanent du DAO ainsi qu’une lésion
possible du patient.

* La couronne située a I'extrémité
distale du DAO tourne a trés haute
vitesse. Ne laisser aucune partie

du corps ni aucun vétement entrer

en contact avec la couronne. Cela
risque d’entrainer des Iésions ou un
enchevétrement.

* Ne jamais avancer la couronne

qui orbite jusqu’a ce qu’elle entre

en contact avec la pointe a ressort

du guide. Cela peut entrainer un
détachement de la pointe distale a
ressort et une embolisation. S’assurer
qu’il y a un minimum de 10 cm entre la
pointe a ressort du guide et I'extrémité
distale de I'arbre.

« Toujours avancer la couronne
abrasive qui orbite a I'aide du bouton
d’avancement de la couronne. Ne
jamais avancer la couronne en avancant
I'arbre d’entrainement ou la poignée

du DAO. Cela risque de couder le
guide, entrainant la perforation ou un
traumatisme du vaisseau.

* Maintenir en permanence
'avancement ou le recul de la
couronne lors de sa rotation a haute
vitesse. Ne pas laisser la couronne
rester en place pendant plus de

2. 3 secondes. Le fait de laisser la
couronne en place pendant qu’elle
orbite a haute vitesse peut entrainer
un retrait excessif des tissus.

* Ne pas démarrer ni arréter le
mouvement orbital de la couronne
lorsque celle-ci se situe dans une
|ésion étroite.

» Ne jamais exercer de force sur

la couronne en cas de résistance
rotationnelle ou translationnelle, sous
risque d’entrainer une perforation du
vaisseau. En cas de résistance au
mouvement, reculer la couronne et
arréter immédiatement le traitement.
Evaluer la situation sous radioscopie.
* Lors du traitement d’'une sténose
étroite, créer un canal a basse ou
moyenne vitesse avant de franchir

la Iésion a haute vitesse. Le fait de
franchir une sténose étroite a haute
vitesse peut entrainer une fracture de
I'arbre et/ ou du guide en raison des
contraintes excessives.

* Ne pas activer la rotation de la
couronne pendant 'avancement de
celle-ci dans la gaine d’introduction/
le cathéter guide. La rotation de la
couronne ne doit pas étre activée
pendant que celle-ci se situe dans la
gaine d’introduction/le cathéter guide.
* Le déplacement maximal du bouton
d’avancement de la couronne, et donc
de la pointe de 'arbre, est de 15 cm. Le
fait de glisser le bouton d’avancement
de la couronne vers I'avant produit un
déplacement de la pointe de I'arbre
sur une distance égale en direction

de la pointe a ressort du guide. Sous
radioscopie et en injectant du produit
de contraste, surveiller le mouvement
de la pointe de 'arbre par rapport a la
pointe a ressort du guide.

* Ne pas affaisser ni tordre 'ame du
guide. En cas d’affaissement de la
pointe a ressort, conserver la partie
tordue/affaissée dans le segment de
la pointe a ressort uniquement. La
rotation sur une ame de guide affaissée
ou tordue peut endommager le guide
ou le DAO.

* Le systéme ne doit pas étre utilisé chez
les enfants ou les femmes enceintes.

* Ne pas restériliser ni réutiliser le
DAO. Si le DAO est réutilisé, il risque
de ne pas fonctionner de la maniéere
prévue et d’entrainer une infection
grave conduisant potentiellement

a des lésions et/ou au déces.

* Ne pas procéder a la rotation de la
couronne en mode GlideAssist™ avec le
frein du guide en position déverrouillée,
sans avoir au préalable fixé le guide en
le tenant des doigts ou avec le coupleur
de guide. Si le coupleur de guide est
utilisé, veiller a ce qu'il soit bien fixé sur
le guide avant de démarrer la rotation
de la couronne. Si le guide n’est pas
fixé quand le frein est déverrouillé, le
guide risque d’étre en rotation en mode
GlideAssist, ce qui peut entrainer des
|ésions chez le patient.

7. Mises en garde

* Ne pas utiliser le produit si
'emballage stérile est visiblement
endommageé ou si la date limite de
conservation est dépassée.

* Ne pas faire basculer le contenu

des plateaux dans le champ stérile
sous peine de 'endommager. Les
composants dans les plateaux doivent
étre retirés et placés dans le champ
stérile avec précaution pour éviter tout
endommagement.

 Observer les politiques et les
procédures standard de I'établissement
pour I'athérectomie, y compris celles
qui se rapportent a I'anticoagulation et
au traitement vasodilatateur.

« Utiliser un matériel radiographique
pour la radioscopie afin de produire des
images haute résolution. Les guides et
les cathéters doivent uniquement étre
manipulés sous radioscopie.

* En raison de la réactivité au couple
des guides périphériques ViperWire,
ceux-ci sont plus difficiles @ manipuler
que d’autres guides pour
I'angiographie périphérique
disponibles sur le marché. Faire
preuve de précaution lors de
I'utilisation de ces guides.

« Utiliser uniquement la solution de
sérum physiologique standard et

de lubrifiant comme perfusat. (A la
discrétion du médecin, des médicaments
comme des vasodilatateurs sont
ajoutés au perfusat.) Le DAO peut mal
fonctionner si un produit de contraste
ou d’autres substances sont injectés
dans le raccord de perfusion du DAO.

* Ne pas faire fonctionner le DAO
sans utiliser la concentration de
lubrifiant recommandée (les vitesses
maximales peuvent ne pas étre
atteintes sans lubrifiant).

» S’assurer que le manchon anti-
traction du DAO reste droit pendant
I'athérectomie.

* Pour atténuer la compression dans
'arbre d’entrainement, verrouiller le
bouton d’avancement de la couronne
a 1 cm de la position arriere maximale,
avancer le dispositif sur le guide a

une position proximale depuis la
|ésion, déployer le frein du guide puis
déverrouiller le bouton d’avancement de
la couronne et le déplacer en position
proximale maximale. Si le DAO est
démarré lorsqu’'une compression est
présente dans 'arbre d’entrainement,
cela peut entrainer une projection de la
couronne vers l'avant.

* Si un mouvement biunivoque n’est pas
observé entre le bouton d’avancement
de la couronne et la couronne, reculer
et avancer de nouveau la couronne
dans la lésion. Répéter le recul et
'avancement de la couronne dans la
|ésion jusqu’a ce qu’'un mouvement
biunivoque soit observé. Si le bouton
et la couronne ne se déplacent pas
ensemble, la couronne peut étre
introduite dans la Iésion avec trop

de force et cela peut entrainer une
projection de la couronne vers 'avant
a sa sortie de la Iésion.

* En effectuant un va-et-vient de la
couronne dans la Iésion, alterner

les intervalles de traitement et

les périodes de repos. Toutes les

30 secondes de traitement, une
période de repos de 30 secondes est
recommandée, avec une durée de
traitement maximale de 8 minutes.

* Au cours de l'intervention, surveiller
le niveau de sérum physiologique.

La perfusion de la solution de sérum
physiologique standard et de lubrifiant est
essentielle aux performances du DAO.

* Ne pas plier ni écraser la tubulure

a sérum physiologique. Cela réduira
le débit de sérum physiologique.

* Au cours de l'intervention, surveiller
la tubulure a sérum physiologique et
ses connexions pour s’assurer qu’elles
ne présentent aucune fuite.

* Ne laisser aucun liquide fuir sur les
connexions électriques de la pompe
du SAO.

8. Evénements indésirables
Les événements indésirables
potentiels pouvant se produire
et/ou exiger une intervention du
fait de I'utilisation de ce dispositif
comprennent, sans s’y limiter :

» Réaction allergique a un
médicament, une solution, un
composant du DAO

* Amputation

* Anémie

* Anévrisme

» Complications hémorragiques
nécessitant une transfusion

* Accident vasculaire cérébral (AVC)
* Déceés

» Embolisation distale

» Complications au niveau du site
d’entrée

* Hémolyse
 Hypotension/hypertension

* Infection

* Infarctus du myocarde

* Douleur

» Pseudo-anévrisme

» Resténose du segment traité qui peut
nécessiter une revascularisation
* Insuffisance/défaillance rénale
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* Phénoméne du « slow-flow »
(ralentissement du flux coronaire)
ou du « no-reflow » (anomalie de
perfusion de la microcirculation)

* Thrombus

» Fermeture du vaisseau, subite

* Lésion du vaisseau, y compris la
dissection et la perforation, pouvant
nécessiter une réparation chirurgicale
» Spasme du vaisseau

* Occlusion du vaisseau

9. Résumé des essais cliniques
Consulter le site www.csi360.com pour
des informations récapitulatives sur les
essais cliniques.

10. Stockage et manipulation

10.1. Stockage

Stocker tous les composants du
systéme a température ambiante dans
un environnement propre.

Ne pas stocker le lubrifiant ViperSlide™
a une température supérieure a 25°C
(77°F). Ne pas congeler le lubrifiant
ViperSlide. Consulter le mode d’emploi
du lubrifiant ViperSlide avant de
procéder a I'athérectomie.

10.2. Manipulation

* Tous les composants du systeme
sont destinés a étre utilisés dans des
salles d’'opération et de cathétérisme
classiques.

* Des composants supplémentaires
doivent étre disponibles en cas
d’endommagement des composants
ou de I'emballage des composants.

* Ne pas réutiliser ni restériliser le
DAO, la poignée, le guide, le coupleur
de guide ou le lubrifiant, car ces
composants sont exclusivement

a usage unique.

* Ne pas utiliser le DAO, la poignée
ou le guide si la barriére stérile de
leurs emballages est compromise ou
endommagée.

* Ne pas utiliser le DAO ou la pompe
du SAO s'ils ont fait I'objet d’'une
chute sur une surface dure d’'une
hauteur de 30 cm (12 po) ou plus,
car ces composants risquent d’'étre
endommagés et peuvent ne pas
fonctionner correctement.
 Consulter le mode d’emploi du
lubrifiant ViperSlide pour savoir
comment manipuler le produit.

11. Matériel, installation et test
11.1. Matériel

En plus des composants du SAO,

la salle d’opération doit disposer du
matériel suivant :

* Introducteur, gaine guide ou cathéter
guide — voir '’Annexe B pour les
recommandations de taille

* Pied a perfusion a cing roulettes
standard avec une base de 50.8 cm
(20 po)

» Poche de 1.00 ml de sérum
physiologique standard

* Appareils d'imagerie radioscopique
* Prise électrique murale de qualité
hospitaliére standard

* Autre matériel d’intervention, selon
les besoins

11.2. Installation de la pompe du SAO
1. Utiliser le clamp a vis pour pied a
perfusion pour fixer la pompe du SAO sur
un pied a perfusion standard, en veillant
a fixer la pompe du SAO sur le pied en
respectant une distance maximale de
153 cm (60 po) entre le bord supérieur
de la pompe du SAO et le sol.

2. Suspendre le capteur de niveau de
sérum physiologique bas et le cordon,
par la boucle fermée, au niveau du bras
horizontal du pied a perfusion standard.
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3. Brancher le connecteur du capteur de
niveau de sérum physiologique bas a
l'arriére de la pompe du SAO (Figure 4).
Figure 4. Brancher le capteur de

niveau de sérum physiologique bas

4. Vérifier que le cordon d’alimentation
est branché a l'arriére de la pompe

du SAO.

5. Brancher l'autre extrémité du
cordon d’alimentation sur la prise
électrique murale.

Avertissement : Pour éviter tout
risque de choc électrique, ce matériel
doit uniquement étre connecté a une
alimentation secteur avec une terre

de protection.

Avertissement : S’assurer que la
connexion du cordon d’alimentation a la
pompe du SAO et l'interrupteur marche/
arrét sont accessibles a tout moment.
Attention : Ne laisser aucun liquide
fuir sur les connexions électriques de
la pompe du SAO.

11.3. Préparation de la poche de
sérum physiologique avec lubrifiant
S’assurer que la pompe du SAO est
éteinte en appuyant sur l'interrupteur
d’alimentation principal a l'arriere

de la pompe du SAO et en vérifiant
gu’aucun voyant a DEL n’est allumé
sur le panneau de commande de la
pompe du SAO (Figure 5).

Figure 5. Panneau de commande de
la pompe du SAO

A.Voyant a DEL rouge de sérum
physiologique bas

B.Touche « Prime » (Amorcer)
C.Bouton de mise en marche et
voyant a DEL vert

D.Voyant d’état a DEL jaune

1. Préparer une poche entiére de
sérum physiologique standard avec
lubrifiant de 1.00 ml. Consulter le
mode d’emploi du lubrifiant ViperSlide
pour obtenir les instructions de
préparation du lubrifiant.

2. Suspendre la poche de sérum
physiologique préparée avec le
lubrifiant au niveau du capteur de
niveau de sérum physiologique bas
sur le pied a perfusion standard.

Attention : Ne pas utiliser de flacons
en verre pour le sérum physiologique
avec lubrifiant ni suspendre plusieurs
poches de sérum physiologique

au capteur de niveau de sérum
physiologique bas ; cela aura pour
effet de désactiver le signal d’alerte de
sérum physiologique bas.

11.4. Connexion du DAO a la pompe
du SAO

Retirer la tubulure a sérum
physiologique stérile de 'emballage
du DAO et faire passer I'extrémité de
la tubulure qui comporte le perforateur
pour la poche de sérum physiologique
hors du champ stérile. Connecter
I'autre extrémité du raccord Luer de

la tubulure a sérum physiologique au
raccord Luer du dispositif. De plus,
faire passer le cordon d’alimentation
du DAO hors du champ stérile.
Effectuer les étapes suivantes :

1. Connecter la tubulure a sérum
physiologique a la poche de sérum
physiologique avec lubrifiant selon les
procédures standard de I'établissement.
2. Ouvrir la porte située a I'avant de la
pompe du SAO en tournant la porte
dans le sens de la fleche (Figure 6).

3. Placer la tubulure & sérum
physiologique sur les galets de la pompe
afin que les positionneurs de la tubulure
s’alignent avec les guides en V supérieur
et inférieur de la pompe (Figure 6).

Figure 6. Mise en place de la
tubulure a sérum physiologique
dans la pompe du SAO

TPerlnrateur de poche

Tourner
pour ouvrir
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A.Positionneurs de tubulure a sérum
physiologique

B.Tubulure a sérum physiologique
C.Guides en V

D.Porte de la pompe du SAO

4. En fermant la porte, veiller a ne
pas coincer la tubulure a sérum
physiologique et s’assurer que la
tubulure n’est pas tendue entre la
pompe du SAO et la poche de sérum
physiologique avec lubrifiant.

5. Vérifier que la tubulure a sérum
physiologique est correctement
insérée dans les guides en V destinés
a recevoir la tubulure, et que celle-ci
n’est pas pliée ou endommageée.

6. Appuyer sur l'interrupteur
d’alimentation principal a 'arriere
de la pompe du SAO et vérifier que
le voyant a DEL rouge ou jaune est
allumé sur le panneau de commande
de la pompe du SAO.

7. Connecter le cordon d’alimentation
du DAO a la pompe du SAO.

8. Retirer I'arbre d’entrainement du
tube d’emballage.

9. Purger I'air du DAO et de la tubulure
a sérum physiologique en suivant les
étapes ci-dessous :

a.Vérifier que la tubulure a sérum
physiologique est connectée au DAO.
b.Appuyer sur le bouton de mise

en marche vert sur le panneau de
commande de la pompe du SAO
pour démarrer le débit du sérum
physiologique dans la tubulure a
sérum physiologique. Vérifier que le
voyant a DEL vert s’allume.
c.Appuyer sur le bouton « Prime »
(Amorcer) sur le panneau de
commande de la pompe du SAO et le
maintenir enfoncé pour purger l'air de
la tubulure a sérum physiologique. Le
fait d’appuyer en continu sur le bouton
« Prime » (Amorcer) a pour effet de
pomper le sérum physiologique par
la tubulure a un débit de plus en plus

rapide. Le fait de relacher le bouton

« Prime » (Amorcer) a pour effet de
réduire le débit a basse vitesse apres
deux secondes.

d.Vérifier que le sérum physiologique
s’écoule de la gaine du DAO a
proximité de la couronne.
e.Continuer 'amorgage pour s’assurer
d’éliminer toutes les bulles d’air de

la tubulure a sérum physiologique,

et observer le protocole hospitalier
standard pour aspirer ou purger I'air
des lignes.

f.Aprés s'étre assuré que la tubulure
a sérum physiologique ne contient
aucune bulle d’air, arréter 'amorgage.
Avertissement : Ne pas tenter

une aspiration a travers le DAO ou

la tubulure a sérum physiologique
lorsqu'’ils sont placés dans le corps
du patient. Si le sérum physiologique
est aspiré par le DAO ou la tubulure
a sérum physiologique, de I'air peut
entrer dans le systeme.

11.5. Essai du DAO

11.5.1. Essai de 'avancement de la
couronne du DAO

Avant d’insérer une partie quelconque
du DAO dans le corps du patient,
s’assurer que le mouvement axial du
bouton d’avancement de la couronne
produira un déplacement régulier de

la couronne.

Attention : Ne pas activer la rotation
de la couronne pendant cet essai.

1. Vérifier que le bouton d’avancement de
la couronne est en position déverrouillée
car cela assure un déplacement axial
sans entrave du bouton.

2. En surveillant visuellement la
couronne, déplacer lentement le bouton
d’avancement de la couronne d’un
geste de va-et-vient. Le déplacement
maximal du bouton d’avancement

de la couronne et le déplacement
maximal correspondant de la pointe
de l'arbre est de 15 cm (5,9 po).

11.5.2. Facultatif : Essai de rotation
de la couronne du DAO

Cet essai est facultatif mais doit étre
effectué apres I'essai d’avancement
de la couronne.

Remarque : Tenir fermement le
guide pendant I'essai. Quand l'essai
est terminé, le DAO est prét a étre
utilisé et le guide peut étre inséré par
l'introducteur, la gaine guide ou le
cathéter guide.

1. Pousser le bouton d’avancement

de la couronne en position proximale
maximale, en direction opposée de
'embout de la poignée, et libérer le frein
du guide avant de faire passer le guide
par I'arbre d’entrainement du DAO.

2. Saisir I'extrémité proximale du guide
et faire passer le guide par I'ouverture
dans la pointe distale de I'arbre
d’entrainement du DAO.

Attention : Ne pas utiliser le DAO

en présence d’une courbure, d’une
plicature ou d’une boucle serrée dans
le guide. La présence d’une courbure,
d’une plicature ou d’une boucle
serrée dans le guide peut entrainer
I'endommagement et le mauvais
fonctionnement du DAO en cours
d’utilisation.

3. Continuer a faire passer le guide
dans 'arbre d’entrainement du DAO
jusqu’a ce que le guide apparaisse

a l'arriere du DAO.

4. Verrouiller le guide en place en
appuyant sur le frein du guide, car

la couronne ne tournera pas si le frein
du guide est déverrouillé.
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5. Vérifier que le sérum physiologique
s’écoule toujours librement de
I'extrémité de la gaine. Vérifier que la
tubulure a sérum physiologique est
correctement connectée a la poche
de sérum physiologique, qu’elle est
correctement acheminée dans les
guides destinés a la recevoir et qu’elle
est correctement connectée au DAO.
6. Tenir la gaine du DAO a quelques
centimeétres de la couronne en veillant
a ce que la couronne n’entre en
contact avec aucun objet. Vérifier que
la gaine du DAO n’est pincée a aucun
moment pendant I'utilisation du DAO.
7. Actionner et relacher le bouton
marche/arrét situé sur le bouton
d’avancement de la couronne pour
activer la rotation de la couronne.

Le DAO est préréglé a basse

vitesse et le voyant a DEL allumé

sur le DAO indique qu’il fonctionne

a basse vitesse.

8. Vérifier que le débit de sérum
physiologique augmente et que la
rotation de I'arbre et de la couronne
commence.

9. Actionner et relacher immédiatement
le bouton marche/arrét pour arréter

la rotation de I'arbre et de la couronne
et terminer I'essai.

11.6. Démarrage de I’athérectomie

1. Etablir 'accés vasculaire selon la
méthode préférée du médecin.

2. Accéder au site a traiter a 'aide d’'un
introducteur, d’'une gaine guide ou d’'un
cathéter guide de taille appropriée.
Remarque : Pour un acces radial,
utiliser un cathéter guide ou une gaine
guide de longueur appropriée.

3. Repérer, visualiser et évaluer la
Iésion sous angiographie.

4. Si cela est souhaité, utiliser le pouce
et I'index pour créer délicatement

une légére courbe ou forme en J a

la pointe distale a ressort du guide
périphérique ViperWire™.

5. Si I'utilisation du coupleur de guide
est souhaitée, fixer le coupleur au
guide en tenant I'extrémité distale

du coupleur et en faisant tourner
I'extrémité proximale dans le sens
antihoraire pour serrer.

6. Aborder et franchir la Iésion avec

le guide ViperWire selon la méthode
préférée du médecin.

12. Mode d’emploi du SAO

12.1. Réalisation de I’athérectomie
1. S’assurer que le frein du guide du
DAO est ouvert (position haut).

2. Verrouiller le bouton d’avancement
de la couronne a 1 cm de la position
proximale maximale.

3. Tout en immobilisant la

position du guide, avancer I'arbre
d’entrainement du DAO sur le guide
périphérique ViperWire et par la
valve hémostatique.

4. Sous visualisation directe, avancer
doucement la couronne du DAO

sur le guide ViperWire jusqu’a 1

cm environ en amont de la Iésion.
Vérifier que I'extrémité distale du
DAO ne se situe pas dans la Iésion
quand la rotation de la couronne et
de I'arbre commence. (Facultatif)
Utiliser le mode

GlideAssist™ pour faciliter
I’'avancement de la couronne du
DAO sur le guide ViperWire. Cette
fonction est uniquement disponible
sur le micro-DAO de 1,25 mm.
a.Activer le mode GlideAssist en
appuyant sur le bouton basse
vitesse et en le maintenant enfoncé.
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Relacher le bouton quand le voyant
basse vitesse se met a clignoter
lentement. Le voyant qui clignote
lentement indique que le mode
GlideAssist est activée.

b.S’assurer que le guide est fixé en
verrouillant le frein du guide ou en
maintenant le guide avec les doigts ou
avec le coupleur de guide.
c.Actionner et relacher le bouton
marche/arrét situé sur le bouton
d’avancement de la couronne pour
activer la rotation de la couronne.

Le voyant basse vitesse clignote
rapidement, indiquant que la couronne
tourne en mode GlideAssist.
d.Arréter la rotation de la couronne
du DAO en actionnant et en relachant
le bouton marche/arrét situé sur le
bouton d’avancement de la couronne.
Le voyant basse vitesse clignote
lentement, indiquant que le DAO

ne tourne plus, mais que le mode
GlideAssist est toujours activée.
e.Désactiver le mode GlideAssist

en actionnant puis en relachant
immédiatement I'un des boutons de
vitesse alors que la couronne ne
tourne pas. Le voyant basse vitesse
arréte de clignoter mais reste allumé,
indiquant que le DAO est désormais
en mode traitement.

Avertissement : La rotation de la
couronne en mode GlideAssist peut
étre effectuée avec le frein du guide
du DAO en position verrouillée ou
déverrouillée. Sile mode GlideAssist
est utilisé avec le frein du guide en
position déverrouillée, le guide doit
étre maintenu a l'aide des doigts ou
du coupleur de guide. Si le coupleur
de guide est utilisé, veiller a ce qu'il
soit bien fixé sur le guide avant de
démarrer la rotation dans le mode
GlideAssist.

Remarque : Si la configuration du
frein est changée de la position
verrouillée ou déverrouillée pendant
la rotation en mode GlideAssist,

la rotation de la couronne s’arréte
automatiquement mais le DAO reste
en mode GlideAssist.

5. Injecter du produit de contraste par
un port dans la valve hémostatique
pour vérifier que la taille de la
couronne est compatible avec

le diametre de la région a traiter
(voir 'Annexe C).

6. Vérifier que la pointe a ressort du
guide est en aval de la Iésion et qu’elle
ne risque pas d’entrer en contact avec
'avancement de la couronne et la
pointe de I'arbre d’entrainement en
rotation.

7. Appuyer sur le frein du guide pour
'engager. La couronne ne tourne pas
si le frein du guide n’est pas verrouillé.
8. Déverrouiller et déplacer le bouton
d’avancement de la couronne a la
position proximale maximale pour
atténuer toute compression dans
I'arbre d’entrainement.

9. Actionner et relacher le bouton
marche/arrét situé sur le bouton
d’avancement de la couronne pour
activer la rotation de la couronne. Le
DAO est préréglé sur basse vitesse
et le voyant a DEL allumé sur le DAO
indique que le dispositif fonctionne a
basse vitesse.

10. Vérifier au son que I'arbre
d’entrainement et la couronne du DAO
orbitent a une vitesse stable.

11. Avancer lentement le bouton
d’avancement de la couronne pour
commencer 'athérectomie de la
|ésion a une vitesse de déplacement

entre 1 mm par seconde et 10 mm
par seconde. Sous imagerie, vérifier
en continu que la couronne et le
bouton d’avancement de la couronne
se déplacent avec un mouvement
biunivoque. Veiller a ce que la
poignée du DAO reste horizontale
pendant l'intervention afin de réduire
au minimum les fuites de sérum
physiologique provenant du DAO.

12. En alternant les intervalles de
traitement et les périodes de repos,
faire glisser le bouton d’avancement
de la couronne pour effectuer un va-
et-vient de la couronne dans la lésion, en
revenant toujours au c6té proximal de la
Iésion quand les intervalles sont terminés.
Avertissement : Lorsque le DAO atteint
la vitesse maximale (tel qu’indiqué par
une tonalité stable), ne pas laisser la
couronne qui orbite en place au risque
d’endommager le vaisseau. Continuer
a maintenir une vitesse de déplacement
de 1 mm par seconde a 10 mm par
seconde. Une période de repos de 30
secondes est recommandée toutes

les 30 secondes de traitement, avec
une durée de traitement maximale

de 8 minutes par DAO. La pompe du
SAOQ émet un bip sonore aprés chaque
intervalle de traitement de 25 secondes.
Utiliser des injections de produit de
contraste dans l'introducteur, la gaine
guide ou le cathéter guide seulement
pendant les périodes de repos pour
évaluer les résultats sous radioscopie.
Avertissement : La durée maximale
du traitement ne doit pas dépasser

8 minutes par DAO. Si la durée
maximale du traitement est dépassée,
l'arbre d’entrainement du DAO, la
couronne et le guide périphérique
ViperWire peuvent commencer

a présenter des signes d’usure et
entrainer potentiellement un mauvais
fonctionnement du dispositif et des
Iésions chez le patient.

13. Evaluer la réduction de la sténose.
14. Si la réduction de la sténose n’est
pas adéquate, prendre I'une des
mesures suivantes :

« Continuer a traiter la Iésion en
déplagant la couronne d’avant en
arriere a travers la lésion selon les
instructions ci-dessus.

* Augmenter la vitesse de rotation de
la couronne en utilisant les boutons de
sélection de la vitesse de rotation de la
couronne sur la poignée du dispositif.
15. Effectuer une angiographie finale.

12.1.1. Remplacement de la poche
de sérum physiologique avec
lubrifiant

Le capteur de niveau de sérum
physiologique bas déclenche un signal
d’alerte sonore toutes les 5 secondes
pendant un total de 30 secondes si
moins de 200 ml (100 ml) restent
dans la poche de sérum physiologique
avec lubrifiant pendant une période de
traitement. Si le capteur de niveau

de sérum physiologique bas est
déclenché pendant une période de
repos, seul le voyant a DEL rouge de
sérum physiologique bas est allumé.
Effectuer

les étapes ci-dessous pour remplacer
la poche de sérum physiologique avec
lubrifiant :

1. S’assurer que la pompe du SAO est
arrétée en appuyant sur le bouton de
mise en marche vert sur le panneau
de commande de la pompe du SAO
et vérifier que le voyant a DEL vert
n’est pas allumé sur le panneau de
commande de la pompe.

2. Préparer une nouvelle poche de
sérum physiologique standard avec
lubrifiant de 1.00 ml.

Consulter le mode d’emploi du
lubrifiant ViperSlide™ pour obtenir
les instructions de préparation du
lubrifiant.

3. Retirer la poche épuisée de

sérum physiologique avec lubrifiant
du capteur de niveau de sérum
physiologique bas sur le pied a
perfusion.

4. Suspendre la nouvelle poche de
sérum physiologique avec lubrifiant
au capteur de niveau de sérum
physiologique bas sur le pied a
perfusion standard.

Attention : Ne pas utiliser de flacons
en verre pour le sérum physiologique
avec lubrifiant ViperSlide ni
suspendre plusieurs poches de sérum
physiologique au capteur de niveau de
sérum physiologique bas ; cela aura
pour effet de désactiver le capteur.

5. Retirer le perforateur de la poche
vide de sérum physiologique avec
lubrifiant et perforer la nouvelle poche.
6. Allumer la pompe du SAO en
appuyant sur le bouton de mise

en marche vert sur le panneau de
commande de la pompe du SAO.

7. S’assurer qu’il n’y a pas d’air dans
la tubulure & sérum physiologique.

12.1.2. Remplacement du DAO

Si le DAO doit étre remplacé, effectuer
les étapes suivantes :

1. Arréter la rotation de la couronne

et de I'arbre d’entrainement en
actionnant et en relachant le bouton
marche/arrét situé sur le bouton
d’avancement de la couronne.

2. Déconnecter le cordon d’alimentation
du DAO de la pompe du SAO.

3. Laisser en place l'introducteur,

la gaine guide ou le cathéter guide

et le guide, libérer le frein du guide

sur le DAO et rétracter la gaine et
I'arbre d’entrainement du DAO de
l'introducteur, de la gaine guide ou du
cathéter guide, tout en surveillant et en
maintenant la position du guide.

4. Mettre la pompe du SAO hors
tension en appuyant sur le bouton de
mise en marche vert sur le panneau
de commande de la pompe du

SAO pour arréter le débit de sérum
physiologique dans la tubulure a
sérum physiologique, et vérifier que

le voyant a DEL vert n’est pas allumé
sur le panneau de commande de la
pompe du SAO.

5. Déconnecter la tubulure a sérum
physiologique du DAO en cours
d'utilisation et la mettre de cbté pour le
DAO de rechange.

6. Se procurer un DAO de rechange
neuf et le retirer avec précaution de
son emballage.

Remarque : Le retrait du DAO de
I'emballage en inclinant le plateau pour
faire glisser le DAO peut endommager
le DAO ou les dispositifs accessoires
sous le DAO.

7. Raccorder d’abord la tubulure

a sérum physiologique existante au
DAO de rechange neuf, puis brancher
le cordon d’alimentation du DAO neuf
a la pompe du SAO.

8. Appuyer sur le bouton de mise

en marche vert sur le panneau de
commande de la pompe du SAO

pour démarrer le débit du sérum
physiologique dans la tubulure a
sérum physiologique et vérifier que le
voyant a DEL vert s’allume.
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9. Purger I'air du DAO.

10. Charger I'arbre d’entrainement du
DAO de rechange neuf sur le guide
périphérique ViperWire™ existant.

11. Procéder a I'essai de 'avancement
de la couronne du DAO selon les
instructions de la Section 11.5.1.

12.2. Achévement de I’'athérectomie
Pour achever I'athérectomie, effectuer
les étapes suivantes :

1. Pendant la rotation de la couronne,
reculer la couronne et I'arbre
d’entrainement en amont de la Iésion.
2. Arréter la rotation de la couronne et
de I'arbre d’entrainement en actionnant
et en relachant le bouton marche/arrét
situé sur le bouton d’avancement de la
couronne.

3. Retirer avec précaution I'arbre
d’entrainement et la couronne du

DAO de rintroducteur, de la gaine
guide ou du cathéter guide.
(Facultatif) : Utiliser le mode
GlideAssist™ pour faciliter le recul

de la couronne du DAO sur le guide.
Attention : Ne pas procéder a

la rotation pendant le recul de la
couronne dans un cathéter guide ou
un adaptateur Tuohy. Cela risque
d’endommager le cathéter guide,
'adaptateur Tuohy et/ ou le DAO.

4. Appuyer sur le bouton de mise

en marche vert sur le panneau de
commande de la pompe du SAO

pour arréter le débit du sérum
physiologique dans la tubulure a sérum
physiologique, et vérifier que le voyant
a DEL vert n’est pas allumé. Eteindre
la pompe du SAO en appuyant sur
l'interrupteur d’alimentation principal
a l'arriere de la pompe.

5. Déconnecter le cordon d’alimentation
du DAO de la pompe du SAQO.

6. Déconnecter la tubulure a sérum
physiologique du DAO et retirer la
tubulure de la pompe du SAO.

7. Retirer et mettre au rebut le guide
et l'introducteur, la gaine guide ou

le cathéter guide conformément aux
procédures standard de I'hdpital.

8. Traiter le site de la ponction
conformément au protocole standard
pour I'intervention.

Remarque : Le DAO, le guide et le
lubrifiant sont congus pour un usage
unique exclusivement et ne doivent
pas étre réutilisés ni restérilisés.

12.3. Elimination du DAO

Le DAO est prévu pour un usage
unique exclusivement et ne doit pas
étre réutilisé ni restérilisé. Eliminer
le DAO et la tubulure a sérum
physiologique conformément au
protocole standard de I'hopital.
Certains Etats peuvent avoir des
exigences supplémentaires pour
I'élimination de certaines batteries.
Vérifier les exigences de I'Etat en
question concernant I'élimination
des piles bouton au lithium CR
(CR2032 ou équivalent) avant leur
mise au rebut. Californie, Etats-Unis
uniquement : Matériau contenant
du perchlorate — Une manipulation
particuliere peut s’appliquer.
Consulter le site www.dtsc.ca.gov/
hazardouswaste/perchlorate

13. Entretien de la pompe du SAO
f.La pompe du SAO ne nécessite
aucun entretien courant ou périodique
ni étalonnage. La pompe du SAO a
été congue pour fonctionner pendant
875 heures au minimum, avec 350
heures d'utilisation minimum du

DAO, ce qui équivaut a 5 années.
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Contacter le service clients de CSI
en cas de questions concernant le
fonctionnement ou les performances
de la pompe du SAO.

13.1. Nettoyage de la pompe

du SAO

Attention : S’assurer que la pompe
du SAO est mise hors tension grace a
l'interrupteur d’alimentation principal
a l'arriere de la pompe et débrancher
la pompe de la prise murale avant de
la nettoyer.

Attention : Ne pas immerger la
pompe du SAO dans des liquides.

Ne pas utiliser de solvants ou de
nettoyants abrasifs pour nettoyer la
pompe du SAO, car ceux-ci peuvent
endommager la pompe et ses
composants.

Attention : Sécher completement la
pompe du SAO avant de la rebrancher
sur la prise murale et de la mettre sous
tension.

Nettoyer la pompe du SAO
immédiatement aprés chaque
utilisation en suivant les étapes
ci-dessous :

1. Préparer un détergent enzymatique
comme Enzol® selon les instructions
du fabricant.

2. Essuyer soigneusement la pompe a
I'aide d’un linge doux et propre imbibé
du détergent préparé, jusqu’a ce que
toute souillure visible soit éliminée.

3. Rincer soigneusement la pompe a
I'aide d’un linge doux et propre imbibé
d’eau du robinet tiede.

4. Sécher la pompe avec un linge doux
et propre et, si disponible, de l'air filtré
sous pression a <40 psi.

13.2. Désinfection de la pompe

du SAO

Désinfecter la pompe du SAO apres
chaque utilisation en suivant les
étapes ci-dessous :

1. Vérifier qu’aucun débris n’est
présent aprés que la pompe a été
nettoyée et rincée avec un détergent
enzymatique. Répéter la procédure
de nettoyage ci-dessus si des débris
continuent a étre visibles.

2. Enfiler une paire de gants de
protection jetables. Vérifier la date
de péremption sur le récipient et
retirer une lingette Super Sani-Cloth®
humide. Essorer I'exces de solution
de la lingette, en s’assurant qu’elle
est saturée, mais ne coule pas. Jeter
les lingettes & mesure qu’elles se
desséchent.

3. Désinfecter la face avant de la
pompe, en veillant a ce que toutes
les surfaces indiquées soient
complétement couvertes de solution
pendant le processus d’essuyage
pendant un total de 2,5 minutes
afin d’assurer un temps de contact
adéquat. Le temps de contact
signifie le nombre de minutes
pendant lesquelles un produit doit
étre en contact avec la surface et
rester humide pour assurer une
efficacité adéquate ou I'éradication
des organismes. Les surfaces

ne doivent en aucun cas sécher
pendant la désinfection. Consulter
les étapes suivantes pour les surfaces
a nettoyer :

a.Ouvrir le capot de la téte de pompe
(Figure 8).

b.Essuyer soigneusement le bord du
capot de la téte de pompe sur toute
la longueur du joint de fermeture des
deux cotés (voir Figure 9 et Figure 10
ci-dessous).

Figure 8. Ouvrir le capot de la téte
de pompe

Figure 12. Essuyer toutes les surfaces

de la face avant

Figur 9. Essuyer le joint de fermeture

Figure 10. Essuyer le joint de
fermeture

13.3. Retour des composants du

systéme

Contacter le service clients de CSI si
des composants du systéme doivent
étre retournés. Consulter le dos

de ce mode d’emploi pour voir les
coordonnées de CSI.

14. Caractéristiques techniques
Tableau 6. Caractéristiques

techniques du DAO

Parameétre

Valeur

Longueur du cable
électrique : DAO a
la pompe du SAO

3,4 m (11 pieds)

Type de connecteur
électrique
(alimentation du
DAO)

Piéce appliquée de
type CF —cylindre
CC (CC48V)

Type de connecteur
fluidique

Raccord Luer en
polycarbonate

4. Essuyer soigneusement les joints

et les creux du capot de la téte de
pompe, autour des bords des lettres,
autour des boutons et autour de la prise
d’alimentation (voir Figure 11 ). Essuyer
soigneusement toutes les surfaces

de la face avant de la pompe (voir
Figure 12 ). S’assurer que toutes les
surfaces restent humides pendant au
moins 2,5 minutes. Jeter les lingettes.

Figure 11. Essuyer soigneusement
ces zones

Longueur de la
tubulure a sérum
physiologique
(de la pompe au
port du DAO)

3,2m (10.5 pieds)
minimum

Alertes visuelles

Indicateurs de
vitesse

Voyant du mode
GlideAssist™
(bouton basse
vitesse clignotant)

g Cycle d'oxyde
Stérilisation d'éthylene (OE)
A température
Conditions de ambiante dans un
stockage environnement
propre

Conditions de

Salles d’opération
et de cathétérisme

opérationnelle

fonctionnement classiques (10-
30°C)
Durée de vie 8 minutes de durée

de traitement totale

Protection contre la
pénétration d’eau

IPX1: Protection
contre la
pénétration d’eau

Débit de sérum
physiologique
approximatif pour
le DAO de 145 cm
(4 Fr)

7 ml/min a 16 ml/
min

Débit de sérum
physiologique

le DAO de 180 cm
(5Fr)

approximatif pour Yo mymin @
gy ryhie] radll 34 ml/min
(6 Fr)

Débit de sérum

physiologique 10 ml/min &
approximatif pour 34 mi/mi

le DAO de 200 cm | 34 mi/min
(5Fn

Débit de sérum

physiologique 16 ml/min &
approximatif pour 35 ml/min
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Tableau 7. Caractéristiques

techniques de la pompe du SAO

Paramétre Valeur

Profondeur <30.6 cm (12.0 po)
Hauteur 20.3 cm (8,0 po)
Largeur 25.4 cm (10.0 po)
Poids <5,0 kg (11 livres)

Longueur du

cable électrique :
pompe du SAO a
la prise électrique

6,1 m (20 pieds)

Fusible principal Eg?\l\'I{E“(AI';pLéS'lI')ON
Boitier externe Plastique ABS

Type de
connecteur
électrique
(alimentation
secteur)

Prise d’alimentation
secteur (100- 240 V
CA a 50/60 Hz)

Signaux d’alerte
sonores

Signal d’alerte
sonore pour chaque
25. environ de
rotation du DAO.*
Signal d’alerte
sonore chaque 5.
pour un total de 30%
quand le niveau de
sérum physiologique
chute au-dessous
de 200 ml pendant
une période de
traitement.

Alertes visuelles

Bouton de mise

en marche Signal
d’alerte de sérum
physiologique

bas lorsqu'il reste
<200 ml (100 ml)
dans la poche de
sérum physiologique
de 1.00 ml

Conditions de
stockage

A température
ambiante dans un
environnement
propre

Conditions de

Salles d’opération
et de cathétérisme

opérationnelle

fonctionnement | classiques (10-
30°C)
875 heures au
Durée de vie minimum, avec

350 heures de
traitement minimum

pénétration d’eau

ou 5 années
Protection IPX1 : protection
contrela contre la

pénétrationd’eau

* Le minuteur est réinitialisé quand la
rotation de la couronne s’arréte.

Tableau 8. Emissions

15. Déclaration de conformité de la
pompe du SAO

CSl déclare que le systéme périphérique
est conforme aux exigences suivantes

: CEI 60601-1. La pompe du SAO

est compatible avec les salles de
cathétérisme standard.

16. Déclaration relative a la CEM
Les appareils électromédicaux exigent
des précautions spéciales concernant
la compatibilité électromagnétique
(CEM). Installer et utiliser les appareils
électromédicaux conformément aux
informations de CEM ci-dessous :

* Ne pas placer d’équipement de
communication radiofréquence

(RF) portables et/ou mobiles a
proximité immédiate des appareils
électromédicaux car ils peuvent en
affecter le fonctionnement.

» S’assurer que les champs
magnétiques a fréquence

industrielle présentent des niveaux
caractéristiques d’un environnement
commercial ou hospitalier type.

* En cas de phénomene de CEM,

le SAO peut s’arréter de fonctionner
et peut nécessiter une intervention

de l'utilisateur pour réinitialiser
I'alimentation et reprendre le
fonctionnement.

Le systéme d’athérectomie

orbitale a été testé selon la norme

CEI 60601-1-2. Le systéme
d’athérectomie orbitale a été testé
selon les niveaux de tests d'immunité
et d’émissions des établissements de
soins de santé professionnels. Le SAO
est un appareil de Groupe 1 (appareils
et systémes électromédicaux
thérapeutiques) et doit donc étre
conforme a CISPR 11 Classe A.
Remarque : Les caractéristiques
d’émission de cet appareil
conviennent pour une utilisation

en milieu industriel et hospitalier
(CISPR 11 classe A). S'il est utilisé
dans un environnement résidentiel
(pour lequel un niveau CISPR 11
classe B est habituellement requis),
cet appareil peut ne pas offrir une
protection adéquate pour les services
de communication par radiofréquence.
Il peut étre nécessaire pour I'utilisateur
de prendre des mesures d’atténuation
telles que la réorientation ou la
relocalisation de I'appareil.
Performances essentielles du SAO :

* Le systeme démarre, fonctionne,
s’arréte a la discrétion de I'opérateur
et se rétablit de maniére contrélée en
cas de perturbations extérieures.

Norme Essai Niveau de [ Environnement électromagnétique
d’émissions conformité | — recommandation
3 Les émissions RF sont trés basses
Emissions RF et ne sont pas susceptibles de
CEI60601-1-2 | - 5pR 11 Groupe T | - user des interférences dans les
équipements électroniques proches.
Le dispositif d’athérectomie orbitale
est prévu pour étre utilisé dans tous
i les lieux autres que ceux situés dans
Emissions RF des environnements résidentiels et
CEI60601-1-2 | - 5pR 11 Classe A | -oix directement raccordés & un
réseau d’alimentation secteur basse
tension qui alimente les batiments a
usage domestique.
Harmoniques,
CEI 60601-1-2 CEl 61000-3-2 Classe A
Fluctuations,
CEI 60601-1-2 CEI61000-3-3 Conforme

French

Tableau 9. Immunité

:‘il"i)::unit & Essai Niveau d’essai Niveau de conformité
Décharge
électrostatique +8 kV contact +2, +4, | +8 kV contact +2, +4,
CEI60601-1-2 | pEg). 18, +15 KV air 18, +15 KV air
CEI 61000-4-2
RF rayonnées, 3V/m 80 MHz a 3V/m 80 MHz a
CEI60601-1-2 | cE| 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
RF rayonnées Testé aux niveaux
’ spécifiés dans le Conforme aux niveaux
CEI60601-1-2 | champs proches. | Tableau 9 de du Tableau 9
CEI 60601-1-2:2014
o +2 kV pour les +2 kV pour les
gg&f;t(zfss lignes d’alimentation lignes d’alimentation
CEI 60601-1-2 ra ideg/salves électrique £1 kV pour | électrique+1 kV pour
CIEI 61000-4-4 les lignes d’entrée/ les lignes d’entrée/
sortie sortie
Surtensions, +2 kV ligne a terre +2 kV ligne a terre
CEI60601-1-2 | cE| 61000-4-5 $1kVignealigne | +1KV ligne a ligne
Perturbations 3 Vrms 150 kHz 3 Vrms 150 kHz a
CEI 60601-1-2 | RF conduites, a 80 MHz 6 Vrms 80 MHz 6 Vrms bandes
CEI 61000-4-6 bandes ISM ISM
Qhamp magnétique
CEI60601-1-2 | 22 reauence du 1 3 o/m 50160 Hz 30 Alm, 50 et 60 Hz
CEI 61000-4-8
Chute de 100 % Chute de 100 %
pendant 0,5 cycle ; 0°, | pendant 0,5 cycle ; 0°,
45°,90°, 135°, 180°, | 45°,90°, 135°, 180°,
Creux de tension et 225°,270°, 315° 225°,270°, 315°
N Chute de 100 % Chute de 100 %
CEI60601-1-2 gcJEulpéJ1r8(sJé)_|'4e_\ﬁs, pendant 1 cycle pendant 1 cycle
Chute de 30 % pendant | Chute de 30 % pendant
25 cycles 25 cycles
Chute de 100 % Chute de 100 %
pendant 5 secondes pendant 5 secondes
AIM 7351731 1ISO 1422 3 65A/m, 134, 2 kHz 65A/m
AIM 7351731 Ig.%gil) 14443-3 7,5A/m, 13.56 MHz 7,5A/m
AIM 7351731 :?%gg') 144434 | 7 5 Am, 1356 MHz | 7,5 Aim
ISO/CEI 15693
AIM 7351731 | (ISO 18000-3 5A/m, 13.56 MHz 5A/m
Mode 1)
AIM 7351731 5&;%000-3 12 A/m, 13.56 MHz 12 A/m
AIM 7351731 ISO/CEI 18000-7 3V/m, 433 MHz 3V/m
AIM 7351731 ?;gé CEI18000-63 1 54 vim, 860-960 MHz | 54 Vim
AM 7351731 | SOCEIT80004 54 ym 245GHz |54 vim

17. Exclusion de garantie
Bien que Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) utilise un soin raisonnable dans la
fabrication de ses dispositifs, ceux-ci sont utilisés dans un milieu difficile dans le

corps humain avec de nombreuses différences biologiques entre chaque patient.

CSl n’exerce aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce dispositif est
utilisé, I'état du patient, les méthodes d’administration ou la manipulation une

fois que le dispositif quitte les locaux de CSI. CSI DECLINE DONC TOUTE
GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, ECRITE OU ORALE, Y COMPRIS,
MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. CSI NE DONNE AUCUNE
GARANTIE QUANT A UOBTENTION D’'UN EFFET POSITIF OU CONTRE TOUT

EFFET INDESIRABLE APRES L'UTILISATION. CSI (Y COMPRIS SES ENTITES

AFFILIEES, PROPRIETAIRES,AADMINISTRATEURS, DIRIGEANTS, EMPLOYES
ET REVENDEURS) NE PEUT ETRE TENUE POUR RESPONSABLE DE TOUTE
PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE DIRECTE, INDIRECTE, ACCESSOIRE OU
CONSECUTIVE DECOULANT DE OU LIEE A L'UTILISATION DE CE DISPOSITIF.
Aucune personne ne dispose du pouvoir de lier CSI quant a une représentation,
garantie ou responsabilité a I'exception de ce qui est prévu dans cette Exclusion

de garantie.

CSI peut, a sa seule discrétion, remplacer tout dispositif jugé non conforme aux
spécifications au moment de I'expédition.
Les exclusions, dénégations et limitations énoncées dans cette Exclusion de

garantie ne sont pas censées contrevenir aux dispositions obligatoires de toute

loi ou réglementation applicable et ne doivent pas étre interprétées comme
telles. Si une partie quelconque de cette Exclusion de garantie est jugée
illégale ou inapplicable par un tribunal compétent, la partie sera modifiée de
maniére a étre exécutoire dans toute la mesure du possible. Si la partie ne peut
pas étre modifiée, cette partie peut étre coupée et les autres parties de cette
Exclusion de garantie resteront pleinement en vigueur.
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Annexes
A. Dépannage du systéme

Si un probleme avec la pompe du SAO
ou le DAO ne peut pas étre résolu dans
chacune des situations ci-dessous,
remplacer la piéce recommandée et
continuer I'intervention. Contacter le
service clients de CSI pour le retour
des composants du SAO. Consulter

le dos du mode d’emploi pour voir les
coordonnées de CSI.

Tableau A1. Dépannage du systéme
Probléme n° 1

La pompe du SAO ne peut pas étre
mise sous tension et aucun voyant

a DEL n’est allumé sur le panneau

de commande de la pompe

Solution :

1. S’assurer que le cordon
d’alimentation est correctement
branché sur le module d’alimentation
a l'arriere de la pompe du SAO et
branché sur une prise électrique
murale qui fonctionne.

1. Vérifier que l'interrupteur d’alimentation
principal a I'arriére de la pompe du
SAO est sur la position marche.

2. Contacter le service clients de CSI
en utilisant le numéro de téléphone
qui figure au dos de ce mode d’emploi
pour faire un retour a CSI.

Probléme n° 2

La pompe du SAO ne pompe pas le
sérum physiologique

Solution :

1. S’assurer que la pompe du SAO est
bien sous tension ; voir Probléme n°
7.2. S’assurer que la poche de sérum
physiologique et la tubulure a sérum
physiologique (c.-a-d. le perforateur de
poche) sont correctement connectées
sans plicature et qu’une quantité
suffisante de sérum physiologique reste
dans la poche, de sorte que le capteur
de niveau de sérum physiologique bas
n’est pas activé et que le voyant a DEL
rouge du panneau de commande de la
pompe du SAO n’est pas allumé.

3. S’assurer que la tubulure a sérum
physiologique est correctement
acheminée dans les guides de la
pompe du SAO destinés a la recevoir
et que la porte de la tubulure a sérum
physiologique de la pompe du SAO
est fermée.

4. S’assurer que le voyant a DEL jaune
est éteint et que le voyant a DEL vert
est allumé. Si le voyant a DEL vert n’est
pas allumé, appuyer sur le bouton de
mise en marche vert et vérifier que le
voyant a DEL jaune est éteint et que le
voyant a DEL vert s’allume.

5. Si le voyant a DEL vert clignote
pendant que le voyant a DEL jaune est
allumé, appuyer deux fois sur le bouton
de mise en marche vert et vérifier que
le voyant a DEL jaune est éteint et que
le voyant a DEL vert s’allume.

6. Si la pompe du SAO ne redémarre
pas apres avoir effectué les étapes
ci-dessus,

appuyer sur l'interrupteur d’alimentation
principal pour éteindre la pompe du SAO.
Attendre quelques secondes et appuyer
sur l'interrupteur d’alimentation principal
pour allumer la pompe du SAO. Vérifier
que la pompe du SAO s’allume.

Probléme n° 3

La pompe du SAQO était en marche,
mais s’est arrétée de pomper et le
voyant a DEL jaune est allumé

Solution :

1. Vérifier que le cordon d’alimentation
du DAO est branché a la pompe du
SAO. 2. Appuyer sur l'interrupteur
d’alimentation principal a 'arriere

de la pompe du SAO pour éteindre la
pompe. Attendre cing (5) secondes puis
appuyer sur l'interrupteur d’alimentation
principal pour allumer la pompe.
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Probléme n° 4

Les trois voyants a DEL du panneau
avant de la pompe du SAO restent
allumés

1. Appuyer sur l'interrupteur
d’alimentation principal a I'arriere

de la pompe du SAO pour éteindre la
pompe. Attendre quelques secondes et
appuyer sur l'interrupteur d’alimentation
principal pour allumer la pompe.

2. Contacter le service clients de CSI
en utilisant le numéro de téléphone qui
figure au dos de ce mode d’emploi.

Probléme n° 5

Quand la pompe du SAO est allumée, les
trois voyants a DEL du panneau avant de
la pompe clignotent trois fois et un signal

d’alerte sonore est émis trois fois.

Solution :

1. Contacter le service clients de CSI
en utilisant le numéro de téléphone qui
figure au dos de ce mode d’emploi.

Probléme n° 6

Le capteur de niveau de sérum
physiologique bas (DEL rouge) est
allumé

Solution :

Remarque : La pompe du SAO s’arréte
de pomper le sérum physiologique et
d’alimenter le DAO 30 secondes aprés
I'activation du capteur de niveau de
sérum physiologique bas pendant la
rotation du DAO, tel qu’indiqué par un
signal d’alerte sonore déclenché toutes
les 5 secondes.

1. S’il reste moins de 200 ml de sérum
physiologique dans la poche de

sérum physiologique avec lubrifiant,
remplacer celle-ci par une nouvelle
poche de 1.00 ml de solution de sérum
physiologique standard avec lubrifiant.
2. S’assurer que la poche de sérum
physiologique avec lubrifiant est
correctement suspendue au crochet
porte-sérum et que le cordon du capteur
de niveau de sérum physiologique

bas est correctement raccordé au
connecteur du capteur et au connecteur
a l'arriére de la pompe du SAO.

3. Vérifier que le voyant a DEL rouge de
sérum physiologique bas sur le panneau
de commande de la pompe du SAO
s’éteint et que le voyant a DEL jaune ou
vert s'allume. Si le voyant a DEL jaune
s’allume, appuyer sur le bouton de mise
en marche de la pompe du SAO et
vérifier que le voyant a DEL vert s’allume.

Probléme n° 7
Tous les voyants a DEL de vitesse
du DAO clignotent simultanément

Solution :

1. Arréter le traitement.

2. Appuyer sur le bouton de mise en
marche vert sur la pompe du SAO
pour mettre le DAO hors tension.
Appuyer sur le bouton de mise en
marche vert sur la pompe du SAO
pour mettre le DAO sous tension.

3. Si les voyants a DEL du DAO
continuent a clignoter simultanément,
remplacer le DAO.

Probléme n° 8

Tous les voyants a DEL de vitesse sur
la poignée du DAO restent allumés
Solution :

1. Arréter immédiatement le traitement
et remplacer le DAO.

Probléme n° 9

Le sang remonte dans le DAO
Solution :

1. Cesser immédiatement le traitement,
mais laisser la pompe du SAO fonctionner.
2. Vérifier que la tubulure a sérum
physiologique est correctement
connectée a la poche de sérum
physiologique, qu’elle est correctement
acheminée dans les guides de la pompe

du SAO destinés a la recevoir et qu'elle
est correctement connectée au DAO.

3. Si la tubulure a sérum physiologique
est correctement connectée et que

le sang continue a remonter dans la
gaine du DAO, remplacer le DAO.

Probléme n° 10
La rotation de la couronne ne peut pas
étre activée

Solution :

1. Vérifier que le frein est verrouillé.
Remarque : il n’est pas nécessaire

de verrouiller le frein pour utiliser
GlideAssist™.

2. Vérifier que la pompe du SAO et le
DAO sont alimentés et que les DEL
vertes sont allumées.

3. Si le dispositif est alimenté, mais ne
tourne pas, remplacer le DAO.

Probléme n° 11
La vitesse de rotation de la couronne
varie et ne se stabilise pas

Solution :

1. Cesser immédiatement le
traitement, mais laisser la pompe du
SAO fonctionner.

2. Vérifier que le sérum physiologique
s’écoule. Vérifier que le lubrifiant
ViperSlide™ est présent dans la poche
de sérum physiologique. Consulter le
mode d’emploi du lubrifiant ViperSlide
pour obtenir des informations.

3. Vérifier que la tubulure a sérum
physiologique est correctement
connectée a la poche de sérum
physiologique, qu’elle est correctement
acheminée dans les guides de la pompe
du SAO destinés a la recevoir et qu’elle
est correctement connectée au DAO.

4. Vérifier que le bouton d’avancement
de la couronne se déplace aisément.
5. Reculer la couronne en amont de la
Iésion. Continuer le traitement a basse
vitesse en utilisant une vitesse de
déplacement entre 1 mm par seconde
et 10 mm par seconde.

6. Si la vitesse de rotation refuse de se
stabiliser, remplacer le DAO ou le guide.

Probléme n°® 12

La couronne et le bouton d’avancement
de la couronne ne se déplacent pas
avec un mouvement biunivoque

Solution :

Au démarrage dans le vaisseau :

1. Vérifier que I'adaptateur Tuohy n’est
pas trop serré.

2. Vérifier que le bouton d’avancement
de la couronne se déplace aisément.
3. Reculer le bouton d’avancement

de la couronne jusqu’a ce que la
couronne se déplace avec le bouton.
4. Pendant la rotation :

5. Cesser immédiatement le
traitement, mais laisser la pompe du
SAO fonctionner.

6. Vérifier que I'adaptateur Tuohy n’est
pas trop serré.

7. Vérifier que le bouton d’avancement
de la couronne se déplace aisément.
8. Reculer le bouton d’avancement

de la couronne jusqu’a ce que la
couronne se déplace avec le bouton.
9. S’assurer que l'injection de produit
de contraste n’a pas dépassé 400 psi
ou n’a pas été effectuée pendant la
rotation de la couronne.

10. Entrer et sortir de la Iésion en utilisant
une vitesse de déplacement entre 1

mm par seconde et 10 mm par seconde
tout en maintenant un mouvement
biunivoque de la couronne et du bouton
d’avancement de la couronne.
Probléme n° 13

La rotation de la couronne s’arréte
pendant l'intervention

Solution :

1. Cesser immédiatement le traitement,
mais laisser la pompe du SAO fonctionner.

2. Vérifier que le cordon d’alimentation
de la pompe du SAO est branché a
I'arriere de la pompe et que le cordon
d’alimentation du DAO est branché sur
la pompe du SAO.

3. Vérifier que le voyant a DEL vert

de marche de la pompe du SAO est
allumé et que le voyant a DEL vert du
DAO est allumé. Si le voyant a DEL
vert de la pompe du SAO clignote,
appuyer deux fois sur le bouton de
mise en marche de la pompe.

4. Vérifier que le sérum physiologique
s’écoule.

5. S’assurer que le frein du guide du DAO
est dans la position basse/verrouillée.

6. Reculer la couronne en amont de

la Iésion.

7. Evaluer la situation sous radioscopie
avant de tenter une orbite a basse vitesse
de la couronne.

Probléme n° 14

Le DAO refuse de quitter le mode
GlideAssist

Solution :

1. Actionner puis relacher immédiatement
un des boutons de vitesse.

2. Appuyer sur le bouton d’alimentation
vert sur la pompe pour mettre le
DAO hors tension puis sous tension.

Probléme n° 15

La rotation de la couronne ne peut pas
étre arrétée

Solution :

1. Appuyer sur le bouton d’alimentation
de la pompe du SAO.

2. Débrancher le DAO de la pompe

du SAO.

3. Débrancher la pompe du SAO de la
source d’alimentation.

Probléme n° 16
Chargement d’un guide dans I'extrémité
proximale du DAO impossible

Solution :

1. S’assurer que le frein n’est pas
engagé.

2. Vérifier que le guide a un diamétre
< 0,36 mm (0,01. po).

3. Utiliser un dilatateur 4 Fr pour
faciliter le chargement du guide.

B. Taille de I'introducteur, de la
gaine guide ou du cathéter guide
Voir page 105- 107

C. Caractéristiques techniques
du guide périphérique ViperWire
Advance™

Voir page 108- 112

D. Orbite maximale et diamétre
luminal résultant

Les tableaux suivants montrent I'orbite
maximale et le diamétre luminal résultant
pour toutes les tailles de couronne a
des vitesses de rotation incrémentielles
pour 20 passages (environ 5 minutes de
traitement). Une angiographie quantitative
est recommandée pour déterminer le
diamétre minimal du vaisseau.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le
DAO dans un vaisseau dont la taille est
trop petite pour la couronne. Le diamétre
du vaisseau de référence au niveau du
site a traiter doit étre d’au moins 2,00
mm pour la micro-couronne de 1,25 mm.

Remarque : Un passage est défini
comme un va-et-vient a travers la

|ésion. Les données sur l'orbite qui sont
présentées sont fondées sur une distance
de passage de 6 cm a une vitesse de
déplacement de 10 mm par seconde.
Voir page 114- 116
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SYSTEMS, INC.

Stealth 360™ -systeem voor
orbitale atherectomie
Gebruiksaanwijzing

Omvat het hulpmiddel voor orbitale
atherectomie met GlideAssist™, een
zoutpomp, een ViperWire Advance™
perifere voerdraad en een ViperWire

Advance perifere voerdraad
met FlexTip

De volgende benamingen zijn
handelsmerken van Cardiovascular
Systems, Inc.:

CSI™, Stealth 360, ViperWire™,
ViperWire Advance, ViperSlide™,
GlideAssist

Verklaring van symbolen op
verpakkingsetiketten

Raadpleeg de verpakkingsetiketten om
te zien welke symbolen van toepassing
zijn op specifieke producten.
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gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de
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www.csi360.com (VS)
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is aangebracht)
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www.csi360.com (VS)
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Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Let op: Volgens de federale
wetgeving van de VS mag
dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in
opdracht van een arts.
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1. Beschrijving van het systeem

Het Stealth 360 perifere systeem voor
orbitale atherectomie is een minimaal
invasief systeem voor percutane orbitale
atherectomie (Orbital Atherectomy
System, OAS). Het systeem is
ontworpen voor het verbeteren van de
lumendiameter bij patiénten met perifeer
arterieel vaatlijden (Peripheral Arterial
Disease, PAD). PAD wordt veroorzaakt
door de ophoping van plaque in de
been- of voetarterién, waardoor de
bloedstroom vermindert. Hierdoor
kunnen pijn en weefselverlies optreden
met uiteindelijk amputatie van de voet,
amputatie van het been of overlijden
tot gevolg. Met dit systeem kunnen
vele verschillende typen plaque in de
onderste ledematen worden behandeld
en kan occlusief materiaal worden
gereduceerd of verwijderd met behulp
van een draaiende, omwentelende
diamantkroon in de perifere arterién,
om zo de doorgankelijkheid van het
lumen herstellen.

Het OAS bestaat uit:

» Een handheld Stealth 360 perifeer
hulpmiddel voor orbitale atherectomie
(Orbital Atherectomy Device, OAD)

» Een zoutpomp (OAS-pomp)

* Een ViperWire Advance perifere
voerdraad of CS/ ViperWire Advance
perifere voerdraad met FlexTip

* CSI ViperSlide-smeermiddel

2. Beschrijving van de componenten
2.1. Beschrijving van het hulpmiddel
voor orbitale atherectomie (OAD)

Het OAD (afbeelding 1) is een
handheld component van het

OAS waarmee de arts het OAS op
onafhankelijke wijze kan aansturen.
Het OAD is een overdraads hulpmiddel
voor eenmalig gebruik en bestaat uit
een handgreep en een zoutlijn.

Tabel 1: Microkronen

De handgreep omvat een aandrijfas
in een sheath en een kroon met
diamantcoating. De diamantcoating
op de kroon zorgt voor een schurend
oppervlak waarmee occlusief
materiaal in perifere arterién kan
worden gereduceerd of verwijderd.
De handgreep heeft regelknoppen
voor het bedienen van het OAD en
bevat de motor en de elektronica
waarmee de rotatie van de aandrijfas
wordt gerealiseerd.

Componenten van het hulpmiddel:
 Kroon

« Kroonopvoerknop

» Aandrijfas

» Sheath (bedekt de as proximaal van
de kroon)

« Elektrisch snoer om het OAD van
elektriciteit te voorzien

« Elektrische motor (die de as/kroon
laat draaien)

 Zoutoplossingspoort (hierdoor kan
zoutoplossing door de sheath rondom
de as worden geinfundeerd)

« Zoutslang (hiermee wordt het
hulpmiddel aangesloten op de
OAS-pomp)

De maat van de kroon bepaalt in
hoeverre het mogelijk is de laesie
te passeren binnen de minimale
diameter van het proximale
referentievat in het behandelgebied.
Zie tabel 1, tabel 2 en tabel 3 voor
de beschikbare kroonmaten. Zie
bijlage D en E voor de orbitale
prestaties van de verschillende
kronen.

Kroonmaat Neuslengte* Aslengte
Modelnummer (mm) (mm) (cm)
P-2ST-MI125-145 | 1,25 | 7 | 145

*De neuslengte is de lengte van de aandrijfas vanaf de kroon tot aan de distale

tip van de as.

Tabel 2: Solide kronen

Modelnummer Kro(:r;;aat Net(x::?nr;gte As(lée;g);te
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-SO125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabel 3: Klassieke kronen

Modelnummer Kr(;;nnr:;aat Net(x:\lﬁr)gte As(lée;g);te
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145
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Afbeelding 1. Stealth 360™ -hulpmiddel voor orbitale atherectomie
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A.Neuslengte

B.Kroon

C.Knikbescherming
D.Vergrendelbare kroonopvoerknop
E.Aan-uitknop

F.Regelknoppen en indicatielampjes
voor de rotatiesnelheid van de kroon
G.Voerdraadremhendel

H.Elektrisch netsnoer

Kenmerken van het hulpmiddel:

» Aan-uitknop op de kroonopvoerknop,
hiermee wordt geregeld wanneer de
kroon start en stopt met draaien.

* Drie regelknoppen voor de snelheid,
hiermee wordt de rotatiesnelheid van
de kroon geselecteerd.

* GlideAssist™-functie om het opvoeren
en terugtrekken van de OAD-kroon
over de ViperWire™ perifere voerdraad
gemakkelijker te maken (beschikbaar
op het microkroonmodel van 1,25 mm).
* VVoorvulknop voor zoutoplossing,
hiermee kan de flowsnelheid van de
OAS-pomp worden verhoogd.

» Een bereik van 15 cm voor

het opvoeren van de kroon, met
afstandsstreepjes.

» Een voerdraadrem waarmee zowel
de draaibeweging als de axiale
beweging van de voerdraad kunnen
worden beperkt.

* Een aandrijfas (een flexibele,
spiraalvormig gewikkelde, roestvrijstalen,
uit meerdere draden bestaande as
die de draaibeweging van de kroon
aanstuurt en waar een voerdraad
doorheen kan worden geleid).

» Een excentrische kroon met
diamantcoating (functioneert als het
schurende oppervlak).

* Een knikbescherming die voorkomt
dat er knikken ontstaan in de sheath
of de aandrijfas.

2.1.1. Inhoud van de OAD-verpakking
Het OAD en de accessoires worden
steriel geleverd en zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke
verpakking bevat:

* Een OAD

* Een zoutlijn (hiermee wordt het OAD
aangesloten op de OAS-pomp)

2.2. Kronen

Een kroon is een schurend opperviak
met diamantcoating, is gemonteerd op de
aandrijfas en is ontworpen om te worden
opgevoerd over en rond te draaien om
de voerdraad, om zo het occluderende
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I.Connector zoutoplossingspoort van
het hulpmiddel

J.Spike voor zak met zoutoplossing
K.Zoutslangpositiehouders
L.Zoutslang

M.Injectiepoort

N.Connector zoutlijnpoort
0.Schaalverdeling voor bewegingsafstand
P.Voorvulknop voor zoutoplossing

weefsel in de vorm van microscopische
deeltjes te reduceren of te verwijderen.
Selecteer een kroonmaat op basis

van het vermogen om de laesie te
passeren en de minimale diameter

van het proximale referentievat in het
behandelgebied. Zie bijlage B voor
kroonmaten en -selectie en bijlage D voor
de maximale omwenteling/resulterende
lumendiameter voor elke kroon.

2.3. Beschrijving van de OAS-pomp
De OAS-pomp voorziet in het
pompmechanisme voor de
zoutoplossing/ het smeermiddel en levert
elektrische voeding aan het OAD. De
kleine, herbruikbare en draagbare OAS-
pomp wordt bevestigd aan een standaard
rollende infuuspaal met vijf wielen
(afbeelding 2 en 3) en aangesloten op
een wandstopcontact. De OAS-pomp
heeft een ingebouwde functie die elke
25 seconden draaitijd een geluidssignaal
geeft, knoppen voor in- en uitschakelen
van het systeem, voorvulknoppen en
statusindicatielampjes.

Modelnummer OAS-pomp: SIP-3000

Afbeelding 2. Vooraanzicht OAS-pom

A.Infuuspaalschroefklem

B.Infuuspaal (niet meegeleverd)
C.Sensor voor laag zoutoplossingspeil
en aansluitsnoer

D.Bedieningspaneel

E.OAS-pompklep

F.OAD-aansluiting

Afbeelding 3. Achteraanzicht
OAS-pomp

A.Hoofdschakelaar
B.Ingang netsnoer
C.Aansluiting zoutoplossingssensor

2.3.1 Inhoud van de verpakking van
de OAS-pomp

De OAS-pomp en accessoires worden
niet-steriel geleverd. Elke verpakking
bevat:

» Een OAS-pomp (met daaraan
bevestigde infuuspaalschroefklem)

» Een netsnoer

« Een sensor voor laag zoutoplossingspeil
en een aansluitsnoer

2.4. Beschrijving van de ViperWire
Advance™ perifere voerdraad

De ViperWire Advance perifere
voerdraden (tabel 4) en ViperWire
Advance perifere voerdraden

met FlexTip (tabel 5) zijn gladde,
roestvrijstalen draden met een
siliconencoating en een radiopake,
distale veertip. Met de voerdraad
(afbeelding 3) kan de OAD-kroon
correct in de perifere arterién worden
gepositioneerd. De voerdraad dient
tevens als rotatiemiddelpunt voor de
OAD-aandrijfas. Het voerdraadtorsie-
instrument is een klein, kunststof
accessoire dat een gripoppervlak
biedt voor het manipuleren van de
voerdraad. Dit accessoire wordt
meegeleverd in de verpakking van
de voerdraad. De voerdraden zijn
verkrijgbaar met veertips in diverse
diameters (bijlage C).
Waarschuwing: Het hulpmiddel is
uitsluitend ontworpen om te worden
opgevoerd over en te draaien rondom
een CSI™ ViperWire Advance
perifere voerdraad of een ViperWire
Advance perifere voerdraad met
FlexTip. Gebruik dit hulpmiddel

niet in combinatie met een andere
voerdraad.

Tabel 4 ViperWire Advance perifere voerdraden

Modelnummer Caosrlrg:‘ztti:i‘lli::it Diameter veertip  Voerdraad-
OAD-hulpmiddel van voerdraad lengte
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180 en 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 en 200 cm 0,018” 475 cm
Tabel 5 ViperWire Advance perifere voerdraad met FlexTip
Modelnummer Cac;rlr;r;agttl: I\I/I;ﬂt D\izrsfér‘é?::;p Vo;:r:;: -
OAD-hulpmiddel
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Afbeelding 3. Voerdraad
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A.Distale veertip

2.4.1. Inhoud van de verpakking
van de ViperWire Advance perifere
voerdraad

De voerdraad en het voerdraadtorsie-
instrument worden niet bij het OAD
maar afzonderlijk verpakt, worden
steriel geleverd en zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke
ViperWire Advance-verpakking bevat:
« Vijf (5) voerdraden

« Vijf (5) torsie-instrumenten

2.5. Beschrijving van het smeermiddel
ViperSlide™-smeermiddel vermindert
de wrijving tussen de OAD-aandrijfas
en de ViperWire perifere voerdraad.
Een stromende zoutoplossing met
smeermiddel is vereist voor koeling

en smering van het OAD tijdens het
gebruik, om oververhitting en blijvende
beschadiging van het OAD en mogelijk
letsel bij de patiént te voorkomen.
ViperSlide wordt niet bij het OAD maar
afzonderlijk verpakt.

Opmerking: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het ViperSlide-
smeermiddel voor indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen voordat

u met de atherectomie-ingreep

begint. Modelnummer ViperSlide-
smeermiddel: VPR-SLD2

3. Indicaties voor gebruik

Het Stealth 360 perifere systeem voor
orbitale atherectomie is een percutaan
systeem voor orbitale atherectomie dat
is geindiceerd voor de behandeling
van patiénten met occlusieve
atherosclerose in perifere arterién die
in aanmerking komen voor percutane
transluminale atherectomie.

4. Contra-indicaties

Het gebruik van het OAS is gecontra-
indiceerd voor gebruik in de
kransslagaders en in de volgende
situaties:
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» De ViperWire™ perifere voerdraad
kan niet door de perifere laesie
worden opgevoerd.

* De doellaesie bevindt zich in een
bypassgraft of -stent.

* Bij de patiént is angiografisch
trombusvorming aangetoond;
voorafgaand aan de atherectomie
moet een trombolytische behandeling
worden ingesteld.

* Bij de patiént is angiografisch
significante dissectie op de
behandelplaats aangetoond. De patiént
kan conservatief worden behandeld om
de dissectie te laten genezen alvorens
de laesie met het OAS te behandelen.

5. Beperkingen

Volgens de federale wetgeving mag dit
systeem uitsluitend worden gebruikt
door artsen die ervaring hebben in het
uitvoeren van perifere angioplastiek in
hun instelling en die zijn getraind in het
gebruik van het OAS. Neem contact
op met een vertegenwoordiger van
CSI voor informatie over trainingen.

6. Waarschuwingen

» Gebruik het OAD niet in een bloedvat
dat te klein is voor de kroon. De
diameter van het referentievat in het
behandelgebied moet minimaal 2,00 mm
zijn voor de microkroon van 1,25 mm.

* Als er voor of tijldens de atherectomie-
ingreep een mechanische storing
optreedt in het OAD, moet u het
gebruik van het hulpmiddel onmiddellijk
staken. Gebruik nooit een beschadigd
OAD of een andere beschadigde
systeemcomponent. Het gebruik

van beschadigde componenten kan
leiden tot een onjuiste werking van het
systeem of tot letsel bij de patiént.

* Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt tijdens een spasme van het
bloedvat.

* Gebruik uitsluitend goedgekeurde

en compatibele ViperWire Advance™
perifere voerdraden. Zie bijlage C voor
het kiezen van de juiste voerdraad op
basis van de configuratie van de OAD-as.
Volg de instructies van CSI die
betrekking hebben op het gebruik van
de voerdraad.

» Ga niet verder met de behandeling
als de voerdraad of het OAD
subintimaal raakt.

* Als het OAD vastloopt, moet het
draaien van het hulpmiddel onmiddellijk
worden gestopt. Controleer of er
sprake is van complicaties of een
mechanische storing als het hulpmiddel
is vastgelopen. Schakel niet over

naar een hogere snelheid als het

OAD vastloopt.

Opmerking: Als het hulpmiddel vastloopt,
is de aan-uitknop vijf seconden lang
inactief. Als de aan-uitknop in deze vijf
seconden lange blokkeringsperiode wordt
ingedrukt, wordt de blokkeringsperiode
opnieuw gestart.

« Uitvoering van de behandeling in
overmatig kronkelige of hoekige vaten
of bifurcaties kan leiden tot vaatletsel.
» Gebruik bij het opvoeren van de
voerdraad altijd fluoroscopie om
verkeerde plaatsing, dissectie of
perforatie te voorkomen. Omdat

het OAD wordt opgevoerd over de
voerdraad is het noodzakelijk dat

de voerdraad aanvankelijk door het
stenotische lumen wordt geplaatst, en
niet in een vals kanaal.

* Injecteer geen contrastmiddel terwijl
de OAD-kroon draait. Dit kan leiden tot
een defect van het OAD of letsel bij de
patiént.

* Probeer niet door het OAD of de
zoutlijn te aspireren als het hulpmiddel
in het lichaam is geplaatst. Als er
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zoutoplossing door het OAD of de
zoutlijn wordt uitgenomen, kan er lucht
in het systeem komen.

« Als er lucht in het systeem wordt
waargenomen terwijl het OAD zich in het
lichaam bevindt, moet de behandeling
worden gestaakt door op de aan-uitknop
op de OAS-pomp te drukken en moeten
de OAD-aandrijfas en -kroon voorzichtig
van de introducersheath/geleidekatheter
worden verwijderd.

» Hanteer het OAD en de voerdraad
voorzichtig. Een nauwe lus, knik

of verbuiging in de voerdraad kan
beschadiging en onjuiste werking van het
systeem tijdens het gebruik veroorzaken.
» Gebruik het OAD nooit zonder

een normale zoutoplossing en
smeermiddel. Een stromende
zoutoplossing met smeermiddel

is vereist voor koeling en smering

van het OAD tijdens het gebruik,

om oververhitting en blijvende
beschadiging van het OAD en mogelijk
letsel bij de patiént te voorkomen.

* De kroon aan de distale tip van

het OAD draait met zeer hoge
snelheden. Laat geen lichaamsdelen
of kledingstukken in aanraking komen
met de kroon. Hierdoor kan lichamelijk
letsel of verstrikking optreden.

» Voer de omwentelende kroon nooit
zo ver op dat deze in aanraking komt
met de veertip van de voerdraad. De
veertip kan hierdoor distaal losraken
en een embolie veroorzaken. Zorg
ervoor dat er minimaal 10 cm afstand
is tussen de veertip van de voerdraad
en het distale uiteinde van de as.

* Voer de omwentelende, schurende
kroon altijd op met behulp van de
kroonopvoerknop. De kroon mag nooit
worden opgevoerd door de aandrijfas
of de OAD-handgreep op te voeren.
Dit kan leiden tot dubbelvouwen

van de voerdraad, met perforatie of
vasculair trauma tot gevolg.

« Blijf de kroon bij hoge draaisnelheden
altijd opvoeren of terugtrekken. Houd
de kroon niet langer dan 2-3 seconden
op één plek. Als u de kroon op één
plek houdt terwijl deze met hoge
snelheden omwentelt, kan dat leiden
tot overmatige weefselverwijdering.

* Het omwentelen van de kroon mag niet
worden gestart of gestopt wanneer de
kroon zich in een nauwe laesie bevindt.

» Oefen nooit kracht uit op de kroon
als u rotationele of translationele
weerstand ondervindt, want dat

kan tot vaatperforatie leiden. Als u
bewegingsweerstand ondervindt, moet u
de kroon terugtrekken en de behandeling
onmiddellijk stoppen. Gebruik
fluoroscopie om de situatie te analyseren.
« Bij de behandeling van een nauwe
stenose moet u eerst een kanaal
maken met lage of matige snelheid en
daarna pas met hoge snelheid door
de laesie gaan. Als u direct met hoge
snelheid door de nauwe stenose gaat,
kan de as en/ of voerdraad breken als
gevolg van de overmatige kracht.

« TijJdens het opvoeren van de kroon
door de introducersheath/geleidekatheter
mag u de kroondraaiing niet activeren.
De kroon mag niet draaien terwijl

hij zich binnen de introducersheath/
geleidekatheter bevindt.

« De maximale bewegingsafstand van
de kroonopvoerknop — en dus van

de tip van de as — bedraagt 15 cm.
Door de kroonopvoerknop vooruit te
bewegen, wordt de tip van de as over
dezelfde afstand in de richting van de
veertip van de voerdraad bewogen.
Gebruik contrastmiddelinjecties en
fluoroscopie om de beweging van

de tip van de as ten opzichte van de
veertip van de voerdraad te bewaken.

* De voerdraadkern mag niet worden
dubbelgeslagen of omgebogen. Als de
veertip dubbelslaat, moet de bocht/lus
uitsluitend binnen het veertipsegment
worden gehouden. Draaien over

een dubbelgeslagen of verbogen
voerdraadkern kan schade aan de
voerdraad of het OAD veroorzaken.

« Het systeem mag niet bij kinderen en
zwangere vrouwen worden gebruikt.

* Het OAD mag niet worden hergebruikt
of opnieuw worden gesteriliseerd. Als
het OAD wordt hergebruikt, werkt dit
mogelijk niet zoals bedoeld en kan

er een ernstige infectie optreden met
letsel en/ of overlijden van de patiént als
mogelijk gevolg.

* Laat de kroon niet in de
GlideAssist™-modus draaien met

de voerdraadremhendel in de
ontgrendelde stand zonder eerst de
voerdraad vast te zetten door deze vast
te houden met de vingers of met het
voerdraadtorsie-instrument. Bij gebruik
van het voerdraadtorsie-instrument
moet u ervoor zorgen dat het stevig aan
de voerdraad is bevestigd voordat u de
kroon laat draaien. Als de voerdraad
niet wordt vastgezet wanneer de rem

is ontgrendeld, kan de voerdraad in de
GlideAssist-modus gaan draaien, met
mogelijk letsel bij de patiént als gevolg.

7. Voorzorgsmaatregelen

« Gebruik het product niet als de steriele
verpakking beschadigd lijkt te zijn of als
de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
< Kiep de inhoud van trays niet in het
steriele veld: dit kan tot schade leiden.
De componenten moeten voorzichtig
uit de trays worden genomen en in
het steriele veld worden geplaatst,

om beschadiging te voorkomen.

* Volg de standaardbeleidsvoorschriften
en -procedures voor atherectomie

van het ziekenhuis, onder meer

met betrekking tot antistollings- en
vasodilatatietherapie.

» Er moet radiografische apparatuur
voor fluoroscopie worden gebruikt die
beelden met hoge resolutie levert.
Voerdraden en katheters mogen
uitsluitend onder fluoroscopie worden
gemanipuleerd.

» Vanwege hun torsiegevoeligheid

zijn ViperWire perifere voerdraden
moeilijker te hanteren dan andere in
de handel verkrijgbare voerdraden

die bij perifere angioplastiek worden
gebruikt. Ga voorzichtig te werk
wanneer u deze voerdraden gebruikt.
* Gebruik als infusaat uitsluitend

een normale zoutoplossing en
smeermiddel. (Naar goeddunken

van de arts worden geneesmiddelen
zoals vasodilatators aan het

infusaat toegevoegd.) Injectie van
contrastmiddel of andere stoffen in

de OAD-infuuspoort kan leiden tot een
onjuiste werking van het OAD.

* Gebruik het OAD niet zonder de
aanbevolen concentratie smeermiddel
(zonder smeermiddel wordt de
maximale snelheid mogelijk niet
bereikt).

« Zorg dat de knikbescherming

van het OAD recht blijft tijdens de
atherectomiebehandeling.

* Om de compressie in de aandrijfas

te verlichten, vergrendelt u de
kroonopvoerknop op 1 cm vanaf de
volledig teruggetrokken positie, voert u
het hulpmiddel over de draad op tot een
positie proximaal van de laesie, activeert
u de voerdraadrem en ontgrendelt u
vervolgens de kroonopvoerknop, die

u nu in de volledig proximale stand zet.
Als er compressie aanwezig is in de
aandrijfas als het OAD wordt gestart,
kan de kroon naar voren schieten.

« Als er geen 1:1- beweging

wordt waargenomen tussen de
kroonopvoerknop en de kroon, moet
de kroon worden teruggetrokken

en opnieuw in de laesie worden
opgevoerd. Herhaal het terugtrekken
en opvoeren van de kroon tot een
bewegingsverhouding van 1:1 wordt
waargenomen. Als de knop en de
kroon niet gezamenlijk bewegen, kan
de kroon met te veel kracht in de laesie
worden gedrukt en kan de kroon vooruit
schieten wanneer hij uit de laesie komt.
« Als de kroon heen en weer door de
laesie wordt bewogen, moet een reeks
afwisselende behandelingsintervallen
en rustperioden worden toegepast.

Na elk behandelingsinterval van

30 seconden wordt een rustperiode
van 30 seconden aanbevolen, waarbij
de totale behandelingstijd maximaal

8 minuten mag duren.

* Bewaak tijdens de ingreep het
zoutoplossingspeil. Een infuus

van een normale zoutoplossing en
smeermiddel is van essentieel belang
voor de werking van het OAD.

* De zoutslang niet knikken of pletten.
De stroming van zoutoplossing wordt
daardoor beperkt.

» Controleer de zoutslang en de
aansluitingen tijdens de ingreep op
lekkage.

« Laat geen vloeistof op de elektrische
aansluitingen van de OAS-pomp lekken.

8. Ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste voorvallen
die kunnen optreden en/of waarvoor
interventie nodig is als gevolg van
het gebruik van dit hulpmiddel,

zijn onder andere:

« Allergische reactie op medicatie/
contrastmiddel/OAD-componenten

* Amputatie

* Anemie

* Aneurysma

* Bloedingscomplicaties waarbij een
transfusie nodig kan zijn
 Cerebrovasculair accident (CVA)

* Overlijden

« Distale embolie

« Complicaties van de toegangslocatie
* Hemolyse

» Hypotensie/hypertensie

* Infectie

* Myocardinfarct

* Pijn

* Pseudoaneurysma

* Restenose van het behandelde segment
waardoor revascularisatie nodig kan zijn
« Nierinsufficiéntie/-falen

« 'Slow flow'- of 'no reflow'-fenomeen
» Trombus

« Vaatafsluiting, abrupt

« Vaatletsel, waaronder dissectie en
perforatie die mogelijk chirurgisch
moeten worden hersteld

» Vaatspasme

* Vaatocclusie

9. Samenvatting van klinische
onderzoeken

Zie www.csi360.com voor samenvattende
informatie van klinische onderzoeken.

10. Opslag en hantering

10.1. Opslag

Bewaar alle componenten van het
systeem bij kamertemperatuur en in
een schone omgeving.

Bewaar ViperSlide™-smeermiddel
bij een temperatuur lager dan 25°C
(77°F). ViperSlide-smeermiddel mag
niet worden ingevroren. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het ViperSlide-
smeermiddel voordat u begint met de
atherectomie-ingreep.
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10.2. Hantering

« Alle systeemcomponenten zijn
bestemd voor gebruik in een typische
operatiekamer-/ katheterisatielaborator
iumomgeving.

* Er moeten extra componenten bij de
hand worden gehouden voor het geval
een component of de verpakking van
een component beschadigd raakt.

* De OAD, de handgreep, de
voerdraad, het voerdraadtorsie-
instrument en het smeermiddel

mogen niet worden hergebruikt

of opnieuw worden gesteriliseerd.
Deze componenten zijn uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik.

* De OAD, de handgreep en de
voerdraad mogen niet worden
gebruikt als de steriele barriére van de
verpakking is aangetast of beschadigd.
» Gebruik het OAD en de OAS-

pomp niet als een van beide op een
hard oppervlak is gevallen vanaf

een hoogte van 30 cm (12 inch) of
meer. Het OAD of de OAS-pomp kan
daardoor beschadigd zijn geraakt en
mogelijk niet goed meer werken.

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het ViperSlide ™-smeermiddel
voor informatie over het hanteren van
het product.

11. Uitrusting, installatie en tests
11.1. Uitrusting

Naast de componenten van het OAS
moet de operatiekamer worden uitgerust
met de volgende benodigdheden:

* Introducer, geleidesheath of
geleidekatheter - zie bijlage B voor
aanbevelingen voor de maat

 Een standaardinfuuspaal met vijf
wielen en een voetstuk met een
diameter van 50.8 cm (20 inch)

* Een zak van 1000 ml met normale
zoutoplossing

» Apparatuur voor fluoroscopische
beeldvorming

» Een standaardwandstopcontact van
ziekenhuiskwaliteit

» Overige apparatuur naar behoefte,
voor interventionele procedures

11.2. Installatie van de OAS-pomp
1. Bevestig de OAS-pomp met behulp
van de infuuspaalschroefklem aan
een standaardinfuuspaal en zorg
ervoor dat de afstand vanaf de vioer
tot aan de bovenrand van de OAS-
pomp niet groter is dan 153 cm

(60 inch). 2. Hang de sensor voor laag
zoutoplossingspeil en het snoer aan de
gesloten lus op aan de horizontale arm
van de standaardinfuuspaal. 3. Sluit
de stekker van de sensor voor laag
zoutoplossingspeil aan op de achterkant
van de OAS-pomp (afbeelding 4).

Afbeelding 4. Sluit de sensor voor

laag zoutoplossingspeil aan

4. Controleer of het netsnoer is
aangesloten op de achterkant van de
OAS-pomp.

5. Sluit het andere uiteinde van het
netsnoer aan op het wandstopcontact.
Waarschuwing: Om het risico

op een elektrische schok te
vermijden, mag deze apparatuur
alleen worden aangesloten op een
geaarde elektriciteitsvoorziening.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de
aansluiting van het netsnoer op de
OAS-pomp en de aan-uitschakelaar
altijd toegankelijk zijn.
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Let op: Laat geen vioeistof op de
elektrische aansluitingen van de
OAS-pomp lekken.

11.3. De zak met zoutoplossing en
smeermiddel gereedmaken

Zorg dat de OAS-pomp wordt
uitgeschakeld door de hoofdschakelaar
achter op de OAS-pomp in te drukken
en verzeker u ervan dat er geen lampjes
branden op het bedieningspaneel van
de OAS-pomp (afbeelding 5).

Afbeelding 5. Bedieningspaneel van
de OAS-pom

A.Rood indicatielampje voor
zoutoplossing laag

B.Voorvulknop

C.Startknop en groen indicatielampje
D.Geel statusindicatielampje

1. Bereid een volle 1000 ml-

zak met normale zoutoplossing

en smeermiddel. Zie de
gebruiksaanwijzing van het
ViperSlide-smeermiddel voor
instructies voor het bereiden van het
smeermiddel.

2. Hang de geprepareerde zak met
zoutoplossing en smeermiddel op aan
de sensor voor laag zoutoplossingspeil
aan de standaardinfuuspaal.

Let op: Gebruik geen glazen
flessen voor de zoutoplossing met
smeermiddel en hang niet meer dan
één zak met zoutoplossing aan de
sensor voor laag zoutoplossingspeil,
omdat anders het informatiesignaal
voor een laag zoutoplossingspeil
wordt uitgeschakeld.

11.4. Het OAD aansluiten op de
OAS-pomp

Neem de steriele zoutslang uit

de OAD-verpakking en geef het
uiteinde met de spike voor de zak
met zoutoplossing door aan een
medewerker buiten het steriele veld.
Sluit het andere uiteinde van de
zoutslang met de Luer-connector
aan op de Luer-connector van het
hulpmiddel. Geef ook het netsnoer van
het OAD door aan een medewerker
buiten het steriele veld.

Doe het volgende:

1. Sluit de zoutslang aan op de zak
met zoutoplossing en smeermiddel
volgens de standaardprocedures van
de instelling.

2. Open de klep op de voorkant

van de OAS-pomp door de klep in
de richting van de pijl te draaien
(afbeelding 6). 3. Plaats de zoutslang
zodanig over de pomprollen dat

de positiehouders van de slang

zijn uitgelijnd met de bovenste en
onderste V-geleiders op de pomp
(afbeelding 6).

Afbeelding 6. De zoutslang in de
OAS-pomp plaatsen

TZaksplke

Draai om
te openen

Py / ’ ™.

o /e
A I
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A.Zoutslangpositiehouders
B.Zoutslang

C.V-geleiders
D.OAS-pompklep

4. Let er bij het sluiten van de klep

op dat de zoutslang niet wordt
afgeklemd en zorg dat er speling is in
de zoutslang tussen de OAS-pomp

en de zak met zoutoplossing en
smeermiddel.

5. Controleer of de zoutslang goed in
de V-geleiders voor de zoutslang is
aangebracht en of de zoutslang geen
knikken of schade vertoont.

6. Druk op de hoofdschakelaar achter
op de OAS-pomp en controleer of

het rode of gele lampje brandt op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp.
7. Sluit het netsnoer van het OAD aan
op de OAS-pomp.

8. Neem de aandrijfas uit de
dispenserspiraal.

9. Verdrijf als volgt de lucht uit het
OAD en de zoutslang:

a.Controleer of de zoutslang is
aangesloten op het OAD.

b.Druk op de groene startknop op
het bedieningspaneel van de OAS-
pomp om de zoutoplossing door de
zoutslang te laten stromen. Controleer
of het groene lampje gaat branden.
c.Houd de voorvulknop op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp
ingedrukt om de lucht uit de zoutslang
te verdrijven. Als de voorvulknop
steeds opnieuw wordt ingedrukt, wordt
de zoutoplossing met een steeds
hogere stroomsnelheid door de slang
gepompt. Als de voorvulknop wordt
losgelaten, wordt de stroom na twee
seconden verlaagd naar de lage
stroomsnelheid.

d.Controleer of er zoutoplossing uit

de OAD-sheath komt nabij de kroon.
e.Ga door met voorvullen om ervoor
te zorgen dat er geen luchtbellen
achterblijven in de zoutslang en zuig
of verdrijf lucht uit de lijnen volgens
de standaardprocedures van het
ziekenhuis.

f.Na bevestiging dat de zoutslang
geen luchtbellen meer bevat, beéindigt
u het voorvullen.

Waarschuwing: Probeer niet door het
OAD of de zoutlijn te aspireren als het
hulpmiddel in het lichaam is geplaatst.
Als er zoutoplossing door het OAD of
de zoutlijn wordt uitgenomen, kan er
lucht in het systeem komen.

11.5. Het OAD testen

11.5.1. Het opvoeren van de OAD-
kroon testen

Voordat u welk gedeelte van het
OAD dan ook inbrengt in het
lichaam, moet u controleren of
axiale beweging van de OAD-
kroonopvoerknop een soepele
beweging van de kroon oplevert.
Let op: Laat de kroon tijdens deze test
niet draaien.

1. Ga na of de kroonopvoerknop in de
ontgrendelde stand staat, want in deze
stand is een vrije axiale beweging van
de kroonopvoerknop mogelijk.

2. Terwijl u de kroon visueel bewaakt,
beweegt u de kroonopvoerknop
langzaam vooruit en achteruit.

De maximale bewegingsafstand

van de kroonopvoerknop en

de overeenkomstige maximale
bewegingsafstand van de tip van de
as bedragen 15 cm (5,9 inch).

11.5.2. Optioneel: de rotatie van de
OAD-kroon testen

Deze test is optioneel, maar wordt
chronologisch na het testen van

de kroonopvoering uitgevoerd.
Opmerking: Houd de voerdraad
stevig vast gedurende de test. Als

de test is voltooid, is het OAD klaar
voor gebruik en kan de voerdraad
door de introducer, geleidesheath of
geleidekatheter worden ingebracht.

1. Duw de kroonopvoerknop volledig
proximaal, van de neus van de
handgreep vandaan, en zet de
voerdraadrem los voordat u de
voerdraad door de OAD-aandrijfas leidt.
2. Neem het proximale uiteinde van de
voerdraad vast en steek de voerdraad
door de opening in de distale tip van
de OAD-aandrijfas.

Let op: Gebruik het OAD niet als er
een verbuiging, knik of nauwe lus in
de voerdraad zit. Door een verbuiging,
knik of nauwe lus in de voerdraad

kan het OAD tijdens het gebruik
beschadigd of defect raken.

3. Ga door met het opvoeren van de
voerdraad in de OAD-aandrijfas tot de
voerdraad aan de achterkant van het
OAD tevoorschijn komt.

4. Zet de voerdraad op zijn plaats vast
door de voerdraadremhendel omlaag
te drukken, want de kroon draait niet
als de voerdraadrem ontgrendeld is.
5. Controleer of er nog steeds
sprake is van een vrije stroming

van zoutoplossing uit de tip van de
zoutoplossingssheath. Controleer of
de zoutslang goed is aangesloten
op de zak met zoutoplossing, of de
zoutslang op de juiste wijze door de
zoutslanggeleiders loopt, en of de
zoutslang goed is aangesloten op
het OAD.

6. Houd de OAD-sheath enkele
centimeters van de kroon vandaan
vast en zorg dat de kroon nergens
mee in aanraking komt. Verzeker

u ervan dat de OAD-sheath tijdens
het gebruik van het OAD niet wordt
afgeklemd.

7. Druk de aan-uitknop boven op de
kroonopvoerknop in en laat de knop
weer los om het draaien van de kroon
te activeren. Het OAD is standaard
ingesteld op lage snelheid en het
brandende lampje op het OAD geeft aan
dat het OAD met lage snelheid werkt.

8. Controleer of de stroming van
zoutoplossing toeneemt en of de as en
de kroon beginnen te draaien. 9. Druk
onmiddellijk de aan-uitknop in en laat
de knop weer los om het draaien van
de as en kroon te stoppen en de test
te voltooien.

11.6. De atherectomie-ingreep starten
1. Verkrijg toegang tot het vat met
behulp van de voorkeursmethode
van de arts. 2. Verkrijg toegang tot de
behandelplaats met een introducer,
geleidesheath of geleidekatheter van
een geschikte maat.

Opmerking: Voor toegang tot de a.
radialis gebruikt u een geprefereerde
geleidekatheter of geleidesheath

van een geschikte lengte. 3. Gebruik
angiografie om de laesie lokaliseren,
te visualiseren en te beoordelen.

4. Maak desgewenst met duim en
wijsvinger voorzichtig een lichte
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kromming of J-vorm in de distale
veertip van de ViperWire™ perifere
voerdraad. 5. Als u het voerdraadtorsie-
instrument wilt gebruiken, bevestigt u
het torsie-instrument aan de voerdraad
door het distale uiteinde van het
torsie-instrument vast te houden en het
proximale uiteinde linksom te draaien
om het torsie-instrument vast te zetten.
6. Benader en passeer de laesie met
de ViperWire-voerdraad volgens de
voorkeursmethode van de arts.

12. Gebruiksinstructies voor het OAS
12.1. De atherectomie-ingreep
uitvoeren

1. Ga na of de OAD-voerdraadremhendel
openstaat (in de stand omhoog).

2. Vergrendel de kroonopvoerknop op
1 cm van de volledig proximale stand.
3. Voer de OAD-aandrijfas op over
de ViperWire perifere voerdraad en
door de hemostaseklep, terwijl u de
voerdraad stil op zijn plaats houdt.

4. Voer de OAD-kroon onder
rechtstreekse visualisatie voorzichtig
op over de ViperWire-voerdraad

tot een positie die zich ongeveer

1 cm proximaal van de laesie
bevindt. Controleer of de distale tip
van het OAD zich niet binnen de
laesie bevindt wanneer de kroon

en aandrijfas beginnen te draaien.
(Optioneel) Gebruik de GlideAssist™-
modus om het opvoeren van de OAD-
kroon over de ViperWire-voerdraad
gemakkelijker te maken. Deze functie
is alleen beschikbaar op de micro-
OAD van 1,25 mm.

a.Schakel de GlideAssist-modus

in door de knop voor lage snelheid
ingedrukt te houden. Laat de knop los
zodra het lampje voor lage snelheid
langzaam begint te knipperen. Het
langzaam knipperende lampje geeft
aan dat de GlideAssist-modus is
ingeschakeld.

b.Zorg dat de voerdraad op zijn
plaats blijft door de voerdraadrem

te vergrendelen of door de voerdraad
vast te houden met de vingers of het
voerdraadtorsie-instrument.

c.Druk de aan-uitknop boven op de
kroonopvoerknop in en laat deze
weer los om het draaien van de
kroon te activeren. Het lampje voor
lage snelheid gaat snel knipperen,
wat aangeeft dat de kroon in de
GlideAssist-modus draait.

d.Stop de rotatie van de OAD-kroon
door de aan-uitknop boven op de
kroonopvoerknop in te drukken en

los te laten. Het lampje voor lage
snelheid gaat langzaam knipperen,
wat aangeeft dat het OAD niet meer
draait maar nog wel in de GlideAssist-
modus staat.

e.Schakel de GlideAssist-modus uit
door een van de snelheidsknoppen

in te drukken en onmiddellijk weer los
te laten, terwijl de kroon niet draait.
Het lampje voor lage snelheid stopt
met knipperen maar blijft wel branden,
wat aangeeft dat het OAD nu in de
behandelmodus is.

Waarschuwing: In de GlideAssist-
modus kunt u de kroon laten draaien
terwijl de OAD-voerdraadremhendel
in de vergrendelde of ontgrendelde
stand staat. Als u de GlideAssist-
modus gebruikt met de voerdraadrem
in de ontgrendelde stand, moet u

de voerdraad vasthouden met

de vingers of het voerdraadtorsie-
instrument. Als u het voerdraadtorsie-
instrument gebruikt, moet u ervoor
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zorgen dat dit stevig aan de voerdraad
is bevestigd voordat u het draaien

in de GlideAssist-modus start.
Opmerking: Als de remconfiguratie
wordt gewijzigd, van de vergrendelde
naar de ontgrendelde stand of
omgekeerd, tijdens draaien in de
GlideAssist-modus, zal de kroon
automatisch stoppen met draaien.

Het OAD blijft wel in de GlideAssist-
modus.

5. Injecteer contrastmiddel door een
poort in de hemostaseklep om te
controleren of de maat van de kroon
compatibel is met de diameter van het
behandelgebied (zie bijlage C).

6. Controleer of de veertip van de
voerdraad zich distaal van de laesie
bevindt en niet in aanraking kan komen
met de draaiende kroon en de tip van de
aandrijfas als deze worden opgevoerd.
7. Duw de voerdraadremhendel
omlaag om de voerdraadrem te
activeren. De kroon draait niet als de
voerdraadrem niet is vergrendeld.

8. Ontgrendel de kroonopvoerknop

en zet deze in de volledig proximale
stand om eventuele compressie in de
aandrijfas weg te nemen.

9. Druk de aan-uitknop boven op de
kroonopvoerknop in en laat deze weer los
om het draaien van de kroon te activeren.
Het OAD is standaard ingesteld op lage
snelheid en het brandende lampje op
het OAD geeft aan dat het hulpmiddel op
lage snelheid werkt.

10. Controleer op het gehoor of de
OAD-aandrijfas en -kroon met een
stabiele snelheid draaien.

11. Duw de kroonopvoerknop langzaam
naar voren om de atherectomie

van de laesie te starten met een
bewegingssnelheid tussen 1 en 10 mm
per seconde. Controleer voortdurend
via beeldvorming of de kroon en de
kroonopvoerknop in een verhouding
van 1:1 ten opzichte van elkaar
bewegen. Zorg dat de OAD-handgreep
tijdens de ingreep horizontaal blijft, om
lekkage van zoutoplossing uit het OAD
tot een minimum te beperken.

12. Gedurende een reeks van
afwisselende behandelintervallen

en rustperioden verschuift u de
kroonopvoerknop om de kroon heen
en weer door de laesie te bewegen,
waarbij u na voltooiing van het interval
altijd terugkeert naar de proximale
zijde van de laesie.

Waarschuwing: Als het OAD op volle
snelheid is gekomen (aangegeven
met een stabiele toon), mag de
omwentelende kroon niet op één
plaats blijven, omdat dat tot vaatletsel
kan leiden. Zorg voortdurend voor een
bewegingssnelheid tussen 1 en 10
mm per seconde.

Na elke 30 seconden behandeling
wordt een rustperiode van 30
seconden aanbevolen, waarbij de
behandelingstijd per OAD maximaal

8 minuten mag duren. Na elk interval
van 25 seconden behandelingstijd
geeft de OAS-pomp een pieptoon af.
Geef alleen tijdens de rustperioden
contrastmiddelinjecties via de
introducer, de geleidesheath of de
geleidekatheter, om de resultaten
fluoroscopisch te beoordelen.
Waarschuwing: De maximale totale
behandelingstijd mag niet meer dan
8 minuten per OAD bedragen. Als
de maximale totale behandelingstijd
wordt overschreden, kunnen de OAD-
as, de kroon en de ViperWire perifere
voerdraad tekenen van slijtage
beginnen te vertonen, wat kan leiden

tot defecten aan het hulpmiddel en
moagelijk letsel bij de patiént.

13. Beoordeel de reductie van de
stenose.

14. Als de reductie van de stenose
niet voldoende is, kunt u een van de
volgende dingen doen:

» VVerdergaan met het behandelen van
de laesie door de kroon heen en weer
door de laesie te bewegen, zoals wordt
beschreven in de instructies hierboven.
* De draaisnelheid van de kroon
verhogen met behulp van de
snelheidsknoppen voor de kroonrotatie
op de handgreep van het hulpmiddel.
15. Maak een afrondend angiogram.

12.1.1. De zak met zoutoplossing en
smeermiddel vervangen

De sensor voor laag zoutoplossingspeil
geeft gedurende een periode van in
totaal 30 seconden om de 5 seconden
een geluidsinformatiesignaal als er
tijdens een behandelingsperiode
minder dan 200 ml (+/- 100 ml) in de
zak met zoutoplossing en smeermiddel
overblijft. Als de sensor voor laag
zoutoplossingspeil wordt geactiveerd
tijdens een rustperiode, brandt

alleen het rode indicatielampje voor
zoutoplossing laag. Ga als volgt te
werk om de zak met zoutoplossing en
smeermiddel te vervangen:

1. Zorg dat de OAS-pomp wordt gestopt
door op de groene startknop op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp te
drukken en te controleren of het groene
lampje op het bedieningspaneel van de
OAS-pomp uit is.

2. Bereid een nieuwe 1000 ml-zak met
normale zoutoplossing en smeermiddel.
Zie de gebruiksaanwijzing van het
ViperSlide ™-smeermiddel voor
instructies voor het bereiden van het
smeermiddel.

3. Verwijder de bijna lege zak met
zoutoplossing en smeermiddel van de
sensor voor laag zoutoplossingspeil op
de infuuspaal.

4. Hang de nieuwe zak met
zoutoplossing en smeermiddel op aan
de sensor voor laag zoutoplossingspeil
aan de standaardinfuuspaal. Let op:
Gebruik geen glazen flessen voor

de zoutoplossing met ViperSlide-
smeermiddel en hang niet meer dan
één zak met zoutoplossing aan de
sensor voor laag zoutoplossingspeil,
omdat anders de sensor voor laag
zoutoplossingspeil wordt uitgeschakeld.
5. Verwijder de zakspike uit de lege zak
met zoutoplossing en smeermiddel en
prik de nieuwe zak met zoutoplossing
en smeermiddel aan.

6. Schakel de OAS-pomp in door

op de groene startknop op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp
te drukken.

7. \Verzeker u ervan dat er geen lucht
aanwezig is in de zoutslang.

12.1.2. Het OAD vervangen

Als het OAD moet worden vervangen,
voert u de volgende stappen uit:

1. Zet de draaiende kroon en
aandrijfas stil door de aan-uitknop
boven op de kroonopvoerknop in te
drukken en weer los te laten.

2. Koppel het netsnoer van het OAD
los van de OAS-pomp.

3. Laat de introducer, geleidesheath

of geleidekatheter en de voerdraad op
hun plaats zitten, zet de voerdraadrem
op het OAD los en trek de OAD-sheath
en -aandrijfas terug uit de introducer,
geleidesheath of geleidekatheter, terwijl
u de huidige positie van de voerdraad
controleert en ongewijzigd houdt.

4. Schakel de OAS-pomp uit door

op de groene startknop op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp
te drukken en er zo voor te zorgen

dat er geen zoutoplossing meer door
de zoutslang stroomt. Controleer
tevens of het groene lampje op

het bedieningspaneel van de OAS-
pomp uit is.

5. Koppel de zoutslang los van het
OAD dat momenteel wordt gebruikt en
leg de slang opzij voor gebruik met het
vervangende OAD.

6. Pak een nieuw, vervangend OAD en
neem dit voorzichtig uit de verpakking.
Opmerking: Als het OAD uit de
verpakking wordt genomen door de
tray om te keren en het OAD eruit

te laten vallen, kunnen het OAD en
extra hulpmiddelen die onder het OAD
liggen, beschadigd raken.

7. Sluit eerst de bestaande zoutslang
aan op het nieuwe, vervangende OAD
en sluit vervolgens het netsnoer van
het nieuwe, vervangende OAD aan op
de OAS-pomp.

8. Druk op de groene startknop op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp
om de stroming van zoutoplossing door
de zoutslang te starten en controleer of
het groene lampje gaat branden.

9. Verdrijf de lucht uit het OAD.

10. Laad de aandrijfas van het nieuwe,
vervangende OAD over de bestaande
ViperWire perifere voerdraad.

11. Test het opvoeren van de OAD-
kroon volgens de instructies in
paragraaf 11.5.1.

12.2. De atherectomie-ingreep
voltooien

Om de atherectomie-ingreep af te
ronden voert u de volgende stappen uit:
1. Terwijl de kroon draait, trekt u de
kroon en de aandrijfas terug tot deze
zich proximaal van de laesie bevinden.
2. Zet de draaiende kroon en
aandrijfas stil door de aan-uitknop
boven op de kroonopvoerknop in te
drukken en weer los te laten.

3. Verwijder de OAD-aandrijfas en
-kroon voorzichtig uit de introducer,
geleidesheath of geleidekatheter.
(Optioneel): Gebruik de GlideAssist-
modus om de OAD-kroon gemakkelijker
terug te trekken over de voerdraad.
Let op: Laat de kroon niet draaien
terwijl u de kroon terugtrekt binnen
een geleidekatheter of Tuohy. De
geleidekatheter, de Tuohy en/of het OAD
kunnen hierdoor beschadigd raken.

4. Druk op de groene startknop

op het bedieningspaneel van de
OAS-pomp om de stroming van
zoutoplossing door de zoutslang stop
te zetten en controleer of het groene
lampje uit is. Zet de OAS-pomp uit
met de hoofdschakelaar achter op de
OAS-pomp.

5. Koppel het netsnoer van het OAD
los van de OAS-pomp.

6. Koppel de zoutslang los van het
OAD en verwijder de zoutslang van de
OAS-pomp.

7. Verwijder de voerdraad en

de introducer, geleidesheath of
geleidekatheter en voer deze af
volgens de standaardprocedures van
het ziekenhuis.

8. Behandel de punctieplaats

volgens het standaardprotocol voor
interventionele procedures.
Opmerking: Het OAD, de voerdraad
en het smeermiddel zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik en
mogen niet worden hergebruikt of
opnieuw worden gesteriliseerd.
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12.3. Afvoer van het OAD

Het OAD is bedoeld voor eenmalig
gebruik en mag niet worden
hergebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd. Werp het OAD en

de zoutslang weg volgens het
standaardprotocol van het ziekenhuis.
In bepaalde staten kunnen
aanvullende eisen voor de afvoer van
bepaalde batterijen gelden. Ga véor
het afvoeren na welke eisen er in uw
staat gelden voor het afvoeren van
CR-lithiumknoopcellen (CR2032 of
equivalent). Alleen Californié, VS:
Perchloraatmateriaal — bijzondere
behandelingseisen kunnen gelden.
Zie www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate

13. Onderhoud van de OAS-pomp
De OAS-pomp behoeft geen
routineonderhoud, periodiek
onderhoud of kalibratie. De OAS-pomp
is ontworpen om minimaal 875 uur te
functioneren, met een minimaal OAD-
gebruik van 350 uur, wat overeenkomt
met 5 jaar. Neem contact op met de
klantenservice van CSl als u vragen
hebt over de werking of prestaties van
de OAS-pomp.

13.1. De OAS-pomp reinigen

Let op: Zorg dat de OAS-pomp wordt
uitgeschakeld met de hoofdschakelaar
achter op de pomp en koppel de OAS-
pomp los van het wandstopcontact
voordat u de OAS-pomp reinigt.

Let op: Dompel de OAS-pomp niet
onder in vioeistoffen. Gebruik voor

het reinigen van de OAS-pomp

geen oplosmiddelen of schurende
reinigingsmiddelen, want daardoor
kunnen de OAS-pomp en componenten
van de OAS-pomp worden beschadigd.
Let op: Droog de OAS-pomp volledig
af voordat u de OAS-pomp weer
aansluit op het wandstopcontact en de
OAS-pomp inschakelt.

Reinig de OAS-pomp onmiddellijk na
elk gebruik volgens de onderstaande
stappen:

1. Maak een enzymatisch
reinigingsmiddel, zoals Enzol®, klaar
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
2. Neem de pomp grondig af met een
schone, zachte doek die is bevochtigd
met het bereide reinigingsmiddel totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd.

3. Spoel de pomp grondig af met een
schone, zachte doek die is bevochtigd
met lauw kraanwater.

4. Droog de pomp af met een schone,
zachte doek en indien beschikbaar
met gefilterde perslucht van < 40 psi.

13.2. De OAS-pomp desinfecteren
Desinfecteer de OAS-pomp na elk
gebruik volgens de onderstaande
stappen:

1. Controleer of er geen vuil meer
aanwezig is nadat de pomp is
gereinigd en afgespoeld met
enzymatisch reinigingsmiddel. Als

er nog vuil te zien is, herhaalt u de
bovenstaande reinigingsprocedure.
2. Doe een paar beschermende
wegwerphandschoenen aan.
Controleer de uiterste gebruiksdatum
op de verpakking en neem een nieuw,
vochtig Super Sani-Cloth®-doekje. Knijp
overtollige oplossing uit het doekje,
waarbij u ervoor zorgt dat het doekje
doordrenkt blijft, maar niet druipt. Gooi
doekjes weg als ze droog worden.

3. Desinfecteer de voorzijde van

de pomp door ervoor te zorgen dat
tijdens het afnemen alle aangegeven
oppervlakken in totaal 22 minuut
lang volledig worden bedekt met de
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oplossing, zodat er zeker voldoende
contacttijd is. Onder contacttijd

wordt het aantal minuten verstaan

dat een product in contact moet zijn
met het oppervlak en dit opperviak
nat moet houden, om een goede
werkzaamheid of organismendodende
werking te garanderen. Oppervlakken
mogen op geen enkel moment
tijdens het desinfecteren droog
worden. Volg onderstaande stappen
voor oppervlakken die moeten worden
afgenomen:

a.0Open de afdekking van de pompkop
(zie afbeelding 8).

b.Neem de rand van de
pompkopafdekking over de hele
lengte van de sluithaad aan beide
zijden grondig af (zie afbeelding 9 en
afbeelding 10 hieronder).

Afbeelding 8. De pompkopafdekking
openen.

Afbeelding 11. Neem deze gebieden
grondig af.

Parameter

Waarde

Flowsnelheid
zoutoplossing voor
OAD van 145 cm
(Fr4), bij
benadering

7 ml/min tot
16 ml/min

Flowsnelheid
zoutoplossing voor
OAD van 145 cm
(Fr 6), bij
benadering

10 ml/min tot
34 ml/min

Afbeelding 12. Neem alle opperviakken
op de voorkant grondig af.

Flowsnelheid
zoutoplossing voor
OAD van 200 cm
(Fr5), bij
benadering

10 ml/min tot
34 ml/min

Flowsnelheid
zoutoplossing voor
OAD van 180 cm
(Fr5), bij
benadering

16 ml/min tot
35 ml/min

Tabel 7: Specificaties OAS-pomp

Parameter Waarde

Diepte <30.6 cm (12.0 inch)
Hoogte 20.3 cm (8,0 inch)
Breedte 25.4 cm (10.0 inch)
Gewicht <5,0 kg (11 Ib.)

13.3. Systeemcomponenten
retourneren

Neem contact op met de klantenservice
van CSl als er systeemcomponenten
moeten worden geretourneerd. De
contactgegevens van CSl vindt u op de

achterkant van deze gebruiksaanwijzing.

14. Specificaties
Tabel 6: Specificaties OAD

Lengte elektrische
kabel: OAS-pomp
naar stopcontact

6,1'm (20 ft)

Hoofdzekering

TRAGE ZEKERING
(type T) 250. 4 A

Externe behuizing

ABS-kunststof

Type elektrische
stekker
(netvoeding)

Netstekker
(100- 240 V
AC bij 50/60 Hz)

Parameter Waarde
Lengte elektrische

kabel: 3.4m (111
OAD naar OAS-

pomp

Met patiént in
aanraking komend
onderdeel van type

Type elektrische
stekker (OAD-

Afbeelding 10. De sluitnaad afnemen.

voeding) CF — DC-stekker
Afbeelding 9. De sluitnaad afnemen. (48. DC)
Type Luer-aansluiting

vloeistofaansluiting | van polycarbonaat

4. Neem de naden en kieren van de
afdekking van de pompkop grondig
af en doe dit ook rond de randen
van letters, in het knoppengebied
en rondom de voedingsuitgang

(zie afbeelding 11 ). Neem alle
oppervlakken aan de voorkant van
de pomp grondig af (zie afbeelding
12). Houd hierbij alle opperviakken
minimaal 2%z minuut lang nat. Werp
de doekjes weg.

Lengte zoutlijn

Minimaal 3,2 m
(van pomp naar

Geluidsinformatie-
signalen

Geluidsinformatie-
signaal voor
ongeveer elke

25 seconden
draaitijd van het
OAD.* Geluids-
informatiesignaal
om de 5 seconden,
gedurende een
periode van in
totaal 30 seconden,
wanneer het
zoutoplossingspeil
onder 200 ml

zakt tijdens een
behandelings-
periode.

OAD-poort) (10.5 ft)
Snelheidsindicatie-
lampjes

Visuele

Indicatielampje voor
GlideAssist™-modus
(knop voor lage
snelheid knippert)

waarschuwingen

Visuele
waarschuwingen

Startknop
Informatiesignaal
voor laag
zoutoplossingspeil
wanneer er <200 ml
(£ 100 ml) in de
1000 ml-zak met
zoutoplossing zit

Ethyleen oxidecyclus

Sterilisatie (EO)
Opslagomstandig- Kamertemperatuur,
heden in een schone
omgeving
Normale operatie
Gebruiks- kamer/normaal
f katheter-
omstandig heden | .. .
isatielaboratorium
(10-30°C)

omstandig heden

Opslagomstandig- Kamertemperatuur,
heden in een schone
omgeving
Normale
Gebruiks- operatiekamer/

normaal katheter-
isatielaboratorium
(10-30°C)

8 minuten totale

Bedrijfslevensduur behandelingstid

Bedrijfs
levensduur

Minimaal 875 uur,
met minimaal

350 uur behandeling,
of 5 jaar

Bescherming tegen
binnendringen van
water

IPX1: Bescherming
tegen binnen
dringen van water

Bescherming tegen
binnendringen van
water

IPX1: Bescherming
tegen binnendringen
van water

* Timer wordt teruggezet op nul wanneer
de draaiing van de kroon stopt.
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15. Conformiteitsverklaring OAS- uit en weer aan te zetten, teneinde de — —
pomp werking te hervatten. Immuniteits- | roq¢ Testniveau Conformiteits-
CSl verklaart dat het perifere systeem Het systeem voor orbitale atherectomie RO niveau
voldoet aan de eisen van: IEC 60601-1. is getest volgens IEC 60601-1-2. Het Geleide storingen | 3 Vrms, 150 kHz tot | 3 Vrms, 150 kHz tot
De OAS is geschikt voor gebruik in een  systeem voor orbitale atherectomie is IEC 60601-1-2 | RF, IEC 61000- 80 MHz, 6 Vrms 80 MHz, 6 Vrms
standaard katheterisatielaboratorium. getest met gebruik van de immuniteits- 4-6 ISM-banden ISM-banden
. en emissietestniveaus van een
16. EMC-verklaring professionele zorgfaciliteitsomgeving. Magnetisch
Voor medische elektrische apparatuur  Het OAS is een hulpmiddel uit Groep 1 veld van de
zijn L‘_)ijzondere voo_rzorgsmaatregelen (therapeutische medische elektrische IEC 60601-1-2 | netfrequentie 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50 en 60 Hz
vereist op het gebiedvan toestellen en systemen) en moet daarom 50/60 Hz, IEC
?Ilze“;tét;n:a%nﬁtlsche corgpe}'t(lbllltzl_t o voldoen aan CISPR 11 klasse A. 61000-4-8
. Installeer en gebruik medische g
elektrische apparatuur overeenkomstig gg::;;ig‘,?ﬁgﬁgﬁg%gfe apparatuur 100% daling [ 100% daling '
de onderstaande EMC-informatie: geschikt voor gebruik in industriéle zones gedurende 0,5 cycli; | gedurende 0,5 cycli;
. ; 0°, 45°,90°, 135° 0°, 45°, 90°, 135°
* Laat geen draagbare en/of en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse PO T PO T
verplaatsbare apparatuur voor A). Bij gebruik in een woonomgeving, ) 180°, 225°, 2707, 180°, 225°, 2707,
communicatie op radiofrequentie (RF) waarvoor normaliter CISPR 11 klasse Spannings- 315° 315°
nabij medische elektrische apparatuur B vereist is, biedt deze apparatuur IEC 60601-1-2 | d@lingenen 100% daling 100% daling
komen, want draagbare en verplaatsbare mogelijk onvoldoende bescherming voor -onderbrekingen, | gedurende 1 cyclus, | gedurende 1 cyclus,
RF-communicatieapparatuur kan invioed  communicatiediensten die gebruikmaken IEC 61000-4-11 30% daling 30% daling
uitoefenen op medische elektrische van radiofrequenties. De gebruiker moet gedurende 25 cycli | gedurende 25 cycli
apparatuur. misschien corrigerende maatregelen 100% daling 100% daling
* Zorg dat magnetische velden met treffen, zoals het verplaatsen of anders gedurende gedurende
netfrequentie op een niveau zijn dat oriénteren van de apparatuur. Essentiéle 5 seconden 5 seconden
kenmerkend is voor een typische prestatie van het OAS:
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving. « Het starten, stoppen en functioneren AIM 7351731 1ISO 1422 3 65A/m, 134, 2kHz | 65A/m
* Bij optreden van een EMC-fenomeen  van het systeem wordt aangestuurd ISO/IEC 14443-3
kan de werking van het OAS worden door de gebruiker en het systeem AIM 7351731 (type A) 7,5A/m, 13.56 MHz | 7,5 A/m
onderbroken en kan ingrijpen door de  herstelt op een beheerste manier van
gebruiker vereist zijn om het apparaat  uitwendige storingen. AIM 7351731 ISO/NIEC 14443-4 | 7 5 Ajn 13.56 MHz | 7.5 A/m
t ’ T ’
Tabel 8: Emissies (type B)
ISO/IEC 15693
Emissie norm | Test C_o nformiteits- EIektro_magn.etisqhe AT &%gu‘]ss? )00-3 oAm. 13,50 1Mz oAm
niveau omgeving - richtlijn
De RF-emissie is zeer AIM 7351731 5%32%00'3 12 A/m, 13.56 MHz | 12 A/m
o laag en zal naar alle
IEC 60601-1-2 | RF-emissie Groep 1 waarschijnlijkheid geen AIM 7351731 | ISO/IEC 18000-7 |3 V/m, 433 MHz 3Vim
CISPR 11 interferentie in nabijgelegen
elektronische apparatuur AIM 7351731 ISO/IEC 18000-63 | 54 V/m, 860- 54 V/Im
veroorzaken. type C 960 MHz
Het hulpmiddel voor orbitale AIM 7351731 [ ISO/IEC 18000-4 | 54 \//my 245 GHz |54 Vim
atherectomie is geschikt modus 1 T
voor gebruik op alle
!ocaties, behalye locaties 17. Afwijzing van garantie
RF-emissie In woonomgevingen en Hoewel Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) redelijke zorg betracht bij de
IEC 60601-1-2 | 5pR 11 Klasse A locaties die rechtstreeks vervaardiging van zijn hulpmiddelen, worden deze gebruikt in een moeilijke
IZ'J” aangesloten g,’v) eﬁ" omgeving in het menselijk lichaam met veel biologische verschillen tussen
f;g;gsg:wgﬁ?ﬁet :;n individuele patiénten. CSI heeft geen controle over de omstandigheden waaronder
woonfunctie van elektriciteit dit hulpmiddel wordt gebruikt, de toestand van de patiént en de toedienings- of
voorziet. hanteringsmethoden nadat het hulpmiddel de fabriek heeft verlaten. CSI WIJST
DERHALVE ALLE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, SCHRIFTELIJK OF
Harmonische MONDELING, AF, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT GARANTIES
IEC 60601-1-2 | emissie, Klasse A VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
IEC 61000-3-2 DOEL. CSI GARANDEERT NOCH EEN GUNSTIG EFFECT NOCH HET
; . UITBLIJVEN VAN EEN ONGUNSTIG EFFECT NA HET GEBRUIK. CSI (MET
IEC 60601-1-2 | Flikkeremissie, | y/q 450t INBEGRIP VAN ZIJN GELIEERDE ENTITEITEN, EIGENAARS, DIRECTEUREN,
IEC 61000-3-3 FUNCTIONARISSEN, WERKNEMERS, AGENTEN EN VERKOPERS) IS NIET
AANSPRAKELIJK VOOR EVENTUELE DIRECTE, INDIRECTE, BIUKOMENDE
Tabel 9: Immuniteit OF GEVOLGVERLIEZEN, -SCHADE OF -KOSTEN VOORTVLOEIEND UIT OF
- IN VERBAND MET HET GEBRUIK VAN DIT HULPMIDDEL.
P ] it Geen enkele persoon is gerechtigd om CSI te verplichten tot enige verklaring,
:an:‘mte'tS Test Testniveau git‘),:;c::mltelts garantie of aansprakelijkheid, met uitzondering van die welke zijn opgenomen in
deze Afwijzing van garantie.
Elektrostatische +8 kV bij contact, +8 kV bij contact, CSl kan, geheel naar eigen keuze, hulpmiddelen vervangen waarvan is vastgesteld
IEC 60601-1-2 | ontlading (ESD), | £2, +4, 8, £15kV | £2, 4, 48, 15 kV dat ze op het tijdstip van verzending niet aan de specificaties voldeden.
IEC 61000-4-2 in lucht in lucht De in deze Afwijzing van garantie beschreven uitsluitingen, afwijzingen en beperkingen
IEC 60601-1.2 | Uitgestraalde RF, |3 V/m, 80 MHz tot | 3 V/m, 80 MHz tot hebben niet de bedoeling in strijd te zijn met dwingendrechtelijke bepalingen van
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz enige t_oepasseluke wet- of regelg_e\_/mg en mogen niet als zodanig worden uitgelegd.
Als enig onderdeel van deze Afwijzing van garantie door een bevoegde rechtbank
Uitgestraalde Qetest tot de illegaal of onafdwingbaar wordt geacht, wordt het onderdeel zodanig gewijzigd dat
RE velden in niveaus die staan Voldoet aan de het in de hoogst mogelijk mate afdwingbaar is. Als het onderdeel niet kan worden
IEC 60601-1-2  biihal vermeld in tabel 9 i ijzigd, wordt dat onderdeel mogelijk verwijderd en blijven de andere onderdelen
de nabijheid, niveaus van tabel 9 gewljzigd, wordt | mogelijk verwl) J
IEC 61000-4-3 van IEC 60601-1- van deze Afwijzing van garantie onverminderd van kracht.
2:2014
Bijlagen
Snelle elektrische | 2 KV voor 2 kV voor 1
IEC 60601-1-2 | transiénten/bursts, | voedingslijnen, voedingslijnen A. Problemen met het systeem oplossen
IEC 61000-4-4 ij kV voor ingangs-/ 1_1 kV voor ingangs-/ ) )
uitgangslijnen uitgangslijnen Als problemen met de OAS-pomp of het OAD niet kunnen worden opgelost in
S . » 2 KV van ljn naar +2 KV van ljn naar een van de ongerstaange situati((jas, moe:thet atar;\lbevolen otndzterdeel v;«zjrden
panningspiek, = s i vervangen en de procedure worden voortgezet. Neem contact op met de
IEC 8060112 | \£( 61000-4-5 aarde, +1kV van lin | aarde, 1KV vanlin | antenservice van CSI voor het retourneren van OAS-componenten. De
naar lijn naar lijn contactgegevens van CSI vindt u op de achterkant van deze gebruiksaanwijzing.
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Tabel A1. Problemen met het
systeem oplossen

Nummer probleem: 1

De OAS-pomp gaat niet aan en

er branden geen lampjes op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp.

Oplossing:

1. Controleer of het netsnoer goed is
aangesloten op de voedingsmodule op
de achterkant van de OAS-pomp en
of het netsnoer is aangesloten op een
werkend wandstopcontact.

2. Controleer of de hoofdschakelaar
achter op de OAS-pomp in de
ingeschakelde stand staat.

3. Neem contact op met de
klantenservice van CSl via het
telefoonnummer op de achterkant
van deze gebruiksaanwijzing om de
component te retourneren naar CSI.

Nummer probleem: 2
De OAS-pomp pompt geen zoutoplossing.

Oplossing:

1. Controleer of de OAS-pomp goed is
ingeschakeld, zie probleem nummer 7.
2. Controleer of de zak met
zoutoplossing en de zoutslang (de
zakspike) goed zijn aangesloten en
geen knikken bevatten, en of de zak met
zoutoplossing voldoende zoutoplossing
bevat, zodat de sensor voor laag
zoutoplossingspeil niet actief is en het
rode lampje op het bedieningspaneel
van de OAS-pomp niet brandt.

3. Controleer of de zoutslang op de juiste
wijze door de zoutslanggeleiders op de
OAS-pomp loopt en of de zoutslangklep
op de OAS-pomp gesloten is.

4. Ga na of het gele lampje uit is en
het groene lampje brandt. Als het
groene lampje niet brandt, drukt u op
de groene startknop en controleert u
of het gele lampje uit is en het groene
lampje brandt.

5. Als het groene lampje knippert
terwijl het gele lampje brandt, drukt u
twee maal op de groene startknop en
controleert u of het gele lampje uit is
en het groene lampje brandt.

6. Als de OAS-pomp niet opnieuw
opstart na het uitvoeren van de
bovengenoemde stappen, drukt

u op de hoofdschakelaar om de
OAS-pomp uit te schakelen. Wacht
enkele seconden en druk op de
hoofdschakelaar om de OAS-pomp
weer aan te zetten. Controleer of de
OAS-pomp aangaat.

Nummer probleem: 3

De OAS-pomp draaide, maar is
opgehouden met pompen en het gele
lampje brandt.

Oplossing:
1. Controleer of het netsnoer van het

OAD is aangesloten op de OAS-pomp.
2. Druk op de hoofdschakelaar achter
op de OAS-pomp om de OAS-pomp uit
te schakelen. Wacht vijf (5) seconden
en druk op de hoofdschakelaar om de
pomp in te schakelen.

Nummer probleem: 4
Alle drie de lampjes op het voorpaneel
van de OAS-pomp blijven branden

Oplossing:
1. Druk op de hoofdschakelaar achter

op de OAS-pomp om de OAS-pomp uit
te schakelen. Wacht enkele seconden
en druk dan op de hoofdschakelaar
om de pomp aan te zetten.

2. Neem contact op met de
klantenservice van CSI via het
telefoonnummer dat achterop deze
gebruiksaanwijzing is vermeld.
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Nummer probleem: 5

Na inschakelen van de OAS-pomp
knipperen alle drie de lampjes op
het voorpaneel van de OAS-pomp
drie maal en wordt er drie maal een
akoestisch signaal gegeven.

Oplossing:

1. Neem contact op met de
klantenservice van CSl via het
telefoonnummer dat achterop deze
gebruiksaanwijzing is vermeld.

Nummer probleem: 6
De sensor voor laag zoutoplossingspeil
(rood lampje) brandt.

Oplossing:

Opmerking: De OAS-pomp stopt met
het pompen van zoutoplossing en het
leveren van voeding aan het OAD

30 seconden nadat de sensor voor
laag zoutoplossingspeil is geactiveerd
tijdens het draaien van het OAD, zoals
aangegeven door een akoestisch
informatiesignaal om de 5 seconden.
1. Als er minder dan 200 ml
zoutoplossing over is in de zak,

moet u de zak vervangen door een
nieuwe 1000 ml-zak met normale
zoutoplossing en smeermiddel.

2. Controleer of de zak met
zoutoplossing en smeermiddel

vrij aan de open haak voor de

zak met zoutoplossing hangt en

of het snoer van de sensor voor

laag zoutoplossingspeil goed is
aangesloten op de aansluiting op

de sensor en de aansluiting op de
achterkant van de OAS-pomp.

3. Controleer of het rode lampje

voor laag zoutoplossingspeil op het
bedieningspaneel van de OAS-pomp
uitgaat en het gele dan wel het groene
lampje gaat branden. Als het gele
lampje brandt, drukt u op de startknop
op de OAS-pomp en controleert u of
groene lampje brandt.

Nummer probleem: 7
Alle snelheidsindicatielampjes van het
OAD knipperen tegelijk.

Oplossing:
1. Staak de behandeling.

2. Druk op de groene startknop op

de OAS-pomp om de OAD-voeding
uit te schakelen. Druk op de groene
startknop op de OAS-pomp om het
OAD van voeding te voorzien.

3. Als de lampjes van het OAD tegelijk
blijven knipperen, moet het OAD
worden vervangen.

Nummer probleem: 8
Alle snelheidsindicatielampjes op de
OAD-handgreep blijven branden.

Oplossing:
1. Staak de behandeling onmiddellijk

en vervang het OAD.

Nummer probleem: 9
Er stroomt bloed terug het OAD in.

Oplossing:

1. Staak de behandeling onmiddellijk,
maar laat de OAS-pomp draaien.

2. Controleer of de zoutslang goed

is aangesloten op de zak met
zoutoplossing, of de zoutslang

op de juiste wijze door de
zoutslanggeleiders van de OAS-pomp
loopt, en of de zoutslang goed is
aangesloten op het OAD.

3. Als de zoutslang goed is aangesloten
en er toch bloed blijft terugstromen de
OAD-sheath in, vervangt u het OAD.

Nummer probleem: 10
De kroon kan niet draaien.

Oplossing:

1. Controleer of de rem vergrendeld is.
Opmerking: De rem hoeft niet te
worden vergrendeld om GlideAssist™
te gebruiken.

2. Controleer of de OAS-pomp en het
OAD stroom krijgen en of de groene
lampjes branden.

3. Als het hulpmiddel stroom krijgt,
maar niet draait, moet het OAD
worden vervangen.

Nummer probleem: 11
De draaisnelheden van de kroon
wisselen en stabiliseren zich niet.

Oplossing:
1. Staak de behandeling onmiddellijk,

maar laat de OAS-pomp draaien.

2. Controleer of er zoutoplossing
stroomt. Controleer of er ViperSlide™-
smeermiddel aanwezig is in de

zak met zoutoplossing. Zie de
gebruiksaanwijzing van het ViperSlide-
smeermiddel voor meer informatie.

3. Controleer of de zoutslang goed

is aangesloten op de zak met
zoutoplossing, of de zoutslang

op de juiste wijze door de
zoutslanggeleiders van de OAS-pomp
loopt, en of de zoutslang goed is
aangesloten op het OAD.

4. Controleer of de kroonopvoerknop
soepel beweegt.

5. Trek de kroon terug tot proximaal
van de laesie. Zet de behandeling
voort met een lage draaisnelheid en
een bewegingssnelheid tussen 1 mm
per seconde en 10 mm per seconde.
6. Als de rotatiesnelheid niet wordt
gestabiliseerd, moet het OAD worden
vervangen.

Nummer probleem: 12
De kroon beweegt niet één-op-één
met de kroonopvoerknop mee.

Oplossing:

Tijdens het opstarten in het bloedvat:
1. Controleer of de Tuohy-klep niet te
strak is aangedraaid.

2. Controleer of de kroonopvoerknop
soepel beweegt.

3. Trek de kroonopvoerknop terug
totdat de kroon met de knop mee
beweegt.

4. Tijdens het draaien:

1. Staak de behandeling onmiddellijk,
maar laat de OAS-pomp draaien.

2. Controleer of de Tuohy-klep niet te
strak is aangedraaid.

3. Controleer of de kroonopvoerknop
soepel beweegt.

4. Trek de kroonopvoerknop terug
totdat de kroon met de knop mee
beweegt.

5. Verzeker u ervan dat de druk van
de contrastmiddelinjecties niet hoger
is geworden dan 400 psi en dat de
injecties niet hebben plaatsgevonden
tijdens het draaien van de kroon.

6. Ga de laesie in en weer uit met een
bewegingssnelheid tussen 1 mm per
seconde en 10 mm per seconde en
houd daarbij een één-op-éénbeweging
van de kroon ten opzichte van de
opvoerknop aan.

Nummer probleem: 13

De kroon stopt met draaien tijdens de
ingreep.

Oplossing:

1. Staak de behandeling onmiddellijk,
maar laat de OAS-pomp draaien.

2. Controleer of het netsnoer van

de OAS-pomp is aangesloten op de
achterkant van de OAS-pomp en of
het OAD-netsnoer is aangesloten op
de OAS-pomp.

3. Controleer of het groene lampje van
de OAS-pomp voor een ingeschakelde
OAS-pomp brandt en of het groene
lampje van het OAD brandt. Als het
groene lampje van de OAS-pomp
knippert, drukt u twee maal op de
startknop van de pomp.

4. Controleer of er zoutoplossing stroomt.
5. Controleer of de OAD-
voerdraadremhendel in de stand
omlaag/vergrendeld staat.

6. Trek de kroon terug tot proximaal
van de laesie.

7. Analyseer de situatie met behulp
van fluoroscopie alvorens te

proberen de kroon met een lage
omwentelingssnelheid te laten draaien.

Nummer probleem: 14
Het OAD sluit de GlideAssist-modus
niet af.

Oplossing:

1. Druk op een van de
snelheidsknoppen en laat deze knop
onmiddellijk weer los.

2. Reset het OAD door op de groene
aan-uitknop op de pomp te drukken.

Nummer probleem: 15
De kroon stopt niet met draaien.

Oplossing:

1. Druk op de aan-uitknop op de OAS-
pomp.

2. Koppel het OAD los van de OAS-
pomp.

3. Koppel de OAS-pomp los van de
voedingsbron.

Nummer probleem: 16

Er kan geen voerdraad door het
proximale uiteinde van het OAD
worden geladen.

Oplossing:
1. Controleer of de rem is losgezet.

2. Controleer of de diameter van de
voerdraad <0,36 mm (0,01. inch) is.
3. Gebruik een dilatator van Fr 4 bij
het laden van de voerdraad.

B. Maat van de introducer,
geleidesheath of geleidekatheter
Zie pagina 105- 107

C. Specificaties van de ViperWire
Advance™ perifere voerdraad
Zie pagina 108- 112

D. Maximale omwenteling en
resulterende lumendiameter

In de volgende tabel worden de
maximale omwenteling en de
resulterende lumendiameter gegeven
voor alle kroonmaten, bij toenemende
rotatiesnelheid en voor 20 slagen
(ongeveer 5 minuten behandelingstijd).
Voor het bepalen van de minimale
vaatdiameter wordt kwantitatieve
angiografie aanbevolen.

WAARSCHUWING: Gebruik het OAD
niet in een bloedvat dat te klein is
voor de kroon. De diameter van het
referentievat in het behandelgebied
moet minimaal 2,00 mm zijn voor de
microkroon van 1,25 mm.

Opmerking: Een slag wordt
gedefinieerd als één keer heen en
weer door de laesie. De weergegeven
orbitale gegevens zijn gebaseerd

op een slagafstand van 6 cm bij een
bewegingssnelheid van 10 mm per
seconde.

Zie pagina 114- 116
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1. Beschreibung des Systems

Das Stealth 360 periphere orbitale
Atherektomiesystem ist ein
minimalinvasives perkutanes orbitales
Atherektomiesystem (OAS). Es ist dafiir
konzipiert, den Lumendurchmesser
bei Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit (pAVK) zu
verbessern. Die pAVK wird durch
Ansammlungen von Plaque in den
Bein- oder FuRarterien verursacht,
wodurch der Blutfluss reduziert wird
und es zu Schmerzen, Gewebeverlust
und letztendlich zur Fu3- oder
Beinamputation oder zum Tode
kommen kann. Das System ist flr die
Behandlung eines breiten Spektrums
von Plaque-Typen in den unteren
Extremitaten konzipiert und reduziert
bzw. entfernt okklusives Material
durch Verwendung einer rotierenden,
kreisenden diamantbeschichteten
Krone in den peripheren Arterien,

um die Lumendurchgangigkeit
wiederherzustellen.

Das OAS besteht aus:

« der handgehaltenen

Stealth 360 peripheren orbitalen
Atherektomievorrichtung (Orbital
Atherectomy Device, OAD)

« einer Kochsalzldsungspumpe
(OAS-Pumpe)

» dem ViperWire Advance peripheren
Fihrungsdraht (Flihrungsdraht)

bzw. CSI ViperWire Advance
peripheren Flhrungsdraht mit FlexTip
(FUhrungsdraht)

» CSI ViperSlide Gleitmittel

2. Beschreibung der Komponenten
2.1. Beschreibung der orbitalen
Atherektomievorrichtung (OAD)
Die OAD (Abbildung 1) ist eine
handgehaltene Komponente des
OAS, die dem Arzt die unabhangige

Tabelle 1: Mikrokronen

Steuerung des OAS ermdglicht.

Die OAD ist eine drahtgefiihrte
Vorrichtung fir den Einmalgebrauch,
die aus einem Griff und einem
Kochsalzldsungsschlauch besteht.
Der Griff umfasst eine Antriebswelle,
die von einer Schleuse bedeckt ist,
und eine diamantbeschichtete Krone.
Die Diamantbeschichtung auf der
Krone bietet eine abrasive Oberflache,
mit der okklusives Material innerhalb
der peripheren Arterien reduziert bzw.
entfernt werden kann. Der Griff verfugt
Uber Steuertasten firr die Bedienung
der OAD und enthalt den Motor und
die Elektronik fur die Rotation der
Antriebswelle.

Vorrichtungskomponenten:

* Krone

 Knauf fir den Kronenvorschub

* Antriebswelle

» Schleuse (bedeckt die Welle
proximal zur Krone)

» Stromkabel zur Versorgung der OAD
« Elektromotor (zum Antrieb der Welle/
Krone)

 Anschluss fiir Kochsalzlésung
(ermdglicht die Infusion von
Kochsalzlésung durch die Schleuse
rund um die Welle)

» Kochsalzlésungsschlauch (zum
Anschluss der OAS-Pumpe an die
Vorrichtung)

Die richtige Kronengrofe ist die,

mit der die Lasion innerhalb des
proximalen Mindestreferenzgefaldur
chmessers an der Behandlungsstelle
durchquert werden kann. Siehe
Tabelle 1, Tabelle 2 und Tabelle 3 bzgl.
erhaltlicher Kronengrofen. Angaben
zur Orbitalleistung der verschiedenen
Kronen siehe Anhange D und E.

KronengroRe Lénge der Lange der
R (mm) Nase* (mm) Welle (cm)
P-2ST-MI125-145 | 1,25 | 7 [ 145

*Die Lange der Nase ist die Lange der Antriebswelle von der Krone bis zur

distalen Spitze der Welle.

Tabelle 2: Massive Kronen

Modollnummer  Konengrote  Lingeder - Lange der
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-S0125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabelle 3: Klassische Kronen

Modollnummer  Konengrote  Lingeder - Lange der
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145
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Abbildung 1. Stealth 360™ orbitale Atherektomievorrichtung

/®

A.Lange der Nase

B.Krone

C.Zugentlastung

D.Sperrbarer Knauf fiir den
Kronenvorschub

E.Ein/Aus-Taste
F.Kronendrehzahltasten und -anzeigen
G.Fihrungsdraht-Bremshebel
H.Stromkabel
|.Kochsalzlésungs-Anschlussstiick der
Vorrichtung

Merkmale der Vorrichtung:

* Ein/Aus-Taste am Knauf fur den
Kronenvorschub zur Steuerung von
Start und Stopp der Kronenrotation

* 3 Drehzahl-Steuertasten zur
Auswahl der Kronendrehzahl

* GlideAssist™ zum leichteren
Vorschieben und Zurlickziehen der
OAD- Krone Uber den ViperWire™
peripheren Fihrungsdraht (erhaltlich
beim 1,25 -mm- Mikrokronenmodell)
» Kochsalzldsung-Vorfiilltaste zur
Erhohung der OAS-Pumpenflussrate
* 15 -cm-Kronenvorschub mit
Vorschubskala
 FUhrungsdrahtbremse, mit der
sowohl die Dreh- als auch die
Axialbewegung des Fiihrungsdrahts
eingeschrankt werden kann

* Antriebswelle (eine flexible Welle aus
mehreren spiralférmig gewundenen
Edelstahldrahten, die die Rotation
der Krone antreibt und die mit einem
Flhrungsdraht passiert werden kann)
» Exzentrische diamantbeschichtete
Krone (dient als abrasive Oberflache)
» Zugentlastung zur Verhinderung
von Knicken in der Schleuse und der
Antriebswelle

2.1.1. Packungsinhalt der OAD

Die OAD und Zubehérteile werden
steril geliefert und sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Jede
Packung enthalt:

+ OAD

 Kochsalzlésungsschlauch (verbindet
die OAD mit der OAS-Pumpe)

2.2. Kronen

Eine Krone ist eine diamantbeschichtete,
abrasive Oberflache, die an der
Antriebswelle befestigt ist und zur
Einfuhrung und Rotation auf dem
Flhrungsdraht sowie Entfernung bzw.
Reduktion des okklusiven Gewebes

zu mikroskopisch kleinen Partikeln
konzipiert ist.
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J.Dorn fiir Kochsalzlésungsbeutel
K.Positionierer fur den
Kochsalzlésungsschlauch
L.Kochsalzlésungsschlauch
M.Injektionsanschluss
N.Kochsalzldsungs-Anschlussstiick
0O.Vorschubskala
P.Kochsalzldsung-Vorfilltaste

Eine Kronengréfie wahlen, mit der die
Lasion innerhalb des proximalen Mind
estreferenzgefalldurchmessers an der
Behandlungsstelle durchquert werden
kann. Zu KronengréRen und Auswahl
siehe Anhang B. Zum maximalen Orbit
und resultierenden Lumendurchmesser
fir jede Krone siehe Anhang D.

2.3. Beschreibung der OAS-Pumpe
Die OAS-Pumpe umfasst den
Kochsalzlésungs-/Gleitmittel-
Pumpmechanismus und treibt

die Vorrichtung an. Die kleine,
wiederverwendbare und tragbare
OAS-Pumpe wird an einen Ublichen
funfradrigen rollenden Infusionsstander
befestigt (Abbildungen 2 und 3) und an
eine Wandsteckdose angeschlossen.
Die OAS-Pumpe umfasst ein
integriertes, horbares 25 -sekindiges
Drehzeitwarnsignal, Systemstrom- und
Vorfilltasten sowie Statusanzeigen.
Modellnummer der OAS-Pumpe:
SIP-3000

Abbildung 2. Vorderansicht der
OAS-Pumpe

A.Infusionsstander-Schraubklemme
B.Infusionsstander (nicht enthalten)
C.Sensor fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand und
Verbindungskabel

D.Bedienfeld
E.OAS-Pumpenklappe
F.OAD-Verbindung

Abbildung 3. Riickansicht der
OAS-Pumpe

A.Haupt-Stromschalter
B.Netzkabeleingang
C.Anschlussbuchse fir
Kochsalzlésungssensor

2.3.1 Packungsinhalt der OAS-Pumpe
Die OAS-Pumpe und die Zubehorteile
werden unsteril geliefert. Jede
Packung enthalt:

* OAS-Pumpe (mit daran befestigter
Infusionsstander-Schraubklemme)

* Netzkabel

» Sensor fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand und
Verbindungskabel

2.4. Beschreibung des ViperWire
Advance™ peripheren
Fiihrungsdrahts

Die ViperWire Advance peripheren
Flhrungsdrahte (Tabelle 4) und
ViperWire Advance peripheren
Flhrungsdrahte mit FlexTip (Tabelle
5) sind glatte Edelstahldrahte mit
einer Silikonbeschichtung und einer
rontgendichten distalen Federspitze.
Der Flihrungsdraht (Abbildung 3) erlaubt
die korrekte Positionierung der OAD-
Krone in peripheren Arterien und bietet
ein Rotationszentrum fiir die OAD-
Antriebswelle. Der Fihrungsdraht-Torquer
ist ein kleines Kunststoffzubehorteil,
das dem Fuhrungsdraht beiliegt und
eine Greifflache zur Manipulation

des Fihrungsdrahts bietet. Die
Fuhrungsdrahte sind mit verschiedenen
Federspitzendurchmessern erhaltlich
(Anhang C).

Warnung: Die Vorrichtung ist
ausschlieBlich zur Einflihrung und
Drehung auf dem CSI™ ViperWire
Advance peripheren Flihrungsdraht
bzw. ViperWire Advance peripheren
Flihrungsdraht mit FlexTip konzipiert.
Keinen anderen Fiihrungsdraht mit
dieser Vorrichtung verwenden.

Tabelle 4 ViperWire Advance periphere Fiihrungsdréhte

Kompatible Durchmesser der  Linge des

Modellnummer Wellenlange Federspitze des Fithrungs-
der OAD- Fiihrungsdrahts drahts

Vorrichtung

VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 | 180 und 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 und 200 cm 0,018” 475 cm

Tabelle 5 ViperWire Advance periphere Fiihrungsdrahte mit FlexTip

vl\(lompal_t_ible Durchmesser der  Linge des
Modellnummer o eg ANge Federspitze des Fiihrungs-
der OAD- Fithrungsdrahts drahts
Vorrichtung
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Abbildung 3. Fiihrungsdraht

.
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A. Distale Federspitze

2.4.1. Packungsinhalt des ViperWire
Advance peripheren Fiihrungsdrahts
Der Fuhrungsdraht und der
Fuhrungsdraht-Torquer sind separat
von der OAD verpackt und werden
steril und ausschlieBlich fir den
einmaligen Gebrauch geliefert. Jede
ViperWire Advance Packung enthalt:

* Funf (5) Fuhrungsdrahte

* Funf (5) Torquer

2.5. Beschreibung des Gleitmittels
ViperSlide™ Gleitmittel reduziert
die Reibung zwischen der OAD-
Antriebswelle und dem ViperWire
peripheren Fiihrungsdraht. Ein
kontinuierlicher Strom einer Lésung
aus Kochsalzlésung und Gleitmittel
ist zur Kiihlung und Schmierung
der OAD wahrend der Verwendung
erforderlich, um eine Uberhitzung
und permanente Schadigung der

OAD und mdgliche Verletzungen des
Patienten zu verhindern. ViperSlide ist
separat von der OAD verpackt.
Hinweis: Vor Beginn des
Atherektomie-Eingriffs bitte die in der
Gebrauchsanweisung des ViperSlide
Gleitmittels aufgefiihrten Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen beachten.
Modellnummer des ViperSlide
Gleitmittels: VPR-SLD2

3. Indikationen

Das Stealth 360 periphere orbitale
Atherektomiesystem ist ein perkutanes
orbitales Atherektomiesystem, das zur
Behandlung von Patienten indiziert

ist, die an einer atherosklerotischen
Verschlusskrankheit der peripheren
Arterien leiden und als Kandidaten

fur eine perkutane transluminale
Atherektomie infrage kommen.
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4. Kontraindikationen

Die Anwendung des OAS ist in den
Koronararterien und in den folgenden
Fallen kontraindiziert:

* Der ViperWire™ periphere
Flhrungsdraht kann die periphere
L&sion nicht passieren.

* Die Ziellasion liegt innerhalb eines
Bypasstransplantats oder eines Stents.
» Beim Patienten wurde angiografisch
ein Thrombus festgestellt; vor der
Atherektomie muss eine thrombolytische
Behandlung durchgefiihrt werden.

» Beim Patienten wurde angiografisch
eine signifikante Dissektion an der
Behandlungsstelle festgestellt. Der
Patient kann konservativ behandelt
werden, damit die Dissektion heilen
kann, bevor die Lasion mit dem OAS
behandelt wird.

5. Einschrankungen

Nach den gesetzlichen Vorschriften
darf dieses System nur von Arzten
verwendet werden, die Uber Erfahrung
in der peripheren Angioplastie an der
jeweiligen Einrichtung verfligen und

in der Verwendung des OAS geschult
wurden. Informationen zur Schulung
erteilt der CSI Vertreter.

6. Warnungen

+ Die OAD nicht in einem Gefal
verwenden, das zu klein fir die Krone
ist. Der Referenzgefalidurchmesser im
Behandlungsbereich muss fiir die 1,25
-mm-Mikrokrone einen Durchmesser
von mindestens 2,00 mm aufweisen.

* Falls es vor oder wahrend des
Atherektomie-Eingriffs zu einem
mechanischen Ausfall der OAD kommt,
die Verwendung sofort abbrechen.
Nicht versuchen, eine beschadigte
OAD oder sonstige Systemkomponente
zu verwenden. Die Verwendung von
beschadigten Komponenten kann

zu Fehlfunktionen des Systems oder
Verletzungen des Patienten fuhren.

* Die OAD nicht wahrend eines
Gefallspasmus verwenden.

* Nur zugelassene und kompatible
ViperWire Advance™ periphere
FlUhrungsdrahte verwenden. Je nach
OAD-Wellenkonfiguration fur die
Verwendung geeigneter FUhrungsdraht
siehe Anhang C. Die Anweisungen von
CSI bezuglich der Verwendung des
Flahrungsdrahts befolgen.

* Nicht mit der Behandlung fortfahren,
wenn der Fihrungsdraht oder die OAD
subintimal positioniert ist.

* Die Rotation der Vorrichtung sofort
stoppen, wenn die OAD blockiert. Bei
einer Blockade der Vorrichtung auf
Komplikationen und mechanischen
Ausfall priifen. Wenn die OAD
blockiert, nicht auf eine hohere
Drehzahl umschalten.

Hinweis: Bei einer Blockade ist die
Ein/Aus-Taste fiinf Sekunden lang
inaktiv. Wird die Ein/Aus-Taste wahrend
dieser fiinfsekiindigen Sperrzeit
gedriickt, beginnt die Sperrzeit vor vorn.
+ Die Durchfiihrung von Behandlungen
in GefalRen oder Verastelungen,

die Ubermaliig gewunden oder
abgewinkelt sind, kann zu
Gefalverletzungen fuhren.

» Den Fuhrungsdraht stets unter
Durchleuchtung vorschieben, um
Fehlplatzierung, Dissektion oder
Perforation zu vermeiden. Da die OAD
Uber den Fihrungsdraht gefiihrt wird,
muss der Fhrungsdraht von Anfang
an durch das stenotische Lumen
platziert werden und darf sich nicht in
einem falschen Lumen befinden.

* Kein Kontrastmittel injizieren, wahrend
die OAD-Krone rotiert. Dadurch kann
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es zu einem Ausfall der OAD oder
Verletzungen des Patienten kommen.

* Keine Aspiration durch die OAD
bzw. den Kochsalzlésungsschlauch
versuchen, wahrend sich die
Vorrichtung im Koérper befindet. Wenn
Kochsalzlésung durch die OAD

bzw. den Kochsalzldsungsschlauch
herausgezogen wird, kann Luft in das
System gelangen.

* Falls Luft im System bemerkt wird,
wahrend sich die OAD im Korper
befindet, die Behandlung durch
Driicken der Stromtaste an der OAS-
Pumpe abbrechen und die OAD-
Antriebswelle und Krone vorsichtig
von der Einflhrschleuse/dem
Fihrungskatheter entfernen.

* OAD und Fuhrungsdraht sorgfaltig
handhaben. Eine enge Schlaufe,

ein Knick oder eine Biegung im
Flhrungsdraht kann Schaden und
Fehlfunktionen des Systems bei der
Verwendung verursachen.

* Die OAD unter keinen Umstanden
ohne eine Lésung aus physiologischer
Kochsalzldsung und Gleitmittel betreiben.
Ein kontinuierlicher Strom einer Lésung
aus Kochsalzldsung und Gleitmittel

ist zur Kiihlung und Schmierung

der OAD wéhrend der Verwendung
erforderlich, um eine Uberhitzung und
permanente Schadigung der OAD und
maogliche Verletzungen des Patienten
zu verhindern.

« Die Krone an der distalen Spitze der
OAD lauft mit sehr hohen Drehzahlen.
Es dirfen weder Korperteile noch
Kleidungssticke mit der Krone in
BerlUihrung kommen. Andernfalls

kann es zu Koérperverletzungen oder
versehentlichen Verwicklungen kommen.
* Die kreisende Krone niemals in Kontakt
mit der Federspitze des Fiihrungsdrahts
bringen. Es kann sonst zu einer
Ablésung und Embolisierung der
distalen Federspitze kommen. Es muss
sichergestellt werden, dass ein Abstand
von mindestens 10 cm zwischen der
Flhrungsdraht-Federspitze und dem
distalen Ende der Welle besteht.

« Die kreisende abrasive Krone immer
mit dem Knauf fir den Kronenvorschub
vorschieben. Die Krone niemals durch
Vorschub der Antriebswelle oder

des OAD-Giriffs vorschieben. Der
FUhrungsdraht kann sich stauchen,
was zu einer Perforation oder zu einem
Gefalitrauma fihren kann.

» Bei hohen Drehzahlen muss die
Krone stets vorgeschoben bzw.
zuruickgezogen werden. Die Krone darf
nicht langer als 2 bis 3 Sekunden an
einer Stelle verbleiben. Wenn die Krone
an einer Stelle belassen wird, wahrend
sie mit hohen Geschwindigkeiten kreist,
kann dies zu UbermaRiger Entfernung
von Gewebe fiihren.

» Die Orbitalrotation der Krone nicht in
einer engen Lasion starten oder stoppen.
» Die Krone unter keinen Umstanden
mit hohem Kraftaufwand bewegen, falls
ein Widerstand gegen Rotation oder
Verschiebung auftritt, da es zu einer
GefaRperforation kommen kann. Falls ein
Widerstand gegen die Bewegung auftritt,
sofort die Krone zurtickziehen und die
Behandlung stoppen. Die Situation unter
Durchleuchtung analysieren.

 Bei der Behandlung einer engen
Stenose bei niedriger oder mittlerer
Drehzahl einen Kanal anlegen

und anschlieRend die Lasion bei
hoher Drehzahl durchqueren. Beim
Durchqueren einer engen Stenose

bei hoher Drehzahl kann die Welle
und/ oder der Fiihrungsdraht durch zu
hohen Kraftaufwand frakturieren.

» Die Kronenrotation nicht aktivieren,
wahrend die Krone durch die
Einfihrschleuse/den Fihrungskatheter
vorgeschoben wird. Die Krone

darf sich nicht drehen, wahrend

sie sich in der Einfiihrschleuse/im
Fuhrungskatheter befindet.

» Der maximale Bewegungsbereich

des Knaufs fuir den Kronenvorschub

— und daher auch der Wellenspitze —
betragt 15 cm. Wenn der Knauf fur den
Kronenvorschub sich nach vorn bewegt,
wird die Wellenspitze um die gleiche
Distanz in Richtung Fiihrungsdraht-
Federspitze bewegt. Bewegungen

der Spitze der Antriebswelle relativ

zur Federspitze des Fuhrungsdrahts
mittels Kontrastmittelinjektionen unter
Durchleuchtung beobachten.

* Den Kern des Fuhrungsdrahts weder
prolabieren noch beugen. Wenn die
Federspitze prolabiert, die Beugung/
den Prolaps ausschlieRlich im
Federspitzenbereich halten. Die Rotation
auf einem prolabierten oder gebeugten
Flhrungsdrahtkern kann zu Schaden am
Flhrungsdraht oder an der OAD fiihren.
» Das System darf nicht bei Kindern
oder Schwangeren verwendet werden.
» Die OAD nicht wiederverwenden
oder resterilisieren. Bei einer
Wiederverwendung der OAD funktioniert
diese eventuell nicht wie vorgesehen
und es kann zu einer schwerwiegenden
Infektion, potenziellen Verletzungen und/
oder zum Tod kommen.

* Die Krone nicht bei gelostem
Fuhrungsdraht-Bremshebel im
GlideAssist™ Modus rotieren lassen,
ohne zuvor den Fiihrungsdraht durch
Festhalten mit den Fingern oder mit

dem Flhrungsdraht-Torquer zu sichern.
Bei Verwendung des Flihrungsdraht-
Torquers sicherstellen, dass er sicher am
Flhrungsdraht befestigt ist, bevor die
Rotation der Krone gestartet wird. Wenn
versaumt wird, den Fuhrungsdraht bei
geldstem Fuhrungsdraht-Bremshebel zu
sichern, kénnte sich der Fuhrungsdraht
im GlideAssist Modus drehen, was zu
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

7. VorsichtsmaBnahmen

* Das Produkt nicht verwenden, falls
die sterile Verpackung augenscheinlich
beschadigt ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

* Den Inhalt der Schalen nicht durch
Umdrehen im sterilen Bereich
entleeren, da dies zu Schaden flhren
kann. Die Komponenten in den Schalen
mussen vorsichtig enthommen und im
sterilen Bereich platziert werden, um
Schéaden zu vermeiden.

* Die am jeweiligen Krankenhaus
Ublichen Vorschriften und
Vorgehensweisen fir Atherektomien,
einschlieBlich denjenigen zur

Gabe von Antikoagulanzien und
Vasodilatatoren, befolgen.

« Fir die Durchleuchtung muss ein
hochauflésendes Réntgengerat
verwendet werden. Fihrungsdrahte
und Katheter dirfen nur unter
Durchleuchtung manipuliert werden.

« Aufgrund des Drehverhaltens der
ViperWire peripheren Flhrungsdrahte
sind diese schwieriger in der Handhabung
als andere im Handel erhaltliche

und bei der peripheren Angioplastie
verwendete Fuhrungsdrahte. Bei der
Verwendung dieser Fihrungsdrahte
vorsichtig vorgehen.

* Ausschlief3lich eine Lésung aus
physiologischer Kochsalzlésung und
Gleitmittel als Infusat verwenden. (Im
Ermessen des Arztes kdnnen dem
Infusat Wirkstoffe, z. B. Vasodilatatoren,
zugesetzt werden.) Es kann zu

Fehlfunktionen der OAD kommen,
wenn Uber den Infusionsanschluss

der OAD Kontrastmittel oder andere
Substanzen injiziert werden.

 Die OAD nicht ohne die empfohlene
Gleitmittelkonzentration betreiben (ohne
Gleitmittel lassen sich eventuell die
maximalen Drehzahlen nicht erzielen).
« Sicherstellen, dass die
Zugentlastung der OAD wahrend der
Atherektomiebehandlung gerade bleibt.
» Um eine Kompression in der
Antriebswelle zu I6sen, den Knauf flr
den Kronenvorschub in 1 cm Abstand
von der vollstandig zurlickgezogenen
Position verriegeln, die Vorrichtung
Uber den Draht an eine zur Lasion
proximale Position vorschieben, die
FUhrungsdrahtbremse aktivieren

und anschlieend den Knauf fiir den
Kronenvorschub entriegeln und ganz
nach proximal schieben. Ein Start der
OAD bei vorhandener Kompression in
der Antriebswelle kann dazu fiihren, dass
die Krone ruckartig nach vorne springt.

« Falls keine 1:1- Bewegung zwischen
dem Knauf fir den Kronenvorschub
und der Krone beobachtet wird, die
Krone zurtickziehen und wieder in

die Lasion vorschieben. Die Krone
wiederholt zurtickziehen und wieder

in die Lasion vorschieben, bis eine
1:1- Bewegung beobachtet wird. Falls
sich Knauf und Krone nicht zusammen
bewegen, wird die Krone eventuell mit
zu hohem Kraftaufwand in die Lasion
geschoben, was dazu flhren kann,
dass die Krone beim Austritt aus der
Lasion ruckartig nach vorne springt.

» Wenn die Krone vor und zurlick durch
die Lasion bewegt wird, in mehreren
intermittierenden Behandlungsintervallen
und Ruheperioden vorgehen.

30 -sekundige Ruheperioden werden
jeweils nach einem 30 -sekiindigen
Behandlungsintervall empfohlen,
wobei die maximale Gesamt-
Behandlungsdauer 8 Minuten betragt.
» Wahrend des gesamten Eingriffs
den Stand der Kochsalzlésung
Uberwachen. Die Infusion einer Lésung
aus physiologischer Kochsalzldsung
und Gleitmittel ist entscheidend fur die
Leistung der OAD.

» Den Kochsalzlésungsschlauch nicht
knicken oder quetschen. Dadurch wird
der Fluss der Kochsalzlésung reduziert.
* Den Kochsalzlésungsschlauch und
seine Verbindungen wahrend des
Eingriffs auf Leckagen prifen.

* Es darf keinerlei Flussigkeit an die
elektrischen Anschliisse der OAS-
Pumpe gelangen.

8. Unerwiinschte Ereignisse

Zu den potenziellen unerwiinschten
Ereignissen, die infolge der Anwendung
dieser Vorrichtung auftreten und/oder
eine Intervention erforderlich machen
koénnen, gehodren u. a.:

* Allergische Reaktion auf Medikamente/
Mittel/OAD-Komponenten

* Amputation

* Anamie

* Aneurysma

* Blutungskomplikationen, die u. U. eine
Transfusion erfordern

» Zerebrovaskularer Insult (CVA)

» Tod

* Distale Embolisierung

» Komplikationen an der Punktionsstelle
* Hamolyse

* Hypotonie/Hypertonie

* Infektion

» Myokardinfarkt

» Schmerzen

* Pseudoaneurysma

* Restenose des behandelten Segments,
die u. U. eine Revaskularisierung erfordert
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* Niereninsuffizienz/-dysfunktion

* ,Slow-Flow"- oder ,No-Reflow"-
Phanomen

* Thrombus

» Gefalverschluss, abrupter

» GefaRverletzung, einschliellich
Dissektion und Perforation, die u. U.
eine chirurgische Reparatur erfordert
» GefalRspasmus

» GefalRokklusion

9. Zusammenfassung der
klinischen Studien
Zusammenfassende Informationen zu
klinischen Studien siehe www.csi360.com.

10. Lagerung und Handhabung
10.1. Lagerung

Alle Systemkomponenten bei
Raumtemperatur in einer sauberen
Umgebung lagern.

Das ViperSlide™ Gleitmittel nicht

bei Uber 25°C (77°F) lagern. Das
ViperSlide Gleitmittel nicht einfrieren.
Vor Beginn des Atherektomie-Eingriffs
die Gebrauchsanweisung des
ViperSlide Gleitmittels einsehen.

10.2. Handhabung

* Alle Systemkomponenten sind zur
Verwendung in einer typischen OP-/
Katheterisierungslaborumgebung
vorgesehen.

 Fir den Fall, dass Komponenten
oder Komponentenverpackungen
beschadigt sind, sollten zusatzliche
Komponenten bereitgehalten werden.
» Die OAD, den Griff, den
FlUhrungsdraht, den Fihrungsdraht-
Torquer und das Gleitmittel weder
wiederverwenden noch resterilisieren,
da diese Komponenten nur zum
einmaligen Gebrauch ausgelegt sind.
* Die OAD, den Griff bzw. den
Fihrungsdraht nicht verwenden, wenn
die sterilen Verpackungsbarrieren
kompromittiert oder beschadigt sind.

* Die OAD bzw. die OAS-Pumpe nicht
verwenden, wenn sie aus einer Héhe
von mehr als 30 cm (12 Zoll) auf eine
harte Oberflache fallen gelassen
wurden, da diese Komponenten
beschadigt sein und dadurch nicht
mehr korrekt funktionieren konnten.

* Informationen zur Handhabung

des ViperSlide Gleitmittels sind der
Gebrauchsanweisung des Produkts
zu entnehmen.

11. Gerate, Einrichtung und Test
11.1. Gerite

Zuséatzlich zu den OAS-Komponenten
muss der OP wie folgt ausgestattet sein:
« EinfUhrschleuse, Fuhrungsschleuse
oder Flhrungskatheter —
GroRenempfehlungen siehe Anhang B
« Ublicher Infusionssténder mit finf
Radern und einem Durchmesser der
Basis von 50.8 cm (20 Zoll)

* 1000 -ml-Beutel mit physiologischer
Kochsalzlésung

* Durchleuchtungsgerat

« Standard-Klinikwandsteckdose

* Sonstige Gerate nach Bedarf fiir
interventionelle Eingriffe

11.2. Einrichtung der OAS-Pumpe

1. Die OAS-Pumpe mit der
Infusionsstander-Schraubklemme

an einem ublichen Infusionsstéander
montieren. Dabei darauf achten, die OAS-
Pumpe in héchstens 153 cm (60 Zoll)
Abstand zum Fuf3boden (gemessen bis
zur Oberkante der OAS-Pumpe) am
Infusionsstander anzubringen.

2. Den Sensor fur niedrigen
Kochsalzlésungsstand und das Kabel an
der Schlaufe an den waagerechten Arm
des Ublichen Infusionsstéanders hangen.
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3. Den Sensor fir niedrigen
Kochsalzldsungsstand an der
Rickseite der OAS-Pumpe einstecken
(Abbildung 4).

Abbildung 4. Einstecken des Sensors
fiir niedrigen Kochsalzlésungsstand

4. Bestatigen, dass das Netzkabel

an der Riickseite der OAS-Pumpe
eingesteckt ist.

5. Das andere Ende des Netzkabels in
die Wandsteckdose stecken.
Warnung: Um die Gefahr eines
Stromschlags zu vermeiden, dlirfen
diese Geréte nur an ein Stromnetz mit
Schutzerde angeschlossen werden.
Warnung: Sicherstellen, dass die
Netzkabelverbindung zur OAS-Pumpe
und der Ein/Aus-Schalter jederzeit
zugénglich sind.

Vorsicht: Es darf keinerlei Flissigkeit
an die elektrischen Anschliisse der
OAS-Pumpe gelangen.

11.3. Vorbereitung des Beutels mit
Kochsalzlosung und Gleitmittel
Sicherstellen, dass die OAS-Pumpe
ausgeschaltet ist, indem der Haupt-
Stromschalter an der Rickseite der
OAS-Pumpe auf ,Aus” gestellt wird,
und sicherstellen, dass keine LEDs am
Bedienfeld der OAS-Pumpe leuchten
(Abbildung 5).

Abbildung 5. Bedienfeld der
OAS-Pumpe

A.Rote LED-Anzeige fur niedrigen
Kochsalzlésungsstand

B.Vorfiilltaste

C.Start-Taste und griine LED-Anzeige
D.Gelbe LED-Anzeige fir den Status

1. Einen vollen 1000 -ml-Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung und
Gleitmittel vorbereiten. Anweisungen
zur Vorbereitung des Gleitmittels
enthalt die Gebrauchsanweisung des
ViperSlide Gleitmittels.

2. Den vorbereiteten Beutel mit
Kochsalzlésung und Gleitmittel

an den Sensor fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand am Ublichen
Infusionsstander hangen.

Vorsicht: Keine Glasflaschen fiir

die Kochsalzlésung mit Gleitmittel
verwenden oder mehrere Beutel mit
Kochsalzlésung an den Sensor fiir
niedrigen Kochsalzlésungsstand
héngen, da dies das Signal fiir niedrigen
Kochsalzlbsungsstand deaktiviert.

11.4. Anschluss der OAD an die
OAS-Pumpe

Den sterilen Kochsalzlésungsschlauch
aus der OAD-Packung nehmen

und das Ende mit dem Dorn fir den

Kochsalzlésungsbeutel nach aulRerhalb
des sterilen Felds reichen. Das andere
Ende des Kochsalzlésungsschlauch-
Luers an den Luer der Vorrichtung
anschlieRen. AulRerdem das Stromkabel
der OAD nach aulerhalb des sterilen
Felds reichen. Wie folgt vorgehen:

1. Den Kochsalzlésungsschlauch wie
an der jeweiligen Einrichtung Ublich

an den Beutel mit Kochsalzlésung und
Gleitmittel anschlief3en.

2. Die Klappe an der Frontseite der
OAS-Pumpe 6ffnen, indem die Klappe in
Pfeilrichtung gedreht wird (Abbildung 6).
3. Den Kochsalzlésungsschlauch so
Uber die Pumpenrollen legen, dass die
Schlauchpositionierer auf die obere
und untere V-Halterung der Pumpe
ausgerichtet sind (Abbildung 6).

Abbildung 6. Einlegen des
Kochsalzlésungsschlauchs in die
OAS-Pumpe

TEsuteldum

Zum Offnen
drehen

o

A.Positionierer fur den
Kochsalzlésungsschlauch
B.Kochsalzldsungsschlauch
C.V-Halterungen
D.OAS-Pumpenklappe

4. Beim Schliel3en der Klappe bestatigen,
dass der Kochsalzlésungsschlauch
nicht gequetscht wird und dass der
Kochsalzldsungsschlauch zwischen
der OAS-Pumpe und dem Beutel

mit Kochsalzlésung und Gleitmittel
locker hangt.

5. Bestatigen, dass der
Kochsalzldsungs-schlauch korrekt in
die entsprechenden V-Halterungen
eingelegt wurde und keine Knicke oder
Schéaden aufweist.

6. Den Haupt-Stromschalter an der
Ruickseite der OAS-Pumpe driicken
und bestatigen, dass die rote oder
gelbe LED auf dem Bedienfeld der
OAS-Pumpe aufleuchtet.

7. Das Stromkabel der OAD an die
OAS- Pumpe anschlief3en.

8. Die Antriebswelle aus der
Spenderspirale nehmen.

9. Die OAD und den Kochsalzlésungs-
schlauch wie folgt entluften:
a.Bestatigen, dass der
Kochsalzlésungsschlauch an die
OAD angeschlossen ist.

b.Die griine Start-Taste auf dem
Bedienfeld der OAS-Pumpe driicken,
um Kochsalzlésung durch den
Kochsalzldsungsschlauch stréomen

zu lassen. Bestatigen, dass die griine
LED aufleuchtet.

c.Die Vorfiilltaste auf dem Bedienfeld
der OAS-Pumpe driicken und halten,
um den Kochsalzldsungsschlauch zu
entllften. Bei anhaltendem Druck auf
die Vorfiilltaste wird mit steigender
Flussrate Kochsalzl6sung durch

den Schlauch gepumpt. Wenn die
Vorfiilltaste losgelassen wird, geht die
Flussrate nach zwei Sekunden auf die
niedrige Stufe zurtick.

d.Bestatigen, dass Kochsalzlésung

in der Nahe der Krone aus der OAD-
Schleuse austritt.

e.Weiterhin vorfiillen, um sicherzustellen,
dass keine Luftblaschen im
Kochsalzlésungs schlauch zurtickbleiben.
Wie am Krankenhaus Ublich vorgehen,
um Luft zu aspirieren bzw. aus den
Leitungen zu beseitigen.

f.Sobald bestatigt wurde, dass keine
Luftblaschen im Kochsalzlésungs-
schlauch zurlickbleiben, das Vorfiillen
beenden.

Warnung: Keine Aspiration durch die
OAD bzw. den Kochsalzlésungsschlauch
versuchen, wéhrend sich die
Vorrichtung im Kérper befindet. Wenn
Kochsalzlésung durch die OAD

bzw. den Kochsalzlésungsschlauch
herausgezogen wird, kann Luft in das
System gelangen.

11.5. Testen der OAD

11.5.1. Testen des Kronenvorschubs
der OAD

Bevor jeglicher Teil der OAD in den
Korper eingeflhrt wird, sicherstellen,
dass eine axiale Verschiebung des
Knaufs fur den Kronenvorschub der
OAD eine ungehinderte Verschiebung
der Krone bewirkt.

Vorsicht: Die Krone wéhrend dieses
Tests nicht rotieren lassen.

1. Sicherstellen, dass der Knauf

fur den Kronenvorschub sich in der
entriegelten Stellung befindet, sodass
eine ungehinderte axiale Verschiebung
des Knaufs flir den Kronenvorschub
maglich ist.

2. Den Knauf fir den Kronenvorschub
langsam vor und zurlick schieben und
die Krone dabei visuell Uberwachen.
Der Knauf fiir den Kronenvorschub
und dementsprechend die Spitze

der Welle kann um maximal 15 cm
(5,9 Zoll) verschoben werden.

11.5.2. Optional: Testen der
Kronenrotation der OAD

Dieser Test ist optional und wird ggf.
nach dem Test des Kronenvorschubs
durchgefuhrt.

Hinweis: Den Flihrungsdraht wéhrend
des Tests gut festhalten. Wenn der
Test abgeschlossen ist, ist die OAD
einsatzbereit. Der Flihrungsdraht
kann nun durch die Einfiihrschleuse,
die Fiihrungsschleuse bzw. den
Fiihrungskatheter eingefiihrt werden.
1. Den Knauf fir den Kronenvorschub
ganz nach proximal (von der Nase
des Griffs weg) driicken und die
Flhrungsdrahtbremse 16sen, bevor der
Fihrungsdraht durch die Antriebswelle
der OAD gefadelt wird.

2. Das proximale Ende des Fuhrungs-
drahts fassen und den Flhrungsdraht
durch die Offnung in der distalen
Spitze der OAD-Antriebswelle fadeln.
Vorsicht: Die OAD nicht betreiben,
wenn der Fiihrungsdraht eine
Biegung, einen Knick oder eine enge
Schlaufe aufweist. Eine Biegung,

ein Knick oder eine enge Schlaufe

im Flihrungsdraht kann Schéden

und Fehlfunktionen der OAD bei der
Verwendung verursachen.

3. Den Fuhrungsdraht weiter in die
OAD-Antriebswelle flihren, bis der
Fuhrungsdraht am riickwéartigen Ende
der OAD zum Vorschein kommt.

4. Den Fuhrungsdraht verriegeln,
indem der Fuhrungsdraht-Bremshebel
heruntergedrickt wird, da die Krone
bei geléster Fihrungsdrahtbremse
nicht rotiert.

5. Bestatigen, dass weiterhin
ungehindert Kochsalzlésung aus

der Kochsalzlésungsschleuse

stromt. Bestatigen, dass der
Kochsalzldsungsschlauch korrekt

mit dem Kochsalzlésungsbeutel
verbunden ist, dass der
Kochsalzlésungsschlauch korrekt
durch die entsprechenden Fihrungen
gefiihrt wurde und dass der
Kochsalzlésungsschlauch korrekt mit
der OAD verbunden ist.
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6. Die OAD-Schleuse in einigen
Zentimetern Abstand zur Krone
festhalten und dabei darauf achten,
dass die Krone keine Gegenstande
berthrt. Sicherstellen, dass die OAD-
Schleuse wahrend des OAD-Betriebs
zu keiner Zeit eingeklemmt wird.

7. Die Ein/Aus-Taste oben auf dem
Knauf fiir den Kronenvorschub
driicken und loslassen, um die
Rotation der Krone zu aktivieren. Die
OAD ist auf die niedrige Drehzahl
voreingestellt und die leuchtende LED
an der OAD zeigt an, dass die OAD
bei niedriger Drehzahl betrieben wird.
8. Sicherstellen, dass der Kochsalz-
I6sungs fluss zunimmt und dass die Welle
und die Krone beginnen, sich zu drehen.
9. Die Ein/Aus-Taste sofort driicken
und wieder loslassen, um die Welle
und die Krone anzuhalten und um den
Test abzuschlieRen.

11.6. Einleitung des Atherektomie-
Eingriffs

1. Den Zugang zum Gefal mit der vom
Arzt bevorzugten Methode herstellen.
2. Eine Einfuihr- oder Fihrungsschleuse
oder einen Fuhrungskatheter

von geeigneter GroRRe an die
Behandlungsstelle vorschieben.
Hinweis: Bei einem Radialiszugang
einen Fiihrungskatheter oder eine
Flihrungsschleuse nach eigener
Préferenz von geeigneter Lénge
verwenden.

3. Die Lasion mittels Angiographie
lokalisieren, darstellen und beurteilen.
4. Wenn gewunscht, mit dem Daumen
und Zeigefinger vorsichtig eine

leichte Kurve oder J-Form in die
distale Federspitze des ViperWire™
peripheren Fiihrungsdrahts biegen.

5. Wenn die Verwendung des
Flhrungsdraht-Torquers erwlinscht
ist, muss dieser am Fuhrungsdraht
befestigt werden, indem das distale
Ende des Torquers festgehalten

und das proximale Ende gegen den
Uhrzeigersinn festgedreht wird.

6. Mit der vom Arzt bevorzugten
Methode den ViperWire Fihrungsdraht
an die Lasion anndhern und diese
durchqueren.

12. Gebrauchsinformationen zum OAS
12.1. Durchfiihrung des Atherektomie-
Eingriffs

1. Sicherstellen, dass der
Flhrungsdraht- Bremshebel der OAD
offen ist (in der oberen Stellung).

2. Den Knauf fir den Kronenvorschub
in 1 cm Abstand zur vollstandig
proximalen Position verriegeln.

3. Den Fuhrungsdraht in seiner
Position festhalten und die OAD-
Antriebswelle Uber den ViperWire
peripheren Fihrungsdraht und durch
das Hamostaseventil vorschieben.

4. Die OAD-Krone unter direkter
Visualisierung vorsichtig tber den
ViperWire Fihrungsdraht bis auf
ungefahr 1 cm Abstand proximal zur
Lasion vorschieben. Sicherstellen,
dass die distale Spitze der OAD sich
nicht in der Lasion befindet, wenn die
Krone und die Antriebswelle beginnen,
sich zu drehen.

(Optional) Die GlideAssist™
Modusfunktion zum leichteren
Vorschieben der OAD-Krone uber den
ViperWire Fihrungsdraht verwenden.
Diese Funktion ist nur bei der 1,25
-mm- Mikro-OAD verfiigbar.

a.Den GlideAssist Modus aktivieren,
indem die Taste fur die niedrige
Drehzahl gedrlickt und gehalten

wird. Die Taste loslassen, sobald die
Leuchte fur die niedrige Drehzahl
langsam zu blinken beginnt. Das
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langsame Blinklicht bedeutet, dass der
GlideAssist Modus aktiviert ist.
b.Sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht sicher ist, indem die
Fihrungsdrahtbremse arretiert oder
der FUhrungsdraht mit den Fingern
oder mit dem Fuhrungsdraht-Torquer
festgehalten wird.

c.Die Ein/Aus-Taste oben auf dem
Knauf fiir den Kronenvorschub
dricken und loslassen, um die
Rotation der Krone zu aktivieren.

Die Leuchte fur die niedrige Drehzahl
blinkt schnell, was bedeutet, dass die
Krone im GlideAssist Modus rotiert.
d.Die OAD-Krone anhalten, indem die
Ein/Aus-Taste oben am Knauf fir den
Kronenvorschub gedrickt und wieder
freigegeben wird. Die Leuchte fur die
niedrige Drehzahl blinkt langsam, was
bedeutet, dass die OAD nicht mehr
rotiert, aber weiterhin im GlideAssist
Modus ist.

e.Den GlideAssist Modus deaktivieren,
indem eine beliebige Drehzahltaste
gedrickt und sofort losgelassen wird,
wahrend die Krone nicht rotiert. Die
Leuchte fir die niedrige Drehzahl
blinkt nicht mehr, sondern leuchtet,
was bedeutet, dass die OAD nun im
Behandlungsmodus ist.

Warnung: Die Rotation der Krone im
GlideAssist Modus kann erfolgen, wenn
sich der Fiihrungsdraht-Bremshebel
der OAD in der verriegelten oder
entriegelten Stellung befindet. Falls
der GlideAssist Modus bei gel6ster
Fiihrungsdrahtbremse verwendet wird,
muss der Fiihrungsdraht entweder
mit den Fingern oder mit dem
Fihrungsdraht-Torquer festgehalten
werden. Bei Verwendung des
Fiihrungsdraht-Torquers sicherstellen,
dass er sicher am Fiihrungsdraht
befestigt ist, bevor die Rotation im
GlideAssist Modus gestartet wird.
Hinweis: Falls wéhrend der Rotation im
GlideAssist Modus die Bremsstellung aus
der verriegelten bzw. entriegelten Stellung
geéndert wird, wird die Kronenrotation
automatisch gestoppt. Die OAD bleibt
jedoch im GlideAssist Modus.

5. Kontrastmittel durch einen
Anschluss im Hamostaseventil
injizieren, um zu bestatigen, dass

die Grofie der Krone mit dem
Durchmesser der Behandlungsstelle
kompatibel ist (siehe Anhang C).

6. Sicherstellen, dass die Fuhrungsdraht-
Federspitze distal zur Lasion liegt und
dass keine Gefahr besteht, dass diese
mit der vorgeschobenen rotierenden
Krone und Antriebswellenspitze in
Berlhrung kommt.

7. Den Fuhrungsdraht-Bremshebel
herunterdriicken, um die
Fuhrungsdrahtbremse zu aktivieren.
Die Krone dreht sich nicht, wenn die
Fuhrungsdrahtbremse nicht verriegelt
wurde.

8. Den Knauf fiir den Kronenvorschub
entriegeln und in die proximale
Endposition bewegen, um jegliche
Kompression in der Antriebswelle
abzulassen.

9. Die Ein/Aus-Taste oben auf dem
Knauf fir den Kronenvorschub driicken
und loslassen, um die Rotation der
Krone zu aktivieren. Die OAD ist auf
die niedrige Drehzahl voreingestellt
und die leuchtende LED an der OAD
zeigt an, dass die Vorrichtung bei
niedriger Drehzahl betrieben wird.

10. Akustisch bestatigen, dass
Antriebswelle und Krone der OAD mit
gleichbleibender Drehzahl rotieren.

11. Den Knauf fir den Kronenvorschub
langsam vorschieben, um mit der
Atherektomie der Lasion bei einer

Vorschubgeschwindigkeit zwischen 1 mm
und 10 mm pro Sekunde zu beginnen.
Unter Bildgebung kontinuierlich
sicherstellen, dass die Krone und der
Knauf fur den Kronenvorschub sich 1:1
zueinander bewegen. Sicherstellen,
dass der OAD-Griff wahrend des
Eingriffs horizontal ausgerichtet ist, um
das Lecken von Kochsalzlésung aus
der OAD zu minimieren.

12. In einer Reihe von Behandlungs-
intervallen und Ruheperioden den Knauf
fir den Kronenvorschub verschieben,
um die Krone vor und zurtick durch die
Lasion zu bewegen. Dabei nach jedem
Intervall zur proximalen Seite der Lasion
zurtickkehren.

Warnung: Sobald die OAD die

volle Drehzahl erreicht hat (was am
gleichbleibenden Laufgerédusch zu
erkennen ist), die kreisende Krone
nicht an einer Stelle verweilen lassen,
da dies zu Gefalverletzungen fiihren
kann. Die Bewegungsgeschwindigkeit
weiterhin zwischen 1 mm und 10 mm
pro Sekunde aufrechterhalten.

Fur jeweils 30 Sekunden Behandlungs-
dauer wird eine Ruheperiode von

30 Sekunden empfohlen, wobei die
maximale Behandlungsdauer pro

OAD 8 Minuten betragt. Die OAS-
Pumpe gibt nach jeweils 25 Sekunden
Behandlungsdauer einen Signalton ab.
Nur wahrend der Ruheperioden mithilfe
von Kontrastmittelinjektionen durch die
EinfUhrschleuse, die Fihrungsschleuse
bzw. den FUhrungskatheter die
Ergebnisse fluoroskopisch beurteilen.
Warnung: Die maximale Gesamt-
Behandlungsdauer sollte 8 Minuten
pro OAD nicht iiberschreiten.

Falls die maximale Gesamt-
Behandlungsdauer liberschritten wird,
kénnen die OAD-Welle, die Krone und
der ViperWire periphere Fiihrungsdraht
erste VerschleiBerscheinungen zeigen,
was Fehlfunktionen der Vorrichtung und
mogliche Verletzungen des Patienten
verursachen kann.

13. Die Reduktion der Stenose beurteilen.
14. Falls die Reduktion der Stenose
nicht ausreichend ist, einen der
folgenden Schritte ausfiihren:

» Die Lasion weiterbehandeln,

indem die Krone gemaf den obigen
Anweisungen vor und zurtick durch die
Léasion bewegt wird.

* Mit den Kronendrehzahltasten am
Griff der Vorrichtung die Drehzahl der
Krone steigern.

15. Ein Abschlussangiogramm
ausfihren.

12.1.1. Wechsel des Beutels mit
Kochsalzlésung und Gleitmittel

Der Sensor flr niedrigen
Kochsalzlésungsstand l6st ein akustisches
Hinweissignal (alle 5 Sekunden fir eine
Gesamtdauer von 30 Sekunden) aus,
falls wahrend einer Behandlungsperiode
weniger als 200 ml (+/- 100 ml)

im Beutel mit Kochsalzlésung und
Gleitmittel verbleiben. Falls der Sensor
fur niedrigen Kochsalzlésungsstand
wahrend einer Ruheperiode anspricht,
leuchtet nur die rote LED fur niedrigen
Kochsalzlésungsstand auf. Wie

folgt vorgehen, um den Beutel mit
Kochsalzlésung und Gleitmittel zu
wechseln:

1. Sicherstellen, dass die OAS-Pumpe
gestoppt wurde, indem die griine Start-
Taste auf dem Bedienfeld der OAS-
Pumpe gedrtckt und bestatigt wird,
dass die griine LED auf dem Bedienfeld
der OAS-Pumpe nicht leuchtet.

2. Einen neuen 1000 -ml-Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung und
Gleitmittel vorbereiten. Anweisungen
zur Vorbereitung des Gleitmittels

enthalt die Gebrauchsanweisung des
ViperSlide™ Gleitmittels.

3. Den Beutel mit niedrigem Kochsalz-
I6sungs- und Gleitmittelstand vom
Sensor fur niedrigen Kochsalzlésungs-
stand am Infusionsstander abnehmen.
4. Den neuen Beutel mit
Kochsalzlésung und Gleitmittel

an den Sensor fiir niedrigen
Kochsalzlésungsstand am Ublichen
Infusionsstander hangen.

Vorsicht: Keine Glasflaschen fiir

die Kochsalzlbsung mit ViperSlide
Gleitmittel verwenden oder

mehrere Beutel mit Kochsalzlésung
an den Sensor fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand hédngen,

da dies den Sensor fiir niedrigen
Kochsalzlésungsstand deaktiviert.

5. Den Beuteldorn aus dem leeren
Beutel mit Kochsalzlésung und
Gleitmittel ziehen und den neuen
Beutel mit Kochsalzlésung und
Gleitmittel anstechen.

6. Die OAS-Pumpe einschalten, indem
die grine Start-Taste am Bedienfeld
der OAS-Pumpe gedriickt wird.

7. Sicherstellen, dass sich keine Luft
im Kochsalzlésungsschlauch befindet.

12.1.2. Austausch der OAD

Falls die OAD ausgetauscht werden
muss, wie folgt vorgehen:

1. Krone und Antriebswelle anhalten,
indem die Ein/Aus-Taste oben am
Knauf fur den Kronenvorschub
gedrickt und wieder losgelassen wird.
2. Das OAD-Stromkabel von der OAS-
Pumpe trennen.

3. Die Einfuihrschleuse, die
Fuhrungsschleuse bzw. den
Fihrungskatheter und den
Fihrungsdraht an Ort und Stelle
belassen, die Fuhrungsdrahtbremse
an der OAD l6ésen und die

Schleuse und Antriebswelle der

OAD aus der Einfihrschleuse,

der FUhrungsschleuse bzw. dem
Fuhrungskatheter zurtickziehen. Dabei
die aktuelle Fihrungsdrahtposition
Uberwachen und beibehalten.

4. Die OAS-Pumpe abschalten, indem

die griine Start-Taste auf dem Bedienfeld
der OAS-Pumpe gedriickt wird, um den
Fluss von Kochsalzlésung durch den
Kochsalzlésungsschlauch zu stoppen, und
bestétigen, dass die grine LED auf dem
Bedienfeld der OAS-Pumpe nicht leuchtet.
5. Den Kochsalzldsungsschlauch von
der aktuell verwendeten OAD trennen
und zur Verwendung mit der Ersatz-
OAD ablegen.

6. Eine neue Ersatz-OAD beschaffen
und diese vorsichtig aus der
Verpackung nehmen.

Hinweis: Wenn die OAD aus der
Verpackung entfernt wird, indem die
Schale seitlich abgekippt wird, kann dies
zu Beschédigungen der OAD oder von
Hilfsvorrichtungen unter der OAD fiihren.
7. Zuerst den vorhandenen
Kochsalzlésungsschlauch an die

neue Ersatz-OAD anschlieen und
anschlielend das Stromkabel der
neuen Ersatz-OAD mit der OAS-
Pumpe verbinden.

8. Die griine Start-Taste auf dem
Bedienfeld der OAS-Pumpe driicken,
um Kochsalzlésung durch den
Kochsalzlésungsschlauch stromen

zu lassen. Bestatigen, dass die griine
LED leuchtet.

9. Die OAD entliuften.

10. Die Antriebswelle der neuen Ersatz-
OAD uber den vorhandenen ViperWire
peripheren Flhrungsdraht laden.

11. Den Vorschub der OAD-Krone
gemaf den Anweisungen in Abschnitt
11.5.1 testen.
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12.2. Abschluss des Atherektomie-
Eingriffs

Wie folgt vorgehen, um den
Atherektomie-Eingriff abzuschlieRen:

1. Bei rotierender Krone die Krone und
die Antriebswelle proximal zur Lasion
zurlckziehen.

2. Krone und Antriebswelle anhalten,
indem die Ein/Aus-Taste oben am
Knauf fiir den Kronenvorschub
gedrickt und wieder losgelassen wird.
3. Die Antriebswelle und Krone der OAD
vorsichtig aus der Einflhrschleuse,

der Fuhrungsschleuse bzw. dem
FUhrungskatheter entfernen.
(Optional): Zum leichteren
Zuruckziehen der OAD-Krone Uber
den Fihrungsdraht den GlideAssist™
Modus verwenden. Vorsicht: Die
Krone nicht rotieren lassen, wahrend
sie in einem Fuhrungskatheter

oder Tuohy-Ventil zurlickgezogen

wird. Es kann zu Schaden am
Flhrungskatheter, am Tuohy-Ventil
und/oder an der OAD kommen.

4. Die grune Start-Taste auf dem
Bedienfeld der OAS-Pumpe driicken,
um den Fluss der Kochsalzlésung
durch den Kochsalzlésungsschlauch
zu stoppen. Bestéatigen, dass die grine
LED nicht leuchtet. Die OAS-Pumpe
mit dem Haupt-Stromschalter an der
Rickseite der OAS-Pumpe abschalten.
5. Das OAD-Stromkabel von der OAS-
Pumpe trennen.

6. Den Kochsalzldsungsschlauch

von der OAD trennen und den
Kochsalzlésungsschlauch von der OAS-
Pumpe entfernen.

7. Den Fuhrungsdraht und die
Einflhrschleuse, die Flihrungsschleuse
bzw. den Fihrungskatheter geman den
Ublichen Klinikvorschriften entfernen
und entsorgen.

8. Die Punktionsstelle geman

den Ublichen Vorschriften fur
interventionelle Eingriffe versorgen.
Hinweis: Die OAD, der Fiihrungsdraht
und das Gleitmittel sind nur zur
einmaligen Verwendung vorgesehen
und diirfen nicht wiederverwendet
oder resterilisiert werden.

12.3. Entsorgung der OAD

Die OAD ist zur einmaligen
Verwendung vorgesehen und

darf nicht wiederverwendet oder
resterilisiert werden. Die OAD und den
Kochsalzlésungsschlauch gemaf den
Ublichen Klinikvorschriften entsorgen.
Gewisse Bundesstaaten haben u.

U. zusatzliche Anforderungen zur
Entsorgung von Batterien. Bitte daher vor
der Entsorgung nach den Vorschriften

des jeweiligen Bundesstaates bzgl. der
Entsorgung von CR-Lithium-Knopfbatterien
(CR2032 oder ahnlich) erkundigen.

Nur fur Kalifornien, USA:
Perchloratmaterial — erfordert u. U.
spezielle Handhabung. Siehe
www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate.

13. Wartung der OAS-Pumpe

Die OAS-Pumpe erfordert weder
Routinewartung, regelmafige Wartung
noch Kalibrierung. Die OAS-Pumpe

ist fur eine Betriebsstundenzeit von
mindestens 875 Stunden ausgelegt, mit
mindestens 350 Stunden Verwendung
der OAD, was 5 Jahren entspricht. An
den Kundendienst von CSI wenden,
wenn Fragen zur OAS-Pumpe oder
deren Leistung bestehen

13.1. Reinigung der OAS-Pumpe
Vorsicht: Vor der Reinigung der OAS-
Pumpe sicherstellen, dass die Pumpe
mit dem Haupt-Stromschalter an ihrer
Ruckseite ausgeschaltet ist, und die
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Pumpe von der Wandsteckdose trennen.
Vorsicht: Die OAS-Pumpe nicht in
Flussigkeiten tauchen. Zur Reinigung
der OAS-Pumpe keine Losemittel

oder scheuernden Reinigungsmittel
verwenden, da diese die OAS-Pumpe und
ihre Komponenten beschadigen kénnen.
Vorsicht: Die OAS-Pumpe vollstandig
trocknen, bevor sie wieder mit der
Wandsteckdose verbunden und
eingeschaltet wird.

Die OAS-Pumpe unmittelbar nach
jedem Gebrauch wie nachstehend
beschrieben reinigen:

1. Ein Enzymreinigungsmittel wie z. B.
Enzol® entsprechend den Anweisungen
des Herstellers ansetzen.

2. Die Pumpe mit einem sauberen,
weichen Tuch, das mit dem angesetzten
Reinigungsmittel befeuchtet wurde,
grundlich abwischen, bis alle sichtbaren
Rickstande beseitigt wurden.

3. Die Pumpe mit einem sauberen,
weichen Tuch, das mit lauwarmem
Leitungswasser befeuchtet wurde,
grundlich nachwischen.

4. Die Pumpe mit einem sauberen,
weichen Tuch und, sofern vorhanden,
gefilterter Druckluft <40 psi trocknen.

13.2. Desinfektion der OAS-Pumpe
Die OAS-Pumpe unmittelbar nach
jedem Gebrauch wie nachstehend
beschrieben desinfizieren:

1. Bestatigen, dass keine Ruckstande
mehr vorhanden sind, nachdem die
Pumpe mit Enzymreinigungsmittel
gereinigt und nachgewischt wurde.
Den obigen Reinigungsvorgang
wiederholen, falls weiterhin
Ruckstande sichtbar sind.

2. Ein Paar Einweg-Schutzhandschuhe
anlegen. Das Verfallsdatum auf dem
Behalter priifen und ein frisches Super
Sani-Cloth® Feuchttuch entnehmen.
Uberschissige Lésung aus dem Tuch
wringen. Es soll vollstandig getrankt,
aber nicht tropfnass sein. Wischtuicher
entsorgen, sobald sie trocken werden.
3. Die Vorderseite der Pumpe
desinfizieren und darauf achten, dass alle
angegebenen Oberflachen wahrend des
Wischvorgangs insgesamt 2,5 Minuten
lang vollstandig mit der Lésung bedeckt
sind, um eine ausreichende Einwirkdauer
sicherzustellen. Als Einwirkdauer
bezeichnet man die Zeitspanne in
Minuten, die das Produkt in Kontakt
mit der Oberflache kommen und nass
bleiben muss, um die vorgesehene
keimtétende Wirkung zu erzielen.
Wahrend der Desinfektion diirfen

die Oberflachen zu keinem Zeitpunkt
trocknen. Bezliglich der abzuwischenden
Oberflachen wie folgt vorgehen:

a.Die Pumpenkopfabdeckung 6ffnen
(siehe Abbildung 8).

b.Die Kante der Pumpenkopf abdeckung
entlang der gesamten Verschlussfuge auf
beiden Seiten griindlich abwischen (siehe
nachstehende Abbildungen 9 und 10 ).

Abbildung 8. Pumpenkopfabdeckung
offnen

Abbildung 9. Verschlussfuge
abwischen

Abbildung 10. Verschlussfuge
abwischen

finden sich auf der Riickseite der
vorliegenden Gebrauchsanweisung.

14. Spezifikationen
Tabelle 6: Spezifikationen der OAD

4. Fugen und Spalten der
Pumpenkopfklappe, rund um die Rander
der Beschriftung, rund um das Tastenfeld
sowie rund um die Strombuchse
grindlich abwischen (siehe Abbildung

11 ). Alle Oberflachen der Vorderseite
der Pumpe griindlich abwischen

(siehe Abbildung 12). Alle Oberflachen
mindestens 2,5 Minuten lang nass
halten. Die Wischtuicher entsorgen.

Abbildung 11. Diese Bereiche
grindlich abwischen

Abbildung 12. Alle Oberflachen der
Vorderseite abwischen

13.3. Riickgabe von
Systemkomponenten

An den Kundendienst von CSI
wenden, wenn Systemkomponenten
zuruckgeschickt werden missen.
Die Kontaktinformationen von CSI

Parameter Wert
Lange des
Stromkabels:
OAD zur OAs- | 34 m (11 Ful)
Pumpe
Typ des Anwendungsteil
Stromsteckers vom Typ CF —
(OAD- Gleichstrom-
Stromversorgung) | Hohlstecker (48 V=)
Typ der

r o Polycarbonat-
Flussigkeits-
verbindung Luer-Anschluss
Lange des
Kochsalz-

I6sungsschlauchs | Mindestens 3,2 m

(von der Pumpe (10.5 FuR)
bis zum OAD-
Anschluss)
Drehzahlanzeigen
Optische GlideAssist

Modusanzeige
(Taste fur niedrige
Drehzahl blinkt)

Hinweissignale

I Ethylenoxid(EtO)-
Sterilisation Zyklus
Raumtemperatur
Lager My
; in einer sauberen
bedingungen Umgebung

Typische Betriebs-
bedingungen

fir OP/
Katheterisierungs-
Labor (10-30°C)

8 min Gesamt-

Betriebs-
bedingungen

Nutzungsdauer Behandlungs
dauer

Schutz gegen IPX1: Schutz

eindringendes gegen

Wasser Tropfwasser

Ungefahre

Flussrate der -

- 7 mi/min bis
Kochsalzlésung 16 mi/min

bei OAD von 145
cm (4 Fr)

Ungefahre
Flussrate der
Kochsalzlésung
bei OAD von 145
cm (6 Fr)

Ungefahre
Flussrate der
Kochsalzlésung
bei OAD von 200
cm (5 Fr)

Ungefahre
Flussrate der
Kochsalzlésung
bei OAD von 180
cm (5 Fr)

10 ml/min bis
34 ml/min

10 ml/min bis
34 ml/min

16 ml/min bis
35 ml/min

Tabelle 7: Spezifikationen der
OAS- Pumpe

Parameter Wert
Tiefe <30.6 cm (12.0 Zoll)
Hohe 20.3 cm (8,0 Zoll)
Breite 25.4 cm (10.0 Zoll)
Gewicht <5,0 kg (11 Ibs.)
Lange des
Stomiaves | 611m 20 Fun)
Netzsteckdose

: 250V, 4 A, TRAGE
Hauptsicherung (Typ T)
Aulengehause | ABS-Kunststoff

Deutsch



Parameter Wert
Typ des Netzstecker
Stromsteckers (100— 240 V~ bei
(Haupt-Strom- | 561 Hz)
versorgung)
Akustisches
Hinweissignal
ungefahr alle 25 s
bei OAD-Rotation.*
Akustisches
Akustische Hinweissignal alle

Hinweissignale |5 s, insgesamt

30 s, wenn der
Kochsalz I6sungs-
stand wahrend einer
Behandlungs periode

unter 200 ml fallt.

Start-Taste
Hinweissignal fur
niedrigen Kochsalz-
I16sungs stand bei
<200 ml (£ 100 ml)
verbleibender
Kochsalzlésung im
1000 -ml-Beutel

Optische
Hinweissignale

Lager- Raumtemperatur
h in einer sauberen
bedingungen Umgebung
Typische Betriebs-

Betriebs-
bedingungen

bedingungen fiir OP/
Katheterisierungs-
Labor (10-30°C)

Mindestens

875 Stunden

mit mindestens

350 Stunden
Therapie bzw. 5 Jahre

Nutzungsdauer

S_chu_tz gegen IPX1: Schutz gegen
eindringendes Tropfwasser
Wasser

*Der Timer wird zurlickgesetzt, wenn
die Rotation der Krone stoppt.

15. Konformitatserklarung fiir

die OAS-Pumpe

CSl erklart, dass das periphere System
mit den Anforderungen von IEC 60601-1
konform ist. Die OAS-Pumpe ist mit
der Verwendung in einer Ublichen
Katheterlaborumgebung kompatibel.

16. EMV-Erkldrung

Medizinische elektrische

Gerate bendtigen besondere
Vorsichtsmafinahmen bezuglich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit

(EMV). Medizinische elektrische Gerate

sind gemaf den nachstehenden EMV-
Angaben zu installieren und betreiben:

Tabelle 8: Emissionen

» Keine tragbaren und/oder

mobilen Hochfrequenz(HF)-
Kommunikationsgerate in die
unmittelbare Nahe von medizinischen
elektrischen Geraten bringen, da eine
Beeinflussung von medizinischen
elektrischen Geraten durch tragbare
und mobile HF-Kommunikationsgerate
maoglich ist.

« Sicherstellen, dass Magnetfelder
mit Netzfrequenz auf einem

fur eine typische Gewerbe-

oder Krankenhausumgebung
charakteristischen Niveau sind.

* In einer EMV-Situation stellt das
OAS eventuell den Betrieb ein;

es ist u. U. erforderlich, dass der
Benutzer eingreift und das Gerat

aus- und wieder einschaltet, um den
Betrieb fortzusetzen. Das orbitale
Atherektomiesystem wurde Priifungen
gemaR IEC 60601-1-2 unterzogen. Das
orbitale Atherektomiesystem wurde
Prifungen gemaf den Prifniveaus
einer professionellen medizinischen
Einrichtung fir Storfestigkeit und
Aussendungen unterzogen. Das OAS
fallt unter die Gruppe 1 (medizinische
elektrische Therapiegerate und -systeme)
und muss daher CISPR 11 Klasse A
erfillen.

Hinweis: Dieses Gerat eignet sich
hinsichtlich seiner Aussendungs-
eigenschaften fur die Verwendung

in industriellen Bereichen und
Krankenhausern (CISPR 11 Klasse
A). Falls es in einer Wohnumgebung
verwendet wird (woflir normalerweise
CISPR 11 Klasse B erforderlich

ist), bietet dieses Gerat eventuell
keinen ausreichenden Schutz fir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.
Der Benutzer muss eventuell
AbhilfemaRnahmen ergreifen, z. B.
durch eine andere Aufstellung oder
Ausrichtung des Gerats. Wesentliche
Leistungsmerkmale des OAS:

» Das System startet, lauft und stoppt
nach Ermessen des Bedieners und
erholt sich von externen Stérungen in
kontrollierter Weise.

Norm zu Test Ubereinstim- | Elektromagnetische
Emissionen mungspegel | Umgebung — Leitlinien
Die HF-Emissionen sind sehr
Erical gering und durften keine Stérung
IEC 60601-1-2 grsgg'ﬁ'one" Gruppe 1 bei in der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten
verursachen.
Die orbitale Atherektomie-
vorrichtung eignet sich fiir den
Gebrauch in allen Einrichtungen,
_4_o | HF-Emissionen die weder in Wohnumgebungen
IEC 60601-1-2 CISPR 11 Klasse A liegen noch direkt an das
Niederspannungsstromnetz zur
Versorgung von Wohngebauden
angebunden sind.
Ober-
IEC 60601-1-2 | SCAWINGUNGs- | (5550 A
stréme, IEC
61000-3- 2
_1.o | Flicker,
IEC 60601-1-2 IEC 61000-3-3 Konform

German

Tabelle 9: Storfestigkeit

Norm zur Ubereinstim mungs
Storfestigkeit == el pegel
Elektrostatische
18 kV Kontakt, +2, +4 18 kV Kontakt, +2, +4
IEC 60601-1-2 | Entladung (ESE), ) FO T ) FO =
IEC 61000-4-2 18, +15 kV Luft 18, +15 kV Luft
Abgestrahlte . .
IEC 60601-1-2 | HF-Stérgrofien, | 5 ¥/ 80 MHzbis 5 Y 50 MHz bis
IEC 61000-4-3 ’ ’
Abgestrahlte .
P Testpegel gemaf Tabelle .
HF-Stoérgrolen, Entspricht den Pegeln
IEC 60601-1-2 | Nahfelder, ggg’; JEC 60601-1- in Tabelle 9
IEC 61000-4-3 ’
Dohnele £2 KV fur £2 KV fur
IEC 60601-1-2 | elektrische petzleitungen, = 1k | Betzleitungen: 1 kV
StorgrolRen/Burst, A leit A leit
IEC 61000-4-4 usgangsleitungen usgangsleitungen
IEC 60601-1-2 Stoflspannungen, | + 2 kV Leitung zu Erde, + 2 KV Leitung zu Erde,
EC 61000-4-5 +1 KV Leitung zu Leitung | + 1 kV Leitung zu Leitung
Leitungsgefuhrte
Storgrofen, 3 Vrms 150 kHz bis 3 Vrms 150 kHz bis
IEC 60601-1-2 | induziert durch 80 MHz, 6 Vrms ISM- 80 MHz, 6 Vrms
HF-Felder, Bander ISM-Béander
IEC 61000-4-6
Magnetfelder
mit energie-
IEC 60601-1-2 }:eCh”'SChe” 30 A/m, 50/60 Hz 30 A/m, 50 und 60 Hz
requenzen
(50/60 Hz),
IEC 61000-4-8
100% Einbruch fur 0,5 | 100% Einbruch fir 0,5
Zyklus; 0°, 45°, 90°, Zyklus; 0°, 45°, 90°,
Zﬁi?ggg‘gi'n g | 135 180°,225°, 270°, | 135°, 180°, 225°, 270°,
315° 100% Einbruch 315° 100% Einbruch
IEC 60601-1-2 | Unter fir 1 Zvkd o fir 1 ZvKl o
brechungen ur 1 Zyxlus, 30% ur 1 Zyklus, 30%
IEC 61000—4—11 Einbruch fir 25 Zyklen | Einbruch fiir 25 Zyklen
100% Einbruch fur 100% Einbruch fur
5 Sekunden 5 Sekunden
AIM 7351731 [ ISO 1422 3 65 A/m, 134, 2 kHz 65 A/m
ISO/IEC 14443-3
AIM 7351731 7,5A/m, 13.56 MH 7,5 A/m
(Typ A) ‘
AIM 7351731 | ISONEC 14443417 5 o 1356 MHz | 7,5 A/m
(Typ B)
ISO/IEC 15693
AIM 7351731 | (ISO 18000-3 5 A/m, 13.56 MHz 5A/m
Modus 1)
AIM 7351731 ISO 18000-3 12 A/m, 13.56 MHz 12 A/m
Modus 3
AIM 7351731 | ISO/IEC 18000-7 | 3 V/m, 433 MHz 3V/m
AIM 7351731 %g/EEC 18000-63 54 \V//m, 860-960 MHz | 54 V/m
ISO/IEC 18000-4
AIM 7351731 Modus 1 54 VIm, 2,45 GHz 54 Vim

17. Garantieausschluss
Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) Iasst bei der Fertigung seiner Produkte
angemessene Sorgfalt walten, diese werden jedoch in einer schwierigen
Umgebung des menschlichen Koérpers mit zahlreichen biologischen Unterschieden
zwischen den einzelnen Patienten verwendet. Die Umstande, unter denen

dieses Produkt verwendet wird, der Zustand des Patienten sowie die Methoden
der Verabreichung oder Handhabung, nachdem das Produkt aus dem Besitz

von CSlI libergeht, entziehen sich der Kontrolle durch CSI. CSI LEHNT DAHER
JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE, SCHRIFTLICHE
ODER MUNDLICHE GARANTIE, INSBESONDERE JEGLICHE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
AB. CSI SICHERT WEDER EINE NUTZWIRKUNG NOCH DAS AUSBLEIBEN
EINER SCHADWIRKUNG NACH GEBRAUCH ZU. CSI (EINSCHLIESSLICH
VERBUNDENER UNTERNEHMEN, EIGENTUMER, LEITENDER
ANGESTELLTER, MITARBEITER, VERTRETER UND VERTRIEBSPARTNER)
HAFTET FUR KEINERLEI UNMITTELBAREN, MITTELBAREN, BEGLEIT-
ODER FOLGEVERLUSTE, -SCHADEN ODER -KOSTEN, DIE SICH AUS DER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ODER IN VERBINDUNG DAMIT ERGEBEN.
Niemand ist dazu befugt, CSI zu jeglicher Zusicherung, Garantie oder

Haftung zu verpflichten, mit Ausnahme der Bestimmungen des vorliegenden
Garantieausschlusses. CSI kann, nach alleinigem Ermessen, jegliches Produkt,
das fir zum Zeitpunkt des Versands nicht den Spezifikationen entsprechend
befunden wird, ersetzen. Die im vorliegenden Garantieausschluss festgelegten
Ausschlussklauseln und Einschrankungen sollen nicht im Widerspruch zu
verbindlichen Bestimmungen jeglicher geltender Gesetze oder Vorschriften
stehen und dirfen nicht entsprechend ausgelegt werden. Falls irgendein Teil des
vorliegenden Garantieausschlusses von einem zustandigen Gericht fir illegal
oder nicht einklagbar erklart wird, wird dieser Teil derart modifiziert, dass er im
héchstmdglichen Ausmaf einklagbar wird. Falls der Teil nicht modifiziert werden
kann, kann er abgetrennt werden, wobei die Ubrigen Teile des vorliegenden
Garantieausschlusses vollumfanglich guiltig und wirksam bleiben.




Anhdnge
A. Fehlerbehebung am System

Falls sich Probleme mit der OAS-Pumpe
bzw. der OAD in der jeweiligen unten
beschrieben Situation nicht beheben
lassen, das jeweilige Teil austauschen
und den Eingriff fortsetzen. Den CSI
Kundendienst verstandigen, wenn OAS-
Komponenten zurlickgeschickt werden
muissen. Die Kontaktinformationen von
CSl finden sich auf der Ruckseite der
vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Tabelle A1. Fehlerbehebung am
System

Nummer des Problems: 1

Die OAS-Pumpe lasst sich nicht
einschalten und keine der LEDs auf dem
Bedienfeld der OAS-Pumpe leuchtet.

1. Sicherstellen, dass das Netzkabel
korrekt in das Netzeingangsmodul

an der Ruckseite der OAS-Pumpe
eingeschoben ist und dass das
Netzkabel mit einer funktionstiichtigen
Wandsteckdose verbunden ist.

2. Sicherstellen, dass der Haupt-
Stromschalter an der Rickseite der
OAS- Pumpe in der Stellung ,Ein*
steht. 3. Zwecks Riickgabe an CSl den
Kundendienst von CSI unter der auf der
Ruckseite dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Nummer kontaktieren.

Nummer des Problems: 2
Die OAS-Pumpe fordert keine
Kochsalzlésung

Lésuna:

1. Sicherstellen, dass die OAS-Pumpe
korrekt eingeschaltet ist. Siehe
Problem Nr. 7.

2. Sicherstellen, dass
Kochsalzlésungsbeutel und

-schlauch (d. h. der Beuteldorn)

korrekt angeschlossen sind,

keine Knicke vorliegen und

dass gentigend Kochsalzldsung

im Kochsalzlésungsbeutel ist,

sodass der Sensor flr niedrigen
Kochsalzlésungsstand nicht aktiv ist und
die rote LED auf dem Bedienfeld der
OAS-Pumpe nicht leuchtet.

3. Sicherstellen, dass der
Kochsalzlésungsschlauch korrekt durch
die entsprechenden Fiihrungen der
OAS- Pumpe gefiihrt wurde und dass die
Klappe fiir den Kochsalzlésungsschlauch
an der OAS-Pumpe geschlossen ist.

4. Sicherstellen, dass die gelbe LED nicht
leuchtet und die griine LED leuchtet. Falls
die griine LED nicht leuchtet, die griine
Start-Taste driicken und bestéatigen, dass
die gelbe LED nicht leuchtet und die griine
LED leuchtet.

5. Falls die griine LED blinkt, wahrend
die gelbe LED leuchtet, die griine Start-
Taste zwei Mal driicken und bestatigen,
dass die gelbe LED nicht leuchtet und
die griine LED leuchtet.

6. Falls die OAS-Pumpe nach den
obigen Schritten nicht wieder startet,

die OAS- Pumpe durch Druck auf den
Haupt-Stromschalter abschalten. Einige
Sekunden abwarten und die OAS-
Pumpe durch Druck auf den Haupt-
Stromschalter einschalten. Bestatigen,
dass die OAS-Pumpe sich einschaltet.

Nummer des Problems: 3

Die OAS-Pumpe lief zuvor, hat jedoch
den Betrieb eingestellt, und die gelbe
LED leuchtet.

Losung:

1. Bestatigen, dass das Stromkabel der
OAD an der OAS-Pumpe eingesteckt ist.
2. Die OAS-Pumpe durch Druck auf

den Haupt-Stromschalter an der
Ruickseite der OAS-Pumpe abschalten.
Finf (5) Sekunden abwarten und die
Pumpe durch Druck auf den Haupt-
Stromschalter einschalten.

48

Nummer des Problems: 4
Alle drei LEDs an der Vorderseite der
OAS-Pumpe bleiben erleuchtet

Lésung:

1. Die OAS-Pumpe durch Druck auf
den Haupt-Stromschalter an der
Ruckseite der OAS-Pumpe abschalten.
Einige Sekunden abwarten und die
Pumpe durch Druck auf den Haupt-
Stromschalter einschalten.

2. Den CSI Kundendienst unter

der auf der Riickseite dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen
Nummer verstandigen.

Nummer des Problems: 5

Nach dem Einschalten der OAS-Pumpe
blinken alle drei LEDs an der Vorderseite
der OAS-Pumpe drei Mal und ein
akustisches Hinweissignal ertont drei Mal.

1. Den CSI Kundendienst unter

der auf der Ruckseite dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen
Nummer verstéandigen.

Nummer des Problems: 6

Der Sensor fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand (rote LED) leuchtet.
Hinweis: 30 Sekunden nach dem
Ansprechen des Sensors flr niedrigen
Kochsalzlésungsstand bei Rotation der
OAD stellt die OAS-Pumpe die Férderung
der Kochsalzlésung ein und unterbricht
die Stromzufuhr zur OAD. Dies wird durch
ein akustisches Hinweissignal alle 5
Sekunden angezeigt.

1. Falls weniger als 200 ml Kochsalzlésung
im Beutel mit Kochsalzlésung und
Gleitmittel verbleiben, den Beutel

gegen einen neuen 1000 -ml-Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung und
Gleitmittel austauschen.

2. Sicherstellen, dass der Beutel

mit Kochsalzldsung und Gleitmittel
ungehindert am offenen Haken fiir den
Kochsalzlésungsbeutel hangt und dass
das Kabel des Sensors fir niedrigen
Kochsalzlésungsstand korrekt in die
Buchse am Sensor und die Buchse an der
Rickseite der OAS-Pumpe gesteckt wurde.
3. Bestatigen, dass die rote LED fir
niedrigen Kochsalzlésungsstand auf
dem Bedienfeld der OAS-Pumpe erlischt
und entweder die gelbe LED oder die
grine LED leuchtet. Falls die gelbe LED
leuchtet, die Start-Taste an der OAS-
Pumpe driicken und bestatigen, dass die
grune LED leuchtet.
Nummer des Problems: 7

Alle OAD-Drehzahlanzeige-LEDs blinken
gleichzeitig

Loésung:

1. Die Behandlung abbrechen.

2. Die griine Start-Taste an der OAS-
Pumpe driicken, um die Stromzufuhr
zur OAD abzuschalten. Die grine Start-
Taste an der OAS-Pumpe driicken, um
die Stromzufuhr zur OAD einzuschalten.
3. Falls die OAD-LEDs weiterhin
gleichzeitig blinken, die OAD austauschen.

Nummer des Problems: 8

Alle Drehzahlanzeige-LEDs am OAD-
Griff bleiben erleuchtet

Lésung:
1. Die Behandlung sofort abbrechen
und die OAD austauschen.

Nummer des Problems: 9
Ruckfluss von Blut in die OAD

Loésung:

1. Die Behandlung sofort abbrechen, die
OAS-Pumpe jedoch laufen lassen.

2. Bestatigen, dass der
Kochsalzlésungs- schlauch korrekt mit
dem Kochsalzldsungsbeutel verbunden
ist, dass der Kochsalzlésungsschlauch
korrekt durch die entsprechenden
Fahrungen der OAS-Pumpe

gefuhrt wurde und dass der
Kochsalzlésungsschlauch korrekt mit
der OAD verbunden ist.

3. Falls der Kochsalzldsungsschlauch
korrekt verbunden ist und weiterhin Blut
in die OAD-Schleuse zurlckflieRt, die
OAD austauschen.

Nummer des Problems: 10
Die Krone rotiert nicht.

Loésung:

1. Priifen, dass die Bremse arretiert
ist. Hinweis: Zur Verwendung von
GlideAssist™ muss die Bremse nicht
arretiert sein. 2. Bestatigen, dass OAS-
Pumpe und OAD mit Strom versorgt
werden und die griinen LEDs leuchten.
3. Falls die Vorrichtung mit Strom
versorgt wird, jedoch nicht rotiert, die
OAD austauschen.

Nummer des Problems: 11
Die Drehzahl der Krone variiert und
stabilisiert sich nicht

1. Die Behandlung sofort abbrechen, die
OAS-Pumpe jedoch laufen lassen.

2. Bestatigen, dass Kochsalzldsung
flie3t. Bestatigen, dass der
Kochsalzlésungsbeutel ViperSlide™
Gleitmittel enthalt. Weitere Informationen
siehe Gebrauchsanweisung des
ViperSlide Gleitmittels.

3. Bestatigen, dass der
Kochsalzlésungsschlauch korrekt mit dem
Kochsalzldsungsbeutel verbunden ist,
dass der Kochsalzlésungsschlauch korrekt
durch die entsprechenden Fihrungen der
OAS-Pumpe gefiihrt wurde und dass der
Kochsalzldsungsschlauch korrekt mit der
OAD verbunden ist.

4. Bestatigen, dass der Knauf fir den
Kronenvorschub sich ungehindert
verschieben lasst.

5. Die Krone proximal zur Lasion
zurlickziehen. Die Behandlung mit einer
Bewegungsgeschwindigkeit von 1 mm
bis 10 mm pro Sekunde bei niedriger
Drehzahl fortsetzen.

6. Falls die Drehzahl sich nicht
stabilisiert, die OAD bzw. den
Fuhrungsdraht austauschen.

Nummer des Problems: 12

Die Krone bewegt sich nicht im
Verhaltnis 1:1 mit dem Knauf fir den
Kronenvorschub.

Lésung:

Wahrend des Starts im Gefal:

1. Bestatigen, dass das Tuohy-Ventil
nicht zu fest angezogen wurde.

2. Bestatigen, dass der Knauf fiir den
Kronenvorschub sich ungehindert
verschieben lasst.

3. Den Knauf fir den Kronenvorschub
zuriickziehen, bis sich die Krone
synchron mit dem Knauf bewegt.

4. Wahrend der Rotation:

5. Die Behandlung sofort abbrechen, die
OAS-Pumpe jedoch laufen lassen.

6. Bestatigen, dass das Tuohy-Ventil
nicht zu fest angezogen wurde.

7. Bestatigen, dass der Knauf fiir den
Kronenvorschub sich ungehindert
verschieben lasst.

8. Den Knauf fir den Kronenvorschub
zuriickziehen, bis sich die Krone
synchron mit dem Knauf bewegt.

9. Bestatigen, dass Kontrastmittel-
Injektionen nicht mit mehr als 400 psi
und nicht wahrend der Kronenrotation
erfolgt sind.

10. Mit einer Bewegungsgeschwindigkeit
zwischen 1 mm und 10 mm pro Sekunde
in die Lasion eindringen und diese
verlassen; dabei auf eine Bewegung
zwischen Krone und Vorschubknauf von
1:1 achten.

Nummer des Problems: 13
Wahrend des Eingriffs hort die Krone
auf, sich zu drehen.

Lésung:

1. Die Behandlung sofort abbrechen, die
OAS-Pumpe jedoch laufen lassen.

2. Priifen, dass das Netzkabel der
OAS-Pumpe an der Riickseite der OAS-
Pumpe und das Stromkabel der OAD an
der OAS-Pumpe angeschlossen sind.

3. Priifen, dass die griine LED-Leuchte der
OAS-Pumpe (die anzeigt, dass die Pumpe
eingeschaltet ist) und die griine LED-
Leuchte der OAD leuchten. Falls die griine
LED-Leuchte der OAS-Pumpe blinkt, die
Start-Taste der Pumpe zwei Mal driicken.
4. Bestatigen, dass Kochsalzldsung flief3t.
5. Prifen, dass der Fuhrungsdraht-
Bremshebel der OAD in der unteren/
verriegelten Stellung ist.

6. Die Krone proximal zur Lasion
zurtickziehen.

7. Die Situation unter Durchleuchtung
analysieren, bevor eine Orbitalrotation der
Krone bei niedriger Drehzahl versucht wird.

Nummer des Problems: 14
Die OAD lasst sich nicht aus dem
GlideAssist Modus bringen.

Lésung:

1. Eine beliebige Drehzahltaste driicken
und sofort wieder loslassen.

2. Die Stromversorgung der OAD durch
Dricken der griinen Stromtaste an der
Pumpe aus- und wieder einschalten.

Nummer des Problems: 15
Die Krone hort nicht auf, sich zu drehen.

Lésung:

1. Die Stromtaste an der OAS-Pumpe
driicken.

2. Die OAD von der OAS-Pumpe trennen.
3. Die OAS-Pumpe von der Stromzufuhr
trennen.

Nummer des Problems: 16
Laden eines Fuhrungsdrahts durch das
proximale Ende der OAD nicht méglich

Loésung:

1. Sicherstellen, dass die Bremse nicht
aktiviert ist.

2. Bestatigen, dass der Fiihrungsdraht
einen Durchmesser < 0,36 mm

(0,01. Zoll) aufweist.

3. Zur Unterstutzung beim Laden des
Fihrungsdrahts einen 4- Fr-Dilatator
verwenden.

B. GroRe von Einfiihrschleuse,
Fiihrungsschleuse bzw.
Fiihrungskatheter

Siehe Seite 105- 107

C. Spezifikationen des ViperWire
Advance™ peripheren Fiihrungsdrahts
Siehe Seite 108- 112

D. Maximaler Orbit und
resultierender Lumendurchmesser
Die nachstehende Tabellen zeigen
den maximalen Orbit und den
resultierenden Lumendurchmesser

fur alle KronengréRen bei
zunehmenden Drehzahlen nach

20 Durchgéngen (ungefahr 5 Minuten
Behandlungsdauer). Zur Ermittlung des
Mindest-GefaRdurchmessers wird eine
quantitative Angiographie empfohlen.

WARNUNG: Die OAD nicht in einem
Gefall verwenden, das zu klein fir die
Krone ist. Der Referenzgefalidurchmesser
im Behandlungsbereich muss fiir die
1,25-mm-Mikrokrone einen Durchmesser
von mindestens 2,00 mm aufweisen.

Hinweis: Ein Durchgang ist definiert als
eine Vorwarts- und Rickwartsbewegung
durch die gesamte Lasion. Die
angegebenen Orbit-Daten beruhen auf
einer Durchgangsdistanz von 6 cm bei
einer Bewegungsgeschwindigkeit von

10 mm pro Sekunde.

Siehe Seite 114- 116

Deutsch
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Stealth 360™ orbitalt
aterektomisystem
Brugervejledning

Inkluderer orbitalt
aterektomiinstrument med
GlideAssist™, saltvandspumpe,
ViperWire Advance™ perifer
guidewire og ViperWire Advance
med FlexTip perifer guidewire
Nedenstaende er varemeerker tilhgrende
Cardiovascular Systems, Inc.:
CSI™, Stealth 360, ViperWire™,
ViperWire Advance, ViperSlide™,
GlideAssist
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1. Systembeskrivelse

Stealth 360 Perifer orbitalt
aterektomisystem er et minimalt invasivt
perkutant orbitalt aterektomisystem
(OAS). Det er designet til at forbedre
luminal diameter hos patienter med
perifer arteriel sygdom (PAD, Peripheral
forkalkning i arterierne i ben eller
fedder, hvilket reducerer blodflowet

og kan forarsage smerte, veevstab og

i sidste instans amputation af fadder,
amputation af ben eller dgd. Systemet
behandler en lang reekke plaktyper

i benene og reducerer eller fierner
okklusivt materiale og gendanner
luminal abenhed ved brug af en
drejende, kredsende diamantbelagt
krone i de perifere arterier.

OAS bestar af:

» Handholdt Stealth 360 perifer orbital
aterektomiinstrument (OAD)

« Saltvandspumpe (OAS-pumpe)

« ViperWire Advance perifer guidewire
(guidewire) eller CS! ViperWire
Advance

med FlexTip perifer guidewire
(guidewire)

* CSI ViperSlide smgremiddel

2. Beskrivelse af komponenter

2.1. Beskrivelse af orbitalt
aterektomiinstrument (OAD)

OAD (figur 1) er en handholdt
komponent til OAS, som giver laegen
selvsteendig kontrol over OAS.

OAD er et over wiren instrument til
engangsbrug, der bestar af et handtag
og en saltvandsslange.

Tabel 1: Mikro-kroner

Handtaget inkluderer en

drivaksel deekket af en sheath

og en diamantbelagt krone.
Diamantbelaegningen pa kronen
danner en slibende flade, som
reducerer eller fierner det okklusive
materiale i de perifere arterier.
Handtaget er forsynet med
kontrolknapper til betjening af OAD og
indeholder motoren og den elektronik,
der driver drejning af drivakslen.

Instrumentets komponenter:

* Krone

* Knap til fremfering af kronen

* Drivaksel

* Sheath (daekker akslen proksimalt
for kronen)

* Elledning til stremfgring af OAD

* Elektrisk motor (som drejer

akslen/ kronen)

» Saltvandsport (muligger infusion af
saltvandsoplgsning gennem sheathen
rundt om akslen)

« Saltvandsslange (tilslutning af OAS-
pumpen til instrumentet)

Kronestgrrelsen bestemmer

evnen til at kunne fagres hen

over laesionen i den minimale,
proksimale referencekardiameter

pa behandlingsstedet. Se tabel 1,
tabel 2 og tabel 3 for tilgeengelige
kronestgrrelser. Se bilag D og E for
kredseydelse for de forskellige kroner.

Kronestorrelse

Modelnummer
(mm)

Naselengde*
(mm)

Akslens lengde
(cm)

P-2ST-MI125-145 | 1,25

| 7 ]

145

*Neesens leengde er laengden pa drivakslen fra kronen til akslens distale spids.

Tabel 2: Faste kroner

T Kron(e;t;l)'relse Nas(t:‘:ﬁr;gde Aksler(zrlsangde
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-S0150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-S0O125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabel 3: Klassiske kroner

T Kron(e;t;l)'relse Nas(trerl‘ﬁr;gde Aksle?:I:‘Tngde
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145
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Figur 1. Stealth 360™ orbitalt aterektomiinstrument

/®

A.Naesens laengde

B.Krone

C.Traekaflastning

D.Lasbar knap til fremfering af krone
E.Til/Fra-knap
F.Hastighedskontrolknapper og
indikatorer for kronens omdrejning
G.Bremsehandtag til guidewire
H.Elledning

Instrumentets funktioner:

« Til/Fra-knap pa knap til fremfagring

af kronen kontrollerer, hvornar kronen
begynder og holder op med at dreje

« 3 knapper til hastighedskontrol
veelger kronens omdrejningshastighed
* GlideAssist™ for at facilitere fremfaring
og tilbagetraekning af OAD-kronen over
ViperWire™ perifer guidewire (findes pa
1,25 mm Micro-krone modellen)

« Saltvands PRIME-knap @ger
flowraten i OAS-pumpen

* 15 cm fremfering af kronen med
maleindikatorer for bevaegelse

» Guidewire-bremse, som begraenser
bade den roterende og aksiale
bevaegelse af guidewiren

» Drivaksel (en fleksibel, skrueformet
aksel af rustfrit stal med flere wirer,
som far kronen til at dreje og muligger
passage af en guidewire)

» Exentrisk diamantbelagt krone
(fungerer som en slibende flade)

* Treekaflastning der forebygger knaek
pa sheathen og drivakslen.

2.1.1. OAD-emballagens indhold
OAD og tilbehgr leveres sterile og er
kun til engangsbrug. Hver emballage
indeholder:

+ OAD

« Saltvandsslange (tilslutter OAD til
OAS-pumpen)

2.2. Kroner

En krone er en diamantbelagt, slibende
flade monteret pa drivakslen, der er
designet til at blive fort og dreje over
guidewiren og fierne eller reducere

det okklusive veev til mikroskopiske
partikler. Veelg en kronestgrrelse
baseret pa dens evne til at kunne feres
hen over lzesionen og den minimale,
proksimale referencekardiameter i
behandlingsomradet. Se Bilag B for
kronestarrelser og valg og Bilag D for
den maksimale kredsning/resulterende
lumendiameter for hver krone.
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I.Instrumentets saltvandsporttilslutning
J.Saltvandsposens spids
K.Positioneringsenheder til
saltvandsslangen

L.Saltvandsslange

M.Injektionsport

N.Saltvandsslangens porttilslutning
0O.Bevaegelsesafstandsindikator
P.Saltvandsprime-knap

2.3. OAS-pumpe beskrivelse
OAS-pumpen leverer saltvands-/
smgremiddelpumpningsmekanismen og
strgm til OAD. Den lille, genbrugelige
og baerbare OAS-pumpe kan monteres
pa et almindeligt dropstativ med fem
hjul (figur 2 og 3) og tilsluttes en
stikkontakt i vaeggen. OAS-pumpen
inkluderer en indbygget, 25 -sekunders
omdrejningstidnotifikation, systemstrgm
og PRIME-knapper og statusindikatorer.
OAS-pumpe - modelnummer: SIP-3000

Figur 2. OAS-pumpe set forfra

A.Skrueklemme pa dropstativ
B.Dropstativ (ikke inkluderet)
C.Sensor for lavt saltvandsniveau og
forbindelsesledning

D.Kontrolpanel

E.OAS-pumpens lage
F.OAD-forbindelse

Figur 3. OAS-pumpe set bagfra

A.Hovedafbryderkontakt
B.Stik til elledning — AC
C.Saltvandssensorstik

2.3.1 OAS-pumpeemballagens
indhold

OAS-pumpen og tilbehgr leveres
usterile. Hver emballage indeholder:
* OAS-pumpe (med monteret
skrueklemme til dropstativ)

* Elledning

« Sensor for lavt saltvandsniveau og
forbindelsesledning

2.4. ViperWire Advance™ perifer
guidewire — Beskrivelse

ViperWire Advance perifere
guidewirer (tabel 4) og ViperWire
Advance med FlexTip perifere
guidewirer (tabel 5) er glatte wirer i
rustfrit stal med en siliconebelaegning
og en rgntgenfast distal fijederspids.
Guidewiren (figur 3) muligger

korrekt placering af OAD-kronen

i de perifere arterier og danner et
omdrejningspunkt for OAD-drivakslen.
Guidewire-momentadapteren er et
lille tilbehar i plastik, der leveres med
guidewiren, og som giver brugeren
en gribeflade til at manipulere
guidewiren med. Guidewirer fas

med fiederspidser med en raekke
forskellige diametre (bilag C).
Advarsel: Instrumentet er designet

til felge og kun dreje over CSI™
ViperWire Advance perifer guidewire
eller ViperWire Advance med FlexTip
perifer guidewire. Der ma ikke
anvendes andre guidewirer med dette
instrument.

Tabel 4 ViperWire Advance perifere guidewires

OAD- Guidewirens . .
Modelnummer instrument fiederspids- Guidewirens
skaftlaengde- dfeme e laengde
kompatibilitet
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180 og 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180 og 200 cm 0,018” 475 cm

Tabel 5 ViperWire Advance med FlexTip perifer guidewire

OAD- Guidewirens . .
Modelnummer instrument fiederspids- Skl
skaftlzengde- T lzengde
kompatibilitet
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figur 3. Guidewire

~
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A. Distal fijederspids

2.4.1. ViperWire Advance perifer
guidewire-emballagens indhold
Guidewiren og guidewire-
momentadapteren er pakket szerskilt
fra OAD og leveres sterile kun

til engangsbrug. Hver ViperWire
Advance emballage indeholder:

« Fem (5) guidewirer

* Fem (5) momentadaptere

2.5. Smoremiddel — beskrivelse
ViperSlide™ smgremiddel reducerer
friktionen mellem OAD-drivakslen og
ViperWire perifer guidewire. Et flow af
saltvands- og smgremiddeloplgsning
er pakraevet til nedkeling og smering
af OAD under brugen for at undga
overophedning og permanent
beskadigelse af OAD og potentiel
patientskade. ViperSlide er pakket
seerskilt fra OAD.

Bemeerk: Brugsvejledningen

for ViperSlide smaremiddel for
indikationer, kontraindikationer,
advarsler og forsigtighedsregler

skal konsulteres, inden
arterektomiproceduren pabegyndes.
ViperSlide smgremiddel
modelnummer: VPR-SLD2

3. Indikationer for brug

Stealth 360 perifere orbitale
aterektomisystem er et perkutant, orbitalt
aterektomisystem indiceret til brug som
behandling hos patienter med okklusiv
aterosklerotisk sygdom i perifere arterier,
og som er acceptable kandidater for
perkutan transluminal aterektomi.

4. Kontraindikationer

Brugen af OAS er kontraindiceret i
koronararterier og i falgende situationer:
* ViperWire perifer guidewire kan ikke
fgres hen over den perifere laesion.

» Malleesionen er inde i en bypass-
graft eller stent.

« Patienten har angiografisk evidens
for trombe; der skal iveerkseettes
trombolytisk behandling forud for
aterektomi.

Dansk



« Patienten har angiografisk

evidens for signifikant dissektion

pa behandlingsstedet. Patienten

kan behandles konservativt for at
tillade opheling af dissektionen inden
behandling af laesionen med OAS.

5. Begransninger

Ifelge amerikansk lov ma dette system
kun bruges af leeger med erfaring i
perifer angioplastik pa hospitalet og

er opleert i brugen af OAS. Kontakt en
CSl-repraesentant for oplysninger om
opleering.

6. Advarsler

* Brug ikke OAD i et kar, der er for lille
for kronen. Referencekarrets diameter
pa behandlingsomradet skal veere
mindst 2,00 mm i diameter til 1,25 mm
mikro-kronen.

* Hvis der forekommer mekanisk

svigt af OAS fgr eller under
aterektomiproceduren, skal brugen
straks indstilles. Forsgg ikke at

bruge et beskadiget OAD eller anden
systemkomponent. Brug af beskadigede
komponenter kan resultere i fejlfunktion
af systemet eller patientskade.

* Brug ikke OAD under karspasmer.

* Der ma kun anvendes godkendte

og kompatible ViperWire Advance™
perifere guidewirer. Se bilag C for
passende guidewire til brug baseret
pa konfigurationen af OAD-akslen.
Folg CSl's anvisninger med hensyn til
brugen af guidewiren.

* Fortsaet ikke behandlingen, hvis
guidewiren eller OAD bliver subintimalt.
* Indstil straks omdrejning af
instrumentet, hvis OAD gar i sta.
Gennemga for komplikationer og
mekanisk svigt, hvis instrumentet gar

i sta. Skift ikke til en hgjere hastighed,
hvis instrumentet gar i sta.

Bemaerk: Hvis instrumentet gar i

star, er Til/Fra-knappen inaktiv i fem
sekunder. Hvis der trykkes pé Til/Fra-
knappen i labet af nulstillingsperioden,
vil nulstillingsperioden begynde igen.

» Behandling i meget snoede eller
vinklede kar eller forgreninger kan
resultere i karskade.

* Brug altid fluoroskopi under fremfaring
af guidewiren for at undga forkert
anbringelse, dissektion eller perforering.
OAD fares over guidewiren, sa det

er yderst vigtigt, at guidewiren forst
anbringes gennem den stenotiske
lumen og ikke i en falsk kanal.

* Injicér ikke kontrastmiddel, mens
OAD-kronen drejer. Dette kan forarsage
instrumentsvigt eller patientskade.

* Aspiration gennem OAD-
saltvandsslangen ma ikke forsgges,
mens den er anbragt i kroppen. Hvis
saltvand traekkes ud gennem OAD
eller saltvandsslangen, kan luft traenge
ind i systemet.

* Hvis der observeres luft i systemet,
mens OAD er anbragt i kroppen, skal
behandling stoppes ved at trykke pa
OAS-pumpens startknap, og OAD
drivakslen og kronen skal forsigtigt fiernes
fra introducersheaten/ guidekateteret.

» Handtér OAD og guidewiren
forsigtigt. En stram lgkke, et knaek
eller en bgjning pa guidewiren kan
forarsage beskadigelse af og svigt af
systemet under brug.

* Brug aldrig OAD uden fysiologisk
saltvandsoplgsning og smaremiddel.
Et flow af saltvands- og
smgremiddeloplgsning er pakreevet til
nedkgling og smering af OAD under
brugen for at undga overophedning og
permanent beskadigelse af OAD og
potentiel patientskade.

Danish

* Kronen ved den distale spids pa OAD
kerer ved meget hgje hastigheder. Lad
ikke kropsdele eller tgj komme i kontakt
med kronen. Der kan forekomme fysisk
skade eller sammenfiltring.

» Fremfgr aldrig den kredsende krone
sa langt, at den kommer i kontakt

med guidewirens fjederspids. Dette
kan resultere i distal frakobling og
embolisering. Det skal sikres, at der
er mindst 10 cm mellem guidewirens
fiederspids og akslens distale ende.

» Fremfgr altid den kredsende,
slibende krone ved brug af knappen

til fremfaring af kronen. Fremfar aldrig
kronen ved at fremfgre drivakslen
eller OAD-handtaget. Dette kan
resultere i bgjning af guidewiren og
karperforering eller -traume.

* Hold altid kronen i beveegelse (frem
eller tilbage), mens den drejer ved hgj
hastighed. Lad ikke kronen forblive pa
et sted i mere end 2-3 sekunder. Hvis
kronen holdes pa ét sted, mens den
kredser ved hgj hastighed, kan det
forarsage overdreven fjernelse af vaev.
« Start og stop ikke kronens kredsning,
hvis den er i en sneever laesion.

* Tving aldrig kronen ved modstand
under drejning eller translational
modstand. Det kan forarsage
karperforering. Hvis der bemaerkes
modstand til bevaegelse, skal kronen
traekkes tilbage, og behandlingen skal
straks indstilles. Brug fluoroskopi til at
analysere situationen.

* Ved behandling af snaever stenose skal
der skabes en kanal ved lav eller medium
hastighed, inden den fgres henover
lzesionen ved hgj hastighed. Hvis den
feres henover en snaever stenose ved
hgj hastighed kan dette forarsage fraktur
af akslen og/eller guidewiren som resultat
af overdreven kraft.

» Nar kronen fremfgres gennem
introducersheathen/guide-kateteret,
ma drejning af kronen ikke aktiveres.
Kronen ma ikke dreje, mens den
befinder sig inde

i introducer-sheathen/guide-kateteret.
» Den maksimale bevaegelse af knappen
til fremfering af kronen - og dermed
akslens spids - er 15 cm. Hvis knappen
til fremfgring af kronen flyttes fremad,
flyttes akslens spids frem med samme
afstand til guidewirens fjederspids.
Brug injektion af kontrastmiddel

og fluoroskopi til at monitorere
beveegelsen af spidsen pa akslen i
forhold til fiederspidsen pa guidewiren.
« Lad ikke guidewirekernen synke ned,
og bgj heller ikke guidewirekernen.
Hvis fiederspidsen synker ned, skal det
sikres, at bgjningen/nedsynkningen
kun holdes inden for fiederspidsdelen.
Omdrejning over en nedsunken eller
bgjet guide-wire-kerne kan resultere i
beskadigelse af guidewiren eller OAD.
» Systemet ma ikke bruges til barn
eller gravide kvinder.

* OAD ma ikke resterilisers eller
genbruges. Hvis OAD genbruges,

vil OAD muligvis ikke fungere efter
hensigten, og der kan forekomme
alvorlig infektion, der kan fere til
potentiel skade og/eller dad.

* Drej ikke kronen i GlideAssist™ modus
med guidewirens bremsehandtag

i den ulaste position, uden ferst at
fastholde guidewiren ved at tage fat i
den med fingrene eller med guidewire-
momentadapteren. Hvis guidewire-
momentadapteren bruges, skal det
sikres, at den er fastgjort pa guidewiren,
inden kronens drejning pabegyndes. Hvis
guidewiren ikke fastholdes, nar bremsen
er i den ulaste position, kan guidewiren
drejes, mens i GlideAssist-modus, hvilket
kan resultere i patientskade.

7. Forholdsregler

* Produktet ma ikke bruges, hvis den
sterile emballage fremstar beskadiget,
eller udigbsdatoen er overskredet.

* Vip ikke bakkens indhold ind i det
sterile omrade, da der kan opsta skade.
Komponenterne pa bakkerne skal
forsigtigt leftes og anbringes i det sterile
omrade for at undga beskadigelse.

* Folg hospitalets kliniske
retningslinjer og standardprocedurer
for aterektomi, herunder dem der
relaterer til antikoagulation og
vasodilatorbehandling.

+ Radiografisk udstyr til fluoroskopi
skal bruges til at tage billeder i hgj
oplgsning. Guidewirer og katetre ma
kun manipuleres under fluoroskopi.

» Pa grund at momentadapter-
fglsomheden af ViperWire™ perifere
guidewirer, er de sveerere at styre

end andre kommercielt tilgeengelige
guidewirer i perifer angioplastik. Udvis
forsigtighed ved brug af disse guidewirer.
* Brug kun oplgsning af fysiologisk
saltvand og smgremiddel som
infusionsmiddel. (Laegemidler,

som f.eks. vasodilatorer tilsaettes
infusionsvaesken, i henhold til lsegens
egen demmekraft). OAD kan svigte,
hvis der injiceres kontrastmiddel eller
andre stoffer i OAD-infusionsporten.

» OAD ma ikke anvendes uden at bruge
anbefalet smgremiddelkoncentration
(maksimale hastigheder kan muligvis
ikke opnas uden smgremidler).

* Sorg for, at OAD-traekaflastningen
forbliver lige under aterektomi-
behandlingen.

* For at aflaste kompressionen i
drivakslen skal knappen til fremfgring

af kronen lases 1 cm fra den bagerste
position. Fremfgr instrumentet over
wiren til en position proksimalt for
leesionen. Sla guidewirens bremse til.
Las nu knappen til fremfaring af kronen
op, og flyt den sa proksimalt som muligt.
Hvis OAD startes med eksisterende
kompression i drivakslen, kan det
resultere i, at kronen hopper fremad.

« Hvis 1:1 bevaegelse ikke overholdes
mellem knap til fremfering af kronen

og kronen, skal kronen traekkes tilbage
og fremfares i laesionen igen. Gentag
tilbagetraekning og fremfering af kronen,
indtil der observeres 1:1- bevaegelse.
Hvis knappen og kronen ikke beveeger
sig sammen, kan kronen veere fgrt ind
i leesionen med for stor kraft, hvilket
kan resultere i, at kronen springer
fremad, nar den gar ud af leesionen.

* Nar kronen flyttes frem og tilbage
over leesionen, skal der bruges en
reekke skiftende behandlingsintervaller
og hvileperioder. Der anbefales
hvileperioder pa 30 sekunder efter et
30 sekunders behandlingsinterval,
men en maksimal samlet
behandlingstid pa 8 minutter.

» Monitorér saltvandsvaeskeniveauet
under proceduren. Infusion af oplgsning
af fysiologisk saltvand og smgremiddel
er yderst vigtigt for OAD-ydelse.

» Der ma ikke opsta knaek pa eller
sammenklemning af saltvandsslangen.
Dette vil reducere saltvandsflowet.

« Tjek saltvandsslangen og tilslutningerne
for leekage under proceduren.

* Der ma ikke traenge veeske ind i de
elektriske tilslutninger pa OAS-pumpen.

8. Uognskede handelser

Potentielle ugnskede haender, der kan
forekomme og/eller kreever intervention
pa grund af brugen af dette instrument,
inkluderer, men er ikke begraenset til:

* Allergisk reaktion pa medicin/
medium/ OAD-komponenter

* Amputation

* Anzemi

* Aneurisme

* Blgdningskomplikationer, som kan
kreeve transfusion

* Hjerneblagdning/slagtilfeelde

* Dad

« Distal embolisering

» Komplikationer pa indfgringsstedet
* Heemolyse

* Hypotension/hypertension

* Infektion

* Myokardieinfarkt

* Smerte

» Pseudoaneurisme

» Restenose i behandlet segment,
der kan kreeve revaskularisering

* Renal insufficiens/nyresvigt

» Langsomt flow eller reflow-faenomen
* Trombe

« Karlukning, akut

« Karskade, inklusive dissektion og
perforation, der kan kreeve kirurgisk
reparation

» Karspasme

» Karokklusion

9. Resumé af klinisk forseg
Se www.csi360.com for oplysninger
om resumé af klinisk forsag.

10. Opbevaring og handtering

10.1. Opbevaring

Opbevar alle systemkomponenter ved
stuetemperatur og i rene omgivelser.

Opbevar ikke ViperSlide™ smgremidlet
ved temperaturer pa over 25 °C

(77 °F). Nedfrys ikke ViperSlide
smgremidlet. Se brugervejledningen til
ViperSlide smgremidlet inden start pa
aterektomiproceduren.

10.2. Handtering

* Alle systemkomponenter er beregnet
til brug i et typisk operationsstuemilja/
kardiologisk laboratoriemilja.

* Der skal forefindes ekstra
komponenter i tilfeelde af beskadigelse
af en eller flere af komponenterne eller
af en komponents emballage.

» Genbrug og resterilisér ikke OAD,
handtaget, guidewiren, guidewire-
momentadapteren eller smgremidlet,
da disse komponenter kun er beregnet
til engangsbrug.

* Brug ikke OAD, handtaget eller
guidewiren, hvis deres sterile emballage
er kompromitteret eller beskadiget.

* Brug ikke OAD eller OAS-pumpen,
hvis en af dem har veeret tabt pa en
hard flade fra en hgjde pa 30 cm

(12 tommer) eller derover, da disse
komponenter kan veaere beskadiget og
muligvis ikke vil fungere efter hensigten.
» Se ViperSlide smgremiddel
produktvejledning for handtering af
produkt.

11. Udstyr, opsaetning og test

11.1. Udstyr

Udover OAS-komponenterne skal
operationsstuen veere udstyret med
folgende:

* Introducer, guidesheath eller
guidekateter — se bilag B for
starrelsesanbefalinger

 Standard dropstativ med fem hjul og
en fod pa 50.8 cm (20 tommer)

* 1.000 ml pose fysiologisk
saltvandsoplasning

* Fluoroskopisk billeddannelsesudstyr
» Standard hospitalskvalitet, elektrisk
vaegstik

 Andet udstyr, efter behoy, til brug ved
interventionsprocedurer
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11.2. Opsatning af OAS-pumpen

1. Brug skrueklemmen til dropstativet
til at montere OAS-pumpen pa et
standard dropstativ. Sgrg for, at OAS-
pumpen er monteret pa dropstativet
med en afstand pa hgjst 153 cm

(60 tommer) fra gulvet til den gverste
kant pa OAS-pumpen.

2. Haeng sensoren for lavt
saltvandsniveau og ledningen, pa den
lukkede lgkke, fra den vandrette arm
pa standard dropstativet.

3. Slut stikket pa sensoren for lavt
saltvandsniveau til bag pa OAS-
pumpen (figur 4).

Figur 4. Tilslut sensoren for lavt

saltvandsniveau

4. Bekreeft, at elledningen er sluttet til
bag pa OAS-pumpen.

5. Slut den anden ende af elledningen
til en stikkontakt i veeggen.

Advarsel: For at undga risiko for
elektrisk stod ma dette udstyr kun
tilsluttes et elnet med jordforbindelse.
Advarsel: Sgrg for, at elledningens
tilslutning til OAS-pumpen og Til/Fra-
knappen til enhver tid er tilgeengelig.
Forsigtig: Der ma ikke treenge vaeske
ind i de elektriske tilslutninger pa OAS-
pumpen.

11.3. Forbered posen med
saltvandsoplgsning og smeremiddel
Sarg for, at OAS-pumpen er slukket
ved at sla hovedafbryder-kontakten
bag pa OAS-pumpen over pa Fra og
sikre, at ingen af LED'erne pa OAS-
pumpens kontrolpanel lyser (figur 5).

Figur 5. OAS-pumpen kontrolpanel

A.Red LED-indikator for lavt
saltvandsniveau

B.PRIME-knap

C.Startknap og gregn LED-indikator
D.Gul LED-statusindikator

1. Forbered en fuld 1.000 ml-pose
fysiologisk saltvandsopl@sning med
smgremiddel. Se brugervejledningen til
ViperSlide™ smgremidlet for anvisninger
i forberedelse af smaremiddel.

2. Heeng den forberedte saltvandspose
med smgremiddel op pa sensoren

for lavt saltvandsniveau pa standard
dropstativet.

Forsigtig: Brug ikke glasflasker til
saltvandsoplasningen med smaremiddel,
og heeng ikke flere saltvandsposer pa
sensoren for lavt saltvandsniveau, da
dette vil deaktivere oplysningssignalet
om lavt saltvandsniveau.
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11.4. Tilslutning af OAD til OAS-
pumpen

Fjern den sterile slange fra OAD-
emballagen, og raek saltvandsposens
saltvandsslangespids ud af det
sterile omrade. Slut den anden

ende af saltvandsslangens luer til
instrumentlueren. Raek ogsa OAD-
elledningen ud af det sterile omrade.
Gor folgende:

1. Slut saltvandsslangen til
saltvandsposen med smgremidlet ved
brug af standardprocedurer accepteret
pa stedet.

2. Abn l&gen, som findes foran pa
OAS-pumpen, ved at dreje lagen i
pilens retning (figur 6).

3. Anbring saltvandsslangen

over pumpens ruller, sdledes at
saltvandsslangeholderne er rettet ind
med de gverste og nederste V-guider
pa pumpen (figur 6).

Figur 6. Sadan anbringes
saltvandsslangen i OAS-pumpen

Tposespmssn

Drej for at

A.Positioneringsenheder til
saltvandsslangen
B.Saltvandsslange
C.V-guider
D.OAS-pumpens lage

4. Luk lagen, og bekreeft samtidigt,
at saltvandsslangen ikke afklemmes,
og serg for, at saltvandsslangen
heenger lgst mellem OAS-pumpen og
saltvandsposen med smgremidlet.

5. Bekreeft, at saltvandsslangen

er korrekt isat i saltvandsslangens
V-guider, og at der ikke er knaek pa,

eller at saltvandsslangen er beskadiget.

6. Tryk pa hovedafbryder-kontakten
bag pa OAS-pumpen, og bekreeft,

at den rede eller gule LED lyser pa
OAS-pumpens kontrolpanel.

7. Slut OAS-elledningen til OAS-pumpen.

8. Fjern drivakslen fra
dispensercylinderen.

9. Tem OAD og saltvandsslangen for
luft pa felgende made:

a.Bekreeft, at saltvandsslangen er
sluttet til OAD.

b.Tryk pa den grenne Start-knap pa
OAS-pumpens kontrolpanel for at
starte flowet af saltvandsoplgsning
gennem saltvandsslangen. Bekreeft,
at den grgnne LED teender.

c.Tryk pa, og hold PRIME-knappen
inde pa OAS-pumpens kontrolpanel
for at temme saltvandsslangen for luft.
Et konstant tryk pa PRIME-knappen
vil pumpe saltvandsoplgsning gennem

slangen ved en stigende flowhastighed.

Slippes PRIME-knappen, falder
flowhastigheden til den lave
flowhastighed efter to sekunder.
d.Bekraeft, at der kommer
saltvandsoplgsning ud af OAD-
sheathen naer kronen.

e.Bliv ved med at PRIME for at
sikre, at der ikke er luftbobler i
saltvandsslangen, og brug standard
hospitalsprocedurer til at aspirere
eller tamme slangerne for luft. f.Slut
primingen, nar det er bekreeftet, at der
ikke er luftbobler i saltvandsslangen.

Advarsel: Aspiration gennem OAD
eller saltvandsslangen ma ikke
forseges, mens den er anbragt i
kroppen. Hvis saltvand treekkes ud
gennem OAD eller saltvandsslangen,
kan luft treenge ind i systemet.

11.5. Test af OAD

11.5.1. Test af fremforing af OAD-
kronen

Det skal sikres, inden nogen del

af OAD indfares i kroppen, at den
aksiale beveegelse af OAD-kronens
fremfgringsknap vil give jeevn
beveegelse af kronen.

Forsigtig: Drej ikke kronen under
denne test.

1. Serg for, at knappen til fremfaring
af kronen er i den ulaste position, da
dette vil tillade fri aksial beveegelse af
knappen til fremfering af kronen.

2. Hold gje med kronen, og flyt nu
langsomt knappen til fremfering

af kronen frem og tilbage. Den
maksimale afstand som knappen til
fremfaring af kronen kan bevaeges,
og dermed den maksimale afstand
spidsen pa akslen kan bevaeges,

er 15 cm (5,9 tommer).

11.5.2. Valgfrit: Test af OAD-kronens
omdrejning

Denne test er valgfri, men udfares
kronologisk efter test af kronens
fremfaring.

Bemeaerk: Hold godt fat i guidewiren
under testen. Nar testen er feerdig,

er OAD Kklar til brug, og guidewiren
kan fores ind gennem introduceren,
guidesheathen eller guidekateteret.

1. Skub knappen til fremfering af
kronen helt proksimalt, veek fra naesen
pa handtaget, og frakobl guidewirens
bremse, inden guidewiren fores
gennem OAD-drivakslen.

2. Tag fat i den proksimale ende

pa guidewiren, og fer guidewiren
gennem abningen pa OAD-drivakslens
distale spids.

Forsigtig: Brug ikke OAD, hvis der

er en ba@jning, et knaek eller en stram
lokke pa guidewiren. En bgjning,

et kneek eller en stram lokke pa
guidewiren kan forarsage beskadigelse
af og svigt af OAD under brug.

3. Bliv ved med at fgre guidewiren ind
i OAD-drivakslen, indtil guidewiren kan
ses bagerst pa OAD.

4. Las guidewiren pa plads ved at trykke
ned pa guidewirens bremsehandtag,

da kronen ikke vil dreje, hvis guidewire-
bremsen ikke er last.

5. Bekreeft, at der stadig flyder
saltvandsopl@sning frit ud af
saltvands-sheathens spids.

Bekreeft, at saltvandsslangen er
sluttet korrekt til saltvandsposen,

at saltvandsslangen er fgrt korrekt
gennem saltvandsslangeholderne,

og at saltvandsslangen er sluttet
korrekt til OAD.

6. Hold OAD-sheathen et par
centimeter fra kronen, og serg for, at
kronen ikke kommer i kontakt med
nogen genstande. Bekraeft, at OAD-
sheathen ikke afklemmes pa noget
tidspunkt under brug af OAD.

7. Tryk pa, og slip Til/lFra-knappen, der
findes oven pa knappen til fremfgring
af kronen for at aktivere omdrejning

af kronen. OAD er forudindstillet til

lav hastighed, og den lysende LED

pa OAD vil indikere, at OAD kgrer

ved lav hastighed. 8. Kontrollér, at
flowet af saltvandsoplgsning @ges, og
at omdrejningen af akslen og kronen
begynder.

9. Tryk pa og slip straks Til/Fra-
knappen for at stoppe omdrejningen af
akslen og kronen og afslutte testen.

11.6. Start aterektomiproceduren

1. Fa adgang til karret i henhold til
laegens foretrukne metode.

2. Fa adgang til behandlingsstedet
med en introducer, guide-sheath eller
guide-kateter af korrekt starrelse.
Bemaerk: Brug et foretrukken guide-
kateter eller guide-sheath af korrekt
leengde til radial adgang.

3. Brug angiografi til at lokalisere,
visualisere og evaluere laesionen.

4. Brug eventuelt tommel- og pegefinger
til forsigtigt at danne en blgd bue eller
J-form pa den distale fjederspids af
ViperWire™ perifere guidewire. 5. Hvis
det gnskes at anvende guidewire-
momentadapteren, fastggres
momentadapteren pa guidewiren ved
at holde fast i momentadapterens
distale ende og dreje den proksimale
ende i retning mod uret for at stramme
den til. 6. Fremfar og kryds laesionen
med ViperWire guidewiren ved brug af
laegens foretrukne metode.

12. Brugervejledning til OAS

12.1. Udferelse af
aterektomiproceduren

1. Serg for, at OAD-guidewirens
bremsehandtag er abent (i op-
positionen).

2. Las knappen til fremfering af kronen
ved 1 cm fra den proksimale position.
3. Mens guidewiren holdes stille,
fremfgres OAD-drivakslen over
ViperWire perifer guidewire og
gennem heemostaseventilen.

4. Under direkte visualisering fores
OAD-kronen forsigtigt over ViperWire
guidewiren til en position ca. 1 cm
proksimalt for laesionen. Bekreeft, at
den distale spids pa OAD ikke er inde
i laesionen, nar kronen og drivakslen
begynder at dreje.

(Valgfrit) Brug GlideAssist™-
modusfunktionen til at facilitere
fremfgring af OAD-kronen over
ViperWire guidewiren. Denne funktion er
kun tilgeengelig pa 1,25 mm Micro OAD.
a.Aktivér GlideAssist-modus ved at trykke
pa og holde lav hastighed-knappen
inde. Slip knappen, nar lav hastighed-
lyset begynder at blinke langsomt.
Det langsomt blinkende lys indikerer,
at GlideAssist-modus er aktiveret.
b.Serg for, at guidewiren holdes
fast ved at lase guidewirens bremse
eller ved at holde fat i guidewiren

med enten fingrene eller guidewire-
momentadapteren.

c.Tryk pa, og slip Til/Fra-knappen, der
findes oven pa knappen til fremfering
af kronen for at aktivere omdrejning af
kronen. Lav hastighed-lyset vil blinke
hurtigt, hvilket indikerer, at kronen
drejer i GlideAssist-modus.

d.Stop den drejende krone ved at trykke
pa og slippe Til/Fra-knappen oven pa
knappen til fremfgring af kronen. Lav
hastighed-lyset vil blinke langsomt, hvilket
indikerer, at OAD ikke laengere drejer,
men stadig er i GlideAssist-modus.
e.Deaktivér GlideAssist-modus ved

at trykke pa og straks slippe en af
hastighedknapperne, mens kronen
ikke drejer. Lav hastighed-lyset vil
holde op med at blinke, men vil stadig
lyse, hvilket indikerer, at OAD nu er

i behandlingsmodus.

Advarsel: Kronen kan drejes ved
brug af GlideAssist-modus med
OAD-guidewirens bremsehéndtag i
enten den laste eller ulaste position.
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Hvis der bruges GlideAssist-modus
med guidewirens bremse i den

ulaste position, skal guidewiren
holdes fast med enten fingrene eller
guidewire- momentadapteren. Ved
brug af guidewire-momentadapteren
skal det sikres, at momentadapteren
er ordentligt fastgjort pa guidewiren,
inden omdrejning begyndes ved brug
af GlideAssist™-modus.

Bemeerk: Hvis bremsekonfigurationen
skiftes fra enten den laste eller ulaste
position under drejning i GlideAssist-
modus, vil kronen automatisk holde
op med at dreje. OAD vil dog forblive i
GlideAssist-modus.

5. Injicér kontrastmiddel, gennem

en port i heemostaseventilen, for at
bekreefte, at kronens starrelse er
kompatibel med behandlingsomradets
diameter (se bilag C).

6. Bekraeft, at guidewirens fjederspids
er distalt for laesionen og ikke er

i fare for at komme i kontakt med
fremfgringen af den drejende krone
og drivakslens spids.

7. Tryk ned pa guidewiren
bremsehandtag for at aktivere guidewire-
bremsen. Kronen vil ikke dreje, hvis
guidewire-bremsen ikke er last.

8. Las op for, og flyt knappen

til fremfering af kronen sa langt
proksimalt som muligt for at lette
eventuel kompression i drivakslen.

9. Tryk pa, og slip Til/lFra-knappen, der
findes oven pa knappen til fremfaring
af kronen for at aktivere omdrejning

af kronen. OAD er forudindstillet til lav
hastighed, og den lysende LED pa
OAD vil indikere, at instrumentet karer
ved lav hastighed.

10. Lyt og bekraeft derigennem, at
OAD-drivakslen og kronen kredser ved
en stabil hastighed.

11. Fremfgr knappen til fremfaring

af kronen langsomt for at begynde
aterektomi af laesionen ved en
beveegelseshastighed pa mellem 1 mm
pr. sekund og 10 mm pr. sekund. Brug
billeddannelse, og bekreeft konstant,
at kronen og knappen til fremfgring

af kronen beveaeger sig i forholdet 1:1
med hinanden. Sgrg for, at OAD-
handtaget holdes vandret under

hele proceduren for at minimere
leekage af saltvandsoplgsning

fra OAD. 12. Brug en raekke
vekslende behandlingsintervaller og
hvileperioder, og tryk pa knappen

til fremfaring af kronen for at flytte
kronen frem og tilbage

over leesionen, idet der altid stoppes
pa laesionens proksimale side, nar
intervalseettet er feerdigt. Advarsel:
Néar OAD er naet op pé fuld hastighed
(angivet med en stabil tonehgjde),

ma den kredsende krone ikke holdes
stille pa ét sted, da det kan forarsage
beskadigelse af karret. Oprethold en
beveegelseshastighed pa mellem 1
mm pr. sekund og 10 mm pr. sekund.
En hvileperiode pa 30 sekunder
anbefales for hver 30% sekunders
behandling med en maksimal
behandlingstid pa 8 minutter pr.

OAD. OAS-pumpen vil afgive et bip
efter hver 25. sekunders interval af
behandlingstid.

Brug kun kontrastmiddelinjektioner
gennem introduceren, guidesheathen
eller guidekateteret under
hvileperioderne for at evaluere
resultaterne fluoroskopisk.

Advarsel: Den maksimale, samlede
behandlingstid ma ikke overskride 8
minutter per OAD. Hvis den maksimale,
samlede behandlingstid overskrides,
kan OAD-akslen, kronen og ViperWire™
perifer guidewire begynde at udvise
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tegn pa slitage, og det kan resultere i
instrumentsvigt og mulig patientskade.
13. Evaluér reduktionen af stenosen.
14. Hvis reduktionen af stenosen ikke er
tilstraekkelig, skal et af falgende foretages:
» Fortsaet med at behandle leesionen
ved at beveege kronen frem og tilbage
over leesionen i henhold til
ovenstaende instruktioner.

* @g kronens drejehastighed ved brug
af kronens hastighedsknapper pa
instrumentets handtag. 15. Udfer et
endeligt angiogram.

12.1.1. Udskiftning af posen

med saltvandsoplgsning og
smoremiddel

Sensoren for lavt saltvandsniveau
udlgser et hgrbart oplysningssignal
hver 5. sekund i i alt 30 sekunder, hvis
der er mindre end 200 ml (+/- 100 ml)
tilbage i posen med
saltvandsopl@sning og smgremiddel
under

behandlingsperioden. Hvis sensoren
for lavt saltvandsniveau udigses
under en hvile periode, er det kun det
rgde LED for lavt saltvandsniveau

der lyser. Gor fglgende for at udskifte
posen med saltvandsoplgsning og
smgremiddel:

1. Serg for, at OAS-pumpen er stoppet
ved at trykke pa den grgnne Start-
knap pa OAS-pumpens kontrolpanel,
og bekraeft at den grgnne LED pa
OAS-pumpens kontrolpanel ikke lyser.
2. Forbered en ny 1.000 ml-pose
fysiologisk saltvandsoplgsning med
smgremiddel. Se brugervejledningen til
ViperSlide™ smgremidlet for anvisninger
i forberedelse af smgremiddel.

3. Fjern den tomme pose
saltvandsoplgsning og smaremiddel
fra sensoren for lavt saltvandsniveau
pa dropstativet.

4. Heeng den nye pose
saltvandsoplgsning og smgremiddel op
pa sensoren for lavt saltvandsniveau pa
standard dropstativet.

Forsigtig: Brug ikke glasflasker til
saltvandsoplasningen med ViperSlide
smaremiddel, og haeng ikke flere
saltvandsposer pa sensoren for lavt
saltvandsniveau, da dette vil deaktivere
sensoren for lavt saltvandsniveau.

5. Fjern posespidsen fra den tomme
pose med saltvandsoplgsning og
smgremiddel, og anbryd en ny

pose med saltvandsopl@sning og
smgremiddel.

6. Teend for OAS-pumpen ved at
trykke pa den grenne Start-knap pa
OAS-pumpens kontrolpanel.

7. Serg for, at der ikke er luft i
saltvandsslangen.

12.1.2. Udskiftning af OAD

Gor folgende, hvis OAD skal udskiftes:
1. Stop den drejende krone og
drivakslen ved at trykke pa og slippe
Til/lFra-knappen oven pa knappen til
fremfering af kronen.

2. Frakobl OAD-elledningen fra OAS-
pumpen.

3. Lad introduceren, guidesheathen
eller guide-kateteret og guidewiren
sidde, sla guidewirens bremse fra

pa OAD, og traek OAD-sheathen

og drivakslen fra introduceren,
guidesheathen eller guide-kateteret,
mens guidewirens position
monitoreres og opretholdes.

4. Sluk for OAS-pumpen ved at

trykke pa den grgnne Start-knap pa
OAS-kontrolpanelet for at stoppe
saltvandsflowet gennem saltvandsslangen,
og bekraeft at den grenne LED pa OAS-
pumpens kontrolpanel ikke lyser.

5. Frakobl saltvandsslangen fra det OAD,
der aktuelt bruges, og laeg den til siden
for at bruge den med det nye OAD.

6. Find et nyt OAD frem, og tag forsigtigt
det nye OAD ud af emballagen.
Bemeerk: Hvis OAD tages ud af
emballagen ved at vippe bakken og lade
OAD falde ud, kan det medfare skade
pa OAD eller andet udstyr under OAD.
7. Forbind ferst den eksisterende
saltvandsslange pa det nye OAD, og
slut derefter det nye OADs elledning til
OAS-pumpen.

8. Tryk pa den grenne Start-knap

pa OAS-pumpens kontrolpanel for

at starte saltvandsflowet gennem
saltvandsslangen, og bekreeft at den
grenne LED teender. 9. Tem OAD for luft.
10. Fgr den nye OAD-drivaksel hen
over den eksisterende ViperWire
perifer guidewire.

11. Test OAD-kronens fremfaring i
henhold til anvisningerne i afsnit 11.5.1.

12.2. Fuldfer aterektomiproceduren
Gaor folgende for at fuldfere
aterektomiproceduren:

1. Nar kronen drejer, skal kronen og
drivakslen treekkes tilbage proksimalt
for leesionen.

2. Stop den drejende krone og
drivakslen ved at trykke pa og slippe
Til/Fra-knappen oven pa knappen til
fremfering af kronen.

3. Fjern forsigtigt OAD-drivakslen

og kronen fra introduceren,
guidesheathen eller guidekateteret.
(Valgfrit): Brug GlideAssist-modus til
at facilitere tilbagetreekning af OAD-
kronen over guidewiren.

Forsigtig: Drej ikke under
tilbagetraekning af kronen i et guide-
kateter eller Tuohy. Det kan forarsage
beskadigelse af guide-kateteret, Tuohy
og/eller OAD.

4. Tryk pa den grgnne Start-knap pa
OAS-pumpens kontrolpanel for at
stoppe flowet af saltvandsoplgsning
gennem saltvandsslangen, og bekreeft
at den grenne LED ikke lyser. Sluk
for OAS-pumpen pa hovedafbryder-
kontakten bag pa OAS-pumpen.

5. Frakobl OAD-elledningen fra OAS-
pumpen.

6. Frakobl saltvandsslangen fra OAD og
fiern saltvandsslangen fra OAS-pumpen.
7. Fjern og bortskaf guidewiren og
introducer, guidesheath eller guide-
kateteret i henhold til geeldende
kliniske retningslinjer.

8. Behandl punkturstedet i henhold

til geeldende kliniske retningslinjer for
interventionsprocedurer.

Bemeerk: OAD, guidewiren og
smgremidlet er kun designet til brug
pé én patient og ma ikke genbruges
eller resteriliseres.

12.3. Bortskaffelse af OAD

OAD er designet til engangsbrug og

ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Bortskaf OAD og saltvandsslangen

i henhold til hospitalets kliniske
retningslinjer. Visse stater kan have
yderligere krav til bortskaffelse af visse
batterier. Bekreeft den aktuelle stats krav
til bortskaffelse af CR-knapcellebatterier
(CR2032 eller tilsvarende) for
bortskaffelse. Geelder kun Californien,
USA: Perkloratmateriale - seerlig
handtering kan veere pakreevet.

Se www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/
perchlorate

13. Vedligeholdelse af OAS-pumpen
OAS-pumpen kraever ikke
rutinemaessig vedligeholdelse,
periodisk vedligeholdelse eller
kalibrering. OAS- pumpen er designet

til at kunne kare i min. 875 timer,

med min. 350 timers OAD brug,
hvilket svarer til 5 ar. Kontakt CSI-
kundeservice ved spgrgsmal om OAS-
pumpens funktion og ydelse.

13.1. Rengering af OAS-pumpen
Forsigtig: Serg for, at der er slukket
for OAS-pumpen pa hovedafbryder-
kontakten bag pa pumpen, og frakobl
OAS-pumpen fra stikkontakten i
veeggen, inden OAS-pumpen renggares.
Forsigtig: Nedszenk ikke OAS-pumpen

i veeske. Brug ikke oplgsningsmidler
eller skurremidler til rengaring af OAS-
pumpen, da disse kan beskadige OAS-
pumpen og OAS-pumpens komponenter.
Forsigtig: Tar OAS-pumpen helt,
inden OAS-pumpen igen tilsluttes
stikkontakten i veeggen, og der teendes
for OAS-pumpen.

Renggr OAS-pumpen straks efter hver
brug ved at falge nedenstaende trin:

1. Forbered et enzymatisk
rengeringsmiddel, som f.eks. Enzol®,

i henhold til producentens anvisninger.
2. Ter pumpen grundigt af med en

ren, blgd klud, der er fugtet med det
forberedte renggringsmiddel, indtil alt
synligt snavs er vaek.

3. Ter nu pumpen grundigt af med en ren,
blgd klud, der er fugtet med lunkent vand.
4. Tgr nu pumpen af med en ren, blad,
ter klud, og, hvis tilgaengeligt filtreret,
trykluft ved <40 psi.

13.2. Desinficering af OAS-pumpen
Desinficér OAS-pumpen efter hver
brug ved at falge nedenstaende trin:
1. Bekreeft, at der ikke er synligt
snavs pa pumpen, efter at den

er blevet rengjort og skyllet med
enzymatisk renggringsmiddel. Gentag
ovenstaende renggringsprocedure,
hvis der stadig ses snavs.

2. Tag engangshandsker pa. Kontrollér
udlgbsdatoen pa beholderen, og tag
en ny, fugtig Super Sani-Cloth® ud. Vrid
overskydende vaeske af kluden. Kluden
skal veere vad, men ma ikke dryppe.
Bortskaf kludene, nar de bliver tarre.

3. Desinficér pumpens forside. Det skal
sikres, at alle angivne overflader er
fuldsteendigt deekket med oplasning
under aftgrringsprocessen i i alt

2,5 minut for at sikre tilstrackkelig
kontakttid. Kontakttid er antallet af
minutter, som et produkt skal veere i
kontakt med overfladen, og overfladen
skal forblive vad, for at sikre korrekt
virkning eller effektivitet til at dreebe
organismer. Overfladerne ma ikke
blive terre pa noget tidspunkt under
desinficeringen. Se fglgende trin for
hvilke overflader, der skal torres af:
a.Abn daskslet pa pumpehovedet

(se figur 8).

b.Ter kanten pa pumpehovedets

deeksel grundigt af hele vejen langs
lukkesamlingen pa begge sider (se figur 9
og 10 nedenfor) med de fugtede klude.

Figur 8. Abn pumpehovedets daeksel.
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13.3. Returnering af
systemkomponenter
Kontakt CSI kundeservice,
hvis det er ngdvendigt at

Tabel 7: Specifikationer for OAS-
pumpen

returnere systemkomponenter. Parameter Veerdi
Kontaktoplysninger til CSI findes <30.6 om
bag pa denne brugervejledning. Dybde (12 0 tommer)
14. Specifikationer ] 20.3 cm
Tabel 6: OAD-specifikationer Hojde (8,0 tommer)
Parameter Veaerdi Bredde (215(.)40(:trc1>1mmer)
Elledningens Vet <5 0 K (11 4
Figur 9. Tar lukkesamlingen af lzengde: 3,4 m (11 fod) =9 0 kg (11 pund)
med de fugtede klude. OAD til OAS- Elledningens
pumpe leengde: OAS- 6,1 m (20 fod)
’ pumpen til stik |
Figur 10. Tar lukkesamlingen af med Elektrisk Type CF anvendt i vaeggen
tilslutningstype del-DC cylinder
de fugtede klude.
(OAD-strem) (48.DC) Hovedsikring 250. 4A SLOW
Veesketil- Polycarbonat- BLOW, (Type T)
slutningstype luertilslutning Eksternt hus | ABS-plastik
Saltvands- Elektrisk Stil til elnet
slangens leengde | 3,2 m (10.5 fod) stiktypetype | (100-240 V
(cf)fgumg)e i minimum (elnet) AC ved 50/60 Hz)
_po
- Heorbart
Ha§|:'9hed5' oplysningssignal
indikatorer omtrent hvert 25.
) . ) sekund af OAD-
Visuelle advarsler G//deA§SI§tTM omdrejningstiden.*
modusm.dlkator Harbare Herbart
Eav hgls_hgheds- oplysnings- oplysningssignal
nap blinker) signaler hvert 5. sekund | i
. Ethylenoxid (EtO alt 30 sekunder, nar
Sterilisering cykl);s o) saltvandsniveauet
. falder til und
4. Ter kanterne og spreekkerne pa Opbevarings- Stuetemperatur i 2aooenrq||u$13efren
pumpehovedets deeksel grundigt forhold rene omgivelser. behandlingsperiode.
af, rundt om bogstavernes kanter, -
rundt om knapomradet og rundt om Typisk Start-knap
strgmstikket ved brug af den fugtede ) operationsstue/ Oplysningssignal om
klud (se figur 11 ). Ter alle overflader | Driftsforhold kardiologisk Visuelle lavt saltvandsniveau,
foran pa pumpen grundigt af ved brug laboratorium advarsler nar der er 200 ml
af den fugtede klud (se figur 12). Hold (10-30°C) (2100 ml) ud af
alle overflader vade i mindst to og et ] 1.000 ml saltvand
halvt minut. Bortskaf kludene. Brugstid 8 minutters samlet tilbage
behandlingstid - -
Figur 11. Ter disse omrader grundigt Opbevarings- | Stuetemperatur i
af med de fugtede klude Beskyttelse mod | 'PX: forhold rene omgivelser
indtreengende Beskyttelse mod Typisk
vand indtreengende operationsstue/
vand Driftsforhold kardiologisk
: laboratoriemiljg
Omtrentlig o (10-30°C)
saltvandsflowrate | 7 ml/min til
for 145 cm (4 Fr) | 16 mil/min 875 timer min.,
OAD - med 350 timers
Omtrenti Brugstid behandling min.
mirentlig L eller 5 ar
saltvandsflowrate | 10 ml/min til
for 145 cm (6 Fr) | 34 ml/min Beskyttelse IPX1: Beskyttelse
OAD mod mod indtraengende
Omtrentlig indtreengende | anq
saltvandsflowrate | 10 ml/min til vand
for 200 cm (5 Fr) | 34 ml/min * Timeren nulstiller, nar omdrejningen
f k t .
Figur 12. Tor alle overflader pa OAD &l kronen stopper
forsiden af med de fugtede klude Omtrentlig
saltvandsflowrate | 16 ml/min til
for 180 cm (5 Fr) | 35 ml/min
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15. Overensstemmelseserklaring
om OAS-pumpen

CSl erkleerer, at det perifere system
er i overensstemmelse med kravene i:
IEC 60601-1. OAS-pumpen er egnet
til brug i et standard kardiologisk
laboratorium.

16. EMC-erklaering

Elektronisk medicinudstyr kraever
seerlige forholdsregler med hensyn

til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Installér og brug elektrisk
medicinudstyr i henhold til
nedenstdende EMC-oplysninger:

* Der ma ikke findes beerbart

og/ eller mobilt radiofrekvent (RF)
kommunikationsudstyr teet pa
elektronisk medicinudstyr, da baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke det elektroniske
medicinudstyr.

 Det skal sikres, at driftsfrekvensens
magnetiske felter er pa niveauer, der
er karakteristiske for et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

* Under et EMC-faenomen kan OAS
stoppe driften, hvilket kan kraeve
brugerindgriben til at slukke og teende
for OAS igen for at genoptage driften.
Det orbitale aterektomisystem er blevet
testet til IEC 60601-1-2. Det orbitale
aterektomisystem er blevet testet ved
immunitets- og emissionstestniveauer
for et professionelt sundhedsplejemiljg.
OAS er gruppe 1 (elektrisk udstyr og
systemer til medicinsk brug), og skal
derfor opfylde kravene i CISPR 11
klasse A.

Bemaerk: Emissionerne, der er
karakteristiske for dette udstyr, ger det
egnet til brug i industriomrader og pa
hospitaler (CISPR 11 klasse

A). Hvis det bruges i et boligmiljg (der
almindeligvis kraeever CISPR 11 klasse
B) er det ikke sikkert, at dette udstyr
vil yde tilstraekkelig beskyttelse

for RF-kommunikationstjenester.
Brugeren kan blive ngdt til at treeffe
afhjeelpende foranstaltninger, som
f.eks. at flytte eller vende udstyret.
OAS veesentlige drift:

» Systemet startes, kares, stoppes

af operatgren og genstarter pa
kontrolleret vis efter eksterne
forstyrrelser.
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Tabel 8: Emissioner

Emissions- Test Overholdelses- | Elektromagnetisk miljs —
standard niveau Vejledning
RF-emissioner er meget
- lave og vil sandsynligvis
IEC 60601-1-2 grs-ggﬁ?oner Gruppe 1 ikke forarsage interferens
i neertstaende elektronisk
udstyr.
Orbitalt aterektomi-
instrument er egnet til
brug alle steder bortset
RF-emissioner fra steder beliggende i
IEC 60601-1-2 | ¢ 5pR 11 Klasse A private hjem og faciliteter
med forbindelse til et
lavspaendingsnet, der
forsyner privatboliger.
Harmoniske
IEC 60601-1-2 | emissioner, Klasse A
IEC 61000-3-2
Speaendings-
IEC 60601-1-2 | udsving, Overholder
IEC 61000-3-3
Tabel 9: Immunitet
Immunitets- n Overholdelses-
SERETE Test Testniveau e
Elektrostatisk
: +8 KV kontakt +2 +8 KV kontakt +2
IEC 60601-1-2 | udladning (ESD), ’ ’
IEC 61000-4-2 +4, +8, £15 kV luft | 4, £8, £15 kV luft
Radiofrekvens- . .
IEC 60601-1-2 | straling, g \7//gnH80 MHz til g \7//gnH80 MHz til
IEC 61000-4-3 fenz fenz
Radiofrekvens- Testet til niveauer
straling, angivet i tabel Overholder niveauer
IEC 60601-1-2 | norhedsfelter, | 9. IEC 60601-1- | tabel 9
IEC 61000-4-3 2:2014
+ 2 kV for strgm
Elektrisk hurtig -forsynings j;f2rk\g'fr<])r stlr%nr}n .
IEC 60601-1-2 | transient/burst ledninger + 1 kV orsynings ledninge
; + 1 kV for indgangs/
IEC 61000-4-4 for indgangs/ udganas ledninasr
udgangs ledninger gang 9
. + 2 kV ledning til + 2 kV ledning til jord
IEC 60601-1-2 ﬁngegf(')%%sjf’;ge' jord + 1 kV ledning | 1 kV ledning ti
til ledning ledning
Ledningsbarne 3 Vrms 150 kHz til | 3 Vrms 150 kHz til
IEC 60601-1-2 | forstyrrelser RF, 80 MHz 6 Vrms 80 MHz 6 Vrms
IEC 61000-4-6 ISM-band ISM-band
Netfrekvens
50/60 Hz
IEC 60601-1-2 magnetfelt, 30 A/m, 50. 60 Hz | 30 A/m, 50 og 60 Hz
IEC 61000-4-8
100% dyk i 0,5 100% dyk i 0,5
cyklus; 0°, 45°, cyklus; 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°,
Speendingsdyk og | 225°, 270°, 315° 225°,270°, 315°
IEC 60601-1-2 | afbrydelser, 100% dyk i 100% dyk i
IEC 61000-4-11 1 cyklus, 30% dyk i | 1 cyklus, 30% dyk i
25 cyklusser 25 cyklusser
100% dyk i 100% dyk i
5 sekunder 5 sekunder
AIM 7351731 1ISO 1422 3 65 A/m, 134, 2 kHz | 65 A/m
ISO/IEC 14443-3 | 7,5A/m, 13.56
AIM 7351731 (Type A) MHz 7,5A/m
ISO/IEC 14443-4 | 7,5A/m, 13.56
AIM 7351731 (Type B) MHz 7,5A/m
ISO/IEC 15693
AIM 7351731 (ISO 18000-3 5A/m, 13.56 MHz | 5 A/m
Modus 1)
AIM 7351731 ISO 18000-3 12 A/m, 13.56 MHz [ 12 A/m
Modus 3
AIM 7351731 ISO/IEC 18000-7 |3 V/m, 433 MHz 3V/m
ISO/IEC 18000- 54 V/m, 860.
AIM 7351731 63 Type C 960 MHz 54 V/m
AIM 7351731 ISO/IEC 18000-4 54 VIm, 2,45 GHz | 54 V/im
Modus 1

Danish

17. Ansvarsfraskrivelse

Selvom Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) bruger rimelig omhu i

fremstillingen af dets instrumenter, bruges de i meget komplicerede miljger i
menneskekroppen med mange biologiske forskelle de individuelle patienter
imellem. CSI har ingen kontrol over de forhold under hvilke instrumentet
bruges, patientens tilstand, administrationsmetoder eller handtering, efter
instrumentet forlader CSl's besiddelse. CARDIOVASCULAR SYSTEMS, INC.
(CSI) FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER UANSET OM DISSE
ER UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, SKRIFTLIGE ELLER MUNDTLIGE,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL EVENTUELLE GARANTIER OM
EGNETHED TIL ET SPECIFIKT FORMAL. CSI STILLER INGEN GARANTI OM
ENTEN EN GOD VIRKNING ELLER MOD NOGEN DARLIG VIRKNING EFTER
DETS BRUG. CSI (HERUNDER DETS ASSOCIEREDE VIRKSOMHEDER,
EJERE, BESTYRELSESMEDLEMMER, TJENESTEMZND, ANSATTE,
AGENTER OG FORHANDLERE) KAN IKKE HOLDES ANSVARLIGE FOR
DIREKTE, INDIREKTE TILFALDIGE ELLER AFLEDTE TAB, SKADER ELLER
UDGIFTER, DER MATTE OPSTA SOM F@LGE AF ELLER RELATERET TIL
BRUGEN AF PRODUKTET.

Ingen person har bemyndigelse til at forpligte CSI til nogen repraesentation,
garanti eller noget ansvar, bortset fra som anfert i denne ansvarsfraskrivelse.
CSl kan, efter eget valg, udskifte et produkt, der har vist sig at vaere <uden for
specifikationerne' pa tidspunktet for forsendelsen.

De undtagelser, ansvarsfraskrivelser og begraensninger, der er anfert i denne
ansvarsfraskrivelse, er ikke beregnet som, og ma ikke tolkes som vaerende,

i modstrid med ufravigelige bestemmelser af nogen geeldende lov eller
forordning. Hvis nogen del af denne ansvarsfraskrivelse ikke er lovlig eller ikke
kan handhaeves af en kompetent retsinstans, skal denne del andres, sa den
kan handhaeves i videst muligt omfang. Hvis denne del ikke kan endres, kan
denne del udelukkes og de andre dele af ansvarsfraskrivelsen skal have fuld
retskraft og retsvirkning.
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Bilag
A. Systemfejlfinding

Hvis problemerne med OAD ikke

kan lgses i hver af nedenstaende
situationer, skal den anbefalede

del udskiftes, hvorefter proceduren
kan genoptages. Kontakt CSI-
kundeservice omkring returnering af
OAS-komponenter. Kontaktoplysninger
til CSl findes bag pa denne
brugervejledning.

Tabel A1. Fejlfinding af systemet

Problemnummer:1

OAS-pumpen vil ikke teende, og der
er ingen LED'er, der lyser pa OAS-
pumpens kontrolpanel

Losning:

1. Kontrollér, at elledningen er sat
korrekt i strammodulet bag pa OAS-
pumpen, og at elledningen er sat i en
stikkontakt i vaeggen, der virker.

2. Kontrollér, at hovedafbryder-
kontakten bag pa OAS-pumpen,

er i positionen Til. 3. Kontakt CSI-
kundeservice pa telefonnummeret bag
pa denne brugervejledning vedrerende
returnering til CSI.

Problemnummer: 2
OAS-pumpen vil ikke pumpe
saltvandsoplgsning

Losning:

1. Kontrollér, at der er taendt for OAS-
pumpen — se problem nr. 7.

2. Kontrollér, at saltvandsposen og
saltvandsslangen (dvs. posens spids)
er forbundet korrekt uden kneek, og at
der er tilstraekkeligt saltvandsoplgsning
i saltvandsposen, sadan at sensoren
for lavt saltvandsniveau ikke er aktiv,
og den rgde LED pa OAS-pumpens
kontrolpanel ikke lyser.

3. Kontrollér, at saltvandsslangen

er fort korrekt gennem OAS-pumpens
saltvandsslangeholdere, og at
OAS-pumpens saltvandsslangelage
er lukket.

4. Kontrollér, at den gule LED er
slukket, og den grenne LED lyser.
Hvis den grenne LED ikke lyser, skal
der trykkes pa den grenne Start-knap,
og det skal kontrolleres, at den gule
LED er slukket, og at den grenne LED
teender.

5. Hvis den grenne LED blinker, mens
den gule LED lyser, skal der trykkes
pa den grenne Start-knap to gange,
og det skal kontrolleres, at den gule
LED er slukket, og at den grenne LED
teender.

6. Hvis OAS-pumpen ikke starter igen,
efter at ovenstaende trin er udfert,
skal der trykkes pa hovedafbryder-
kontakten for at slukke for OAS-
pumpen. Vent et par sekunder, og
tryk pa hovedafbryder-kontakten for
at teende for OAS-pumpen. Kontrollér,
at OAS-pumpen taender.

Problemnummer: 3
OAS-pumpen kgrte, men pumper ikke
mere, og den gule LED lyser

Losning:

1. Bekreeft, at OAD-elledningen er
sluttet til OAS-pumpen.

2. Tryk pa hovedafbryder-kontakten,
bag pa OAS-pumpen for at slukke for
OAS-pumpen. Vent fem (5) sekunder,
og tryk pa hovedafbryder-kontakten
for at teende for pumpen.

Problemnummer: 4

Alle tre LED'er pa OAS-pumpens
frontpanel bliver ved med at lyse
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Logsning:

1. Tryk pa hovedafbryder-kontakten,
bag pa OAS-pumpen for at slukke for
OAS-pumpen. Vent et par sekunder,
og tryk pa hovedafbryder-kontakten
for at teende for pumpen.

2. Kontakt CSI-kundeservice pa
telefonnummeret bag pa denne
brugervejledning.

Problemnummer: 5

Nar der teendes for OAS-pumpen,

vil alle tre LED'er pa OAS-pumpens

frontpanel blinke tre gange, og der vil
lyde et oplysningssignal tre gange.

Losning:

1. Kontakt CSl-kundeservice pa
telefonnummeret bag pa denne
brugervejledning.
Problemnummer: 6

Sensoren for lavt saltvandsniveau
(red LED) lyser

Losning:

Bemaerk: OAS-pumpen holder op
med at pumpe saltvandsoplgsning
og tilfare strgm til OAD 30 sekunder
efter sensoren for lavt saltvandsniveau
aktiveres, og mens OAD drejer.
Dette indikeres med et harbart
oplysningssignal hvert 5. sekund.

1. Hvis der er mindre end 200 ml
saltvandsoplgsning tilbage i posen
med saltvand og smeremiddel, skal
posen udskiftes med en ny 1.000 ml
pose med oplgsning af fysiologisk
saltvand og smgremiddel.

2. Kontrollér, at posen med
saltvandsoplgsning og smaremiddel
haenger frit fra den abne krog til
ophaengning af saltvandsposen,

og at ledningen til sensoren for lavt
saltvandsniveau er sluttet korrekt til
stikket pa sensoren og stikket bag
pa OAS-pumpen.

3. Bekreeft, at den rgde lavt
saltvandsniveau-LED pa OAS-
pumpens kontrolpanel slukker, og at
enten den gule LED eller den grgnne
LED teender. Hvis den gule LED
teender, skal der trykkes pa Start-
knappen pa OAS-pumpen, og det skal
bekraeftes, at den grgnne LED lyser.

Problemnummer: 7
Alle OAD-hastighedsindikator LED'er
blinker samtidigt

Lesning:

1. Indstil behandlingen.

2. Tryk pa den grgnne start-knap

pa OAS-pumpen for at slukke for
stremmen til OAD. Tryk pa den grgnne
start-knap pa OAS-pumpen for at
stromfgre OAD.

3. Hvis OAD LED'er fortsat blinker
samtidigt, skal OAD udskiftes.

Problemnummer: 8
Alle hastighedsindikator LED'er pa
OAD-handtaget forbliver oplyste

1. Indstil straks behandlingen, og
udskift OAD.

Problemnummer: 9
Tilbagelgb af blod i OAD

1. Indstil straks behandlingen, men lad
OAS-pumpen kare.

2. Bekreeft, at saltvandsslangen er
sluttet korrekt til saltvandsposen, at
saltvandsslangen er fart korrekt gennem
OAS-pumpens saltvandsslangeholdere,
og at saltvandsslangen er sluttet korrekt
til OAD.

3. Hvis saltvandsslangen er sluttet
korrekt til, og blodet stadig laber
tilbage i OAD-sheathen, skal OAD
udskiftes.

Problemnummer: 10
Kronen kan ikke dreje.

Lesning:

1. Kontrollér, at bremsen er last.
Bemeerk: Bremsen behgver ikke at
veere last for at anvende GlideAssist™.
2. Bekreeft, at OAS-pumpen og

OAD tilfgres strem med grenne
LEd'er teendt.

3. Hvis instrumentet har stram, men
ikke drejer, skal OAD udskiftes.

Problemnummer: 11
Kronens omdrejningshastigheder
skifter og stabiliseres ikke

Losning:

1. Indstil straks behandlingen, men lad
OAS-pumpen kgre.

2. Bekreeft, at saltvandet flyder. Bekraeft,
at der er ViperSlide™ smgremiddel

i saltvandsposen. Der findes flere
oplysninger i brugervejledningen til
ViperSlide smgremidlet.

3. Bekraeft, at saltvandsslangen er
sluttet korrekt til saltvandsposen,

at saltvandsslangen er fort

korrekt gennem OAS-pumpens
saltvandsslangeholdere, og at
saltvandsslangen er sluttet korrekt

til OAD.

4. Bekreeft, at knappen til fremfaring
af kronen kan bevaeges frit.

5. Treek kronen tilbage

proksimalt for laesionen. Brug en
beveegelseshastighed pa mellem 1
mm og 10 mm pr. sekund, og fortsaet
behandlingen ved lav hastighed.

6. Hvis omdrejningshastighederne ikke
stabiliseres, skal OAD eller guidewiren
udskiftes.

Problemnummer: 12
Kronen beveeger sig ikke i et 1:1- forhold
med knappen til fremfgring af kronen.

Losning:

Under opstart i karret:

1. Bekreeft, at Tuohy-ventilen ikke er
strammet for stramt til.

2. Bekreeft, at knappen til fremfgring af
kronen kan beveeges frit.

3. Traek knappen til fremfgring af
kronen tilbage, indtil kronen bevaeger
sig i takt med knappen.

4. Under drejning:

1. Indstil straks behandlingen, men lad
OAS-pumpen kgre.

2. Bekreeft, at Tuohy-ventilen ikke er
strammet for stramt til.

3. Bekraeft, at knappen til fremfgring af
kronen kan beveeges frit.

4. Treek knappen til fremfering af
kronen tilbage, indtil kronen bevasger
sig i takt med knappen.

5. Bekreeft, at kontrastmiddelinjektionerne
ikke var over 400 psi og ikke forekom
under kronens drejning.

6. Tag kontakt til og slip sa laesionen
ved brug af en bevaegelseshastighed
pa mellem 1 mm og 10 mm pr. sekund,
og oprethold samtidigt den synkrone
bevaegelse af knappen til fremfaring

af kronen.

Problemnummer: 13
Kronen holder op med at dreje under
proceduren

Lesning:
1. Indstil straks behandlingen, men lad
OAS-pumpen kgre.

2. Kontrollér, at OAS-pumpens
elledning er sluttet til bag pa OAS-
pumpen, og at OAD's elledning er
sluttet til OAS-pumpen.

3. Kontrollér, at OAS-pumpens grenne
LED-lys er teendt, og at det grgnne lys
pa OAD er teendt. Tryk pa pumpens
Start-knap to gange, hvis OAS-
pumpens grgnne LED blinker.

4. Bekraeft, at saltvandet flyder.

5. Kontrollér, at bremsehandtaget

til OAD-guidewiren er i positionen
nede/ last.

6. Traek kronen tilbage proksimalt for
lzesionen.

7. Brug fluoroskopi til at analysere
situationen, inden der geres forseg pa
at kare kronen ved lav hastighed.

Problemnummer: 14
OAD vil ikke ga ud af GlideAssist-
modus

Losning:

1. Tryk pa og slip straks alle
hastighedsknapper.

2. Tryk og slip den grgnne start-knap
pa pumpen gentagne gange for at
levere strgm til OAD.

Problemnummer: 15
Kronen vil ikke holde op med at dreje

Logsning:

1. Tryk pa afbryderknappen pa
OAS-pumpen.

2. Frakobl OAD fra OAS-pumpen.

3. Frakobl OAS-pumpen fra stremkilden.

Problemnummer: 16
Kan ikke indfgre en guidewire gennem
OAD's proksimale ende

Losning:

1. Serg for, at bremsen ikke er aktiveret.
2. Kontrollér, at guidewiren er

<0,36 mm (0,01. tommer) i diameter.
3. Brug en 4 French dilatator til

at hjeelpe indfering af guidewiren.

B. Storrelse af introducer,
guidesheath eller guidekateter
Se side 105- 107

C. Specifikationer for ViperWire
Advance™ perifer guidewire
Se side 108- 112

D. Maksimal kredsning og
resulterende lumendiameter
Folgende tabeller viser den maksimale
kredsning og den resulterende
lumendiameter for alle kronestgrrelser,
ved trinvise omdrejningshastigheder,
for 20 passager (ca. 5 minutters
behandlingstid). Kvantitativ angiografi
anbefales til bestemmelse af den
minimale kardiameter.

ADVARSEL: Brug ikke OAD

i et kar, der er for lille for kronen.
Referencekarrets diameter pa
behandlingsomradet skal vaere
mindst 2,00 mm i diameter til
1,25 mm mikro-kronen.

Bemaerk: En passage er defineret
som én beveegelse frem og tilbage hen
over laesionen. De viste kredsedata er
baseret pa en 6 cm passageafstand
ved en bevaegelseshastighed pa

10 mm pr. sekund.

Se side 114- 116

Dansk
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1. Systembeskrivning

Stealth 360 perifert
orbitalaterektomisystem ar ett
minimalt invasivt perkutant
orbitalaterektomisystem (OAS). Det ar
utformat for att forbattra lumendiametern
i patienter med benartarsjukdom

(PAD - periferal arterial disease). PAD
uppstar genom ackumulation av plack

i benen eller fétternas artarer, vilket
leder till minskat blodfléde som i sin

tur kan orsaka smarta, vavnadsforlust
och slutligen krava amputering av fot,
ben eller leda till dodsfall. Med detta
system kan en mangd olika typer av
plack i nedre extremiteterna behandlas.
Mangden blockerande material
minskas eller avlagsnas med hjalp av
en roterande, diamantbelagd krona

i de perifera artarerna for att aterstalla
karlens 6ppenhetsgrad.

OAS bestar av féljande komponenter:
» Handhallen Stealth 360 perifer
orbitalaterektomienhet (OAD)

» Koksaltpump (OAS-pump)

* ViperWire Advance perifer ledare
(ledare) eller CSI ViperWire Advance
perifer ledare med FlexTip (ledare)

» CSI ViperSlide smorjmedel

2. Beskrivning av komponenterna
2.1. Beskrivning av
orbitalaterektomienhet (OAD)
OAD:n (figur 1) &r en handburen del
av OAS som ger lakaren oberoende

kontroll av OAS. OAD é&r en sladdbunden

enhet fér engangsbruk som bestar av ett
handtag och en slang foér koksaltlésning.

Tabell 1: Mikrokronor

Handtaget har en drivaxel tackt av en
hylsa och en diamantbelagd krona.
Diamantbeléggningen pa kronan
utgdr en slipande yta som minskar
eller avlagsnar blockerande material
inuti perifera artarer. Handtaget ar
forsett med reglerknappar for att
anvanda OAD:n och innehaller motor
och elektronik som reglerar drivaxelns
rotation.

Enhetens komponenter:

« Krona

« Kronans inféringsreglage

* Drivaxel

* Hylsa (téacker axeln proximalt

om kronan)

« Elkabel for elférsorjning till OAD:n
» Elmotor (som roterar axeln/kronan)
« Koksaltldsningsport (for infusion
av koksaltlésning genom hylsan
runt axeln)

« Slang for koksaltlésning (for anslutning
av OAS-pumpen till enheten)

Kronstorleken avgdr mojligheten att
komma igenom lesionen inom minsta
proximala referenskarlsdiameter

i behandlingsomradet. Information
om tillgangliga kronstorlekar finns

i tabell 1, tabell 2 och tabell 3.
Rotationskapacitet for de olika
kronorna visas i bilaga D och E.

Kronans storlek  Spetslangd* Axelns langd
Modellnummer (mm) (mm) (cm)
P-2ST-MI125-145 | 1,25 | 7 | 145

*Spetsens langd ar langden pa drivaxeln fran kronan till den distala spetsen pa axeln.

Tabell 2: Solida kronor

Modellnummer Krona(r':]s ms)torlek Spe(t'::ﬁ;lgd Axel(r::smliingd
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-SO125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabell 3: Klassiska kronor

Modellnummer Krona(r':]s ms)torl(ek Spe(t'::ﬁ;lgd Axel(r::smliingd
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145
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Figur 1. Stealth 360™ orbitalaterektomienhet

/®

A.Spetslangd

B.Krona

C.Avlastare

D.Lasbart inféringsreglage for kronan
E.Pa-/avknapp

F.Knappar och indikatorer fér
hastighetsreglering av kronans rotation
G.Ledarens bromsspak
H.Strémsladd

|.Enhetens portanslutning for
koksaltlésning

Enhetens funktioner:

* Pa/av-knappen pa kronans
inféringsreglage styr nar kronan borjar
och slutar rotera

* 3 hastighetsregleringsknappar for att
valja kronans rotationshastighet

* GlideAssist™, som underlattar
inférandet och tillbakadragandet av
OAD-kronan over ViperWire™ perifer
ledare (tillganglig pa mikrokronan

pa 1,25 mm)

* Primningsknapp for att 6ka
OAS-pumpens flédeshastighet for
koksaltlésning

* 15 cm-indikatorer for inférande

av krona

» Broms for ledaren for att begréansa
saval ledarens rotationsrorelse som
axialrorelse

* Drivaxel (en flexibel, spiralbunden
axel av flertradigt rostfritt stal som
driver kronans rotation och som tillater
passage av en ledare)

» Excentrisk diamantbelagd krona
(fungerar som slipyta)

* Avlastare for att hindra knutar

i hylsan och drivaxeln.

2.1.1. OAD-férpackningens innehall
OAD:n och tillbehéren levereras
sterila och &r endast avsedda for
engangsbruk. Varje paket innehaller:
+ OAD

« Slang for koksaltlésning (ansluter
OAD:n till OAS-pumpen)

2.2. Kronor

En krona ar en diamantbelagd
slipande yta, monterad pa drivaxeln.
Den ar utformad for att glida och
rotera 6ver ledaren och avlagsna eller
reducera den blockerande vavnaden
till mikroskopiska partiklar.

Valj en kronstorlek som ar baserad
pa mojligheten att komma igenom
lesionen och minsta proximala
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J.Spetskoppling for pasen med
koksaltldsning

K.Positionerare for slangen med
koksaltlésning

L.Slang for koksaltlésning
M.Injektionsport

N.Portanslutning fér slangen med
koksaltldsning

O.Linjal for rorelseriktning
P.Primningsknapp for koksaltldsning

referensdiameter pa karlet i
behandlingsomradet. Se bilaga B for
kronstorlekar och val samt bilaga D for
maximal rotation/slutlig lumendiameter
for varje krona.

2.3. Beskrivning av OAS-pump
OAS-pumpen pumpar koksaltlosning/
smorjmedel och strdmforsorjer
enheten. Den lilla dteranvandbara

och barbara OAS-pumpen fasts pa en
standarddroppstalining med fem hjul
(figur 2 och 3) och ansluts till ett vanligt
vagguttag. OAS-pumpen har ett inbyggt
ljudlarm fér 25 sekunders rotationstid,
knappar for strdomforsérjning och priming
av systemet samt statusindikatorer.
OAS-pumpens modellnummer:
SIP-3000

Figur 2. Vy framifran av OAS-pum

A.Skruvklamma for droppstalining
B.Droppstallning (ingar ej)

C.Sensor for lag koksaltlésningsniva
och anslutningskabel
D.Kontrollpanel

E.OAS-pumplucka
F.OAD-anslutning

Figur 3. Vy bakifran av OAS-pump

A.Huvudstrombrytare
B.Ingang for natstromsladd
C.Uttag for koksaltlésningssensor

2.3.1 OAS-pumpforpackningens
innehall

OAS-pumpen och tillbehoéren levereras
ej sterila. Varje paket innehaller:

* OAS-pump (med ansluten
skruvkldamma for droppstallning)

* Stromsladd

* Sensor for lag koksaltlésningsniva
och anslutningskabel

2.4. Beskrivning av ViperWire
Advance™ perifer ledare

ViperWire Advance perifera ledare (tabell
4) och ViperWire Advance perifera ledare
med FlexTip (tabell 5) ar slata ledare i
rostfritt stal med silikonbeldggning och en
radiopak distal fijadrande spets. Ledaren
(figur 3) mojliggdr korrekt positionering av
OAD-kronan inuti de perifera artérerna
och ar rotationscentrum fér OAD-
drivaxeln. Vridverktyget for ledaren

ar ett litet plasttillbehér som medféljer
ledaren och som ger en greppyta

for manipulering av ledaren. Ledare
finns med fjadrande spets i flera olika
diametrar (bilaga C).

Varning: Enheten &r utformad for att
endast glida och rotera éver CSI™
ViperWire Advance perifer ledare eller
ViperWire Advance perifer ledare med
FlexTip. Anvénd inte nagon annan
ledare med denna enhet.

Tabell 4 ViperWire Advance perifera ledare

Modellnummer K?nn;zaggllgtet IedaDrI:r?;eftjg;?aénde Ltigralrgedns
axellangd spets
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335 cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335 cm
VPR-GW-EL14 | 180 och 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 | 180 och 200 cm 0,018” 475 cm
Tabell 5 ViperWire Advance perifer ledare med FlexTip
Modellnummer Kcr’n";%agt_)'f\'r';fet Iedg'fr:geftjg:i?:nde Leig:;%ns
axellangd spets
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figur 3. Ledare
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A. Distal fjadrande spets

2.4.1. Innehall i forpackningen med
ViperWire Advance perifer ledare
Ledaren och vridverktyget for ledaren
ar forpackade separat fran OAD:n,
levereras sterila och endast for
engangsbruk. Varje férpackning med
ViperWire Advance innehaller féljande:
* Fem (5) ledare

» Fem (5) vridverktyg

2.5. Beskrivning av smérjmedel
ViperSlide™ smd&rjmedel minskar
friktionen mellan OAD-drivaxeln och
ViperWire perifer ledare. Flode av
koksaltldsning och smérjmedel behdvs
for att kyla och smérja OAD:n under
anvandning for att undvika dverhettning
och permanent skada pa enheten och
eventuell skada pa patienten. ViperSlide
ar forpackad separat fran OAD:n. Obs!
Las informationen om indikationer,
kontraindikationer, varningar och
férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen
fér ViperSlide smérjmedel innan

du pabérjar aterektomiingreppet.
Modellnummer for ViperSlide
smorjmedel: VPR-SLD2

3. Anvdndningsomrade

Stealth 360 perifert
orbitalaterektomisystem ar ett
perkutant orbitalaterektomisystem som
ar avsett for anvandning vid behandling
av patienter som har ocklusiv
aterosklerotisk sjukdom i perifera
artarer och ar godkanda kandidater for
perkutan transluminal aterektomi.

4. Kontraindikationer

Anvandning av OAS:en ar kontraindicerat
foér anvandning i koronarartarer och

i foljande situationer:

* ViperWire perifer ledare far inte foras
igenom den perifera lesionen.

» Mallesionen sitter i ett bypassgraft
eller en stent.

« Patienten har angiografiska tecken
pa tromb. Trombolytisk behandling
maste igangsattas fore aterektomin.

« Patienten har angiografiska

tecken pa betydande dissektion

vid behandlingsstallet. Patienten

kan behandlas konservativt for att
mojliggdra lakning av dissektionen fore
behandling av lesionen med OAS.

Svenska



5. Begransningar

Enligt amerikansk federal lag far detta
system endast anvandas av lékare
med erfarenhet av perifer angioplastik
pa sina institutioner och med utbildning
i anvandning av OAS. Kontakta en
CSl-representant for information om
utbildning.

6. Varningar

» Anvand inte OAD:n i karl som &r for
smé for kronan. Referenskarlsdiameter
vid behandlingsomradet maste

vara minst 2,00 mm i diameter for
mikrokronan pa 1,25 mm.

* Om det uppstar ett mekaniskt

fel pa OAD:n fore eller under
aterektomiingreppet ska anvandningen
avbrytas omedelbart. FOrsok inte
anvanda en skadad OAD eller nagon
annan systemkomponent. Anvandning
av skadade komponenter kan resultera
i systemfel eller patientskada.

* Anvand inte OAD:n under karlspasm.
* Anvand endast godké&nda och
kompatibla ViperWire Advance™
perifera ledare. Se bilaga C for
lampliga ledare att anvanda baserat pa
OAD-axelns konfiguration. Folj CSl:s
instruktioner om anvandning av ledaren.
* Fortsatt inte behandlingen om
ledaren eller OAD:n blir subintimal.

» Stoppa omedelbart den roterande
enheten om OAD:ns motor stannar.
Kontrollera eventuella komplikationer
och mekaniska fel om ett stopp uppstér.
Oka inte hastigheten om OAD:n
stannar. Obs! Om ett stopp uppstar blir
Pa/av -knappen inaktiv i fem sekunder.
Om du trycker pa Pa/av-knappen under
denna femsekundersperiod kommer
lasningsperioden att bérja om.

* Att utféra behandling i alltfér slingriga
eller vinklade karl eller férgreningar
kan leda till karlskada.

* Anvand alltid fluoroskopi nar

en ledare fors in for att undvika
felplacering, dissektion eller
perforation. OAD:n sparar éver
ledaren sa det ar viktigt att ledaren
initialt placeras genom den stenotiska
lumen och inte i en falsk kanal.

* Injicera inte kontrastmedel medan
kronan roterar. Fel pa OAD:n eller
patientskada kan uppsta.

» Forsok inte aspirera genom OAD:n
eller koksaltlésningsslangen medan
enheten ar placerad i kroppen. Om
koksaltlésning dras ut genom OAD:n
eller koksaltlésningsslangen kan luft
tranga in i systemet.

* Om luft upptacks i systemet

medan OAD:n ar inne i kroppen

ska behandlingen avbrytas genom

att du trycker pa OAS-pumpens
strombrytare och OAD:ns drivaxel

och kronan forsiktigt aviagsnas fran
inféringshylsan/ styrkatetern.

» Hantera OAD:n och ledaren forsiktigt.
En bojning, vridning eller for liten dgla pa
ledaren kan leda till skada och felfunktion
for systemet under anvandning.

* Anvand aldrig OAD:n utan vanlig
koksaltlésning och smérjmedel. Fldde av
koksaltlésning och smoérjmedel behdvs
for att kyla och smérja OAD:n under
anvandning for att undvika 6verhettning
och permanent skada pa enheten och
eventuell skada pa patienten.

* Kronan i den distala spetsen av OAD:n
arbetar i mycket hoga hastigheter. Lat
aldrig kroppsdelar eller klader komma i
kontakt med kronan. Fysisk skada eller
intrassling kan uppsta.

« For aldrig in den roterande kronan

sa att den far kontakt med ledarens
fiadrande spets. Det kan leda till att
den distala fjadrande spetsen lossnar

Swedish

och tapper till karlet. Kontrollera att
det finns ett avstand pa minst 10 cm
mellan ledarens fjadrande spets och
den distala &nden av axeln.

< For alltid in den roterande, slipande
kronan med hjalp av kronans
inforingsreglage. For aldrig in kronan
genom att fora in drivaxeln eller OAD-
handtaget. Ledaren kan fa bucklor och
karlperforering eller -trauma kan bli
resultatet.

« For alltid kronan framat och bakat nar
den roteras med hdga hastigheter. Lat
inte kronan vara kvar pa ett stélle i mer
an 2-3 sekunder. Att bibehalla kronan
pa en och samma plats medan den
roterar med hoga hastigheter kan leda
till fér mycket avlagsnande av vavnad.
+ Kronans rotation far inte startas eller
stoppas nar den ar i en trang lesion.

* Tvinga aldrig kronan med hog kraft
nar rotationen eller forflyttningen

stoter pa for stort motstand. Det kan
leda till karlperforation. Om motstand
mot rérelsen méarks ska kronan dras

ut och behandlingen ska avbrytas
omedelbart. Anvand fluoroskopi for att
analysera situationen.

« Vid behandling av trang stenos, skapa
en kanal med &g eller mellanhdg
hastighet innan lesionen passeras med
hog hastighet. Om en trang stenos
passeras med hog hastighet kan det
leda till att axeln och/eller ledaren gar
av pa grund av den hoga kraften.

* Nar kronan fors in genom
inféringshylsan/styrkatetern ska inte
kronans rotation aktiveras. Kronan

far inte rotera nar den ar placerad i
inféringshylsan/styrkatetern.

» Den maximala rérelsen fér kronans
inféringsreglage, och darmed axelns
spets, ar 15 cm. Om reglaget flyttas
framat flyttas axelns spets ett lika stort
avstand mot ledarens fjadrande spets.
Anvand kontrastinjektioner och fluoroskopi
for att Gvervaka rorelsen i axelns spets i
forhallande till ledarens fjadrande spets.
« Lat inte ledarens karna falla ihop eller
bojas. Om den fjadrande spetsen faller
ihop behalls bdjningen/det ihopfallna
laget inneslutet endast i den fjadrande
spetsen delen. Rotation 6ver ihopfallen
eller bojd ledarkarna kan resultera i
skada pa ledaren eller OAD:n.

» Systemet ska inte anvandas pa barn
eller gravida kvinnor.

» OAD:n far inte ateranvandas eller
omsteriliseras. Om OAD:n ateranvands
fungerar den eventuellt inte som avsett
och allvarlig infektion som kan leda till
potentiell skada och/eller dédsfall.

* Rotera inte kronan i GlideAssist™-
lage med ledarens bromsspak i olast
position utan att forst ha sakrat ledaren
genom att halla den med fingrarna eller
med ledarens vridverktyg. Sékerstall
vid anvandning av ledarens vridverktyg
att det sitter fast ordentligt pa ledaren
innan kronans rotation startas. Om inte
ledaren fasts ordentligt nar bromsen ar
olast kan det leda till att ledaren roterar
medan den ar i GlideAssist-lage, vilket
kan ge upphov till patientskada.

7. Forsiktighetsatgarder

* Produkten far inte anvandas om den
sterila férpackningen verkar vara skadad
eller om forvaringstiden har gatt ut.

« Kasta inte in innehallet i brickan i
sterilomradet eftersom skada kan
uppsta. Komponenterna i brickor maste
forsiktigt avlagsnas och placeras i
sterilomradet for att skada ska undvikas.
» Fdlj sjukhusets standardpolicyer och
-rutiner for aterektomi, &ven dem om
behandling med antikoagulation och
vasodilatator.

+ Radiografisk utrustning for
fluoroskopi ska anvandas for att bilder
med hdg uppldsning ska erhallas.
Ledare och katetrar ska endast
manipuleras under fluoroskopi.

» Pa grund av den goda vridférmagan
hos ViperWire™ perifera ledare ar

de svarare att hantera an andra
kommersiellt tillgangliga ledare som
anvands vid perifer angioplastik. Var
forsiktig vid anvandning av dessa ledare.
» Anvand endast normal koksaltldsning
och smdérjmedel som infusionsvatska.
(Lakemedel som vasodilatatorer tillsatts
till infusionsvatskan efter lakarens
beslut). OAD:n kan skadas om
kontrastmedel eller andra substanser
injiceras i OAD:ns infustionsport.

» Anvand inte OAD:n utan
rekommenderad koncentration av
smorjmedel. (Utan smoérjmedel kan
maximal hastighet eventuellt inte uppnas.)
+ Kontrollera att OAD:ns avlastare forblir
rak under aterektomibehandlingen.

« Latta pa kompressionen i drivaxeln
genom att lasa kronans inféringsreglage
vid 1 cm fran det helt tillbakadragna
laget, fora in enheten 6ver ledaren till
en position proximalt om lesionen och
aktivera ledarens broms. Las darefter
upp kronans inféringsreglage och flytta
det helt proximalt. Om OAD:n startas
med befintlig kompression i drivaxeln kan
det resultera i att kronan fjadrar framat.

» Om rorelsen mellan kronans
inféringsreglage och kronan inte ar 1:1
drar du tillbaka kronan och for in den i
lesionen igen. Fortsatt att dra ut och fora
in kronan igen i lesionen tills samtidig
rorelse kan iakttas. Om reglaget och
kronan inte ror sig tillsammans kan
kronan drivas in i lesionen med for stor
kraft vilket kan resultera i att kronan
fjadrar framat nar den lamnar lesionen.

+ Nar kronan fors framat och bakat
genom lesionen, anvand en serie
intermittenta behandlingsintervall och
viloperioder. 30 sekunders viloperiod
rekommenderas efter 30 -sekunders
behandlingsintervall, med en maximal
total behandlingstid pa 8 minuter.

+ Overvaka nivan for koksaltlésningen
under ingreppet. Infusion av vanlig
koksaltldsning och smérjmedel ar
avgorande for OAD-prestandan.

* Vrid inte och klam inte pa
koksaltldsningsslangen. Flodet av
koksaltldsning kan reduceras.

« Kontrollera slangen med koksaltlésning
och anslutningarna sa att det inte lacker
nagonstans under ingreppet.

« Tillat inte att vatska lacker ut pa

de elektriska anslutningarna till OAS-
pumpen.

8. Biverkningar

Potentiella biverkningar som kan
upptrada som resultat efter anvandning
av denna enhet och/eller krava ingrepp
omfattar till exempel:

« Allergisk reaktion pa lakemedel/media/
OAD-komponenter

* Amputation

* Anemi

* Aneurysm

* Blddningskomplikationer som kan
krava transfusion

* Cerebrovaskular handelse (CVA)
 Dodsfall

* Distal emboli

» Komplikationer vid ingangsstallet

* Hemolys

* Hypotoni/hypertoni

* Infektion

» Myokardinfarkt

» Smarta

* Pseudoaneurysm

* Restenos av det behandlade segmentet
som kan krava revaskularisering

* Njurinsufficiens/-svikt

+ Langsamt flode eller no reflow-fenomen
* Tromb

* Karlférslutning, abrupt

« Karlskador, inklusive dissekering och
perforering som kan krava kirurgisk
reparation

» Karlspasm

« Karlocklusion

9. Sammanfattning av kliniska
prévningar

Information om kliniska prévningar
finns pa www.csi360.com.

10. Forvaring och hantering
10.1. Forvaring

Foérvara alla systemkomponenter

i rumstemperatur och i en ren miljo.

Forvara inte ViperSlide™ smdérjmedel
over 25°C (77°F). Frys inte in ViperSlide
smdérjmedel. Se bruksanvisningen till
ViperSlide smérjmedel innan du startar
aterektomiingreppet.

10.2. Hantering

* Alla systemkomponenterna ar
avsedda att anvandas i ett typiskt
driftsrum/ kateteriseringslaboratorium.
« Ytterligare komponenter bor finnas
till hands i handelse av skada pa
nagon av komponenterna eller pa
komponentférpackningen.

« Ateranvénd inte och sterilisera

inte om OAD:n, handtaget, ledaren,
vridverktyget for ledaren eller
smorjmedlet, eftersom dessa
komponenter ar utformade enbart for
engangsbruk.

* Anvand inte OAD:n, handtaget eller
ledaren om férpackningens sterilbarriar
har aventyrats eller ar skadad.

» Anvand inte OAD:n eller OAS-
pumpen om nagondera av dem har
tappats pa en hard yta fran en hojd pa
eller mer an 30 cm (12 tum) eftersom
dessa komponenter kan skadas och
eventuellt inte fungerar korrekt.

* Las bruksanvisningen for ViperSlide
smorjmedel for information om
produkthantering.

11. Utrustning, instéllning och testning
11.1. Utrustning

Utéver OAS-komponenterna bor
operationssalen utrustas med féljande:
* Inférare, styrhylsa eller styrkateter - se
bilaga B for storleksrekommendationer
« Standarddroppstallning med fem

hjul och en bas med en diameter pa
50,8 cm (20 tum)

* 1 000 ml pase med vanlig
koksaltlésning

* Fluoroskopisk avbildningsutrustning

« Elektriskt standardvagguttag av
sjukhuskvalitet

* Annan utrustning for
interventionsingrepp, efter behov

11.2. Installation av OAS-pump

1. Anvand skruvkldamman for
droppstallningen till att fasta OAS-
pumpen pa standarddroppstallningen.
Se till att fasta OAS-pumpen pa
droppstallningen pa en héjd som

ar hogst 153 cm (60 tum) fran

golvet till den 6vre kanten pa OAS-
pumpen. 2. Hang sensorn for lag
koksaltldsningsniva med kabel i den
slutna églan, fran den vagrata armen
pa standarddroppstallningen.

3. Anslut kontakten till sensorn for lag
koksaltlésningsniva pa baksidan av
OAS-pumpen (figur 4).
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Figur 4. Anslut sensorn for lag_
koksaltlosningsniva

4. Kontrollera att stromsladden

ar ansluten pa baksidan av OAS-
pumpen.

5. Anslut den andra &nden av
stromsladden till eluttaget i vaggen.
Varning: Fér att undvika risk fér
elektriska stétar far denna utrustning
endast anslutas till skyddsjordat natuttag.
Varning: Se till att anslutningen med
strémsladd till OAS-pumpen och pa/
av-knappen alltid ar atkomliga.
Forsiktigt: Tillat inte att vatska ldcker
ut pé de elektriska anslutningarna till
OAS-pumpen.

11.3. Forbereda pasen med
koksaltlosning och smoérjmedel
Kontrollera att OAS-pumpen ar
avstangd genom att trycka pa
huvudstrombrytaren pa baksidan

av OAS-pumpen till avsténgt lage och
kontrollera att inga indikatorer lyser pa
OAS-pumpens kontrollpanel (figur 5).

Figur 5. OAS-pumpens kontrollpanel

A.R6d LED-indikator for lag
koksaltldsningsniva B.Primningsknapp
C.Startknapp och grén LED-indikator
D.Gul LED-indikator fér status

1. Férbered en full 1.00 ml pase med
vanlig koksaltldsning med smorjmedel.
Se bruksanvisningen till ViperSlide™
smorjmedel for instruktioner om
forberedelse av smorjmedlet.

2. Hang upp den forberedda pasen
med koksaltlésning med smdérjmedel
pa sensorn for lag koksaltldsningsniva
pa droppstéllningen.

Forsiktigt: Anvéand inte glasflaskor
fér koksaltlésning tillsammans med
smérjmedel och hdng inte flera pasar
med koksaltlésning pa sensorn for
lag koksaltlésningsniva eftersom

det inaktiverar signalen fér lag
koksaltlésninginformation.

11.4. Ansluta OAD:n till OAS-pumpen
Avlagsna slangen for steril
koksaltlésning fran OAD-férpackningen
och led den ande av slangen som

har spetskopplingen for pasen ut ur
sterilomradet. Anslut den andra &nden
av koksaltldsningsslangens luerkoppling
till enhetens luerkoppling. Led dessutom
OAD-stromsladden ut fran sterilomradet.
Utfor foljande:

1. Anslut koksaltldsningsslangen till pasen
med koksaltlésning med smorjmedel
enligt klinikens standardrutiner.
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2. Oppna luckan pé framsidan av
OAS-pumpen genom att vrida luckan i
pilens riktning (figur 6).

3. Lagg koksaltlésningsslangen éver
pumpens rullar sa att slangpositionerarna
ar inriktade mot pumpens évre och nedre
V-ledare (figur 6).

Figur 6. Placera
koksaltlésningsslangen i OAS-

TSpelskopphng for pasen +\

pumpen

Rotera for
att 5ppna

st A/
- . /
.'éf I

A.Positionerare for slangen med
koksaltldsning

B.Slang for koksaltlésning
C.V-ledare

D.OAS-pumplucka

4. Samtidigt som luckan stangs,
kontrollera att koksaltlésningsslangen
inte kldms och kontrollera att det ar
slack i koksaltlésningsslangen mellan
OAS-pumpen och koksaltlésningspasen
med smorjmedlet.

5. Kontrollera att koksaltlésningsslangen
ar korrekt isatt i V-ledarna for slangen
och att det inte finns nagra vridningar
eller skador pa koksaltlésningsslangen.
6. Tryck pa huvudstrombrytaren

pa baksidan av OAS-pumpen och
kontrollera att den réda eller gula
LED-indikatorn tdnds pa OAS-pumpens
kontrollpanel.

7. Anslut OAD-stromsladden till OAS-
pumpen.

8. Avlagsna drivaxeln fran spolbehallaren.
9. Lufta OAD:n och
koksaltlésningsslangen pa foljande satt:
a.Kontrollera att koksaltldsningsslangen
ar ansluten till OAD:n.

b.Tryck pa den grona startknappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel for

att starta flédet for koksaltlésningen
genom slangen. Kontrollera att den
grona LED-indikatorn tands.

¢.Tryck pa och hall primningsknappen
nedtryckt pa OAS-pumpens
kontrollpanel for att lufta
koksaltldsningsslangen. Kontinuerlig
tryckning pa primningsknappen
pumpar koksaltldsning genom slangen
med en 6kande flddeshastighet. Om du
slapper primningsknappen minskas
flodet till den laga flodeshastigheten
efter tva sekunder.

d.Kontrollera att koksaltldsningen
kommer ut ur OAD-hylsan nara kronan.
e.Fortsatt att prima for att sékerstalla

att det inte finns nagra Iuftbubblor inne

i koksaltldsningsslangen och anvand
standardrutiner for sjukhus for att aspirera
eller lufta slangarna. f.Avbryt primningen
nar du har kontrollerat att det inte finns
nagra luftbubblor i koksaltslangen.
Varning: Férs6k inte aspirera genom
OAD:n eller koksaltlésningsslangen
medan enheten &r placerad i kroppen.
Om koksaltlésning dras ut genom
OAD:n eller koksaltlésningsslangen
kan luft trdnga in i systemet.

11.5. Testa OAD:n

11.5.1. Testa inférandet av OAD-
kronan

Sakerstall innan nagon del av
OAD:n fors in i kroppen att den
axiala rorelsen for OAD-kronans
inféringsreglage skapar en jamn
rorelse for kronan.

Férsiktigt: Rotera inte kronan under
detta test.

1. Kontrollera att kronans
inféringsreglage ar i olast lage eftersom
detta gér det majligt med fri axial
rérelse for kronans inféringsreglage.

2. Samtidigt som du dvervakar

kronan visuellt rér du sakta kronans
inféringsreglage bakat och framat.

Den maximala rérelsen for kronans
inféringsreglage och motsvarande rérelse
for axelns spets ar 15 cm (5,9 tum).

11.5.2. Valfritt: Testa OAD-kronans
rotation

Detta test ar valfritt men utfors
kronologiskt efter att kronans inférande
har testats.

Obs! Héll fast ledaren under testet.
Nér testet &r klart & OAD:n redo fér
anvéndning och ledaren kan féras in
genom inféringshylsan, styrhylsan eller
styrkatetern.

1. Tryck kronans inféringsreglage till
helt proximalt lage, bort fran handtagets
spets och slapp ledarens broms innan
du trar ledaren genom OAD-drivaxeln.
2. Fatta tag om den proximala &nden av
ledaren och tré den genom 6ppningen

i OAD-drivaxelns distala spets.
Forsiktigt: Anvénd inte OAD:n om
ledaren &r béjd, vriden eller om églan
ar for liten. En bdjning, vridning eller
for liten 6gla pa ledaren kan leda till
skada och felfunktion fér OAD:n under
anvéandning.

3. Fortsatt att mata ledaren i OAD:ns
drivaxel tills ledaren tranger ut i
bakkanten av OAD:n.

4. Las ledaren pa plats genom att
trycka nedat pa ledarens bromsspak
eftersom kronan inte kommer att
rotera om ledarens broms ar olast.

5. Kontrollera att koksaltlésning
fortfarande flodar fritt ut ur
koksaltldésningshylsans spets. Kontrollera
att koksaltlésningsslangen ar korrekt
ansluten till koksaltldsningspasen, att
koksaltlésningsslangen har letts korrekt
genom koksaltlésningsslangens ledare
och att koksaltlésningsslangen ar korrekt
ansluten till OAD:n.

6. Hall OAD-hylsan nagra centimeter
fran kronan och se samtidigt till att
kronan inte har kontakt med nagot
foremal. Kontrollera att OAD-hylsan
aldrig klams under drift.

7. Tryck pa och slapp pa-/avknappen
som ar placerad ovanpa kronans
inféringsreglage, for att aktivera
rotationen. OAD:n ar forinstalld pa

lag hastighet och den tanda LED-
indikatorn pa enheten anger att den
anvands med den laga hastigheten.

8. Kontrollera att flodet av koksaltlésning
Okar och att axeln och kronan bérjar
att rotera.

9. Tryck och slapp omedelbart

pa-/ avknappen for att stoppa axeln
och kronan fran att rotera och for att
slutfora testet.

11.6. Starta aterektomiingreppet

1. Gain i kérlet med den metod som
lakaren foredrar.

2. Ga till behandlingsstallet med

hjalp av en inférare av ratt storlek, en
styrhylsa eller en styrkateter.

Obs! Anvénd valfri styrkateter eller
styrhylsa av lamplig l&ngd for radial
atkomst.

3. Anvand angiografi for att lokalisera,
visualisera och utvardera lesionen.

4. Anvand tummen och pekfingret vid
behov for att forsiktigt ge ViperWire™
perifer ledares distala fjadrande spets
en latt bjning eller j-form.

5. Om du vill anvanda ledarens
vridverktyg faster du vridverktyget i
ledaren genom att halla i den distala
anden av vridverktyget och rotera den
proximala anden moturs for att skruva
fast verktyget.

6. Ga fram till och forbi lesionen med
ViperWire-ledaren med den metod
som lakaren féredrar.

12. Bruksanvisning for OAS

12.1. Genomfdra aterektomiingreppet
1. Kontrollera att OAD-ledarens
bromsspak ar 6ppen (i uppatriktat lage).
2. Las kronans inféringsreglage vid

1 cm fran det helt proximala laget.

3. Hall ledarens erséattning stilla
medan du for fram OAD-drivaxeln dver
ViperWire perifer ledare och genom
hemostasventilen.

4. Anvand fluoroskopi och for forsiktigt
OAD-kronan over ViperWire-ledaren
till ett 1age cirka 1 cm proximalt om
lesionen. Kontrollera att OAD:ns
distala spets inte finns inuti lesionen
nar kronan och drivaxeln bérjar rotera.
(Valfritt): Anvand GlideAssist™-
funktionen for att underlatta inférandet
av OAD-kronan 6ver ViperWire-ledaren.
Funktionen ar endast tillganglig pa
mikro- OAD:n pa 1,25 mm.

a.Aktivera GlideAssist-laget genom

att trycka pa och halla knappen for
den laga hastigheten nedtryckt.

Slapp knappen nar ljuset for den laga
hastigheten borjar att blinka langsamt.
Den langsamt blinkande lampan anger
att GlideAssist-laget ar aktiverat.
b.Kontrollera att ledaren sitter fast
genom att lasa ledarens broms eller
genom att halla ledaren antingen med
fingrarna eller ledarens vridverktyg.
c.Tryck pa och slapp pa-/avknappen
ovanpa kronans inforingsreglage, for
att aktivera rotationen. Lampan for lag
hastigheten blinkar, vilket anger att
kronan roterar i GlideAssist-lage.
d.Stoppa OAD-kronans rotation
genom att trycka pa och slappa
pa-/av-knappen ovanpa kronans
inféringsreglage. Lampan for lag
hastighet blinkar langsamt, vilket
anger att OAD:n inte langre roterar
men fortfarande ar i GlideAssist-lage.
e.lnaktivera GlideAssist-lage genom att
trycka pa och omedelbart slappa nagon
av hastighetsknapparna nar kronan inte
roterar. Lampan for lag hastighet slutar
att blinka, men forblir tdnd vilket anger
att OAD:n nu ar i behandlingslage.
Varning: Rotation av kronan i
GlideAssist-lage kan ske med OAD-
ledarens bromsspak i antingen last
eller upplast position. Om du anvénder
GlideAssist-ldge med ledarens broms i
det olasta ldget, maste ledaren hallas
med antingen fingrarna eller med
ledarens vridverktyg. Sakerstéll vid
anvéndning av ledarens vridverktyg
att det sitter fast ordentligt pa ledaren
innan kronans rotation startas med
anvéndning av GlideAssist-ldget.

Obs! Om bromskonfigurationen &ndras
fran antingen den lasta eller olasta
positionen under rotation i GlideAssist-
l&get, slutar kronan automatiskt att rotera,
men OAD:n blir kvar i GlideAssist-ldget.
5. Injicera kontrastmedel genom en
port i hemostasventilen for att verifiera
att storleken pa kronan ar kompatibel
med behandlingsomradets diameter
(se bilaga C).

6. Kontrollera att ledarens fjadrande
spets ar placerad distalt om lesionen
och inte riskerar att komma i kontakt
med den roterande kronan och
drivaxelns spets nar de fors framat.
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7. Tryck ned ledarens bromsspak for att
aktivera ledarbromsen. Kronan roterar
inte om ledarens broms inte ar last.

8. Las upp och flytta fram kronans
inféringsreglage till den maximalt
proximala positionen for att latta pa
eventuellt tryck i drivaxeln.

9. Tryck pa och slépp pa-/avknappen
ovanpa kronans inféringsreglage, for att
aktivera rotationen. OAD:n &r forinstalld
pa lag hastighet och den tdnda LED-
indikatorn pa OAD:n anger att den
anvands med den laga hastigheten.
10. Kontrollera genom att lyssna att
OAD-drivaxel och krona roterar med
jamn hastighet.

11. For sakta kronans inféringsreglage
framat for att pabdrja aterektomin av
lesionen med en rorelsehastighet pa
mellan 1 mm per sekund och 10 mm
per sekund. Kontrollera kontinuerligt
med hjalp av avbildning att rérelserna
for kronan och kronans inféringsreglage
ar synkroniserade. Kontrollera att OAD-
handtaget forblir i vagratt lage under
hela ingreppet for att minimera lackage
av koksaltldsning fran OAD:n.

12. Anvand en serie av intermittenta
behandlingsintervall och viloperioder
och skjut pa kronans inféringsreglage
for att flytta kronan bakat och framat
genom lesionen. Atervand alltid till den
proximala sidan av lesionen nar en
serie ar slutford.

Varning: Nér OAD:n har natt

full hastighet (vilket anges med

ett stabilt rotationsljud) far den
roterande kronan inte Idmnas kvar

pé en plats, eftersom det kan leda

till kdrlskada. Fortsétt att bibehalla

en rérelsehastighet pa mellan 1 mm
per sekund och 10 mm per sekund.
En viloperiod pa 30 sekunder
rekommenderas per 30 sekunders
behandling, med en maximal
behandlingstid pa 8 minuter per OAD.
OAS-pumpen avger en ljudsignal
efter varje 25 -sekundersintervall av
behandlingstiden. Kontrastinjektioner
genom inféringshylsan, styrhylsan eller
styrkatetern bor endast utféras under
viloperioder for att utvardera resultatet
fluoroskopiskt.

Varning: Maximal total
behandlingstid bér inte éverskrida
8 minuter per OAD.

Om den maximala behandlingstiden
overskrids kan OAD-axeln, kronan
och ViperWire™ perifer ledare bérja
visa tecken pa slitage vilket kan
resultera i fel pa enheten och méjlig
patientskada.

13. Utvardera stenosreduktionen.

14. Om reduktionen av stenosen inte
ar tillrécklig gor du nagot av féljande:

« Fortsatt att behandla lesionen genom
att flytta kronan fram och tillbaka genom
lesionen enligt instruktionerna ovan.

+ Oka kronans rotationshastighet
genom att anvénda
hastighetsknapparna fér kronans
rotation pa handtaget.

15. Utfor ett slutligt angiogram.

12.1.1. Byta ut pasen med
koksaltlosning och smoérjmedel
Sensorn for 1ag koksaltldsningsniva
utléser en ljudsignal var 5: e sekund
under totalt 30 sekunder om det
finns mindre &n 200 ml (+/- 100 ml)
kvar i pasen med koksaltlésning

och smorjmedel under en
behandlingsperiod. Om sensorn fér
lag koksaltldsningsniva utléses under
en viloperiod tands bara den réda
lysdioden for lag koksaltldsningsniva.
Gor pa foljande satt for att byta ut pasen
med koksaltldsning och smoérjmedel:
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1. Kontrollera att OAS-pumpen

har stoppats genom att trycka pa

den grona startknappen pa OAS-
pumpens kontrollpanel och kontrollera
att den gréna LED-lampan pa OAS-
pumpens kontrollpanel inte tands.

2. Forbered en ny 1.00 ml pase med
vanlig koksaltldsning med smoérjmedel.
Se bruksanvisningen till ViperSlide™
smorjmedel for instruktioner om
forberedelse av smorjmediet.

3. Avlagsna den gamla pasen med
koksaltldsning och smorjmedel fran
sensorn for lag koksaltlésningsniva pa
droppstallningen.

4. Hang upp den nya pasen med
koksaltldsning och smdérjmedel pa
sensorn for lag koksaltldsningsniva pa
droppstallningen.

Forsiktigt: Anvand inte glasflaskor
fér koksaltlésning tillsammans med
ViperSlide smérjmedel och hdng inte
flera pasar med koksaltlésning pa
sensorn for 1ag koksaltlésningsniva,
eftersom det inaktiverar sensorn fér
lag koksaltlésning.

5. Avlagsna spetskopplipngen fran den
tomma pasen med koksaltlésning och
smorjmedel och tryck in spetsen i den
nya pasen med koksaltldsning och
smorjmedel.

6. Starta OAS-pumpen genom att
trycka pa den grona startknappen pa
OAS-pumpens kontrollpanel.

7. Se till att ingen luft finns i
koksaltlésningsslangen.

12.1.2. Byta OAD

Om OAD:n behover bytas ut gor du pa
féljande satt:

1. Stoppa den roterande kronan

och drivaxeln genom att trycka pa

och slappa pa-/avknappen ovanpa
kronans inforingsreglage.

2. Koppla bort OAD-stromsladden fran
OAS-pumpen.

3. Ladmna inféraren, styrhylsan eller
styrkatetern och ledaren kvar pa plats
och frigor ledarens broms pa OAD:n.
Dra tillbaka OAD-hylsan och drivaxeln
fran inféraren, styrhylsan eller
styrkatetern samtidigt som ledaren
overvakas och halls kvar i lage.

4. Stang av pumpen har genom att
trycka pa den grona startknappen

pa OAS-pumpens kontrollpanel for att
stoppa flodet av koksaltlésning genom
koksaltldsningsslangen och kontrollera
att den gréna lysdioden pa OAS-
pumpens kontrollpanel inte tands. 5.
Koppla bort koksaltlésningsslangen
fran OAD:n som for narvarande
anvands och lagg den at sidan for
anvandning med den nya OAD:n.

6. Hamta en ny OAD och ta forsiktigt
ur den nya OAD:n fran férpackningen.
Obs! Om OAD:n tas ut ur
férpackningen genom att brickan
tippas sa att OAD:n faller ut kan

det leda till skador pd OAD:n eller
tillbeh6rsenheter under den.

7. Fast forst den befintliga
koksaltldsningsslangen till den nya
OAD:n och anslut den nya OAD-
stromsladden till OAS-pumpen.

8. Tryck pa den grona startknappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel for

att starta flodet for koksaltlésningen
genom slangen och kontrollera att den
gréna lysdioden tands.

9. Lufta OAD:n.

10. Ladda den nya OAD-drivaxeln
over den befintliga ViperWire perifiera
ledaren. 11. Testa insattningen av
OAD-kronan enligt instruktionerna i
avsnitt 11.5.1.

12.2. Slutfora aterektomiingreppet
Slutfér aterektomiingreppet genom att
utféra féljande:

1. Medan kronan roterar drar du tillbaka

den och drivaxeln proximalt om lesionen.

2. Stoppa den roterande kronan

och drivaxeln genom att trycka pa
och slappa pa-/avknappen ovanpa
kronans inféringsreglage.

3. Ta forsiktigt ut OAD-drivaxeln och
kronan ur inféraren, styrhylsan eller
styrkatetern.

(Valfritt): Anvand GlideAssist™-laget
for att underlatta uttagningen av OAD-
kronan Over ledaren.

Forsiktigt: Rotera inte kronan nar
den dras ut genom en styrkateter
eller en Tuohy-ventil. Skada pa
styrkatetern, Tuohy-ventilen och/eller
OAD:n kan uppsta.

4. Tryck pa den grona start-knappen
pa OAS-pumpens kontrollpanel for
att stoppa flédet for koksaltldsningen
genom slangen och kontrollera

att den grona lysdioden inte ar

tand. Stang av OAS-pumpen vid
huvudstrombrytaren pa baksidan

av OAS-pumpen.

5. Koppla bort OAD-stromsladden fran
OAS-pumpen.

6. Koppla loss koksaltlésningsslangen
fran OAD:n och fran OAS-pumpen.

7. Avlagsna och kassera ledaren och
inforaren, styrhylsan eller styrkatetern
enligt standardrutinerna pa sjukhuset.
8. Behandla punktionsstallet enligt
standardprotokoll for interventionella
ingrepp.

Obs! OAD:n, ledaren och smérjmedlet
ar utformade fér engangsbruk och ska
inte ateranvéndas eller steriliseras om.

12.3. Kassering av OAD:n

OAD:n ar utformad fér engangsbruk
och ska inte ateranvandas eller
steriliseras om. Kassera OAD:n

och koksaltlésningsslangen enligt
sjukhusets standardrutiner.

Vissa stater har ytterligare krav for
kassering av vissa batterier. Verifiera
kraven i din stat for kassering av
CR-litiummyntbatterier (CR2032 eller
motsvarande) fére kassering. Enbart
for Kalifornien, USA:
Perkloratmaterial — specialhantering
kan vara tillampligt. Se www.dtsc.
ca.gov/ hazardouswaste/perchlorate

13. Underhall av OAS-pumpen
OAS-pumpen behdver inte
rutinmassigt underhall, periodiskt
underhall eller kalibrering. OAS-
pumpen har utformats for att fungera
i minst 875 timmar, med minst

350 timmars OAD-anvandning,
vilket motsvarar 5 ar. Kontakta CSI
kundservice vid fragor om OAS-
pumpens funktion eller prestanda.

13.1. Rengora OAS-pumpen
Forsiktigt: Kontrollera att OAS-pumpen
ar avstangd med huvudstrombrytaren
pa baksidan av pumpen och koppla
bort OAS-pumpen fran vagguttaget fére
rengdring av pumpen.

Forsiktigt: Sank inte ned OAS-pumpen
i vatskor. Anvand inte I6sningsmedel
eller slipande rengéringsmedel for att
rengdra OAS-pumpen eftersom dessa

kan skada pumpen och komponenterna.

Forsiktigt: Torka OAS-pumpen helt
och hallet innan den ateransluts till
vagguttaget och startas igen. Rengor
OAS-pumpen omedelbart efter varje
anvandning genom att folja stegen nedan:
1. Forbered ett enzymatiskt
rengdringsmedel, t.ex. Enzol®, enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Torka av pumpen grundligt med
anvandning av en ren mjuk duk

som fuktats med det preparerade
rengoringsmedlet tills all synlig smuts
har avlagsnats.

3. Skélj pumpen grundligt med
anvandning av en ren mjuk duk som
har fuktats med ljummet kranvatten.
4. Torka pumpen med en ren mjuk duk
och filtrerad tryckluft, om detta finns
tillgangligt, vid <40 psi.

13.2. Desinficering av OAS-pumpen
Desinficera OAS-pumpen efter varje
anvandning genom att folja stegen
nedan:

1. Kontrollera att ingen smuts

finns kvar pa pumpen efter att

den rengjorts och skéljts med
enzymrengoéringsmedel. Upprepa
rengdringsproceduren ovan om nagon
smuts fortfarande ar synlig.

2. Ta pa ett par skyddshandskar

for engangsbruk. Kontrollera
utgangsdatum pa behéllaren och ta ut
en oanvand fuktad Super Sani-Cloth®.
Vrid ut 6verskottsvatska ur servetten
och kontrollera att den &r méattad, men
att det inte droppar fran den. Kassera
servetterna nar de blir torra.

3. Desinficera pumpens framsida och
kontrollera att de angivna ytorna

ar helt tackta med I6sning under
torkprocessen under totalt 2,5
minuter for att sakerstalla en tillracklig
verkningstid. Verkningstiden avser det
antal minuter en produkt maste ha
kontakt med ytan och forbli blot for att
korrekt verkan ska kunna sakerstéllas
eller att organismer effektivt har
dodats. Ytorna far inte bli torra vid
nagot tillfalle under desinficeringen.
Se foljande steg for ytor som ska
torkas av:

a.Oppna pumpens huvudkéapa

(se figur 8).

b.Torka grundligt av kanten pa
pumpens huvudkapa langs hela
forslutningskanten pa bada sidorna.
(Se figur 9 och 10 nedan.)

Figur 8. Oppna pumpens huvudkéapa

Figur 9. Torka av forslutningskanten
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Figur 10. Torka av forslutningskanten

4. Torka sémmar och skrevor pa pumpens
huvudkapa grundligt runt kanterna av
texten, runt knappomradet och runt
eluttaget. (Se figur 11.) Torka grundligt

av alla ytor pa framsidan av pumpen (se
figur 12). Fortsatt att halla alla ytorna vata
i minst 2,5 minuter. Kassera dukarna.

Figur 11. Torka av dessa ytor grundligt

Figur 12. Torka av alla ytorna pa
framsidan

Visuella larm

Parameter Varde Parameter Varde
Hastighets- Ljudsignal
indikatorer vid ungefar

Indikator for
GlideAssist™-lage
(knapp for lag
hastighet blinkar)

Sterilisering

Etylenoxid (EtO)-
cykel

Forvaringsvillkor

Rumstemperatur
i ren miljo.

Typisk milj6 for
operationssal/

25 sekunders
OAD-rotationstid.*
Ljudsignal var

5:e sekund av
totalt 30 sekunder
nar koksalt-
16snings nivan
sjunker under
200 ml under

en behandlings-
period.

Ljudsignaler

Startknapp
Ljudsignal for lag
niva for koksalt
I6sning nar <
200 ml

(£100 ml) finns
kvari en 1.00 ml-
pase

Visuella larm

Rumstemperatur

Forvaringsvillkor | ! T
i ren miljo

Typisk miljo for
operationssal/
kateter iserings-
laboratorium
(10-30°C)

Driftsvillkor

Minst 875 timmar,
med minst

350 behandlings-
timmar eller 5 ar

Arbetstid

Skydd mot
vattenintrang

IPX1: Skydd mot
vattenintrang

* Timern aterstalls nar kronan slutar
rotera.

for OAD, 180 cm
(5 Fr)

Driftsvillkor kateter iserings
laboratorium
(10-30°C)

: 8 minuters total
Arbetstid behandlingstid
Skydd mot IPX1: Skydd mot
vattenintrang vattenintrang
Ungefarlig
flodeshastighet 7 mi/min till
for koksaltlosning 16 mi/min
for OAD, 145 cm
(4 Fr)

Ungefarlig
flodeshastighet 10 mi/min till
for koksaltlésning 34 mi/min
for OAD, 145 cm mi/mi
(6 Fr)
Ungefarlig
flédeshastighet 10 ml/min till
for koksaltlésning 34 mi/min
for OAD, 200 cm
(5 Fr)
Ungefarlig
for koksaltlésning )

35 ml/min

Tabell 7: OAS-pumpens

specifikationer

Parameter Vérde
. <30.6 cm
Djup (12.0 tum)
Hojd 20.3 cm (8,0 tum)
254 cm
B
redd (10.0 tum)
13.3. Returnera systemkomponenter | Vikt <5,0 kg (11 pund)
Kontakta CSl:s kundtjanst om Strémsladdens
systemkomponenter behdver returneras. langd: OAS- 6.1m (20
Kontaktinformation for CSl finns pa pumpen il ,1 m (20 fot)
baksidan av denna bruksanvisning. eluttaget
14. Specifikationer Huvudsikring 250 V4 A
Tabell 6: OAD-specifikationer LANGSAM (typ T)
Ytterhdlje ABS-plast
Parameter Vérde —

- Typ av elektriskt | Natkontakt
IS__trorc?sladdens kontaktdon (100-240 V AC,
anga: huvudstrom 50/60 H
OAD till OAS- 3,4 m (11 fot) ( ) z)
pumpen

Typ av elektriskt Typ CF tillampad

komponent -
kontaktdon e

. likstromskontakt
OAD-sti
(OAD-str6m) (48. DC)
Vatske- Lueranslutning av
anslutningstyp polykarbonat
Koksaltlésnings- )
slangens langd | minst 3,2 m
(fran pumpen till [ (10.5 fot)

OAD-porten)
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15. Komformitetsdeklaration for
OAS-pump

CSl intygar att det perifera systemet
uppfyller kraven i: IEC 60601-1. OAS-
pumpen ar kompatibel fér anvandning
i en kateteriseringslabmiljé av
standardtyp.

16. EMC-deklaration

Medicinsk elektrisk utrustning behover
speciella forsiktighetsatgarder nar det
galler elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Installera och anvand
medicinsk elektrisk utrustning enligt
EMC-informationen nedan:

« Ha inte portabel och/eller

mobil radiofrekvent (RF)
kommunikationsutrustning i narheten
av medicinsk elektrisk utrustning
eftersom portabel och mobil RF-

kommunikationsutrustning kan paverka

medicinsk elektrisk utrustning.

« Kontrollera att elforsorjningens
frekvensmagnetfalt ligger pa de nivaer
som galler for en typisk kommersiell
miljo eller en sjukhusmiljo.

« Vid EMC-fenomen kan OAS:en sluta
fungera och kan behdév ingrepp fran
anvandaren for att aterfa strommen
sa att driften kan aterupptas.
Orbitalaterektomisystemet har testats
enligt IEC 60601-1-2.
Orbitalaterektomisystemet har
testats enligt testnivaerna for
immunitet och emission for en
professionell sjukvardsmiljo.
Orbitalaterektomisystemet tillhor

grupp 1 (elektromagnetisk utrustning

och system for behandling) och
maste darfoér uppfylla CISPR 11
klass A.

Obs! Emissionsegenskaperna for
denna utrustning goér det lampligt

for anvandning i industriomraden
och sjukhus (CISPR 11 klass A).

Om det anvands i en hemmiljo

(for vilket CISPR 11 klass B

normalt kravs) ger denna utrustning
eventuellt inte tillrackligt skydd

mot RF-kommunikationstjanster.
Anvandaren kan behéva vidta
atgarder, t.ex. placera om eller rikta
om utrustningen. Vasentlig prestanda
for OAS:

» Systemet startar, drivs och stannar
enligt anvandarens énskemal och
aterstalls pa ett kontrollerat satt efter
externa storningar.

Svenska



Tabell 8: Emissioner

Emissions- Overens- Elektromagnetisk
Test s . e " :
standard stammelse niva [ miljo — vdgledning
RF-emissionerna ar
_armicai mycket laga och orskar
IEC 60601-1-2 g::sgr}glﬁloner Grupp 1 sannolikt inga storningar
av elektronisk utrustning
i narheten.
Orbitalaterektomienheten
ar lamplig att anvanda
RF-emissi pa alla platser utom i
PR -emissioner bostatsmiljé och platser
IEC 60601-1-2 | c15pR 11 Klass A i direkt anslutning til
lagspanningsnatverk som
forsorjer byggnader som
anvands som bostader.
4o | Overtoner,
IEC 60601-1-2 IEC 61000-3-2 Klass A
Flimmer, " u
IEC 60601-1-2 IEC 61000-3-3 Overensstammer
Tabell 9: Immunitet
Immunitets- Test T Oy'erens- .
standard stammelse niva
Elektrostatisk
> +8 kV kontakt +2 18 kV kontakt +2
IEC 60601-1-2 | urladdning (ESD), 5 5
IEC 61000-4-2 14, 8, 15 kV luft | +4, 8, £15 kV luft
Utstralad RF 3 V/m 80 MHz till 3 V/m 80 MHz till
IE 1-1-2 ’
C 6060 IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
Testad enligt
Utstralad RF, angivna nivaer i A
IEC 60601-1-2 | proximitetsfalt, | tabell 9 av Htggfg’l'l'gr nivaerna
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-
2:2014
Elektriska snabba |+ 2 kV for + 2 kV for
_1.o | transienter/ matningsledningar | matningsledningar
IEC 60601-1-2 pulsskurar, + 1 KkV for + 1 kV for
IEC 61000-4-4 signalledningar signalledningar
° 2N + 2 kV ledning till + 2 kV ledning till
IEC 60601-1-2 %‘grgfggg_'z_gé jord + 1 kV ledning |jord + 1 kV ledning
till ledning till ledning
Ledningsbundna | 3 Vrms 150 kHz till | 3 Vrms 150 kHz till
IEC 60601-1-2 | RF-stérningar, 80 MHz 6 Vrms 80 MHz 6 Vrms
IEC 61000-4-6 ISM-band ISM-band
Magnetfalt med
_4.o | enfrekvens pa 30 A/m, 50 och
IEC 60601-1-2 50/60 Hz, 30 A/m, 50/60 Hz 60 Hz
IEC 61000-4-8
100% fall i 0,5 100% fall i 0,5
o cykel: 0°, 45°, cykel: 0°, 45°,
Spai?n_lngs- N 90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°,
_1_o | Sankningar oc 225°, 270°, 315° 225°,270°, 315°
IEC 60601-1-2 -avbrott, 100% fall i 1 cykel |100% falli 1 cykel
IEC 61000-4-11 30% fall i 25 30% fall i 25
cykler 100% fall cykler 100% fall
i 5 sekunder i 5 sekunder
AIM 7351731 |I1SO 1422 3 65 A/m, 134, 2 kHz | 65 A/m
AIM 7351731 | ISONIEC 14443-3 17 5 A/ 13,56 MHz | 7,5 A/m
(typA)
AIM 7351731 | ISO/NIEC 14443-4 17 5 010y 13,56 MHz | 7,5 Aim
(typ B)
ISO/IEC 15693
AIM 7351731 | (1SO 18000-3 5A/m, 13.56 MHz | 5A/m
lage 1)
AIM 7351731 | SO 18000-3 12 A/im, 13.56 MHz | 12 A/m
lage 3
AIM 7351731 | ISO/IEC 18000-7 |3 V/m, 433 MHz 3V/m
ISO/IEC 18000-63 | 54 V/m
AIM 7351731 y
typ C 860-960 MHz 54 vim
AIM 7351731 :a'sg%/ 'fC 180004 |54 \//m, 2,45 GHz |54 Vim

Swedish

17. Friskrivningsklausul for garantin
Trots att Cardiovascular Systems, Inc. (CSl) anvander rimlig omsorg

i tillverkningen av sina enheter, anvands dessa i en svar miljo i manniskokroppen

med manga biologiska skillnader mellan enskilda patienter. CSl har ingen
kontroll &ver de villkor enligt vilka denna enhet anvénds, patientens tillstand,
metoderna for administrering eller hantering av enheten efter att enheten

lamnat CSl:s d4go. DARFOR FRISKRIVER SIG CSI 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. CSI (INKLUSIVE DOTTERBOLAG, AGARE,
DIREKTORER, HANDLAGGARE, ANSTALLDA, REPRESENTANTER OCH
UNDERLEVERANTORER) KAN INTE HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON
DIREKT, INDIREKT, OAVSIKTLIG FORLUST ELLER FOLJDFORLUST,
SKADA ELLER KOSTNAD SOM UPPSTAR UR ELLER | SAMBAND MED
ANVANDNING AV DENNA ENHET.

Ingen person har behdrighet att binda CSl till nagon utfastelse, garanti eller
nagot ansvar utom vad som anges i denna friskrivningsklausul for garantin.
CSl kan enligt eget beslut byta ut en enhet som har faststallts ej uppfylla
specifikationerna vid tidpunkten for leveransen.

De undantag, friskrivningsklausuler och begransningar som anges i denna
friskrivningsklausul fér garantin ar inte avsedda att och skall inte tolkas som
att de ar i strid med obligatoriska bestammelser enligt gallande lagar och
bestammelser. Om nagon del av denna friskrivningsklausul for garanti anses
vara olaglig eller ej verkstallbar av en laga domstol, ska denna del modifieras
sa att den ar verkstallbar i sa stor utstrackning som méjligt. Om delen inte
kan modifieras, kan denna del tas bort och de andra delarna av denna
friskrivningsklausul for garantin fortsatter att galla med full kraft och effekt.
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Bilagor
A. Felsokning av systemet

Om problem med OAS-pumpen

eller OAD:n inte kan l6sas i nagon

av situationerna nedan, byt ut den
rekommenderade delen och fortsatt med
ingreppet. Kontakta CSI kundservice

for retur av OAS-komponenter.
Kontaktinformation fér CSlI finns pa
baksidan av bruksanvisningen.

Tabell A1. Fels6kning av systemet

Problem nummer: 1
OAS-pumpen startar inte och inga
lysdioder ar tdnda pa pumpens
kontrollpanel

Lésning:

1. Kontrollera att stromsladden ar
korrekt inford i strommodulen pa
baksidan av OAS-pumpen och att
stromsladden ar ansluten till ett
fungerande vagguttag.

2. Kontrollera att huvudstrombrytaren
pa baksidan av OAS-pumpen ar i
paslaget lage.

3. Kontakta CSl:s kundservice pa det
telefonnummer som finns pa baksidan av
denna bruksanvisning for retur till CSI.

Problem nummer: 2
OAS-pumpen pumpar inte
koksaltlésning

Lésning:

1. Kontrollera att OAS-pumpen ar korrekt
paslagen — se problem nummer 7.

2. Kontrollera att pasen och

slangen med koksaltldsning (dvs
spetkopplingen for pasen) ar korrekt
anslutna utan knutar och en tillracklig
mangd koksaltlésning finns i pasen
for koksaltldsning sa att sensorn for
lag koksaltlésningsniva inte ar aktiv
och den roda LED-lampan pa OAS-
pumpens kontrollpanel inte ar tand.

3. Kontrollera att koksaltlésningsslangen
har letts pa ratt satt genom OAS-pumpens
ledare for koksaltlésningsslangen och att
luckan till pumpens koksaltlésningsslang
ar stangd.

4. Kontrollera att den gula LED-
lampan &r slackt och att den gréna
LED-lampan &r tand. Om den gréna
LED-lampan inte ar tand, tryck pa den
grona startknappen och kontrollera att
den gula LED-lampan slacks och att
den gréna LED-lampan tands.

5. Om den gréna LED-lampan blinkar
medan den gula LED-lampan ar tand,
tryck pa den grona startknappen tva
ganger och kontrollera att den gula
LED-lampan slacks och att den gréna
LED-lampan tands.

6. Om OAS-pumpen inte startar om efter
att stegen ovan har genomforts, tryck
pa huvudstrombrytaren for att stanga av
OAS-pumpen. Vanta nagra sekunder
och tryck pa huvudstrombrytaren for

att starta OAS-pumpen. Kontrollera att
OAS-pumpen startas.

Problem nummer: 3
OAS-pumpen var igang, men har
slutat pumpa och den gula LED-
lampan har ténts

Lésning:

1. Kontrollera att stromsladden ar
ansluten till OAS-pumpen. 2. Tryck pa
huvudstrombrytaren pa baksidan

av OAS-pumpen for att stdnga av
pumpen. Vanta i fem (5) sekunder och
tryck pa huvudstrombrytaren for att
starta pumpen.

Problem nummer: 4
Alla tre LED-lamporna pa OAS-

pumpens frontpanel fortsatter att
vara tanda

64

Lésning:

1. Tryck pa huvudstrombrytaren

pa baksidan av OAS-pumpen

for att stdnga av pumpen. Vanta
nagra sekunder och tryck pa
huvudstrombrytaren for att starta
pumpen.

2. Kontakta CSI kundservice pa det
telefonnummer som finns pa baksidan
av denna bruksanvisning.

Problem nummer: 5

Nar OAS-pumpen startats, blinkar

alla tre LED-lamporna pa pumpens
frontpanel tre ganger och en ljudsignal
hors tre ganger.

Losning:

1. Kontakta CSI kundservice pa det
telefonnummer som finns pa baksidan
av denna bruksanvisning.

Problem nummer: 6
Den réda LED-lampan for sensorn for
lag koksaltlésningsniva tands

Lésning:

Obs! OAS-pumpen slutar pumpa
koksaltlésning och leverera strom till
OAD:n 30 sekunder efter att sensorn
for lag koksaltlésningsniva aktiveras
samtidigt som OAD:n roterar, vilket
anges med en ljudsignal var 5: e sekund.
1. Om det ar mindre an 200 ml
koksaltlésning kvar i pasen med
koksaltldsning och smoérjmedel, byt ut
pasen med en ny 1.00 ml-pase med
vanlig koksaltiésning och smérjmedel.
2. Kontrollera att pasen med
koksaltldsning och smérjmedel
hanger fritt fran den 6ppna kroken for
koksaltlosningspasen och att kabeln
till sensorn for lag koksaltlésningsniva
ar korrekt isatt i kontakten pa sensorn
och i kontakten pa baksidan av
OAS-pumpen.

3. Kontrollera att den réda LED-
lampan for lag koksaltlésningsniva pa
OAS-pumpens kontrollpanel stangs
av och att antingen den gula eller
den gréna LED-lampan tdnds. Om
den gula LED-lampan tands, tryck

pa startknappen pa OAS-pumpen
och kontrollera att den grona LED-
lampan tands.

Problem nummer: 7

Alla indikeringslampor for OAD-
hastighet blinkar samtidigt

LOsning:

1. Avbryt behandlingen.

2. Tryck pa den groéna startknappen

pa OAS-pumpen for att stanga av
strommen till OAD. Tryck pa den gréna
startknappen pa OAS-pumpen for att
sla pa strommen till OAD.

3. Om LED-lamporna pa OAD:n
fortsatter blinka samtidigt ska OAD:n
bytas ut.

Problem nummer: 8
Alla hastighetsindikeringslampor pa
OAD-handtaget lyser

Losning:
1. Avbryt omedelbart behandlingen
och byt ut OAD:n.

Problem nummer: 9
Blod flédar bakat in i OAD:n

L6sning:

1. Avbryt omedelbart behandlingen,
men lat OAS-pumpen vara igang.

2. Kontrollera att koksaltldsningsslangen
ar korrekt ansluten till
koksaltlésningspasen, att
koksaltlosningsslangen har letts
korrekt genom OAS-pumpens ledare
for koksaltlosningsslangen och att
koksaltlosningsslangen ar korrekt
ansluten till OAD:n.

3. Om koksaltlésningsslangen ar
korrekt ansluten och blodet fortsatter
att floda bakat in i OAD-hylsan, byt ut
OAD:n.

Problem nummer: 10
Kronan kan inte rotera.

Losning:

1. Kontrollera att bromsen ar last. Obs!
Bromsen behover inte vara last for att
anvanda GlideAssist™.

2. Kontrollera att OAS-pumpen och
OAD:n far stromtillférsel med de grona
lamporna ténda.

3. Om enheten har stromforsorjning
men inte snurrar ska OAD:n bytas ut.

Problem nummer: 11

Kronans rotationshastigheter ar
varierande och stabiliseras inte

Lésning:

1. Avbryt omedelbart behandlingen,
men lat OAS-pumpen vara igang.

2. Kontrollera att koksaltlésningen
flédar. Kontrollera att det finns
ViperSlide™ smorjmedel i pasen med
koksaltlésning. Se bruksanvisningen till
ViperSlide smorjmedel for information.
3. Kontrollera att koksaltlésningsslangen
ar korrekt ansluten till
koksaltlésningspasen, att
koksaltlésningsslangen har letts
korrekt genom OAS-pumpens ledare
for koksaltldsningsslangen och att
koksaltlésningsslangen ar korrekt
ansluten till OAD:n.

4. Kontrollera att kronans
inforingsreglage kan flyttas smidigt.

5. Dra tillbaka kronan proximalt om
lesionen. Fortsatt behandlingen med
lag hastighet och en rérelsehastighet
pa mellan 1 och 10 mm per sekund.
6. Om rotationshastigheten inte
stabiliseras, byt ut OAD:n eller ledaren.

Problem nummer: 12
Kronan ror sig inte sa att det motsvarar
kronans inféringsreglage

Lésning:

Under start i karlet:

1. Kontrollera att Tuohy-ventilen inte ar
for hart fastskruvad.

2. Kontrollera att kronans
inforingsreglage kan flyttas smidigt.

3. Dra tillbaka kronans inféringsreglage
tills kronan ror sig sa att det motsvarar
reglaget.

4. Under rotation:

1. Avbryt omedelbart behandlingen,
men lat OAS-pumpen vara igang.

2. Kontrollera att Tuohy-ventilen inte ar
for hart fastskruvad.

3. Kontrollera att kronans
inforingsreglage kan flyttas smidigt.

4. Dra tillbaka kronans inféringsreglage
tills kronan ror sig sa att det motsvarar
reglaget.

5. Kontrollera att injektionerna av
kontrastmedel inte har hégre tryck an
400 psi och inte utférs medan kronan
roterar.

6. Vidror och ga ifran lesionen med

en maximal rorelsehastighet pa
mellan 1 och 10 mm per sekund
medan rorelsen for kronan och
inforingsreglaget halls synkroniserad.

Problem nummer: 13
Kronan slutar att rotera under ingreppet

Losning:

1. Avbryt omedelbart behandlingen,
men lat OAS-pumpen vara igang.

2. Kontrollera att OAS-pumpens
stromsladd ar ansluten till baksidan av
OAS-pumpen och att OAD-stromsladd
ar ansluten till OAS-pumpen.

3. Kontrollera att OAS-pumpens gréna
LED-lampa for pump pa ar tand och
att OAD:ns grona LED-lampa ar tand.
Om OAS-pumpens grona LED-lampa
blinkar, tryck pa pumpens startknapp
tva ganger.

4. Kontrollera att koksaltlésningen flodar.
5. Kontrollera att OAD-ledarens
bromsspak ar nedfalld/Iast. 6. Dra
tillbaka kronan proximalt om lesionen.
7. Anvand fluoroskopi for att analysera
situationen innan du forsoker rotera
kronan med lag hastighet.

Problem nummer: 14

OAD:n har fastnat i GlideAssist-lage
Losning:

1. Tryck pa och slapp omedelbart
nagon av hastighetsknapparna.

2. Sla pa och stanga av strommen till
OAD:n genom att trycka pa den gréna
strombrytaren pa pumpen.

Problem nummer: 15
Kronan slutar inte att rotera

Losning:

1. Tryck pa strombrytaren pa OAS-
pumpen.

2. Koppla bort OAD:n fran OAS-pumpen.
3. Koppla bort OAS-pumpen fran
stromkallan.

Problem nummer: 16

Det gar inte att fora in en ledare
genom den proximala &nden pa
OAD:n

Losning:

1. Kontrollera att bromsen inte ar
aktiverad.

2. Kontrollera att ledarens diameter
ar <0,36 mm (0,01. tum).

3. Anvand en 4 Fr dilator for att
underlatta inférandet av ledaren.

B. Storlek for inforare, styrhylsa
eller styrkateter
Se sidan 105- 107

C. Specifikationer for ViperWire
Advance™ perifer ledare

Se sidan 108- 112

D. Maximal rotation och slutlig
lumendiameter

Foljande tabeller visar maximal
rotation och slutlig lumendiameter
for alla kronstorlekar vid stegvisa
rotationshastigheter med

20 passeringar (cirka 5 minuters
behandlingstid). Kvantitativ
angiografi rekommenderas for

att bestdmma minsta karldiameter.

VARNING: Anvand inte OAD:n

i karl som ar for sma for kronan.
Referenskarlsdiameter vid
behandlingsomradet maste vara minst
2,00 mm i diameter for mikrokronan pa
1,25 mm.

Obs! En passering definieras som en
gang ut och tillbaka genom lesionen.
De rotationsdata som visas baseras
pa ett passeringsavstand pa 6 cm

med en rorelsehastighet pa 10 mm per
sekund.

Se sidan 114- 116

Svenska
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Sistema de aterectomia
orbitaria Stealth 360™
Instrucciones de uso

Se incluye el dispositivo de
aterectomia orbitaria con
GlideAssist™, la bomba de solucién
salina, guia periférica ViperWire
Advance™ y guia periférica ViperWire
Advance con FlexTip

Las siguientes son marcas
comerciales de Cardiovascular
Systems, Inc.: CSI™, Stealth 360,
ViperWire™, ViperWire Advance,
ViperSlide™, GlideAssist

Explicacion de los simbolos que se
muestran en las etiquetas de los
envases

Consulte las etiquetas de los envases
para ver los simbolos que corresponden
a cada producto dado.

e

Conformité Européenne
(Conformidad europea)

Representante autorizado

en la UE
i.{JT Numero de lote
REF Numero de modelo

Consultar las
instrucciones de uso

Consultar las instrucciones
de uso en www.csi360.
com (EE. UU.) (el simbolo
se muestra de color azul
cuando se encuentra en

el dispositivo)

Precaucion: Consultar
las instrucciones de uso
www.csi360.com (EE. UU.)

No utilice el producto si el
sistema de barrera estéril
o el envase estan dafiados

No reutilizar
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Fabricante

Fecha de caducidad
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Precaucion: Las leyes
federales estadounidenses
restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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DEHP
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Contiene ftalatos

Explicacion de los simbolos que se
muestran en la bomba de solucion
salina

Indicador LED rojo de
solucion salina baja

Botdn de Inicio
e indicador LED verde
de bomba encendida
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Indicador LED amarillo
de estado de la bomba

Botén Prime (Cebar)

Tierra

Pieza aplicada de tipo CF

Fusible tipo T de fusion
lenta

Precaucion para los
dedos

gf,

Explicacion de los simbolos que
se muestran en el dispositivo de
aterectomia orbitaria

Boton Prime (Cebar)
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=
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indice
1. Descripcion del sistema ................ 65
2. Descripciones de los componentes...65
3. Indicaciones de USO ........cccccueeeennen 66
4. Contraindicaciones ..... ..66
5. Restricciones ... .67
6. Advertencias ..... .67
7. Precauciones ..........cc........ .67
8. Acontecimientos adversos ............ 67
9. Resumen de los ensayos clinicos ....67
10. Almacenamiento y manipulacion.... 67
11. Equipo, instalacién y prueba ........ 68
12. Modo de empleo del OAS ............ 68
13. Mantenimiento de la bomba OAS ...69
14. Especificaciones ..........ccccccveunenn. 70
15. Declaracion de conformidad
de labomba OAS .........cccccevveienne. 70

16. Declaracion de CEM

17. Exencion de garantia .... 2
Apéndices
A. Solucion de problemas del sistema...72
B. Tamafrio del introductor, vaina

guia o catéter guia .......ccccceeeneene 72

C. Especificaciones de la guia periférica

ViperWire Advance ...........cccccue.... 72
D. Orbita méaxima y diametro de

laluz resultante .........ccceeeiiiiens 72
E. Rendimiento de la érbita ............. 141

1. Descripcion del sistema

El sistema de aterectomia periférica
orbitaria Stealth 360 es un sistema

de aterectomia orbital (Orbital
Atherectomy System, OAS) percutaneo
minimamente invasivo. Esta disefiado
para incrementar el diametro luminal
en pacientes con arteriopatia periférica
(AP). Una AP se produce por la
acumulacion de placa en las arterias
de las piernas o los pies, que reduce

el flujo sanguineo y puede provocar
dolor, pérdida de tejido y, con el tiempo,
amputacion o muerte. Este sistema
permite tratar un amplio espectro de
tipos de placa en las extremidades
inferiores, y reduce o elimina el material
oclusivo mediante una corona giratoria
y orbitante recubierta de diamante en el
interior de las arterias periféricas, con el
fin de restaurar la permeabilidad luminal.
ElI OAS consta de los componentes
siguientes:

» Dispositivo de aterectomia periférica
orbitaria manual Stealth 360 (OAD)

» Bomba de solucion salina

(bomba OAS)

* Guia periférica (guia) ViperWire
Advance o guia periférica (guia) CS/
ViperWire Advance con FlexTip

* Lubricante CSI ViperSlide

2. Descripciones de los componentes
2.1. Descripcion del dispositivo de
aterectomia orbitaria (OAD)

El OAD (figura 1) es un componente
manual del OAS que ofrece al médico un
control independiente del OAS. EI OAD
es un dispositivo coaxial de solo uso

Tabla 1: Coronas micro

que consta de un mango y una

linea de solucién salina. El mango
incluye un eje accionador cubierto por
una vainay una corona recubierta

de diamante. El recubrimiento de
diamante de la corona proporciona
una superficie abrasiva con la

que reducir o eliminar el material
oclusivo en el interior de las arterias
periféricas. EI mango incluye botones
de control para el funcionamiento

del OAD y contiene el motor y la
electrénica que permiten la rotacién
del eje accionador.

Componentes del dispositivo:

» Corona

» Mando de avance de la corona

« Eje accionador

« Vaina (cubre el eje proximal

a la corona)

» Cable de alimentacion del OAD

» Motor eléctrico (que hace girar el

eje y la corona)

* Puerto de solucién salina (permite la
infusion de solucion salina a través de
la vaina alrededor del eje)

* Tubo de solucion salina (para
conectar la bomba OAS al dispositivo)

El tamafo de la corona determina la
capacidad para atravesar la lesion
en el interior del diametro proximal
minimo del vaso de referencia en

la zona de tratamiento. Consulte la
tabla 1, tabla 2 y tabla 3 para ver
los tamafios de corona disponibles.
Consulte los apéndices D y E para
ver el rendimiento de las orbitas de
las diferentes coronas.

z Tamanio de la Longitud del Longitud del eje
Numero de modelo .
corona (mm) cono* (mm) (cm)
P-2ST-MI125-145 1,25 | 7 | 145

*Spetsens langd ar langden pa drivaxeln fran kronan till den distala spetsen pa axeln.

Tabla 2: Coronas macizas

o somosto T del oniad Lot
P-2ST-SO125-145 1,25 7 145
P-2ST-SO150-145 1,50 10 145
P-2ST-S0200-145 2,00 30 145
P-2ST-S0125-200 1,25 10 200
P-2ST-SO150-200 1,50 10 200
P-2ST-SO175-180 1,75 30 180

Tabla 3: Coronas clasicas

o somosto ndel lomghat Lot
P-2ST-CL150-145 1,50 15 145
P-2ST-CL200-145 2,00 20 145

65



Figura 1. Dispositivo de aterectomia orbitaria Stealth 360™
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A.Longitud del cono

B.Corona

C.Protector

D.Mando de avance de la corona
bloqueable

E.Botén de encendido/apagado
F.Botones e indicadores de velocidad
de rotacion de la corona
G.Palanca de freno de la guia
H.cable de alimentacion eléctrica
|.Conector del puerto de solucién
salina del dispositivo

Caracteristicas del dispositivo:

* Boton de encendido/apagado del
mando de avance de la corona para
controlar cuando se acciona la corona
y deja de girar

* 3 botones de control de velocidad
para seleccionar la velocidad de
rotacion de la corona

* Funcion GlideAssist™ para facilitar
el avance y la retraccion de la corona
del OAD sobre la guia periférica
ViperWire™ (disponible en el modelo
de corona micro de 1,25 mm)

* Boton Prime (Cebar) de solucion
salina para aumentar la velocidad de
flujo de la bomba OAS

» Avance de corona de 15 cm

con indicadores de medicion del
desplazamiento

* Freno de la guia para limitar los dos
movimientos, el rotacional y el axial,
de la guia

* Eje accionador (un eje helicoidal
flexible de varios alambres de acero
inoxidable que acciona el giro de la
corona y permite el paso de una guia)
» Corona excéntrica recubierta de
diamante (que actia como superficie
abrasiva)

* Protector que evita las acodaduras
en la vaina y el eje accionador.

2.1.1. Contenido del envase del OAD
El OAD y sus accesorios se suministran
estériles y son Unicamente para un solo
uso. Cada envase contiene:

« OAD

* Linea de solucion salina (conecta

el OAD a la bomba OAS)

2.2. Coronas

Una corona es una superficie abrasiva
recubierta de diamante montada en

el eje accionador que esta disefiada
para desplazarse y girar sobre la

guia a fin de retirar el tejido oclusivo

o reducirlo a particulas microscopicas.
Seleccione un tamafio de corona en
funcion de su capacidad para atravesar la
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J.Perforador de la bolsa de solucion
salina

K.Posicionadores del tubo de solucion
salina

L.Tubo de solucion salina

M.Puerto de inyeccion

N.Conector del puerto de la linea de
solucion salina

0O.Regla indicadora de desplazamiento

P.Botén de cebado de solucion salina

lesion y del diametro proximal minimo del
vaso de referencia dentro de la zona de
tratamiento. Consulte el apéndice B para
obtener informacién sobre los tamafios y
la seleccion de las coronas, y el apéndice
D para obtener informacion sobre la orbita
maxima y el diametro de luz resultante
correspondientes a cada corona.

2.3. Descripcion de la bomba OAS
La bomba OAS proporciona el
mecanismo de bombeo de la solucion
salina/lubricante y la alimentacion al
dispositivo. La bomba OAS es pequeiia,
reutilizable y portatil, y se acopla a una
percha de suero intravenoso (percha de
1V) mévil de cinco ruedas estandar (figura
2. 3) y se enchufa a una toma de corriente
de pared. La bomba OAS incluye una
notificaciéon audible de 25 segundos

de tiempo de giro e incorpora botones
de alimentacion y cebado del sistema,
asi como indicadores de estado.
Numero de modelo de la bomba OAS:
SIP-3000

Figura 2. Vista frontal de la bomba OAS

A.Abrazadera de tornillo de percha de IV
B.Percha de IV (no incluida)

C.Sensor de nivel bajo de solucion
salina y cable de conexién D.Panel
de control

E.Puerta de la bomba OAS
F.Conexion al OAD

Figura 3. Vista posterior de la

bomba OAS

A.Interruptor Master Power (alimentacion
principal)

B.Entrada de cable de alimentacion
de CA

C.Enchufe del sensor de solucién salina

2.3.1 Contenido del envase de la
bomba OAS

La bomba OAS y sus accesorios se
suministran no estériles. Cada envase
contiene:

* Bomba OAS (con abrazadera de
tornillo de percha de IV acoplada)

« Cable de alimentacion

 Sensor de nivel bajo de solucion
salina y cable de conexion

2.4, Descripcion de la guia periférica
ViperWire Advance™

Las guias periféricas ViperWire
Advance (tabla 4) y las guias periféricas
ViperWire Advance con FlexTip (tabla 5)
son alambres lisos de acero inoxidable
con un recubrimiento de silicona y una
punta de resorte distal radiopaca. La
guia (figura 3) permite colocar la corona
del OAD en la posicién correcta en

el interior de las arterias periféricas y
proporciona un centro de rotacion para
el eje accionador del OAD. El generador
de par de la guia es un pequefio
accesorio de plastico incluido con la
guia, que proporciona una superficie

de agarre para manipular la guia, si se
desea. Las guias se suministran en una
amplia variedad de diametros de punta
de resorte (apéndice C).

Advertencia: El dispositivo esta
disefiado para avanzary girar
Unicamente sobre la guia periférica
CSI™ ViperWire Advance o sobre la
guia periférica ViperWire Advance con
FlexTip. No utilice ninguna otra guia
con este dispositivo.

Tabla 4 Guias periféricas ViperWire Advance

Nimero de  [onciiud delje del punta de resorte  Longitud de
dispositivo OAD de la guia
VPR-GW-14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-17 145 cm 0,017” 335cm
VPR-GW-EL14 180y 200 cm 0,014” 475 cm
VPR-GW-EL18 180y 200 cm 0,018” 475 cm
Tabla 5 Guia periférica ViperWire Advance con FlexTip
Nimerods \chchud delsjo del punta do resore  Longitud de
dispositivo OAD de la guia
VPR-GW-FLEX14 145 cm 0,014” 335cm
VPR-GW-FLEX18 145 cm 0,018” 335cm

Figura 3. Guia
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A. Punta de resorte distal

2.4.1. Contenido de la caja de la guia
periférica ViperWire Advance

La guia y el generador de par de la guia
se suministran estériles, envasados por
separado del OAD y son Unicamente
para un solo uso. Cada envase de la
guia ViperWire Advance contiene:

« Cinco (5) guias

« Cinco (5) generadores de par

2.5. Descripcion del lubricante

El lubricante ViperSlide™ reduce la
friccion entre el eje accionador del
OAD vy la guia periférica ViperWire.
El flujo de solucién salina y solucién
lubricante es necesario para enfriar
y lubricar el OAD durante el uso con
el fin de evitar el sobrecalentamiento
y el dafio permanente del OAD y
posibles lesiones al paciente. El
lubricante ViperSlide esta envasado
por separado del OAD.

Nota: Consulte las instrucciones
de uso del lubricante ViperSlide

¢l )

para obtener las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias
y precauciones antes de realizar
el procedimiento de aterectomia
Numero de modelo del lubricante
ViperSlide: VPR-SLD2

3. Indicaciones de uso

El sistema de aterectomia periférica
orbitaria Stealth 360 es un sistema
de aterectomia percutanea orbitaria
para el tratamiento de pacientes

con enfermedad aterosclerética
oclusiva en arterias periféricas y que
son candidatos aceptables para la
aterectomia transluminal percutanea.

4. Contraindicaciones

El uso del OAS esta contraindicado
para las arterias coronarias en las
situaciones siguientes:

* La guia periférica ViperWire no
puede hacerse pasar a través de la
lesién periférica.

Espafiol



* La lesion diana esta dentro de una
endoprotesis vascular o stent de
derivacion.

« El paciente presenta indicios
angiograficos de trombo; antes de la
aterectomia debe administrarse un
tratamiento trombolitico.

« El paciente tiene indicios angiograficos
de diseccion significativa en el lugar de
tratamiento. El paciente puede tratarse
conservadoramente para permitir que
la diseccion cicatrice antes de tratar la
lesion con el OAS.

5. Restricciones

Las leyes federales restringen el

uso de este sistema a médicos con
experiencia en angioplastia periférica
en sus centros y con formacion en el
uso del OAS. Pdngase en contacto con
un representante de CSI para obtener
informacion sobre la formacion.

6. Advertencias

* No utilice el OAD en un vaso que sea
demasiado pequefio para la corona.

El diametro del vaso de referencia en
la zona de tratamiento debe tener al
menos 2,00 mm de diametro para la
corona micro de 1,25 mm.

* Si se produce un fallo mecanico del
OAD antes o durante el procedimiento de
aterectomia, deje de utilizar el sistema.
No intente utilizar un OAD dafiado ni
ningun otro componente del sistema.
El uso de componentes dafiados
podria tener como consecuencia un
mal funcionamiento del sistema o
causar lesiones al paciente.

* No utilice el OAD durante un
espasmo del vaso.

« Utilice unicamente guias periféricas
ViperWire Advance™ aprobadas

y compatibles. Consulte el apéndice

C para seleccionar la guia adecuada
en funcién de la configuracion del eje
del OAD. Siga las instrucciones de
CSl relativas al uso de la guia.

* No continue el tratamiento si la guia
o el OAD pasan debajo de la intima.

» Si el OAD se para, detenga
inmediatamente la rotacion del
dispositivo. Si el dispositivo se para,
compruebe si se han producido
complicaciones o fallos mecanicos.
No cambie a una velocidad mas alta
si el OAD se para.

Nota: Si el dispositivo se para, el
botén de encendido/apagado estara
inactivo durante cinco segundos. Si
pulsa el botén de encendido/apagado
durante el periodo de bloqueo de
cinco segundos, el periodo de bloqueo
se iniciara de nuevo.

* Practicar el tratamiento en vasos o
bifurcaciones excesivamente tortuosos o
angulados puede producir dafio vascular.
* Al hacer avanzar la guia, utilice
siempre fluoroscopia para evitar
colocaciones incorrectas, disecciones
o perforaciones. El OAD se desplaza
sobre la guia, por lo que es esencial
colocar esta inicialmente a través de la
luz estenética y no en un canal falso.

* No inyecte contraste mientras la
corona del OAD esté girando, ya que
podria producirse el fallo del OAD o
causarse dafno al paciente.

* No intente la aspiracién a través

del OAD o la linea de solucion salina
mientras se coloca dentro del cuerpo.
Si se saca la solucién salina a través
del OAD o de la linea de solucién
salina, puede entrar aire en el sistema.
« Si se observa aire en el sistema
mientras el OAD esta dentro del
cuerpo, suspenda el tratamiento
pulsando el botén de encendido de la
bomba OAS vy retire con cuidado el eje
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accionador y la corona del OAD de la
vaina introductora/ catéter guia.

* Manipule con cuidado el OAD y la
guia. Un doblamiento, acodadura o
lazo cerrado en la guia pueden causar
darios al sistema o provocar su mal
funcionamiento durante el uso.

* No utilice nunca el OAD sin solucion
salina normal y solucion lubricante.

El flujo de solucién salina y solucion
lubricante es necesario para enfriar y
lubricar el OAD durante el uso con el
fin de evitar el sobrecalentamiento y el
dafio permanente del OAD y posibles
lesiones al paciente.

« La corona de la punta distal del OAD
funciona a velocidades muy altas. No
permita que partes del cuerpo o la
ropa entren en contacto con la corona,
ya que podrian causarse lesiones
fisicas o enredo.

» Nunca haga avanzar la corona
orbitante hasta el punto de contacto
con la punta de resorte de la guia.

Es posible que se produzcan
desprendimiento y embolizacion de la
punta de resorte distal. Asegurese de
que haya un minimo de 10 cm entre
la punta de resorte de la guia y el
extremo distal del eje.

« La corona abrasiva orbitante siempre
debe hacerse avanzar usando el mando
de avance de la corona. Nunca haga
avanzar la corona mediante el avance
del eje accionador o el mando del OAD.
La guia podria deformarse y provocar
perforacion y traumatismos vasculares.
» Mantenga siempre la corona
avanzando o retrayéndose mientras esté
a velocidades rotacionales altas. No
permita que la corona permanezca en
un lugar durante mas de 2-3 segundos.
Si la corona se mantiene en el mismo
lugar mientras esta orbitando a alta
velocidad, es posible que se produzca
una retirada excesiva de tejido.

« No inicie ni detenga el movimiento
orbitante de la corona cuando no
tenga espacio en una lesion.

» Nunca fuerce la corona cuando haya
resistencia rotacional o traslacional,

ya que podria producirse perforacion
vascular. Si nota resistencia al
movimiento, retraiga la corona y detenga
inmediatamente el tratamiento. Utilice
fluoroscopia para analizar la situacion.

« Al tratar una estenosis estrecha, cree
un canal a velocidad baja o media
antes de atravesar la lesion a velocidad
alta. Si se cruza una estenosis estrecha
a velocidad alta, es posible que el eje o
la guia se fracturen como resultado de
la fuerza excesiva.

« Al hacer avanzar la corona a través
del conjunto de vaina introductora y
catéter guia, no active la rotaciéon de
la corona. La corona no debe girar
mientras se encuentre dentro de la
vaina introductora/el catéter guia.

« El desplazamiento maximo del
mando de avance de la corona (y,

por tanto, de la punta del eje) es de
15 cm. Al mover el mando de avance
de la corona hacia delante se mueve
la punta del eje una distancia igual
hacia la punta de resorte de la guia.
Utilice inyecciones de contraste y
fluoroscopia para vigilar el movimiento
de la punta del eje en relacion con la
punta de resorte de la guia.

* No prolapse ni doble el alma de

la guia. Si la punta de resorte se
prolapsa, mantenga el doblamiento/

el prolapso contenido dentro de

la seccioén de la punta de resorte
solamente. La rotacién sobre un alma
de la guia prolapsada o doblada podria
producir dafios en la guia y el OAD.

« El sistema no debe utilizarse en
mujeres embarazadas ni en nifios.

* No reesterilice ni reutilice el OAD. Si
se reutiliza el OAD, podria no funcionar
como se espera y podria producirse
una infeccion grave que provoque
posibles lesiones o la muerte.

» Cuando la palanca de freno de la guia
esté en la posicion desbloqueada, no
gire la corona en modo GlideAssist™
sin fijar primero la guia sosteniéndola
con los dedos o con el generador de
par de la guia. Si utiliza el generador de
par de la guia, asegurese de que esté
bien fijado a la guia antes de empezar a
girar la corona. Si no se fija bien la guia
al desbloquear el freno, la guia podria
girar en modo GlideAssist, lo que podria
provocar lesiones al paciente.

7. Precauciones

* No utilice el sistema si su envase
estéril parece dafiado o si ha pasado
su fecha de caducidad.

* No voltee las bandejas y deje caer
sus contenidos en el campo estéril,

ya que podrian producirse dafos. Los
componentes que haya en las bandejas
deberan extraerse y colocarse en el
campo estéril cuidadosamente para
evitar que se daren.

» Deben seguirse las politicas y

los procedimientos de aterectomia
habituales del hospital, incluidos los
relacionados con el tratamiento con
anticoagulantes y vasodilatadores.

* Debera utilizarse equipo radiografico
de fluoroscopia para obtener imagenes
de alta resolucion. Las guias y los
catéteres solamente deben manipularse
utilizando visualizacion fluoroscopica.

* Debido a su responsividad a la
aplicacion de par, las guias periféricas
ViperWire™ son mas dificiles de
manejar que otras guias comerciales
utilizadas en angioplastia periférica.
Tenga cuidado al utilizar estas guias.

« Utilice unicamente solucién salina
normal y solucién lubricante como
producto de infusion. (Si el médico

lo prescribe, al producto de infusién
se le pueden afadir farmacos tales
como vasodilatadores). EI OAD

puede funcionar incorrectamente si se
inyectan contraste u otras sustancias
en el puerto de infusion del OAD.

* No utilice el OAD sin utilizar

el lubricante a la concentracién
recomendada (las velocidades maximas
no podran lograrse sin lubricantes).

» Asegurese de que el protector del
OAD se mantenga recto durante el
tratamiento de aterectomia.

* Para aliviar la compresion en el

eje accionador, bloquee el mando

de avance de la corona a 1 cm de la
posicién totalmente retraida, haga
avanzar el dispositivo sobre la guia
hasta una posicién proximal respecto
de la lesion, active el freno de la guia y,
a continuacion, desbloquee el mando
de avance de la corona y llévelo a una
posicion totalmente proximal. Si el OAD
se activa cuando haya compresion en
el eje accionador, la corona podria salir
despedida hacia delante.

* Si no se observa un movimiento 1:1
entre el mando de avance de la corona
y la corona, retraiga y vuelva a hacer
avanzar la corona al interior de la
lesion. Repita la retraccion y el avance
de la corona al interior de la lesion
hasta que se observe un movimiento
1:1. Si el mando y la corona no se estan
moviendo al mismo tiempo, la corona
podria introducirse en la lesiéon con una
fuerza excesiva, lo que a su vez podria
hacer que la corona saliera despedida
hacia delante al salir de la lesion.

» Al mover la corona hacia atras y
hacia delante a través de la lesion,
utilice una serie de intervalos de
tratamiento y periodos de descanso
intermitentes. Se recomienda utilizar
periodos de descanso de 30 segundos
después de intervalos de tratamiento
de 30 segundos, con un tiempo total
maximo de tratamiento de 8 minutos.
* Vigile el nivel del liquido de solucién
salina durante el procedimiento. La
infusion de solucion salina normal y
solucién lubricante es esencial para el
funcionamiento del OAD.

* No acode ni aplaste el tubo de
solucion salina. El flujo de solucién
salina se reducira.

* Examine el tubo de solucion salina y
las conexiones para comprobar si se
producen fugas durante el procedimiento.
* No permita que se derrame liquido
sobre las conexiones eléctricas de la
bomba OAS.

8. Acontecimientos adversos

Los posibles acontecimientos adversos
que podrian presentarse y/o precisar
de una intervencion incluyen, entre
otros, los siguientes:

* Reaccion alérgica a medicamentos/
medios/componentes del OAD

* Amputacion

* Anemia

* Aneurisma

» Complicaciones de sangrado que
puede requerir una transfusion

* Accidente cerebrovascular (ACV)

* Muerte

» Embolizacion distal

» Complicaciones del punto de acceso
quirdrgico

* Hemdlisis

* Hipotensién/hipertension

* Infeccion

* Infarto de miocardio

* Dolor

» Pseudoaneurisma

» Reestenosis del segmento tratado,
que puede hacer necesaria la
revascularizacion

* Insuficiencia renal

* Flujo lento o fenémeno de ausencia
de restauracion del flujo

* Trombo

« Cierre vascular abrupto

* Lesién vascular, incluidas diseccion
y perforacién, que precise reparacion
quirdrgica

» Espasmo vascular

* Oclusion vascular

9. Resumen de los ensayos clinicos
Consulte www.csi360.com para
obtener informacion de resumen de los
ensayos clinicos.

10. Almacenamiento y manipulacion
10.1. Almacenamiento

Guarde todos los componentes del
sistema a temperatura ambiente y en
un entorno limpio.

No almacene el lubricante ViperSlide™
a mas de 25°C (77°F). No congele

el lubricante ViperSlide. Consulte las
instrucciones de uso del lubricante
ViperSlide antes de comenzar el
procedimiento de aterectomia.

10.2. Manipulacion

 Todos los componentes del sistema
estan indicados para utilizarse en

los quiréfanos y laboratorios de
cateterismo tipicos.

» Deben tenerse a mano los
componentes adicionales, por si se
dafiara alguno de los componentes
o el envase de los componentes.
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* No reutilice ni reesterilice el OAD, el
mango, la guia, el generador de par de la
guia ni el lubricante; estos componentes
estan disefiados para ser de un solo uso.
* No utilice el OAD, el mango ni la
guia si las barreras estériles de sus
envases estan alteradas o dafiadas.

* No utilice el OAD ni la bomba OAS si
alguno de los dos se dejo caer sobre
una superficie dura desde una altura
de 30 cm (12 pulgadas) o mas, ya

que estos componentes podrian estar
dafiados y no funcionar como es debido.
 Consulte las instrucciones de uso del
lubricante ViperSlide™ para obtener
informacion sobre la manipulacién
del producto.

11. Equipo, instalacion y prueba
11.1. Equipo

Ademas de los componentes del OAS,
el quiréfano debe disponer de los
elementos siguientes:

* Introductor, vaina guia o catéter
guia; consulte el apéndice B para las
recomendaciones de tamafio

* Percha de |V estandar con cinco
ruedas y una base de 50.8 cm

(20 pulgadas) de diametro

* Bolsa de solucién salina normal

de 1000 ml

* Equipo fluoroscépico

» Enchufe eléctrico de pared estandar
para hospitales

» Otro equipo, segun proceda, para
procedimientos intervencionistas

11.2. Instalacién de la bomba OAS
1. Utilice la abrazadera de tornillo de
percha de IV para acoplar la bomba
OAS a una percha de IV estandar,
asegurandose de acoplar la bomba OAS a
la percha de IV a una distancia no mayor
de 153 cm (60 pulgadas) desde el suelo
hasta el borde superior de la bomba OAS.
2. Cuelgue el sensor de nivel bajo de
solucion salina y el cable, por el lazo
cerrado, del brazo horizontal de la
percha de IV estandar.

3. Enchufe el conector del sensor de
nivel bajo de solucion salina en la parte
posterior de la bomba OAS (figura 4).

Figura 4. Enchufe el sensor de nivel
bajo de solucién salina

4. Confirme que el cable de
alimentacion esté conectado a la
parte posterior de la bomba OAS.

5. Introduzca el otro extremo del
cable de alimentacion en el enchufe
eléctrico de la pared.

Advertencia: Para evitar el riesgo de
descarga eléctrica, este equipo solo
debe conectarse a una red de energia
con toma de tierra de proteccion.
Advertencia: Asegurese de que pueda
acceder facilmente a la conexion del
cable de alimentacién a la bomba OAS
y al botén de encendido/apagado en
todo momento.

Precaucion: No permita que se
derrame liquido sobre las conexiones
eléctricas de la bomba OAS.

11.3. Preparacion de la bolsa de
solucion salina y el lubricante
Asegurese de que la bomba OAS esté
apagada presionando el interruptor
Master Power (alimentacion principal)
de la parte posterior de la bomba OAS
para colocarlo en la posiciéon de apagado
y asegurese de que no haya ningun LED
iluminado en el panel de control de la
bomba OAS (figura 5).

68

Figura 5. Panel de control de la

bomba OAS

A.Indicador LED rojo de solucion
salina baja

B.Botén Prime (Cebar)

C.Boton de Inicio e indicador LED verde
D.Indicador LED amarillo de estado

1. Prepare una bolsa de 1000 ml

llena de solucion salina normal con
lubricante. Consulte las instrucciones
de uso del lubricante ViperSlide

para obtener las instrucciones de
preparacion del lubricante.

2. Cuelgue la bolsa de solucion salina
con lubricante que se ha preparado
del sensor de nivel bajo de solucion
salina de la percha de IV estandar.
Precaucion: No utilice frascos de cristal
para la solucién salina con lubricante ni
cuelgue varias bolsas de solucién salina
del sensor de nivel bajo de solucion
salina ya que esto desactivara la sefial
de informacion de solucién salina baja.

11.4. Conexion del OAD a la
bomba OAS

Retire el tubo de solucion salina
estéril del envase del OAD y pase el
extremo del perforador de la bolsa de
solucién salina del tubo de solucién
salina al exterior del campo estéril.
Conecte el otro extremo del Luer del
tubo de solucién salina al Luer del
dispositivo. Asimismo, pase el cable
de alimentacion del OAD al exterior
del campo estéril. Haga lo siguiente:
1. Conecte el tubo de solucién

salina a la bolsa de solucién

salina con lubricante utilizando los
procedimientos habituales del centro.
2. Abra la puerta, situada en la parte
delantera de la bomba OAS, girando
la puerta en la direccioén de la flecha
(figura 6).

3. Coloque el tubo de solucion salina
sobre los rodillos de la bomba, de
manera que los posicionadores del
tubo estén alineados con la parte
superior e inferior de las guias en

V de la bomba (figura 6).

Figura 6. Colocacién del tubo de
solucién salina dentro de la bomba

OAS

TPeﬂorador de la bolsa

Girar para
abrir

A.Posicionadores del tubo de solucién
salina

B.Tubo de solucién salina
C.GuiasenV

D.Puerta de la bomba OAS

4. Al cerrar la puerta, confirme que

el tubo de solucién salina no quede
estrangulado y asegurese de que el
tubo de solucién salina no esté tenso
entre la bomba OAS y la bolsa de
solucién salina con lubricante.

5. Confirme que el tubo de solucion
salina esté bien introducido en las guias
en V del tubo de solucion salina y de
que este ultimo no tenga acodaduras

ni dafios. 6. Pulse el interruptor Master
Power (alimentacion principal) en la parte
posterior de la bomba OAS y verifque
que el LED rojo o amarillo este iluminado
en el panel de control de la bomba OAS.
7. Conecte el cable de alimentacién
del OAD a la bomba OAS.

8. Extraiga el eje accionador de la
bobina del dispensador.

9. Purgue el aire del OAD vy del tubo
de solucion salina como se indica a
continuacion:

a.Confirme que el tubo de solucién
salina esté conectado al OAD.

b.Pulse el boton de Inicio verde en el
panel de control de la bomba OAS para
que la solucién salina empiece a fluir

a través del tubo de solucion salina.
Confirme que el LED verde se ilumine.
c.Pulse sin soltar el boton Prime (Cebar)
en el panel de control de la bomba OAS
para purgar el aire del tubo de solucién
salina. Al pulsarse continuamente el
boton Prime (Cebar), se bombea solucion
salina a través del tubo a una velocidad
cada vez mayor. Al soltar el botén Prime
(Cebar), el flujo disminuye a la velocidad
baja después de dos segundos.
d.Confirme que salga solucion salina de
la vaina OAD cerca de la corona.
e.Siga cebando para asegurar que

no haya burbujas de aire dentro del
tubo de solucién salina y utilice los
procedimientos habituales del hospital
para aspirar o purgar el aire de las lineas.
f.Después de confirmar que no haya
burbujas de aire dentro del tubo de
solucién salina, interrumpa el cebado.
Advertencia: No intente la aspiracion
a través del OAD o la linea de solucién
salina mientras se coloca dentro del
cuerpo. Si se saca la solucién salina a
través del OAD o de la linea de solucion
salina, puede entrar aire en el sistema.

11.5. Comprobacién del OAD

11.5.1. Comprobacién del avance de
la corona del OAD

Antes de insertar cualquier parte del
OAD en el cuerpo, asegurese de que el
movimiento axial del mando de avance
de la corona del OAD produzca un
desplazamiento suave de la corona.
Precaucioén: No gire la corona
durante esta prueba.

1. Asegurese de que el mando de
avance de la corona esté en la posicion
desbloqueada, ya que esto permitira el
desplazamiento axial libre del mando.
2. Mientras vigila visualmente la corona,
mueva lentamente el mando de avance
de la corona en un movimiento de

vaivén hacia atras y hacia delante. El
desplazamiento maximo del mando de
avance de la corona, y el desplazamiento
maximo correspondiente de la punta del
eje, es de 15 cm (5,9 pulgadas).

11.5.2. Opcional: Comprobacién de
la rotacion de la corona del OAD
Esta prueba es opcional, pero se
realiza cronolégicamente después de la
comprobacion del avance de la corona.
Nota: Sostenga firmemente la guia
durante la prueba. Una vez finalizada
la prueba, el OAD esta preparado para
utilizarse y la guia puede insertarse a
través del introductor, la vaina guia o
el catéter guia.

1. Empuje el mando de avance de

la corona a una posicion totalmente
proximal, alejado del cono del mango,
y suelte el freno de la guia antes

de introducir la guia a través del eje
accionador del OAD.

2. Agarre el extremo proximal de la
guia e introduzca la guia a través de
la abertura de la punta distal del eje
accionador del OAD.

Precaucion: No active el OAD si hay
un doblamiento, acodadura o lazo
cerrado en la guia. Un doblamiento,
acodadura o lazo cerrado en la guia
pueden causar dafo al OAD o provocar
su mal funcionamiento durante el uso.
3. Siga introduciendo la guia en el eje
accionador del OAD hasta que la guia
aparezca en la parte posterior del OAD.
4. Bloquee la guia en su lugar
presionando hacia abajo la palanca

de freno de la guia, ya que la corona

no girara si el freno de la guia esta
desbloqueado.

5. Confirme que la solucion salina siga
fluyendo libremente de la punta de la
vaina de la solucién salina. Confirme
que el tubo de solucion salina esté bien
conectado a la bolsa de solucion salina,
que esté correctamente colocado en
las guias del tubo de solucién salina

y que esté bien conectado al OAD.

6. Sostenga la vaina del OAD a unos
centimetros de la corona, asegurandose
de que la corona no esté en contacto
con ningun objeto. Confirme que la
vaina del OAD no quede estrangulada
en ningun momento durante el
funcionamiento del OAD.

7. Pulse y suelte el botén de
encendido/ apagado situado en la
parte superior del mando de avance de
la corona para activar la rotacion de la
corona. El OAD viene preconfigurado
en velocidad baja, y el LED iluminado
en el OAD indicara que el OAD esta
funcionando a velocidad baja.

8. Compruebe que el flujo de solucion
salina esta aumentando y que el eje

y la corona comienzan a girar.

9. Acto seguido, pulse y suelte el
botén de encendido/apagado para
detener el giro del eje y de la corona,
y finalizar la prueba.

11.6. Comienzo del procedimiento
de aterectomia

1. Establezca el acceso al vaso
empleando el método preferido del
medico.

2. Acceda al sitio de tratamiento con
un introductor, una vaina guia o un
catéter guia del tamafio adecuado.
Nota: Para el acceso radial, utilice

el catéter guia o la vaina guia de la
longitud adecuada que prefiera.

3. Utilice angiografia para localizar,
visualizar y evaluar la lesion.

4. Silo desea, utilice los dedos pulgar
e indice para dar con cuidado una
ligera curva o en forma de J a la punta
de resorte distal de la guia periférica
ViperWire™.

5. Si desea utilizar el generador de
par de la guia, conecte el generador
de par a la guia sujetando el extremo
distal del primero y girando el extremo
proximal en sentido contrario al de las
agujas del reloj para apretarlo.

6. Aproxime la guia ViperWire a la lesion
y atraviese esta con la guia empleando
el método preferido del médico.

12. Modo de empleo del OAS

12.1. Realizacion del procedimiento
de aterectomia

1. Asegurese de que la palanca de
freno de la guia OAD esté abierta
(posicion subida).
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2. Bloquee el mando de avance

de la corona a 1 cm de la posicién
completamente proximal.

3. Haga avanzar el eje accionador

del OAD sobre la guia periférica
ViperWire™ y a través de la valvula
hemostatica mientras mantiene
inmovilizada la guia.

4. Usando visualizacion directa, haga
avanzar suavemente la corona del
OAD sobre la guia ViperWire hasta
una posicion aproximadamente 1 cm
proximal a la lesién. Confirme que la
punta distal del OAD no esté en el
interior de la lesion cuando la corona y
el eje accionador empiecen a girar.
(Opcional): Utilice la funciéon del modo
GlideAssist™ para facilitar el avance
de la corona del OAD sobre la guia
ViperWire. Esta funcién solo esta
disponible en el Micro OAD de 1,25 mm.
a.Habilite el modo GlideAssist
manteniendo pulsado el botén de
velocidad baja. Suelte el boton cuando
la luz de velocidad baja empiece a
parpadear lentamente. La luz que
parpadea lentamente indica que el
modo GlideAssist esta habilitado.
b.Asegurese de que la guia esté bien
sujeta bloqueando el freno de la guia
o sosteniendo la guia con los dedos

o con el generador de par de la guia.
c.Pulse y suelte el boton de
encendido/ apagado en la parte
superior del mando de avance de la
corona para activar la rotacién de la
corona. La corona empezara a girar

y la luz de velocidad baja parpadeara
rapidamente, indicando que la corona
esta girando en modo GlideAssist.
d.Detenga la rotacion de la corona del
OAD pulsando y soltando el botén de
encendido/apagado en la parte superior
del mando de avance de la corona. La luz
de velocidad baja parpadeara lentamente,
indicando que el OAD ya no esta girando
pero sigue en modo GlideAssist.
e.Deshabilite el modo GlideAssist
pulsando y soltando inmediatamente
cualquier botdn de velocidad mientras
la corona no esté girando. La luz de
velocidad baja dejara de parpadear, pero
seguira encendida, indicando que el
OAD esta ahora en modo de tratamiento.
Advertencia: La corona puede hacerse
girar empleando el modo GlideAssist
con la palanca de freno de la guia

del OAD en la posicion bloqueada o
desbloqueada. Si esta utilizando el modo
GlideAssist con el freno de la guia en la
posicién desbloqueada, la guia debera
sostenerse con los dedos o con el
generador de par de la guia. Si utiliza el
generador de par de la guia, asegurese
de que esté bien fijado a la guia antes
de empezar a hacer girar la corona
empleando el modo GlideAssist.

Nota: Si la configuracién de freno se
cambia de la posicion bloqueada o de la
desbloqueada mientras el giro esta activo
en modo GlideAssist, la corona dejara
automaticamente de girar aunque el OAD
permanecera en modo GlideAssist.

5. Inyecte medio de contraste a través de
un puerto de la valvula hemostatica para
confirmar que el tamafio de la corona
sea compatible con el diametro del area
de tratamiento (consulte el apéndice C).
6. Confirme que la punta de resorte
de la guia esté distal a la lesion y no
corra peligro de entrar en contacto con
el avance de la corona y la punta del
eje accionador giratorios.

7. Baje la palanca de freno de la guia
para activar el freno de la guia. La
corona no girara si el freno de la guia
no esta bloqueado.

8. Desbloquee y mueva el mando

de avance de la corona a la posiciéon
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completamente proximal para aliviar
cualquier compresion en el eje accionador.
9. Pulse y suelte el botén de
encendido/ apagado en la parte
superior del mando de avance de la
corona para activar la rotacion de la
corona. El OAD viene preconfigurado
en velocidad baja, y el LED iluminado
en el OAD indicara que el dispositivo
esta funcionando a velocidad baja.

10. Confirme acusticamente que el eje
accionador y la corona del OAD estén
orbitando a una velocidad estable.

11. Haga avanzar lentamente el mando
de avance de la corona para iniciar la
aterectomia de la lesién a una velocidad
de desplazamiento de entre 1 mm por
segundo y 10 mm por segundo. Usando
imagenes, verifique continuamente que
la corona y el mando de avance de la
corona se muevan segun una relacion
1:1 entre si. Asegurese de mantener
horizontal el mango del OAD durante el
procedimiento para reducir al minimo la
fuga de solucion salina del OAD.

12. Valiéndose de una serie de
intervalos de tratamiento y periodos
de descanso intermitentes, deslice

el mando de avance de la corona

de forma que la corona se mueva
hacia atras y hacia delante a través
de la lesion, regresando siempre al
lado proximal de la lesién una vez
completado el conjunto de intervalos.
Advertencia: Una vez que el OAD

haya alcanzado la velocidad méaxima

(lo cual viene indicado por un cabeceo
estable), no permita que la corona
orbitante permanezca en un mismo lugar
ya que podria causarse dafio vascular.
Contintie manteniendo una velocidad

de desplazamiento de entre 1 mm por
segundo y 10 mm por segundo. Se
recomienda un periodo de descanso de
30 segundos por cada 30 segundos de
tratamiento, con un tiempo maximo de
tratamiento de 8 minutos por OAD. La
bomba OAS emitira un pitido después de
cada intervalo de 25 segundos de tiempo
de tratamiento. Solamente durante los
periodos de descanso, utilice inyecciones
de contraste a través del introductor, la
vaina guia o el catéter guia para evaluar
los resultados fluoroscépicamente.
Advertencia: El tiempo maximo
total de tratamiento no debera ser
superior a 8 minutos por OAD. Si
ese supera el tiempo maximo total

de tratamiento, el eje del OAD, la
corona y la guia periférica ViperWire
podrian empezar a exhibir sefiales de
desgaste, lo que dara como resultado
un mal funcionamiento del dispositivo
y posibles lesiones al paciente.

13. Evalle la reduccion de la estenosis.
14. Si la reduccion de la estenosis no
es adecuada, realice una de las tareas
siguientes:

« Continue tratando la lesién moviendo
la corona hacia adelante y hacia atras
a través de la lesion siguiendo las
instrucciones anteriores.

« Aumente la velocidad rotacional de
la corona utilizando los botones de
velocidad de rotacion de la corona
situados en el mango del dispositivo.
15. Realice una angiografia final.

12.1.1. Cambio de la bolsa de
solucién salina y lubricante

El sensor de nivel bajo de solucion salina
activa una sefial de informacion audible
cada 5 segundos durante un total de

30 segundos si quedan menos de 200
ml (100 ml) en la bolsa de solucion
salina y lubricante durante un periodo
de tratamiento. Si el sensor de nivel
bajo de solucién salina se activa durante
un periodo de descanso, solamente se
ilumina el LED rojo de solucion salina

baja. Haga lo siguiente para cambiar la
bolsa de solucién salina y lubricante:

1. Asegurese de que la bomba esté
detenida pulsando el boton de Inicio
verde en el panel de control de la
bomba OAS y confirme que el LED
verde, en el panel de control de la
bomba OAS, no esté iluminado.

2. Prepare una nueva bolsa de

1000 ml de solucién salina normal con
lubricante. Consulte las instrucciones
de uso del lubricante ViperSlide™
para obtener las instrucciones de
preparacion del lubricante.

3. Retire la bolsa vacia de solucién salina
y lubricante del sensor de nivel bajo de
solucion salina de la percha de IV.

4. Cuelgue la nueva bolsa de solucién
salina y lubricante del sensor de nivel
bajo de solucion salina de la percha
de IV estandar.

Precaucion: No utilice frascos de
cristal para la solucién salina con
lubricante ViperSlide ni cuelgue varias
bolsas de solucion salina del sensor
de nivel bajo de solucion salina, ya
que esto desactivara dicho sensor.

5. Retire el perforador de la bolsa de
la bolsa vacia de solucion salina y
lubricante y perfore la nueva bolsa

de solucion salina y lubricante. 6.
Encienda la bomba OAS pulsando el
botdn de Inicio verde en el panel de
control de la bomba OAS.

7. Asegurese de que no haya aire en
el tubo de solucién salina.

12.1.2. Cambio del OAD

Si el OAD necesita cambiarse, haga
lo siguiente:

1. Detenga la corona y el eje accionador
giratorios pulsando y soltando el botén de
encendido/apagado en la parte superior
del mando de avance de la corona.

2. Desconecte de la bomba OAS el
cable de alimentacion del OAD.

3. Deje el introductor, la vaina guia o
el catéter guia colocados en su lugar,
suelte el freno de la guia en el OAD

y retraiga la vaina y el eje accionador
del OAD del introductor, la vaina guia
o el catéter guia al tiempo que vigila 'y
mantiene la posicién actual de la guia.
4. Apague la bomba OAS pulsando el
botdn de Inicio verde en el panel de
control OAS para detener el flujo de
solucién salina a través del tubo de
solucién salina y confirme que el LED
verde, en el panel de control de la
bomba OAS, no esté iluminado.

5. Desconecte el tubo de solucion
salina del OAD actualmente en uso

y déjelo a un lado para utilizarlo con

el OAD de recambio.

6. Obtenga un nuevo OAD de
recambio y extraiga con cuidado el
nuevo OAD de recambio del envase.
Nota: Si se extrae el OAD del envase
inclinando la bandeja y dejando que
se caiga el OAD, pueden producirse
darios en el OAD o en los dispositivos
auxiliares situados debajo del OAD.

7. En primer lugar, conecte el tubo de
solucion salina existente al nuevo OAD
de recambio y, a continuacion, conecte
el cable de alimentacion del nuevo
OAD de recambio a la bomba OAS.

8. Pulse el botdn de Inicio verde en el
panel de control de la bomba OAS para
que la solucién salina empiece a fluir

a través del tubo de solucién salina y
confirme que el LED verde se ilumine.
9. Purgue el aire del OAD.

10. Introduzca el nuevo eje accionador
del OAD de recambio sobre la guia
periférica ViperWire existente.

11. Pruebe el avance de la corona

del OAD segun las instrucciones del
apartado 11.5.1.

12.2. Finalizaciéon del procedimiento
de aterectomia

Para finalizar el procedimiento de
aterectomia, haga lo siguiente:

1. Mientras la corona esta girando,
retraiga la corona y el eje accionador
proximales a la lesion.

2. Detenga la corona y el eje
accionador giratorios pulsando y
soltando el boton de encendido/
apagado en la parte superior del
mando de avance de la corona.

3. Extraiga cuidadosamente el eje
accionador y la corona del OAD del
introductor, la vaina guia o el catéter guia.
(Opcional): Utilice el modo
GlideAssist para facilitar la retraccion
de la corona del OAD sobre la guia.
Precaucion: No gire la corona
mientras retrae esta en el interior de un
catéter guia o de una valvula Tuohy, ya
que podria producirse dafio al catéter
guia, valvula Tuohy o al OAD.

4. Pulse el botén de Inicio verde del
panel de control de la bomba OAS
para detener el flujo de solucion salina
a través del tubo de solucion salina

y confirme que el LED verde no esté
iluminado. Apague la bomba OAS

con el interruptor Master Power
(alimentacion principal) de la parte
posterior de la bomba OAS.

5. Desconecte de la bomba OAS el
cable de alimentacion del OAD.

6. Desconecte el tubo de solucion
salina del OAD y extraiga el tubo de la
bomba OAS.

7. Retire y deseche la guia y el
introductor, vaina guia o catéter guia
de acuerdo con los procedimientos
habituales del hospital.

8. Trate el sitio de puncién de acuerdo
con el protocolo habitual para
procedimientos intervencionistas.

Nota: El OAD, la guia y el lubricante
estan disefiados para ser de un

solo uso y no deben reutilizarse ni
reesterilizarse.

12.3. Eliminacion del OAD

El OAD esta disefiado para un

solo uso y no debe reutilizarse ni
reesterilizarse. Deseche el OAD y el
tubo de solucion salina de acuerdo
con el protocolo habitual del hospital.
Ciertos estados pueden tener

unos requisitos adicionales para

la eliminacion de ciertas baterias.
Verifique los requisitos de su estado
para la eliminacién de pilas de boton de
litio CR (CR2032 o equivalente) a