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English EN

Instructions for Use

Pipeline™ Flex Embolization Device
with Shield Technology™
CAUTION

. This device should be used only by physicians trained in percutaneous,
intravascular techniques and procedures at medical facilities with the appropriate
fluoroscopic equipment.

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ should be used by
physicians who have received appropriate training for this device.

. Carefully inspect the sterile package and the Pipeline™ Flex embolization device
with Shield Technology™ prior to use to verify that neither has been damaged during
shipment. Do not use kinked or damaged components.

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ s not to be used after
the expiration date imprinted on the product label.

. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilization increase the risks of
patient infection and may compromise device performance.

DESCRIPTION

The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ consists of a permanent
implant combined with a quide-wire-based delivery system. The Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ implant is a braided, multi-alloy, mesh
cylinder woven from platinum/tungsten and cobalt-chromium-nickel alloy wires. A
photograph of Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™is shown in
Figure 1a and the design of the distal delivery system is shown in Figure 1b. The woven
wires of the device provide approximately 30% metal coverage of the arterial wall surface
area. Theimplantis designed for placement in a parent vessel across the neck of an
intracranial aneurysm (IA). The expanded or un-constrained diameter s 0.25 mm larger
than the labeled diameter.

Shield Technology™ is a synthetic polymer surface treatment and is not derived from any
animal or human sources.

The tip coil is made of platinum-tungsten alloy, the proximal bumper is platinum-iridium
alloy, and the tip, distal and proximal solder joints are composed of tin-silver. The protective
sleeves are designed to protect the distal portion of the braid while the Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ is advanced through the micro catheter.

The proximal bumper and resheathing pad allow the user to push the Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ out of the micro catheter when the delivery
system is advanced. The resheathing pad also allows the user to resheath the Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ back into the micro catheter. The resheathing
marker provides the user fluoroscopic visualization for the limit of resheathing the Pipeline™
Flex embolization device with Shield Technology™.

The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ implant is mounted on
304 stainless steel micro guide-wire approximately 200 cm long and compressed inside
an introducer sheath. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ is
designed to be delivered only through a compatible micro catheter of 0.027 inch (0.69 mm)
inside diameter at least 135 cm in length.

Figure 1a: The Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™

Figure 1b: The Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™

=200cm (Total Length)

=125cm (Tip Coil to Fluorosafe)

|
3 mm (Covered by Braid)

1.Tip Coil 5. Fluorosafe Marker 9. Resheathing Pad

2. Proximal Bumper 6. Delivery Wire 10. Resheathing Marker

3. Introducer Sheath 7. Distal Marker

4. Braid 8. PTFE Sleeves

INDICATIONS FOR USE

The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ is intended for endovascular
embolization of cerebral aneurysms.

CONTRAINDICATIONS

Patients who have not received antiplatelet agents prior to the procedure.

. Patients with active bacterial infection.

. Patients in whom letand/or therapy is indicated.

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ should not be used
alone as sole therapy for acutely ruptured aneurysms.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to, the following:

. Adverse reaction to antiplatelet/ . Groin injury
anticoagulation agents or contrast . Stroke
media . Headache
. Ischemia Thromboembolism
. Blindness . Hemorrhage
. Mass effect . Transient Ischemic Attack (TIA)
. Coma . Hematoma or hemorrhage at the
. Neurological deficits puncture site
. Death . Vasospasm
. Parent Artery Stenosis Hydrocephalus
. Device fracture . Vessel occlusion
. Perforation . Infection
. Device migration or misplacement . Vessel perforation
. Perforator occlusion . Intracerebral bleeding
. Dissection of the parent artery . Vision impairment
. Post-procedure bleeding Chronic pain
. Distal embolization including to a . AVfistula
previously uninvolved territory . Pseudoaneurysm

. Ruptured or perforated aneurysm
. Embolism
. Seizure

PRECAUTIONS

Do not use in patients in whom the angiography demonstrates the anatomy is not
appropriate for endovascular treatment, due to conditions such as severe intracranial
vessel tortuosity or stenosis.

. Do not attempt to re-position the Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ after deployment past the resheathing marker.

. Placement of multiple Pipeline™ Flex embolization devices with Shield Technology™
may increase the risk of ischemic complications.

. The appropriate anti-platelet and anti-coagulation therapy should be administered in
accordance with standard medical practice.

. Athrombosed aneurysm may aggravate pre-existing, or cause new, symptoms of mass
effect and may require medical therapy.

. Do not place the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ in
patients whom a pre-existing stent s in place in the parent artery at the target
aneurysm location.

. Use of implants with labeled diameter larger than the parent vessel diameter may
result in decreased effectiveness and additional safety risks due to incomplete
foreshortening resulting in an implant longer than anticipated.

. Person with known allergy to cobalt/chromium alloy (including major elements of
cobalt, chromium, nickel, molybdenum or tungsten) may suffer an allergic reaction to
the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ implant.

. Person with known allergy to tin, silver, stainless steel or silicone elastomer may suffer
an allergic reaction to the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
delivery system.

COMPATIBILITY

The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ is designed to be delivered
through a compatible 0.027 (0.69 mm) inside diameter micro catheter. Unconstrained diameter
of the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ is 0.25 mm greater than the
labeled diameter (on the packaging). Do not use the Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ in vessel diameters that are larger than the labeled diameter.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING

Non-clinical testing has demonstrated that the Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ is MR Conditional. It can be scanned safely under the following
conditions:
. Static magnetic field of 3 Tesla or less.
. Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less.

i hole-body ged specific absorption rate (SAR) of 4.0 W/kg for
15 minutes of scanning
In non-clinical testing, the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
produced a temperature rise of less than 0.6°C at a maximum whole body averaged
specificabsorption rate (SAR) of 4.0 W/kg assessed by calorimetry for 15 minutes of MR
scanning ina 3 Tesla MR 750 GE Signa 20.0 System MR Scanner.

The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ may create local field
inhomogeneity and susceptibility artifacts which may degrade the diagnostic quality of the
MRIimages. Based on the non-clinical testing of the 5.0 mm device using standard views, the
worst case maximum artifact was < 4 mm when subjected to 3.0 Tesla. Local field artifact
from the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ may decrease the
accuracy of MR angiogram in assessing vessel luminal patency.

MR image quality may be compromised if the area is in the exact same area or relatively

close to the position of the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™.
Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this
metallicimplant.

DIRECTIONS FOR USE

1. Usingstandard interventional radiographic technique, place the micro catheter
tip atleast 20 mm past the distal edge of the aneurysm. Gently retract the micro
catheter to reduce slack in the micro catheter prior to inserting Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™.

Note: Itis rec dedtouseah d saline drip to ¢ flush micro
catheter during Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ use.

2. (hoose a Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ with labeled

diameter that approximates the target vessel diameter.

. Select an appropriately sized Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ such that its fully expanded diameter is equivalent to that
of the largest target vessel. An incorrectly sized Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™ may result in inadequate device placement,
incomplete opening, or migration.

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ foreshortens

Lk ially (50-60%) during depl . Take device foreshortening

into account when deploying the Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™.

3. Choose a Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ with labeled
length that is at least 6 mm longer than the aneurysm neck.

4. Remove packaging hoop from the pouch and pull the distal end of the introducer
sheath from the blue clip on the packaging hoop.

5. Carefully remove system from packaging hoop until the delivery wire is exposed.

6. Partially insert introducer sheath into the rotating hemostatic valve (RHV) at the
catheter hub and close the RHV. Confirm back flush of the heparinized saline at
the proximal end of the introducer sheath prior to advancing the Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ into the micro catheter.

7. Advance introducer sheath into the RHV; visually confirm the tip of the sheath is
seated deeply in the hub of the micro catheter.

8. Secure introducer sheath to the hub by locking down the RHV tightly.

9. Advance the proximal end of delivery wire until it aligns with proximal end of
introducer sheath.

10.  Remove the introducer sheath.

Note: The delivery wire has a fluorosafe marker no further than 125 cm from the
distal end.

Caution: The fluorosafe marker is only compatible with micro catheters with a
minimum length of 135 cm.

1. Advance the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ into the
micro catheter by pushing the delivery wire until the tip of the delivery wire aligns
with the tip of the micro catheter.

Caution: If high forces or excessive friction is encountered during delivery, discontinue
delivery of the device and identify the cause of the resistance, remove device and
micro catheter simultaneously. Advancement of the Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™ against resistance may result in damage or patient
injury.

Caution: The presence of other indwelling endovascular stents may interfere with
proper deployment and function of the Pipeline™ Flex embolization device with

Shield Technology™.

12. Oncethetip of delivery system and micro catheter are aligned, verify that
the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ s in the
desired location. Distal end of Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ should be placed at least 3 mm past the distal edge of the
aneurysm.

13. Begintodeliver the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
using a combination of unsheathing the Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ and pushing the delivery wire simultaneously.

WARNING

Pushing delivery wire without retracting the micro catheter at the same time will cause
the open end braid to move distally in the vessel. This may cause damage to the braid
or vessel

14, After the distal end of the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
has successfully expanded, deploy the remainder of Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™ by pushing the delivery wire and/or unsheathing
the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™. Resheathing and/
or manipulation of the micro catheter, by locking down the delivery wire and moving
both as a system, may facilitate expansion of the Pipeline™ Flex embolization device
with Shield Technology™.

Caution: Under fluoroscopy, carefully monitor the tip coil during Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ deployment.

Caution: If the delivery wire cannot be retracted into the micro catheter, carefully
remove the delivery wire and micro catheter simultaneously.

15. Resheathing Instructions: During deployment of the Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™ resheathing can be performed by advancing the micro
catheter while pulling delivery wire.

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ can be
resheathed until the resheathing marker has reached the distal marker of the
micro catheter (see Figure 2 below).

. The Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™is fully
resheathed when the distal marker is retracted completely inside the micro
catheter. The system is designed to allow for 2 full cycles of resheathing of the
Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™.




WARNING

Resheathing the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ more than
2 full cycles may cause damage to the distal or proximal ends of the braid.

Figure 2. Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ (Resheathing schematic as
seen under fluoroscopy, image not to scale).

1. Proximal End of the device 5. Proximal Bumper

2. Micro Catheter 6. Delivery Wire

3. Micro Catheter Distal Marker 7. Resheathing Limit

4. Resheathing Marker 8. Device Detached

6. After the entire Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™is
deployed, advance the micro catheter through the device making sure not to dislodge
the braid. When the micro catheter tip is distal to the Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™, retract the delivery wire into the micro catheter tip.
Caution: If the catheter cannot be advanced through the Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™, carefully remove the delivery wire through the
Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ construct.

7. Carefully inspect the deployed Pipeline™ Flex embolization device with
Shield Technology™ under fluoroscopy to confirm that it is completely apposed to
the vessel wall and not kinked. If the device is not fully apposed or is kinked, consider
using a balloon catheter, micro catheter, or guide-wire to fully open it.
DISPOSAL: The implant and or delivery system should be disposed of or
returned to the manufacturer per institutional guidelines.

QUESTIONS AND ANSWERS

Q If excessive friction is experienced during the insertion of delivery system at any time
during the delivery of Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™, what
should | do?

A Carefully remove the entire system simultaneously (micro catheter and delivery system).

QCan | retrieve the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ if the distal
end of the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ has expanded at an
undesirable location?

A Yes. A partially deployed Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ can
be resheathed per resheathing instructions, step 15 in the Directions for Use.

QCan | retrieve a fully deployed Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™?

A Once fully deployed, the Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
cannot be removed. A second Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™
can be deployed if needed.

Qan| place a second Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ inside
another Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™?

A Yes. A second Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ can be placed
inside another Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™. After placing
the first Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™, advance the micro
catheter over the delivery wire while keeping the delivery core wire across the Pipeline™
Flex embolization device with Shield Technology™. Position the micro catheter at the desired
location and retrieve the delivery wire. Select a new appropriate Pipeline™ Flex embolization
device with Shield Technology™ and deploy it as normal.

Caution: Placement of multiple Pipeline™ Flex embolization devices with Shield Technology™
may increase the risk of ischemic complications.

QIfthereis a difference between the proximal and distal diameter, which Pipeline™ Flex
embolization device with Shield Technology™ diameter do | choose?

A Choose a Pipeline™ Flex embolization device with Shield Technology™ that matches larger
(typically proximal) vessel diameter to ensure proper anchoring.

Francais FR

Mode d’emploi

Dispositif d'embolisation Pipeline™
Flex avec Shield Technology™
MISE EN GARDE

. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures et
techniques percutanées et intravasculaires, en établissement médical, a I'aide d'un
équipement de radioscopie approprié.

. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ doit étre utilisé
par des médecins ayant recu une formation appropriée a |'utilisation de ce dispositif.

. Inspecter soigneusement le conditionnement stérile et le dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ avant utilisation pour vérifier qu'ils n'ont pas
été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser de composants déformés ou
endommaggés.

. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ ne doit pas étre
utilisé apres la date d'expiration imprimée sur I'étiquette du produit.

. Ne pas le retraiter i le restériliser. Le retrai et la restéril les risques
d'infection chez le patient et peuvent compromettre le bon fonctionnement du dispositif.

DESCRIPTION

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est composé d'un implant
permanent associé a un systéme de mise en place basé sur un il guide. L'implant du dispositif
d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est constitué d'un cylindre tressé en
maillage composé d'alliages multiples, avec des fils en alliage de platine/tungsténe et de
cobalt/chrome/nickel. La Figure 1a présente une ph phie du dispositif d'emboli
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™, tandis que la Figure Tb présente la conception

de la portion distale du systeme de mise en place. Les fils entremélés du dispositif offrent

une couverture métallique de la surface de la paroi artérielle d'environ 30%. L'implant est
congu pour étre mis en place dans un vaisseau porteur au niveau du collet d'un anévrisme
intracranien. Le diamétre du dispositif déployé ou non contracté mesure 0,25 mm de plus que
le diametre indiqué.

Le Shield™ est un polymeére synthétique qui n'est pas obtenu de sources animales ou
humaines.

La spirale de téte est composée d'un alliage platine-tungsteéne, la butée proximale est
composée d'un alliage platine-iridium, et les joints de soudure proximaux sont composés
d'un alliage étain-argent. Les manchons protecteurs sont congus pour protéger la portion
distale du tressage lorsque I'on fait progresser le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ dans le microcathéter. La butée proximale et le tampon de regainage
permettent a I'utilisateur de faire sortir le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ en le poussant hors du microcathéter, une fois le systeme de mise en
place engagé. Le tampon de regainage permet également a l'utilisateur de faire rentrer

le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ de nouveau dans le
microcathéter. Le repére de regainage offre a l'utilisateur une visualisation radioscopique de la
limite de regainage du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

L'implant du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est monté sur un
micro fil guide en acier inoxydable 304 d'environ 200 cm de long, comprimé a l'intérieur de la
gaine d'introduction. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est
congu pour étre mis en place uniquement a l'aide d'un microcathéter compatible de 0,69 mm
(0,027 pouce) de diameétre intérieur et de 135 cm ou plus de longueur.

Figure 1a: Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™

Figure 1b : Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™

=200 cm (longueur totale)

=125 cm (distance entre l sprale a Fextrémité et e repere fluoro-compatible)
!

15mm

3 mm (dissimulé par
le tressage)

1. Spirale de téte 5. Marqueur fluorosafe 9.Tampon de regainage

2. Butée proximale 6. Fil de mise en place 10. Repére de regainage

3. Gaine d'introduction 7. Repere distal

4.Tressage 8. Manchons en PTFE

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est conu pour
I'embolisation endovasculaire des anévrismes cérébraux.

CONTRE-INDICATIONS

Patients n'ayant pas recu d'agents antiplaquettaires avant la procédure.
Patients souffrant d'une infection active de nature bactérienne.
. Patients pour qui un ipl ire et/ou une antic
contre-indiqués.
. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ ne doit pas étre
utilisé seul comme thérapie unique pour les cas de ruptures d'anévrisme graves.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non limitative :

Inthé

ie sont

. Réaction indésirable aux agents . Attaque
antiplaquettaires/anticoagulantsou ~ « Lésion au niveau de |'aine
au produit de contraste . Accident vasculaire cérébral
Ischémie . Mal de téte

. Cécité . Thromboembolie

. Effet de masse . Hémorragie

. Coma . Accident ischémique transitoire

. Déficits neurologiques . Hématome ou hémorragie au point

. Déces de ponction
Sténose de I'artére porteuse . Vasospasme

. Fracture du dispositif . Hydrocéphalie

. Perforation . Occlusion d'un vaisseau

. Déplacement ou perte du dispositif ~ « Infection

. Occlusion du perforateur . Perforation vasculaire

. Dissection de |'artére porteuse . Saignement intracérébral
Saignement aprés intervention . Troubles de la vue

. Embolisation distale incluant un . Douleur chronique
territoire précédemment non . Fistule artérioveineuse
impliqué . Pseudoanévrisme

. Rupture ou perforation de I'anévrisme
Embolie

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser chez les patients dont il a été prouvé par angiographie que I'anatomie
n'est pas adaptée a un traitement endovasculaire, a cause de troubles comme une
sténose ou une tortuosité importante d'un vaisseau intracranien par exemple.

. Ne pas tenter de rep le dispositif d'embol Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ apres son déploiement au-dela du repére de regainage.
La mise en place de plusieurs dispositifs d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™ peut augmenter le risque de complications ischémiques.

.

"

. inistrer le p aire et anticoagulant corresp aux
pratiques médicales standard.
. La thrombose d'un anévrisme peut aggraver les symptomes préexistants d'effet de

masse, ou en causer |'apparition, et peut nécessiter un traitement médical.

Ne pas introduire de dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
chez les patients chez qui un stent préexistant est déja en place dans I'artere porteuse
al'emplacement de I'anévrisme ciblé.

. L'utilisation d'implants dont le diamétre indiqué est supérieur au diamétre du vaisseau
porteur peut réduire I'efficacité et entrainer des risques supplémentaires, l'implant
étant plus long que prévu a cause d'un raccourcissement incomplet.

Toute personne souffrant d'une allergie connue aux alliages cobalt-chrome

(y compris aux éléments majeurs du cobalt, du chrome, du nickel, du molybdéne ou du
tungsténe) peut faire une réaction allergique a l'implant du dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

. Toute personne souffrant d'une allergie connue a I'étain, a I'argent, a |'acier inoxydable
ou aux élastomeres de silicone peut faire une réaction allergique au systéme de mise
en place du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

COMPATIBILITE

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ est congu pour étre
mis en place a I'aide d'un microcathéter compatible de 0,69 mm (0,027 pouce) de diamétre
intérieur. Le diamétre non contracté du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™ mesure 0,25 mm de plus que le diamétre indiqué (sur I'emballage).

Ne pas utiliser le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ pour les
vaisseaux dont le diamétre est supérieur au diamétre indiqué.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ est compatible avec les IRM dans certaines conditions. Le dispositif peut
étre scanné sans danger dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins.
. Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins.
. Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum de 4,0 W/kg pendant

15 minutes de balayage
Lors des tests non cliniques, I'évaluation calorimétrique a montré que le dispositif
d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ faisait I'objet d'une augmentation de
température inférieure a 0,6 °C pour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum
de 4,0 W/kg, pour un balayage IRM de 15 minutes dans un systéme de scanner IRM 750 GE
Signa 20.0 a 3 Tesla.

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ peut entrainer un défaut
d'homogénéité et des artéfacts de susceptibilité du champ local, qui peuvent dégrader la
qualité de diagnostic des images IRM. En se basant sur un test non clinique du dispositif de
5,0 mm a l'aide de vues standard, dans le pire des cas, |'artéfact maximum était inférieur a

4 mm pour une exposition a 3,0 Tesla. L'artéfact du champ local du dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ peut réduire la précision de I'angiogramme par IRM
dans I'évaluation de la perméabilité luminale d'un vaisseau.

La qualité de I'image obtenue par IRM peut étre compromise si la région d'intérét se

situe exactement dans la méme zone que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™, ou en est relativement proche. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser
les parametres d'IRM pour s'adapter & la présence de I'implant métallique.




MODE D'EMPLOI
1.

Au moyen d'une technique radiographique standard d'intervention, placer I'extrémité
du microcathéter au moins 20 mm apres la bordure distale de I'anévrisme. Avant
d'insérer le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™, rétracter
délicatement le microcathéter afin de réduire le mou qui aurait pu 'y créer.

Remarque : il est reccommandé d'injecter du sérum physiologique hépariné en
continu au goutte-a-goutte pour rincer le microcathéter lors de 'utilisation du
dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

Choisir un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ dont le
diametre indiqué est proche du diamétre du vaisseau cible.
Sélectionner une taille appropriée pour le dispositif d'embolisation Pipeline™
Flex avec Shield Technology™, afin que son diamétre une fois entierement
déployé corresponde a celui du plus gros vaisseau cible. Une mauvaise taille
de dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ peut
entrainer une mauvaise mise en place, une ouverture incompléte ou une
migration du dispositif.
Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ se
raccourcit considérablement (50-60 %) lors de son déploiement. Prendre en
compte le raccourcissement du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ avant de le déployer.

Choisir un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ dont la
longueur indiquée est au moins 6 mm supérieure a celle du collet de I'anévrisme.
Retirer le manchon d'emballage de sa pochette et tirer sur I'extrémité distale de la
gaine d'introduction grace a la pince bleue présente sur le manchon d'emballage.
Retirer soigneusement le systeme du manchon d'emballage jusqu'a ce que le fil de
mise en place soit visible.

Insérer partiellement la gaine d'introduction dans la valve hémostatique tournante
de I'embase du cathéter, puis fermer la valve. Confirmer le retour du sérum
physiologique de rincage a I'extrémité proximale de la gaine d'introduction avant de
faire progresser le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
dans le microcathéter.

Faire progresser la gaine d'introduction dans la valve hémostatique tournante.
Confirmer de maniere visuelle que I'extrémité de la gaine est fermement calée dans
I'embase du microcathéter.

Fixer la gaine d'introduction a I'embase en verrouillant fermement la valve
hémostatique tournante.

Faire progresser I'extrémité proximale du il de mise en place jusqu'a ce qu'l soit
aligné avec I'extrémité proximale de la gaine d'introduction.

10.  Retirer la gaine d'introduction.

Remarque : le fil de mise en place présente un repére fluoro-compatible a 125 cm
maximum de ['extrémité distale.

Mise en garde : le repere fluoro-compatible n'est compatible qu'avec les
microcathéters d'une longueur minimum de 135 cm.

Faire progresser le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
dans le microcathéter, en poussant le fil de mise en place jusqu'a ce que 'extrémité de
ce dernier soit alignée avec I'extrémité du microcathéter.

Mise en garde : en cas de forte résistance ou de friction excessive lors de la mise en
place du dispositif, arréter l'opération et identifier la cause de cette résistance. Retirer
le dispositif et le microcathéter simultanément. La poursuite de la progression du
dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ en cas de résistance
peut endommager le dispositif ou provoquer des blessures chez le patient.

Mise en garde : la présence d'autres stents endovasculaires a demeure peut
interférer avec le déploi correct et le foncti approprié du dispositif
d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

12. Une fois I'extrémité du systeme de mise en place alignée avec celle du microcathéter,

vérifier que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™

est bien a l'emplacement souhaité. L'extrémité distale du dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ doit étre située au minimum 3 mm apres la
bordure distale de I'anévrisme.

13. Commencer la mise en place du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™, en faisant sortir le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™ du microcathéter et en poussant le fil de mise en place
simultanément.

AVERTISS T

Le fait de pousser le fil de mise en place sans retirer le microcathéter au méme moment
provoquera le déplacement en direction distale de I'extrémité ouverte du tressage dans le
vaisseau. Cela peut endommager le tressage ou le vaisseau.

14, Une fois I'extrémité distale du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™ déployée avec succes, procéder au déploiement du reste du
dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ en poussant le fil de
mise en place et/ou en retirant le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex du cathéter
avec Shield Technology™. Le regainage et/ou le fait de manipuler le microcathéter,

en verrouillant le fil de mise en place et en les déplagant conjointement comme un
systeme solidaire, peut faciliter I'expansion du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™.

Mise en garde : surveiller soigneusement la spirale de téte sous radioscopie lors du
déploi du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

Mise en garde : sile fil de mise en place ne peut étre rétracté a l'intérieur du
microcathéter, retirer soigneusement le fil de mise en place et le microcathéter
simultanément.

15. Instructions de regainage : lors du déploi du dispositif d'embolisation Pipeline™

Flex avec Shield Technology™, le regainage peut étre effectué en faisant progresser le
microcathéter tout en tirant sur le fil de mise en place.

. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ peut étre
remis dans le microcathéter jusqu'a ce que le repére de regainage soit aligné
avec le repére distal du microcathéter (voir la Figure 2 ci-dessous).

. Le regainage du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ est complet une fois que le repére distal est entiérement
rentré a l'intérieur du microcathéter. Le systeme est conu pour permettre
deffectuer deux cycles complets de regainage du dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™.

AVERTIS NT

Le fait d'effectuer plus de 2 cycles complets de regainage du dispositif d'embolisation
Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ peut endommager I'extrémité distale ou
proximale du tressage.

Figure 2. Dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™ (Schéma de I'opération de
regainage telle que vue sous radioscopie. Limage n'est
pas a l'échelle).

1. Extrémité proximale du dispositif 5. Butée proximale

2. Microcathéter 6. Fil de mise en place
3. Repere distal du microcathéter 7. Limite de regainage
4. Repére de regainage 8. Dispositif détaché

16.  Une fois le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
entierement déployé, faire progresser le microcathéter dans le dispositif en faisant
bien attention a ne pas faire bouger le tressage. Lorsque I'extrémité du microcathéter
se trouve en position distale par rapport au dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™, faire rentrer le fil de mise en place dans I'extrémité du
microcathéter.

Mise en garde : i le cathéter ne peut pas progresser vis-a-vis du dispositif
d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™, retirer soigneusement le fil de
mise en place par le biais de | du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex
avec Shield Technology™.

7. Inspecter avec soin le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
déployé sous radioscopie afin de confirmer qu'il est bien accolé a la paroi du vaisseau
etqu'il n'est pas déformé. Sile dispositif n'est pas complétement accolé ou s'il est
déformé, envisager 'utilisation d'un cathéter a ballonnet, d'un microcathéter ou d'un
fil guide pour le déployer dans sa totalité.

MISE AU REBUT : I'implant et/ou le systéme de mise en place doivent

étre jetés ou renvoyés au fabri auxp de
I'établissement.

QUESTIONS-REPONSES

Q Que dois-je faire si je rencontre un cas de friction excessive lors de I'insertion du systeme
de mise en place au cours de I'introduction du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ ?

R Retirer soigneusement la totalité du systéme simultanément (microcathéter et systeme
de mise en place).

Q Puis-je récupérer le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ si son
extrémité distale s'est déployée & un emplacement non souhaitable ?

R Oui. Un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ partiellement
déployé peut étre remis dans le microcathéter conformément aux instructions de regainage
(étape 15 du Mode d'emploi).

Q Puis-je récupérer un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™
completement déployé ?

R Une fois complétement déployé, le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™ ne peut pas étre retiré. Un deuxieme dispositif d'embolisation Pipeline™
Flex avec Shield Technology™ peut étre déployé si nécessaire.

QPuis-je placer un deuxieme dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ a I'intérieur d'un autre dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ ?

R Oui. Un deuxiéme dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™

peut étre placé a I'intérieur d'un autre dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec

Shield Technology™. Aprés la mise en place du premier dispositif d'embolisation Pipeline™
Flex avec Shield Technology™, faire progresser le microcathéter sur le fil de mise en place
tout en maintenant le fil principal sur le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™. Positionner le microcathéter a I'emplacement souhaité et récupérer le
fil de mise en place. Sélectionner un nouveau dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ approprié, et le déployer normalement.

Mise en garde : La mise en place de plusieurs dispositifs d'embolisation Pipeline™ Flex avec
Shield Technology™ peut augmenter le risque de complications ischémiques.

Qi le diametre proximal est différent du diametre distal, quel diameétre de dispositif
d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ dois-je choisir ?

R Choisir un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avec Shield Technology™ dont le
diametre correspond au plus gros diamétre (habituellement le diamétre proximal) du
vaisseau afin de s'assurer que le dispositif se fixe correctement.




Deutsch DE

Gebrauchsanweisung

Pipeline™ Flex Embolieinstrument
mit Shield Technology™
ACHTUNG

. Dieses Gerat darf nur von einem Arzt verwendet werden, der in perkutanen,

HINWEISE ZUM GEBRAUCH

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ st fiir die endovaskulére
Embolisierung von Aneurysmen h

GEGENANZEIGEN

Patienten, die vor dem Verfahren keine Thrombozytenhemmer erhalten haben.

. Patienten mit aktiver Bakterieninfektion.

. Patienten, bei denen Antikoagulanzientherapie oder
Thrombozytenaggregationshemmer kontraindiziert sind.

. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ sollte nicht allein als
alleinige Therapie fiir akute rupturierte Aneurysmen verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den Komplikationen gehdren u. a.:

ANWENDUNGSHINWEISE

Platzieren Sie mithilfe der iiblichen Rantgeninterventionstechnik die
Mikrokatheterspitze mindestens 20 mm hinter den distalen Rand des Aneurysmas.
Ziehen Sie den Mikrokatheter vorsichtig heraus, um den Schlupf des Mikrokatheters
vor dem Einfiihren des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
zu verringern.

Hinweis: Es sollte ein Tropf mit heparinisierter Kochsalzldsung verwendet werden,
um den Mikrokatheter wahrend der Verwendung des Embolieinstruments Pipeline™
Flex mit Shield Technology™ fortlaufend zu spiilen.

2. Wahlen Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ mit dem
angegebenen Durchmesser, der dem Durchmesser des ZielgefaBes am néchsten
kommt.

. Wahlen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
der passenden GroBe, so dass der vollstandig erweiterte Durchmesser dem
des groBten ZielgefaBes entspricht. Ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex

intravaskuldren Techniken und Verfahren an medizinischen Einrichtungen mit den
passenden Fluoroskopiegeraten geschult sind.

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ darf nur von Arzten
verwendet werden, die angemessene Schulung fiir dieses Gerét erhalten haben.
Die sterile Verpackung und das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit

Shield Technology™ vor dem Gebrauch genau untersuchen, um zu gewahrleisten,
dass wahrend des Transports keine Schaden verursacht wurden. Geknickte bzw.
beschadigte Komponenten nicht verwenden.

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ nicht nach dem auf der
Verpackung aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.

Bitte nicht wiederauft oder erneut g und erneute
Sterilisation erhdhen das Infektionsrisiko fiir den Patienten und das Risiko fiir eine
eingeschrankte Geratefunktion.

BESCHREIBUNG

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mnShleIdTechnology besteht aus einem permanemen

. Nebenwirkung auf . Anfall
Thrombozytenaggregationshemmer ~ « Leistenverletzung
oder Kontrastmittel Schlaganfall

. Ischamie . Kopfschmerzen

. Blindheit . Thromboembolie

mit Shield Technology™ der falschen GroBe kann zu einer unzureichenden
Gerateplatzierung, unvollstandiger Offnung oder Migration fiihren.

. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ wird
wahrend des Einsetzen erheblich (50 - 60 %) verkiirzt. Beachten Sie diese
Verkiirzung des Geréts, wenn Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ einsetzen.

3. Wahlen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ mit einer
angegebenen Lénge, die mindestens 6 mm langer als der Aneurysmenhals ist.

4, Entfernen Sie die Verpackungsschlaufe aus der Tasche und ziehen Sie das distale Ende
der Einfiihrhiilse aus dem blauen Clip auf der Verpackungsschlaufe.

5. Ziehen Sie das System vorsichtig aus der Verpackungsschlaufe, bis der Zufiihrdraht
offen liegt.

6. Die Einfiihrschleuse teilweise in das hamostatische Drehventil am Katheteransatz

einfiihren und das hamostatische Drehventil schlieBen. Riickspiilen der

Implantat und einem Zufiihrsystem mit Fii raht. Das Emboliei

Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ st ein geflochtener Meshzylinder aus mehreren
Legierungen mit Drahten aus Platin/Wolfram und Kobalt-Chrom-Nickel. Ein Foto des
Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ ist in Abbildung 1a und das Design des
distalen Zufiih in Abbildung 1b Die geflochtenen Drahte des Instruments
bieten etwa 30 % Metallabdeckung des Oberflichenbereichs der Arterienwand. Das Implantat

ist fiir die Platzierung in einem Stammgefa8 iiber den Hals eines intrakranialen Aneurysmas

(IA) vorgesehen. Der erweiterte bzw. ungehemmte Durchmesser ist 0,25 mm groRer als der
angegebene Durchmesser.

Shield Technology™ ist ein synthetisches Polymer und wird nicht aus tierischen oder menschlichen
Quellen gewonnen.

Die Spitzenspule besteht aus Platin-Wolfram-Legierung, die proximale StoBleiste aus Platin-
Iridium-Legierung und die Spitze, distale und proximale Létverbindungen bestehen aus Zinn-

. Masseeffekt . Hamorrhagie
. Koma . Transienter ischamischer Anfall (TIA)
. Neurologische Defizite . Hamatom oder Hamorrhagie an der
. Tod Punktionsstelle
. Stenose der Stammarterie . Vasospasmus
. Gerdtebruch . Hydrocephalus
. Perforation . GefaBokklusion
. Gerdtemigration oder -fehlplatzierung  « Infektion
. Perforatorokklusion GefaBperforation
. Dissektion der Stammarterie . Intrazerebrale Blutung
. Postprozedurale Blutung . Sehbehinderung
. Distale Embolisation einschlieBlich . Chronische Schmerzen
zuvor nicht betroffenen Regionen . Arteriovendse Fistel
. Rupturierter oder perforierter . Pseudoaneurysma
Aneurismus
. Embolie

VORSI(HTSMASSNAHMEN

Nicht bei Patienten verwenden, bei denen die Angiographie eine Anatomie offenbart,
die aufgrund von Bedi wie schwerer i GefaBtortuositdt oder
Stenose nicht fiir endovaskuldre Behandlungen geeignet ist.

. Nicht versuchen, das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ nach
dem Einsetzen jenseits der Wiederanbringungsmarkierung umzuplatzieren.

. Die Platzierung mehrerer Embolieinstrumente Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
kann das Risiko ischamischer Komplikationen erhohen.

. Es sollte eine geeignet mit Thrombozytenaggregationsh nund
Antil lati In gemaB medizinischer S p

Silber-Lot. Die Schutzmanschetten sind fiir den Schutz des distalen Teils des Gewebes |
wahrend das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ durch den Mikrokatheter
vorgeschoben wird. Die proximale StoBleiste und Wiederanbringungskissen erlauben dem
Benutzer, das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ aus dem Mikrokatheter
zuziehen, wenn das Zufiihrsystem vorgeschoben wird. Das Wiederanbringungskissen erlaubt
dem Anwender auch, das Embollelnstmmem Plpellne Flex mit Shield Technology™ zuriick
in den Mi Die gibt dem Anwender

ische Visualisi filr die By derWi i des Emboliei nts
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ .

Das Embolieinstrumentimplantat Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ ist auf einem 304
Edelstahl-Mikrofiihrungsdraht befestigt, der etwa 200 cm lang und in einer Einfiihrungshiilse
komprimiert st. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ ist ausschlielich
fiir die Zufiihrung durch einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,69
mm (0,027 Zoll) und einer Lange von mindestens 135 cm vorgesehen.

Abbildung 1a: Das Pipeline™ Flex Embolieinstrument
mit Shield Technology™

Abbildung 1b: Das Pipeline™ Flex Embolieinstrument
mit Shield Technology™

=125 cm (Spitzenspule bis Ro

|
mm (MitGeflecht bedeckt)

is durchgefiihrt werden.

. Ein Thromb kann bereits bestehende Symptome von Masseeffekt
verstérken oder neue verursachen und eine medizinische Therapie erforderlich
machen.

. Platzieren Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ nicht in
Patienten, bei denen ein bereits vorhandener Stent sich in der Stammarterie an der
Tielposition des Aneurysmas befindet.

. Die Verwendung von Implantaten mit einem ausgewiesenen Durchmesser von
mehrals dem Durchmesser des StammgeféBes kann w genngerer Effektivitat und
zusétzlichen Sicherheitsrisiken aufgrund von und damit zu
einem ldnger als erwarteten Implantat fiihren.

. Personen mit einer bekannten Allergie gegen Kobalt-Chrom-Legierung (einschlieBlich
wichtiger Elemente von Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdan oder Wolfram) kannen
eine allergische Reaktion auf das Embolieinstrumentimplantat Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ erfahren.

. Personen mit einer bekannten Allergie auf Silber, Edelstahl oder Silikonelastomere
konnen eine allergische Reaktion gegen das Zufiihrsystem des Embolieinstruments
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ erfahren.

KOMPATIBILITAT

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ ist fiir die Zufiihrung durch
einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,69 mm

(0,027 Zoll) vorgesehen. Der unbeschrénkte Durchmesser des Embolieinstruments Pipeline™
Flex mit Shield Technology™ ist 0,25 mm graBer als der angegebene Durchmesser (auf
derVerpackung). Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ nicht bei
GefaBdurchmessern verwenden, die groRer sind als der angegebene Durchmesser.

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ MR-sicher (MR Conditional) ist. Es kann unter den folgenden
Bedingungen sicher gescannt werden:

. Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger.

. Réumliches gradientes Magnetfeld von 720 Gauss/cm oder weniger.

. Max. durchschnittliche spezifische Absorptionsrate fiir den Gesamtkdrper (SAR) von
4,0W/kg fiir 15 Minuten Scannen.

Bei nicht klinischen Tests erzeugte das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit

Shield Technology™ eine Temperaturerhhung von weniger als 0,6 °C, wenn es 15 Minuten

lang einer spezifischen Ak (SAR) von 4,0 W/kg beim Scannen in

einem 3-Tesla MR 750 GE Signa 20.0 System MR-Scanner ausgesetzt wurde.

Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ kann lokale

1. Spitzenspule 5. Rontgendichter Marker 9. Wiederanbri ki

2. Proximale StoBleiste 6. Zufiihrdraht 10. Wiederanbringungs-

markierung
3. Einfiihrhiilse 7. Distale Markierung

4. Geflecht 8. PTFE-Hiilsen

Feldint nitdt und Suszeptibilitdtsartefakte erzeugen, die die Di itvon
MRT-Bildern senken. Basierend auf den nicht klinischen Tests des Instruments mit 5,0 mm
Durchmesser und Standardansichten, war das maximale Artefakt im schlimmsten Fall < 4
mm bei 3,0 Tesla. Ein lokales Feldartefakt aus dem Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ kann die Genauigkeit des MR-Angiogramms bei der Beurteilung der
GefaBlumendurchldssigkeit sinken.
Die Bildgebungsqualitét kann beeintréchtigt werden, wenn sich der Bereich an der gleichen
Stelle oder in der Nahe des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
befindet. Ausdlesem Grund ist es eventuell notwendlg, die MR-Bildgebungsparameter fiir die
it dieser Metallimpl u

heparinisierten Kochsalzldsung am proximalen Ende der Einfiihrschleuse priifen, bevor
das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ in den Mikrokatheter
vorgeschoben wird.

7. Die Einfiihrschleuse in das hamostatische Drehventil vorschieben; optisch
sicherstellen, dass die Spitze der Schleuse tiefim Ansatz des Mikrokatheters sitzt.

8. Einfiihrschleuse im Ansatz sichern, indem das hamostatische Drehventil fest
geschlossen wird.

9. Das proximale Ende des Zufiihrdrahts vorschieben, bis es am proximalen Ende der
Einfiihrschleuse ausgerichtet ist.

0. Einfiihrschleuse entfernen.

Hinweis: Der Zufiihrdraht hat eine rontgendichte Markierung nicht weiter als 125 cm
vom distalen Ende.

Vorsicht: Die ro fichte ist nur mit mit einer

Mindestlange von 135 cm kompatibel.

1. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ in den Mikrokatheter
vorschieben, indem der Zufiihrdraht gedriickt wird, bis die Spitze des Zufiihrdrahts an
der Spitze des Mikrokatheters ausgerichtet ist.

Vorsicht: Wenn hohe Kréfte oder iiberméBige Reibung bei der Zufiihrung auftreten,
die Zufiihrung des Instruments unterbrechen und die Ursache fiir den Widerstand
identifizieren, das Instrument und den Mikrokatheter gleichzeitig entfernen. Das
Vorschieben des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ gegen
Widerstand kann zu Beschédigungen oder Patientenverletzungen fiihren.

Vorsicht: Das Vorhandensein anderer verweilender endovaskulrer Stents kann
die korrekte Zufiihrung und Funktion des Embolieinstruments Pipeline™ mit
Shield Technology™ Flex behindern.

12. Sobald die Spitze des Zufiihrsystems und des Mikrokatheters ausgerichtet sind,
sicherstellen, dass das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
sich an der gewiinschten Position befindet. Das distale Ende des Embolieinstruments
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ sollte mindestens 3 mm hinter dem distalen
Rand des Aneurysmas platziert werden.

13. Beginnen Sie mit der Zufilhrung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™, indem Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ aus der Hiilse entfernen und gleichzeitig den Zufiihrdraht driicken.

WARNUNG

Wird der Zufiihrdraht gedriickt, ohne den Mikrokatheter gleichzeitig zuriickzuziel
wird das offene Ende des Geflechts distal in das GefaR geschoben. Das kann zu
Beschadigungen von Geflecht oder GefaR fiihren.

14. Nachdem das distale Ende des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ erfolgreich erweitert wurde, den Rest des Embolieinstruments
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ zufiihren, indem der Zufiihrdraht gedriickt
und/oder das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ aus der Hiilse
entfernt wird. Wiederanbri und/oder Manipulation des Mikrokath durch
VerschlieBen des Zufiihrdrahts und Bewegen von beiden als System kann zu einer
Erweiterung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ fiihren.
Vorsicht: Mithilfe von Rantgendurchleuchtung sorgfaltig die Spitzenspule wahrend
der Zufiihrung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
beobachten.

Vorsicht: Kann der Zufiihrdraht nicht aus dem Mikrokatheter herausgezogen werden,
den Zufiihrdraht und den Mikrokatheter gleichzeitig vorsichtig entfernen.

15. Anweisung zur Wiederanbringung: Wahrend der Zufiihrung des Embolieinstruments
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ kann eine Wiederanbringung durchgefiihrt
werden, indem der Mikrokatheter vorgeschoben wird, wahrend am Zufiihrdraht
gezogen wird.




. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ kann
ieds ht werden, bis die Wi i die distale
Markierung des Mikrokatheters erreicht hat (siehe Abbildung 2 unten).
. Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ ist

ht, wenn die distale Markierung figin
den Mikrokatheter zuriickgezogen ist. Das System ist darauf ausgelegt, 2

llstd bri yklen des Embolieinstruments Pipeline™ Flex
mit Shield Technology™ zu ermdglichen.

WARNUNG

Wird das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ mehr als 2
lIstandige Zyklen wiedk bracht, kann dies Beschadi am distalen oder
proximalen Ende des Geflechts verursachen.

Abbildung 2. Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ (Wiederanbringungsschema
wie unter Rontgendurchleuchtung, Bild nicht
mafstabsgetreu).

1. Proximales Ende des Instruments 5. Proximale StoBleiste

2. Mikrokatheter 6. Zufiihrdraht

3. Distale Marki des Mikrokatt 7. Wiederanbri

4. Wiederanbringungsmarkierung 8. Gerat abgetrennt

6. Nachdem das gesamte Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
zugefiihrt wurde, den Mikrokatheter durch das Instrument vorschieben und
sicherstellen, dass das Geflecht sich nicht trennt. Wenn die Spitze des Mikrokatheters
sich distal zum Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ befindet,
den Zufiihrdraht in die Spitze des Mikrokatheters zuriickziehen.
Vorsicht: Kann der Katheter nicht durch das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ vorgeschoben werden, den Zufiihrdraht vorsichtig durch das
Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ entfernen.

17.  Das zugefiihrte Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ unter
Rontgendurchleuchtung sorgféltig untersuchen, um sicherzustellen, dass es
vollstindig an der GefaBwand anliegt und nicht geknickt ist. Ist das Instrument nicht
vollstandig anliegend oder geknickt, sollte ein Ballonkatheter, Mikrokatheter oder

Fiit raht verwendet werden, um es vollsténdig zu 6ffnen.

ENTSORGUNG: Das Implantat und/oder Zufiihrsystem kann gemag
Krankenhausrichtlinien entsorgt oder zum Hersteller zuriickgeschickt
werden.

FRAGEN UND ANTWORTEN

F Was muss ich tun, wenn es wahrend der Einfilhrung des Zufiihrsystem zu irgendeinem
Ieitpunkt der Zufiihrung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ zu
iibermaBiger Reibung kommt?

A Entfernen Sie das gesamte System vorsichtig (Mikrokatheter und Zufiihrsystem).

F Kann ich das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ entfernen, wenn
das distale Ende des Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ sich an einer
unerwiinschten Position erweitert hat?

A Ja. Ein teilweise zugefiihrtes Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
kann gemaB der isungen zur Wiederanbri in Schritt 15 der Gebrauct
wieder angebracht werden.

Ilets, Emboliai

F Kann ich ein dig zugefiihrtes E
Shield Technology™ wieder entfernen?

Pipeline™ Flex mit

A Sobald das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ vollsténdig zugefiihrt
wurde, kann es nicht mehr entfernt werden. Es kann ein zweites Embolieinstrument
Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ nach Bedarf zugefiihrt werden.

F Kann ich ein zweites Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ innerhalb
eines anderen Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ zufiihren?

A Ja. Ein zweites Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ kann innerhalb
eines anderen Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ platziert werden.
Nach der Platzierung des ersten Embolieinstruments Pipeline™ Flex mit Shield Technology™
wird der Mikrokatheter iiber den Zufiihrdraht vorgeschoben, wahrend der Zufiihrkerndraht
iiber das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ gehalten wird. Platzieren

Sie den Mikrokatheter an der gewiinschten Position und ziehen Sie den Fiihrungsdraht
zuriick. Wahlen Sie ein neues, passendes Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ und fiihren Sie es normal zu.

Vorsicht: Die Platzierung mehrerer Embolieinstrumente Pipeline™ Flex mit
Shield Technology™ kann das Risiko ischamischer Komplikationen erhhen.

F Wenn es einen Unterschied zwischen dem proximalen und distalen Durchmesser gibt,
welches Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™ wéhle ich dann?

A Wahlen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit Shield Technology™, das dem
groBeren (normalerweise proximalen) GefaBdurchmesser entspricht, um eine passende
Verankerung zu gewahrleisten.

Italiano IT
Istruzioni per l'uso

Dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™
ATTENZIONE

Questo dispositivo deve essere usato soltanto da medici esperti nelle tecniche e
nelle procedure percutanee ed endovascolari in strutture sanitarie dotate di apposite
apparecchiature fluoroscopiche.

. Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ deve essere
usato da medici specializzati nell'utilizzo di questo dispositivo.
Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ prima dell'uso per verificare che non abbia
subuto danni durante la spedizione. Non utilizzare componenti piegati o danneggiati.

. Utilizzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ non
oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta del prodotto.

. Non ritrattare o risterilizzare. Il ripetuto e la risterilizzazione possono
aumentare il rischio di infezione per il paziente e possono compromettere il
funzionamento del dispositivo.

DESCRIZIONE

1l dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ é costituito da un
impianto permanente e da un sistema di rilascio dotato di guida. L'impianto del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ é un cilindro costituito da una maglia
difili intrecciati in una multilega di platino/tungsteno e cobalto-cromo-nichel. Una fotografia
del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ & riportata nella
Figura 1a e la struttura del sistema di rilascio distale & illustrata nella Figura 1b. | fili intrecciati
del dispositivo forniscono circa il 30% di copertura metallica della superficie della parete
arteriosa. L'impianto é progettato per il posizionamento in un vaso principale sul collo di un
aneurisma intracranico (Al). Il diametro espanso o non chiuso  di 0,25 mm maggiore del
diametro indicato sull'etichetta della confezione.

Shield Technology™ é un trattamento della superficie a base di un polimero sintetico di
provenienza non animale, né umana.

La serpentina terminale & in lega di il paraurti p &inlegadi
platino-iridio, mentre la punta e i giunti saldati distale e prossimale sono composti di stagno-
argento. | manicotti protettivi sono progettati per proteggere la parte distale della treccia
mentre il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ viene fatto
avanzare attraverso il microcatetere. Il paraurti prossimale e il cuscinetto di ringuainamento
consentono all'operatore di spingere il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ e di farlo fuoriuscire dal microcatetere quando si fa avanzare il sistema
dirilascio. Il cuscinetto di ringuainamento consente, inoltre, all'operatore di ringuainare

il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ all'interno del
microcatetere. Il marker di ringuainamento fornisce all'operatore la visualizzazione
fluoroscopica del limite di ringuai del dispositivo di emboli Pipeline™ Flex
con Shield Technology™.

Limpianto del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ viene
montato su una microguida in acciaio inox 304 di circa 200 cm di lunghezza e compresso
all'interno di una guaina di introduzione. Il dispositivo di emboli Pipeline™ Flex

con Shield Technology™ & progettato per essere rilasciato solo attraverso un microcatetere
compatibile con un diametro interno di 0,69 mm (0,027 poll.) e di almeno 135 cm di lunghezza.

Figura 1a - Dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™

Figura 1b - Dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™

=200 cm (lunghezza totale)

=125 cm (da serpentina terminale a marker Fluorosafe)

15 mm

3 mm (rivestimento
intrecciato)

1. Serpentina terminale 5. Marker Fluorosafe 9. Cuscinetto di ringuainamento

2. Paraurti prossimale 6. Spingitore 10. Marker di ringuainamento

3. Guaina diintroduzione 7. Marker distale

4.Treccia 8. Manicotti in PTFE




INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ é indicato per
I'embolizzazione endovascolare di aneurismi cerebrali.

La qualita delle immagini di RM puo risultare compromessa se la regione € esattamente
sovrapponibile o relativamente vicina alla posizione del dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Flex con Shield Technology™. Quindi, potrebbe essere necessario ottimizzare
i parametri di acquisizione delle immagini di RM per compensare la presenza di questo

(ONTROINDICAZIONI

Pazienti che non hanno ricevuto agenti antipiastrinici prima della procedura.

POSSIBILI COMPLICANZE

Presenza di infezione batterica i atto.

Pazienti che presentano controindicazioni per quanto riguarda la terapia

antipiastrinica e/o anticoagulante.

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ non deve
essere usato da solo come unica terapia per la rottura di aneurismi acuti.

Tra le possibili complicanze vi sono quelle riportate di sequito.

Reazione avversa agli agenti
antipiastrinici/anticoagulanti o al
mezzo di contrasto

Ischemia

Cecita

Effetto massa

Coma

Danni neurologici

Morte

Stenosi dell'arteria principale
Rottura del dispositivo
Perforazione

Migrazione o spostamento del
dispositivo

Occlusione del perforatore

(risi epilettiche

Lesione inguinale

Ictus

Mal di testa

Tromboembolia

Emorragia

Attacco ischemico transitorio
Formazione di ematoma o emorragia
presso il sito di iniezione
Vasospasmo

Idrocefalo

Occlusione del vaso
Infezione

Perforazione del vaso
Emorragia intracerebrale

impianto metallico.

ISTRUZIONI PERL'USO

Usando una tecnica radiografica interventistica standard, inserire la punta del
microcatetere di almeno 20 mm oltre il bordo distale dell'aneurisma. Ritrarre con
delicatezza il microcatetere per ridurre il lasco nel microcatetere prima di inserire il
dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Nota: si raccomanda di utilizzare una flebo di soluzione fisiologica eparinata
perirrigare continuamente il microcatetere durante I'utilizzo del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Scegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™
con un diametro indicato sulla confezione quanto pilt vicino al diametro del vaso da
trattare.
. Selezionare un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ di dimensioni adeguate in modo tale che il
diametro ¢ espanso sia lente a quello del vaso
pitl grande da trattare. Un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ di dimensioni inadeguate puo determinare il
posizionamento inadeguato, un'apertura incompleta o la migrazione del
dispositivo.
. Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™
si accorcia sostanzialmente (del 50-60%) durante il rilascio. Tenere conto
dell'accorciamento del dispositivo quando si rilascia il dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Scegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ con
una lunghezza indicata sulla confezione che sia di almeno 6 mm superiore al collo
dell'aneurisma.

. Dissezione dell'arteria principale Difficolta visive

. Emorragia post-procedurale Dolore cronico

. Embolizzazione distale che interessi Fistola arterovenosa
un territorio non in precedenza Pseudoaneurisma
compromesso

. Rottura o perforazione di un
aneurisma

. Embolia

PRECAUZIONI

Non usare in pazienti nei quali I'angiografia dimostra che |'anatomia non & appropriata
per il trattamento endovascolare, a causa di condizioni quali severa tortuosita del vaso

intracranico o stenosi.

. Non tentare di riposizi il dispositivo di emboli Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ successivamente al rilascio dopo il marker di ringuainamento.

. I posizi dipit dispositivi di emboli Pipeline™ Flex con
Shleld Technology™ pud aumentare il rischio di complicanze ischemiche.

. ini la terapia inica e antic ppropriata in accordo con

la pratica medica standard.
. Un aneurisma trombizzato puo aggravare i sintomi di effetto massa preesistenti o
causarne di nuovi e puo richiedere una terapia medica.
. Non posizi il dispositivo di emboli

in pazienti nei quali sia presente uno stent preesistente nell'arteria principale nella
posizione dell'aneurisma da trattare.

. L'uso diimpianti con un diametro indicato sull'etichetta della confezione maggiore del

diametro del vaso principale pud comportare una riduzione dell'efficacia e ulteriori
rischi per la sicurezza, a causa di un accorciamento incompleto che determina una
lunghezza dell'impianto superiore a quella prevista.

. | pazienti con allergia nota alla lega di cobalto/cromo (inclusi i principali elementi
di cobalto, cromo, nichel, molibdeno o possono mani una
reazione allergica all'impianto del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™.

. | pazienti con allergia nota a stagno, argento, acciaio inox o elastomero siliconico

possono manifestare una reazione allergica al sistema di rilascio del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

COMPATIBILITA

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ é progettato

per essere rilasciato attraverso un microcatetere compatibile con un diametro interno

di 0,69 mm (0,027 poll.). Il diametro del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ non chiuso & di 0,25 mm maggiore del diametro indicato
sull'etichetta della Non usare il dispositivo di emboli Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ in vasi di diametro superiore a quelli indicati sull'etichetta della
confezione.

RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE

Test non dlinici hanno di cheil disp di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ & a compatibilita RM condizionata. La RM puo essere eseguita in modo
sicuro in presenza delle seguenti condizioni:

. campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla;

. gradiente spaziale del campo di 720 Gauss/cm o inferiore;

. massimo rateo di assorbimento specifico medio per il corpo intero di 4,0 W/kg per
15 minuti di scansione.

In test non clinici, il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ ha

prodotto un aumento di temperatura inferiore a 0,6 *C a un rateo massimo di assorbimento

specifico medio (SAR) per il corpo intero di 4,0 W/kg valutato mediante calorimetria per 15

minuti di scansione RM in un sistema da 3 Tesla MR 750 GE Signa 20.0.

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puo creare
disomogeneita di campo locale e artefatti di suscettibilita in grado di alterare la qualita
diagnostica delle immagini di RM. In base a test non clinici del dispositivo da 5,0 mm con
viste standard, nel peggiore dei casi I'artefatto massimo & stato < 4 mm con una scansione
effettuata a 3,0 Tesla. L'artefatto di campo locale causato dal dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puo ridurre la precisione dell'angiogramma di RM
nella valutazione della pervieta del lume del vaso.

Pipeline™ Flex con Shield Technology

4. Estrarre l'involucro di imballaggio dal sacchetto e tirare |'estremita distale della guaina
diintroduzione dalla clip blu presente sull'involucro di imballaggio.

5. Estrarre con attenzione il sistema dall'involucro di imballaggio finché lo spingitore
e esposto.

6. Inserire parzialmente la guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante
(RHV) all'attacco del catetere e chiudere la valvola emostatica rotante. Confermare il
riflusso della soluzione fisiologica eparinata all'estremita prossimale della quaina di
introduzione prima di far avanzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ all'interno del microcatetere.

7. Fareavanzare la guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante e confermare
visivamente che la guaina sia saldamente insediata nell'attacco del microcatetere.

8. Fissare la guaina di introduzione nell'attacco bloccando saldamente la valvola
emostatica rotante.

9. Faravanzare 'estremita prossimale dello spingitore finché si allinea all'estremita
prossimale della guaina di introduzione.

0. Rimuovere la guaina di introduzione.

Nota: lo spingitore & dotato di un marker Fluorosafe situato a non piti di 125 cm
dall'estremita distale.

Attenzione: il marker Fluorosafe & compatibile solo con microcateteri che presentano
una lunghezza minima di 135 cm.

11, Faravanzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™
nel microcatetere spingendo lo spingitore finché la punta dello spingitore si allinea
alla punta del microcatetere.

Attenzione: se si avverte eccessiva resistenza o attrito durante il rilascio del
dispositivo, sospendere la manovra e identificare la causa della resistenza, rimuovere il
dispositivo e il microcatetere si Forzare del disp

di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ quando si avverte resistenza,
pud danneggiarlo o causare lesioni al paziente.

Attenzione: [a presenza di altri stent endovascolari permanenti puo (ompmmenere
il corretto rilascio e interferire con il funzi del dispositivo di emboli
Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

12. Quando la punta del sistema di rilascio e il microcatetere sono allineati, verificare
cheil dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ sia nella
posizione desiderata. Lestremita distale del dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™ deve trovarsi ad almeno 3 mm dall‘estremita distale
dell'aneurisma.

13.  Iniziare il rilascio del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ lo squai del disp di emboli
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ e spingendo nello stesso tempo lo spingitore.

AVVERTENZA

Se si spinge lo spingitore senza ritrarre nello stesso tempo il microcatetere, la treccia
con |'estremita aperta si sposta in direzione distale nel vaso. Cio puo danneggiare la
treccia ol vaso.

14, Una volta ottenuta |'espansione dell'estremita distale del dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Flex con Shield Technology™, rilasciare il resto del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ spingendo lo spingitore e/o

inando il dispositivo di emboli Pipeline™ Flex con Shield Technology™.
Il ringuainamento e/o la manipolazione del micro catetere, bloccando lo spingitore
e spostando entrambi all'unisono, possono facilitare I'espansione del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

in fluoroscopia, moni con la spiralina terminale durante
il rilascio del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.
Attenzione: se non & possibile ritirare lo spingitore nel microcatetere, estrarre con
attenzione simultaneamente lo spingitore e il microcatetere.

15. Istruzioni per il ringuainamento: durante il rilascio del dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ & possibile eseguire il ringuainamento facendo
avanzare il microcatetere e tirando nel contempo lo spingitore.

. Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ pud
essere ringuainato finché il marker di ringuainamento raggiunge il marker
distale del microcatetere (vedere la Figura 2 in basso).

. Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ &
completamente ringuainato quando il marker distale & del tutto retratto
all'interno del microcatetere. Il smema & progettato perconsenure due cicli
completi di ringuai del di ivo di e Pipeline™ Flex
con Shield Technology™.

AVVERTENZA

I ringuai del di di embol Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ per pitl di 2 cicli completi pud causare danni all'estremita distale o
prossimale della treccia.

i ‘

Figura 2. Dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ (schema del ringuainamento
osservato in fluoroscopia, immagine non in scala).

1. Estremita prossimale del dispositivo

5. Paraurti prossimale

2. Microcatetere 6. Spingitore

3. Marker distale del microcatetere 7. Limite del ringuainamento

4. Marker di ringuainamento 8. Dispositivo staccato

16. Dopoil rilascio del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™, far avanzare il microcatetere attraverso il dispositivo prestando
attenzione a non spostare la treccia. Quando la punta del microcatetere € in
posizione distale rispetto al dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™, retrarre lo spingitore nella punta del microcatetere.
Attenzione: se non & possibile far avanzare il catetere attraverso il dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™, estrarre con attenzione lo
spingitore attraverso la struttura del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™.

17. Controllare con attenzione in fluoroscopia il dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™ rilasciato, per confermare che sia completamente apposto
alla parete del vaso e non sia attorcigliato. Se il dispositivo non & completamente
appoggiato o é attorcigliato, considerare di utilizzare un catetere a palloncino, un
microcatetere o un filo guida per aprirlo del tutto.

SMALTIMENTO: I'impianto e/o il sistema dirilascio deve essere smaltito o
restituito al produttore secondo le linee guida della struttura sanitaria.

DOMANDE E RISPOSTE

D Che cosa si deve fare se si avverte un attrito eccessivo durante |'inserimento del sistema
di rilascio in qualsiasi momento durante |'inseri del disp di emboli
Pipeline™ Flex con Shield Technology™?

REstrarre con l'intero sistema si

rilascio).

(microcatetere e sistema di

D £ possibile recuperare il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ se I'estremita distale del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ si & espansa in una posizione indesiderata?

R Si. Un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™ rilasciato solo
parzialmente pud essere ringuainato secondo le apposite istruzioni, punto 15 delle Istruzioni
per l'uso.

D £ possibile recuperare un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ completamente inserito?

R Una volta inserito, il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™
non pud essere estratto. All'occorrenza, & possibile rilasciare un secondo dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

D E possibile | un secondo dispositivo di Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ all'interno di un altro dispositivo Pipeline™ Flex con Shield Technology™?




RSi. E possibile p un secondo disp di emboli e Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ all'interno di un altro dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con
Shield Technology™. Dopo aver posizionato il primo dispositivo di embolizzazione Pipeline™
Flex con Shield Technology™, far avanzare il microcatetere sullo spingitore tenendo fermo il
filo interno del sistema di rilascio attraverso il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex
con Shield Technology™. Posizionare il microcatetere nella posizione desiderata e recuperare
lo spingitore. Selezionare un nuovo dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con

Shield Technology™ adeguato e inserirlo come di consueto.

il posi di positivi di emboli Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ puo aumentare il rischio di complicanze ischemiche.

D In caso di differenza tra il diametro prossimale e quello distale di un dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™, quale diametro si deve scegliere?
R Scegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Flex con Shield Technology™
corrispondente al diametro del vaso maggiore (solitamente prossimale) per garantire un
corretto ancoraggio.

Espaiol ES
Instrucciones de uso

Dispositivo de embolizacion Pipeline™
Flex con Shield Technology™
PRECAUCION

. El dispositivo debe ser utilizado solo por médicos con una formacién en técnicas
y procedimientos percutaneos intravasculares en centros médicos con el equipo
fluoroscapico apropiado.

. El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ debe ser
utilizado por médicos que hayan recibido una formacion apropiada para manejarlo.

. Inspeccione cuidadk el envase y el disp de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido dafios
durante el envio. No use componentes acodados o dafiados.

. El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ no debe
utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

. No se debe reprocesar ni reesterilizar. Si vuelve a procesarlo o lo esteriliza de
nuevo, expondré al paciente a un mayor riesgo de infeccion y puede deteriorar las
capacidades del dispositivo.

DESCRIPCION

El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ consta de un implante
permanente con un sistema de administracion con guia. El implante del dispositivo de
embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ es un cilindro de malla multialeacion
trenzado y con alambres de aleacion de cobalto-cromo-niquel y platino/tungsteno. La

figura 1a muestra una fotografia del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con

Shield Technology™ y la figura 1b el disefio del sistema de administracién distal. Los alambres
trenzados del dispositivo cubren aproximadamente con metal el 30% de la superficie de

la pared arterial. El implante estd disefiado para colocarse en un vaso principal a través del
cuello de una aneurisma intracraneal (Al). El didmetro expandido o sin restriccion es 0,25 mm
mas grande que el didmetro nominal.

La Shield Technology™ es un tratamiento superficial a base de un polimero sintético no
derivado de ninguna fuente animal o humana.

La espiral de la punta estd hecha de aleacion de platino-tungsteno, el tope proximal es una
aleacion de platino-iridio, y las juntas de soldadura de la punta, distal y proximal estan
compuestas de estafio y plata. Los manguitos protectores estan disefiados para proteger
la parte distal de la trenza mientras avanza el dispositivo de embolizacion Pipeline™

Flex con Shield Technology™ por el microcatéter. El tope proximal y la almohadilla de
reenvainado permiten al usuario empujar el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ para que salga del microcatéter cuando se avanza el sistema de
administracion. La almohadilla de reenvainado también permite al usuario reenvainar el
dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ en el microcatéter. El
marcador de reenvainado ofrece al usuario visualizacion fluoroscopica para ver el limite de
reenvainado del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Elimplante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ se
monta en una microgufa de acero inoxidable 304 de aproximadamente 200 cm de longitud
y comprimida en una vaina introductora. El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex

con Shield Technology™ esta disefiado para administrarse solo mediante un microcatéter
compatible de un didgmetro interior de 0,69 mm (0,027 pulgadas) de al menos 135 cm de
longitud.

Figura 1a: Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™

Figura 1b: Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™

=200 cm (longitud total)

=125 am (espiralde la punta a Fluorosafe)

3mm (cubierto por la trenza)

1. Espiral de la punta 5. Marcador Fluorosafe 9. Almohadilla de reenvainado

2. Tope proximal 6. Cable introductor 10. Marcador de reenvainado

3. Vaina introductora 7. Marcador distal

4.Trenza 8. Manguitos de PTFE

INDICACIONES DE USO

El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ esta disefiado para la
embolizacion endovascular de aneurismas cerebrales.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes que no han recibido farmacos antiplaquetarios antes de la intervencion.
Pacientes con infecciones bacterianas activas.

. Pacientes para los que los y/o la terapia
contraindicados.

. El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ no debe
utilizarse como tinico tratamiento para aneurismas muy rotos.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, sin estar limitadas a éstas, las siguientes:

ia estan

Reacciones adversas frente a . Embolia
inhibidores de la agregacion . Ataque epiléptico
plaquetaria/anticoagulantes o medios ~ « Lesiones en laingle
de contraste . Apoplejia
. Isquemia . Cefalea
. Ceguera . Tromboembolismo
. Efecto de masa . Hemorragias
. Coma . Ataque isquémico transitorio (AIT)
. Déficit neuroldgico . Hematoma o hemorragia en el sitio
. Muerte de puncion
. Estenosis de la arteria principal . Vasoespasmo
Fractura del dispositivo . Hidrocéfalo
. Perforacion . Oclusion de vasos
. Migracion o desplazamiento del . Infeccion
dispositivo . Perforacion del vaso
. Oclusién de la vena perforante . Sangrado intracerebral
. Diseccidn de la arteria principal . Deterioro de la vision
Hemorragia posterior ala . Dolor crénico
intervencién . Fistula AV
. Embolizacion distal incluso en una . Pseudoaneurisma

zona que antes no estaba afectada
. Aneurisma roto o perforado

PRECAUCIONES

No lo utilice en pacientes cuya angiografia demuestre que la anatomia no es
apropiada para el tratamiento endovascular, debido a condiciones como la estenosis o
tortuosidad grave de los vasos intracraneales.

No intente volver a colocar el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con

Shield Technology™ tras desplegarlo més allé del marcador de reenvainado.

. Si coloca varios dispositivos de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™
puede aumentar el riesgo de complicaciones isquémicas.

. Debe la terapia ia y antic
médica estindar.

Un aneurisma trombosado puede agravar sintomas prexistentes o causar unos nuevos
de efecto de masa y puede requerir tratamiento médico.

. No coloque el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ en
pacientes con un stent preexistente colocado en la arteria principal en el lugar objetivo
del aneurisma.

. El uso de implantes con un didmetro nominal mayor que el del vaso principal
puede disminuir la efectividad y aumentar los riesgos de seguridad, debido a un
acortamiento incompleto, lo que conlleva un implante més largo de lo esperado.

. Una persona con alergia conocida a la aleacion de cobalto/cromo (incluso elementos
principales del cobalto, cromo, niquel, molibdeno o tungsteno) puede sufrir una
reaccion alérgica al implante del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con
Shield Technology™.

Una persona con alergia conocida al estafio, plata, acero inoxidable o elastomero de
silicona puede sufrir una reaccion alérgica al sistema de administracion del dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

COMPATIBILIDAD

El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ estd disefiado para
administrarse mediante un microcatéter compatible de un didmetro interior de 0,69 mm
(0,027 pulgadas). El didmetro sin restricciones del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ es 0,25 mm mayor que el didmetro nominal (del envase). No utilice
el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ en didmetros de vaso
mayores que el didmetro nominal.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR

Las pruebas no clinicas han demostrado que el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ es apto para RM en condiciones especificas. Se puede explorar con
sequridad con las siguientes condiciones:

conforme a la préctica

. Campo magnético estatico de 3 Teslas o inferior.

. Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o inferior.

. Una tasa maxima de absorcion especifica (TAE) promediada en todo el cuerpo de 4,0
W/kg durante 15 minutos de exploracién

En pruebas no dlinicas, el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™

produjo un aumento de temperatura inferior a 0,6 °Ca la tasa méxima de absorcion especifica

(TAE) promediada en todo el cuerpo de 4,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion por RM

en un escaner de RMN de sistema MR 750 GE Signa 20.0 de 3 Teslas.

El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puede crear
heterogeneidad de campo local y artefactos de susceptibilidad que pueden degradar la
calidad del diagndstico de las imagenes de la RM. Segtin las pruebas no clinicas del dispositivo
de 5 mm utilizando vistas esténdares, el artefacto maximo en el peor de los casos fue < 4 mm
cuando se sometid a 3 Teslas. El artefacto de campo local del dispositivo de embolizacion
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puede disminuir la precisién del angiograma de RM al
evaluar la permeabilidad luminal del vaso.

La calidad de las imdgenes obtenidas mediante resonancia magnética puede verse afectada si
el drea coincide exactamente con, o estd cercana a, el sitio donde se encuentra el dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™. En consecuencia, puede resultar
necesario optimizar los parametros de la IRM por la presencia de este implante metélico.




MODO DE EMPLEO

1. Utilice una técnica radiogréfica interventiva estandar y coloque la punta del
microcatéter al menos 20 mm més alld del borde distal del aneurisma. Retraiga
suavemente el microcatéter para reducir su holgura antes de introducir el dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Nota: se recomienda utilizar un goteo de solucion salina heparinizada para lavar
continuamente el microcatéter durante el uso del dispositivo de embolizacion
Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

2. Hijaundispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ con un
diametro nominal que se aproxime al didmetro objetivo del vaso.

Seleccione un dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ con un tamafio apropiado de modo que su didmetro
totalmente expandido equivalga al del vaso objetivo mayor. Un dispositivo de
embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ de tamafio incorrecto
podria conllevar la colocacion inadecuada del dispositivo, la apertura
incompleta o la migracion.
El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ se acorta
considerablemente (50-60 %) durante el desplieque. Tenga en cuenta el
acortamiento del dis cuando iegue el dispositivo de embolizacién
Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

3. Hijaundispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ con una
longitud nominal que sea al menos 6 mm mayor que el cuello del aneurisma.

4. Retire el aro de envase de la bolsa y tire del extremo distal de la vaina introductora
desde la grapa azul en el aro de envase.

5. Extraiga con cuidado el sistema del aro del envase hasta que se vea el cable introductor.

6. Introduzca parcialmente la vaina introductora en la valvula hemostatica giratoria
(VHG) en el niicleo del catéter y cierre la VHG. Confirme el flujo inverso de la solucion
salina heparinizada en el extremo proximal de la vaina introductora antes de
avanzar el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ en el
microcatéter.

7. Avance lavaina introductora en la VHG; confirme visualmente que la punta de la vaina
esté bien asentada en el niicleo del microcatéter.

8. Fijelavainaintroductora en el niicleo asegurando bien la VHG.

9. Avance el extremo proximal del cable introductor hasta que esté alineado con el
extremo proximal de la vaina introductora.

0. Retire la vaina introductora.
Nota: El cable introductor tiene un marcador Fluorosafe a menos de 125 cm del
extremo distal.

Precaucion: El marcador Fluorosafe solo es compatible con microcatéteres con una
longitud minima de 135 cm.

11, Avance el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ por el
microcatéter empujando el cable introductor hasta que la punta de este esté alineada
con la punta del microcatéter.

Precaucion: Si encuentra gran fuerza o excesiva friccion durante la introduccion del
dispositivo, detenga esta e identifique la causa de la resistencia. Retire el dispositivo
y el microcatéter de forma simulténea. Siintroduce el dispositivo de embolizacion
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ y encuentra resistencia, puede dafiar el
dispositivo o lesionar al paciente.

Precaucion: La presencia de otros stents endovasculares permanentes puede
interferir con el despliegue y el funci correctos del dispositivo de
embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

12. Unavezalineados el microcatéter y la punta del sistema de introduccion, compruebe
que el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ esté en el
lugar deseado. El extremo distal del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ debe colocarse a al menos 3 mm mds alla del borde distal del
aneurisma.

13.  Empiece aintroducir el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ desenvainando este y empujando el cable introductor
simultineamente.

VERTENCIA

Si empuja el cable introductor sin retraer el microcatéter a la vez, la trenza del extremo
abierto se moverd distalmente en el vaso. Esto puede causar dafios en la trenza o en
el vaso.

14. Una vez expandido el extremo distal del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™ , despliegue el resto del dispositivo de embolizacion Pipeline™
Flex con Shield Technology™ empujando el cable introductor o desenvainando el
dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™. Si reenvaina o
manipula el microcatéter cerrando el cable introductor y moviendo ambos como un
sistema, puede facilitar la expansion del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex
con Shield Technology™.

Precaucion: Monitorice atentamente con fluoroscopia la espiral de la punta durante
el desplieque del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

Precaucion: si no puede retraerse el cable introductor en el microcatéter, extraiga
ambos con cuidado y simultaneamente.

15.  Instrucciones de durante el despliegue del disp de embolizacion
Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puede realizar el reenvainado avanzando el
microcatéter mientras tira del cable introductor.

. El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ puede
reenvainarse hasta que el marcador de reenvainado llegue al marcador distal
del microcatéter (consulte la figura 2 abajo).

. El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ esta
totalmente envainado cuando el marcador distal se retrae completamente
dentro del microcatéter. El sistema estd disefiado para permitir 2 ciclos
completos de reenvainado del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™.

RTENCIA

Si reenvaina el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ més de
2 ciclos completos puede dafar los extremos distal o proximal de la trenza.

Figura 2 Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ (esquema de reenvainado
visto con fluoroscopia; imagen no a escala).

1. Extremo proximal del dispositivo 5. Tope proximal

2. Microcatéter 6. Cable introductor

3. Marcador distal del microcatéter 7. Limite de reenvainado

4. Marcador de reenvainado 8. Dispositivo separado

16.  Una vez desplegado todo el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™, avance el microcatéter por el dispositivo asegurdndose de
no mover la trenza. Cuando la punta del microcatéter esté distal al dispositivo de
embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™, retraiga el cable introductor en
la punta del microcatéter.
Precaucion: si no puede avanzar el catéter por el dispositivo de embolizacion
Pipeline™ Flex con Shield Technology™, extraiga con cuidado el cable introductor por
el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™.

17.  Inspeccione atentamente el dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ desplegado con fluoroscopia para confirmar que esté
completamente yuxtapuesto al vaso y no doblado. Si el dispositivo no esta totalmente
yuxtapuesto o esta doblado, utilice un catéter de balon, microcatéter o cable guia para
abrirlo totalmente.
DESECHO: el implante o el sistema de administracion deben desecharse o
devolverse al fabricante segiin las directrices del centro.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

P Si noto demasiada friccion mientras introduzco el sistema de administracion en cualquier
momento durante la introduccion del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con
Shield Technology™, ;qué debo hacer?

R Extraiga con cuidado todo el sistema de forma simultanea (microcatéter y sistema de
administracion).

P ;Puedo recuperar el dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ si
el extremo distal del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™ se ha
expandido en un lugar no deseado?

R Si. Puede reenvainar un dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™
parcialmente desplegado seguin las instrucciones de reenvainado, paso 15 de las instrucciones
de uso.

P ;Puedo recuperar un dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™
totalmente desplegado?

R No puede extraer un dispositivo de embolizacién Pipeline™ Flex con Shield Technology™
una vez desplegado totalmente. Puede desplegar otro dispositivo de embolizacion Pipeline™
Flex con Shield Technology™ si lo necesita.

P ;Puedo colocar otro dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™
dentro de otro dispositivo de embolizacion Flex de Pipeline™?

R Si. Puede desplegar otro dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™
dentro de otro dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™. Tras
colocar el primer dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™, avance
el microcatéter por el cable introductor mientras mantiene el cable del niicleo de introduccion
através del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™. Coloque el
microcatéter en el lugar deseado y recupere el cable introductor. Seleccione otro dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ apropiado y despliéguelo de forma
normal.

Precaucion: Si coloca varios dispositivos de embolizacién Pipeline™ Flex con
Shield Technology™ puede aumentar el riesgo de complicaciones isquémicas.

P Si hay una diferencia entre el diametro proximal y distal, jqué didmetro de dispositivo de
embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ debo elegir?

R Elija un dispositivo de embolizacion Pipeline™ Flex con Shield Technology™ que coincida
con el didmetro de vaso (normalmente proximal) mayor para garantizar un anclaje correcto.




Svenska SV

Bruksanvisning

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™
VAR FORSIKTIG

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ &r avsedd for endovaskular
embolisering av cerebrala aneurysm.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som inte har fatt trombocythdmmande medel fore ingreppet.

. Patienter med aktiv bakterieinfektion.

. Patienter som k indi for trombocytha
antikoagulantia.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ far inte anvandas som
den enda behandlingen mot akut rupturerade aneurysm.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer innefattar, men begransas inte till, foljande:

och/eller

Denna enhet far endast anvéndas av lakare med utbildning i p

tekniker och ingrepp vid medicinska inrattningar med Iampllg fluoroskopisk
utrustning.

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ far endast anvéndas av
ldkare som har fatt lamplig utbildning for enheten.

Inspektera noga den sterila forpackningen och Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™ fore anvandning, for att bekrafta att ingenting skadats under
transporten. Anvand inte vridna eller skadade komponenter.

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ far inte anvandas efter
det utgangsdatum som star tryckt pa produktellkenen

Farinte at indas eller ili Ateranvéndning eller omsterilisering okar
risken for patientinfektion och kan &ventyra enhetens prestanda.

BESKRIVNING

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ bestar av ett

he e

med ett

implantat k Pipeline™

Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s implantat &r en flatad,
multilegeringsnatcylinder som dr vévd av tradar i platina/tungsten och kobolt-krom-
nickellegering. Ett fotografi pa Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
visas i Figur 1a och utformningen av det distala inforingssystemet visas i Figur Tb. Enhetens
vavda trddar ger en metalltéckning av artarviggens yta pa cirka 30 %. Implantatet dr avsett
att placeras i ett moderskarl dver ett intrakraniellt aneurysms hals. Den expanderade eller fria
diametern &r 0,25 mm langre &n den pa etiketten angivna diametern.

Shield Technology™ &r en ytbehandling av syntetisk polymer och har inte utvunnits ur nagot
material frén djur eller ménniska.

Spiralspetsen &r gjord av en legering av platina och tungsten, den proximala stotfangaren
dren legering av platina och iridium och de distala och proximala l6dningsskarvarna

samt dem i spetsen ar gjorda av tenn och silver. Skyddshylsorna & gjorda for att skydda
flatningens distala del medan Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
fors fram genom mikrokatetern. Den proximala stotféngaren och dynan som kan dterforas
inihylsan gor att anvandaren kan trycka ut Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med

Shield Technology™ ur mikrokatetern nar inforingssystemet har forts fram. Dynan som kan
aterforas in i hylsan gor ocksa att anvandaren kan dterfora Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™ in i hylsa och tlllbaka ini mikrokatetern. Markdren for aterinforing

i hylsan ger anva en

av var gransen for aterinforing av

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ in i hylsan gar.

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s implantat dr monterat pa
en mikroledare 3041 rostfritt stél som &r cirka 200 cm Iang och komprimerad inuti en

PR

Pipeline™ Flex med Shield Technology™ &r gjord for att

foras in endast genom en kompatibel mikrokateter med en invandig diameter pa 0,69 mm
(0,027 tum) och minst 135 cm lang.

Figur 1a: Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™

Figur 1b: Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™

=200 am (total lingd)

=125 a (spiralspets il luorsaker)

|
3 mm (téckt med snodd)

1. Spiralspets 5. Fluoroséker markdr 9. Dyna som kan &terinforas

inihylsan

2. Proximal stotfangare 6. Inforingsledning 10. Markér for aterinforing

ihylsan
3. Infdringshylsa 7. Distal markor

4. Hlatning 8. PTFE-hylsor

. biverkning pa grund . anfall
av antiblodplétts-/ . ljumskskada
antikoaguleringsmedel eller . stroke
kontrastmedel . huvudvark
. ischemi tromboemboli
. blindhet blddning
. masseffekt . transitorisk ischemisk attack (TIA)
. koma . hematom och blddning vid
. neurologiska underskott punktionsstallet
. dadsfall . vasospasm
. stenos i moderartar hydrocefali
. trasig enhet . kérlocklusion
. perforation . infektion
. enheten migrerar eller placeras fel . karlperforation
. perforatoriumocklusion . intracerebral blgdning
. dissektion av moderartar . nedsatt syn
. postoperativ blddning . kronisk smérta
. distal embolisering inklusive till et~ + AV-fistel
tidigare oberdrt omrade . pseudoaneurysm.
. rupturerat eller perforerat aneurysm
emboli

SAKERHETSFORESKRIFTER

Férinte anvéndas pa patienter for vilka angiografin visar att anatomin inte dr
lamplig for endovaskular behandling, pa grund av tillstand som svér intrakraniell
krltortuositet eller stenosis.
Forsok inte att placera om Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
efter att den har fallts ut bakom markdren for &terinforing i hylsan.
Placering av flera Pipeline™ Flex emboliseringsenheter med Shield Technology™ kan
dka risken for ischemiska komplikationer.
. Lamplig trombocythé je behandling och
administreras enligt gangse medicinsk praxis.
. Aneurysm pé grund av trombos kan forsvéra redan befintliga, eller skapa nya,
symptom pa och kan medicinsk behandling behdvas.
. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ far inte placeras pa
patienter som sedan tidigare har en stent i det moderskarl dér malaneurysmet &r

ska

belaget.
. Att anvanda implantat som ar markta med en storre diameter &n moderskérlet kan
leda till minskad effektivitet och ytterli akerhetsrisker beroende pa ofullsta

forminskning, vilket leder till att ett implantat blir langre an forvantat.
Personer med kand allergi mot kobolt-/kromlegeringar (inklusive storre inslag av
kobolt, krom, nickel, molybden eller tungsten) kan fa en allergisk reaktion mot
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s implantat.

. Personer med kénd allergi mot tenn, silver, rostfritt stal eller silikonelastomer kan f&
en allergisk reaktion mot Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s
inforingssystem.

KOMPATIBILITET

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ &r gjord for att foras fram
genom en kompatibel mikrokateter med en invandig diameter pa 0,69 mm (0,027 tum).
Fri diameter for Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ &r 0,25 mm
storre @n den pa forpackningen angivna di Pipeline™ Flex emboli l

med Shield Technology™ far inte anvéndas i karl vars diameter r storre dn den pa etiketten
angivna diametern.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

Icke-klinisk provning har visat att Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
ar MR-villkorlig. Den kan scannas sdkert under foljande forhallanden:

. statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla
. spatiellt gradientfalt pa hogst 720 Gauss/cm
. en hogsta ig specifik at

15 minuters scanning.
licke-klinisk provning har Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
alstrat en temperaturhdjning pa mindre an 0,6 °C vid en hogsta genomsnittlig specifik
absorptionsfrekvens (SAR) pa 4,0 W/kg som beddmts via kalorimetri under 15 minuters
MR-scanning i en MR-scanner pé 3 tesla MR 750 GE Signa 20.0 System.

kvens (SAR) pa 4,0 W/kg under

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan skapa lokala inhomogena
falt och kénslighetsartefakter, vilka kan forsamra MRT-bildernas diagnostiska kvalitet. Utifran
den icke-Kliniska provningen av enheten pa 5,0 mm, med hjalp av standardvyer, var det
vérsta fallets storsta artefakt < 4 mm nar den utsattes for 3,0 tesla. Lokal faltartefakt frén
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan minska MR-angiogrammets
exakthet vid bedomning av Gppenheten i kdrllumen.

MR-bildkvaliteten kan forsamras om omradet ar i exakt samma omrade eller relativt néra
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s pla(enng Optimering av
MR-bild for att k for nérvaro kan darfor

bli nodvandig.

12, Narinfori

BRUKSANVISNING

Placera mikrokateterns spets, med hjalp av
minst 20 mm bakom aneurysmets distala kant. Dra forsiktigt tillbaka mikrokatetern
sd att den spanns innan Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
fors in.

Obs! Vi rel jerar att ett b pp anvands for att spola
mikrokatetern kontinuerligt under anvéndning av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™.

Vélj en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ med en pa

etiketten angiven diameter som ar ungefar lika stor som malkarlets diameter.

. Valj en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ av
lamplig storlek sa att dess fullt expanderade diameter motsvarar det storsta
mélkérlets diameter. En felaktig storlek pa Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™ kan leda till att enheten placeras olémpligt, ppnas
ofullstandigt eller migrerar.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ forminskas
avsevart (50-60 %) nér den falls ut. Ha i atanke att Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ forminskas nar den flls ut.

Vilj en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ med en pa
etiketten angiven langd som dr minst 6 mm langre &n aneurysmets hals.

Ta bort forpackningsringen fran pasen och dra inféringshylsans distala dnde frén den
bl& klamman pa férpackningsringen.

Ta forsiktigt ut systemet fran forpackningsringen tills infori i syns.

For delvis in inforingshylsan i den roterande hemostasventilen vid kateterfattningen
och stang den. k llera att saltlosningen dterspolas vid inforingshylsans proximala
ande innan Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ fors framét
inimikrokatetern.

For infri framétinih
sitter djupt i mikrokateterns fattning.

n och bekréfta visuellt att hylsans spets

Sétt fast inforingshylsan i fattningen genom att stanga till hemostasventilen
ordentligt.

For fram inforingsledningens proximala dnde tills den & i linje med infaringshylsans
proximala dnde.

10.  Tabortinforingshylsan.

Obs! Inforingsledningen har en fluoroséker markdr endast 125 cm fran den distala
anden.

Var forsiktig: Den fluorosékra markdren &r endast kompatibel med mikrokatetrar
som ar minst 135 cm langa.

1. For Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ framat in i

med hjélp av inforingsledni tills inforingsledni
med mikrokateterns spets.

spetsarilinje

Var forsiktig: Om motsténdet r stort eller friktionen alltfor stor under inforingen
ska inforingen av enheten avbrytas, orsaken till motsténdet identifieras och enheten
och mikrokatetern tas bort samtidigt. Om Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ fors fram fast det finns ett motstand kan det leda till att enheten
eller patienten skadas.

Var forsiktig: Ovriga kvarliggande endovaskulra stentar kan stora Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™s korrekta utfallning och funktion.

spets och n arilinje ska du k att
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ &r pa 6nskad plats.
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s distala dnde ska placeras
minst 3 mm bakom aneurysmets distala kant.

13.  Borjaforain Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ genom att ta

ut Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ ur hylsan och trycka pa
infaringsledningen samtidigt.

VARNING

Att trycka pa inforingsledningen utan att samtidigt dra tillbaka mikrokatetern kommer
att leda till att flétningens dppna dnde flyttas distalt i kérlet. Detta kan skada fltningen
eller kérlet.

14.  Efteratt Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™s distala dnde

har expanderats ska resterande del av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ fallas ut genom att trycka pé inféringsledningen och/eller tar
ut Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ frén hylsan. Att
aterinfora mikrokatetern i hylsan och/eller manipulera den, genom att stanga till
infaringsledningen och flytta bada som ett system kan underlatta expansionen av
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™.

pi nér Pipeline™ Flex

Var forsiktig: Overvaka spiralsp noga under
emboliseringsenhet med Shield Technology™ falls ut.

Var forsiktig: Om inforingsledningen inte kan dras tillbaka in i mikrokatetern ska
inforingsledningen och mikrokatetern forsiktigt tas bort samtidigt.

15. Anvisningar om dterinforing i hylsan: Under utfallningen av Pipeline™ Flex

emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan aterinforing i hylsan gdras genom

att mikrokatetern fors fram medan du drar i inforingsledningen.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan dterinforas i
hylsan tills markdren for aterinforing har nétt mikrokateterns distala markér
(se Figur 2 nedan).

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ har aterinforts
fullstandigt i hylsan ndr den distala markaren ar helt tillbakadragen in
imikrokatetern. Systemet ar gjort for att tva hela cykler av fullstandig
dterinforing i hylsan av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ ska kunna gdras.




VARNING

Att &terinfora Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ i hylsan mer
an tvd hela cykler kan skada flétningens distala eller proximala andar.

Figur 2 Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ (aterinforing i hylsan som det
ser ut under fluoroskopi. Bilden ar inte skalenlig).

1. Enhetens proximala ande 5. Proximal stotfangare

2. Mikrokateter 6. Inforingsledning

3. Mikrokateterns distala markor 7. Grans for aterinforing i hylsa

4. Markor for aterinforing i hylsan 8. Losgjord enhet

16.  Efteratt hela Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ har fallts ut
ska mikrokatetern foras fram genom enheten samtidigt som du ser till att flatningen
inte rubbas ur sitt lage. Nar mikrokateterns spets &r distalt om Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ ska infdringsledningen dras tillbaka in
imikrokateterns spets.
Var forsiktig: Om katetern inte kan foras fram genom Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ ska inféringsledningen forsiktigt tas bort
genom Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™.

™

17. Synanoga den utféllda Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology
under fl kopi for att att den ligger fullsténdigt an mot karlvaggen
och inte &r vriden. Om enheten inte ligger an helt och hallet eller &r vriden kan du
Overvaga att anvanda en ballongkateter, mikrokateter eller ledare for att att ppna
den fullsténdigt.

KASSERING: och/eller infori
tillverkaren enligt institutionens riktlinjer.

FRAGOR OCH SVAR

F Vad ska jag gora om alltfor mycket friktion kénns nér inforingssystemet fors in medan
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ fors in?

ska kasseras eller atersandas till

S Ta forsiktigt bort hela systemet pa en géng (mikrokateter och inforingssystem).

F Kan jag ta tillbaka Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ om
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ har expanderats pa en odnskad
plats?

S Ja. En delvis utfalld Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan
aterinforas i hylsan enligt anvisningarna for terinforing i hylsan, steg 15 i bruksanvisningen.

F Kan jag dra tillbaka en helt utfalld Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™?

S Nar Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ har fallts ut kan den inte
flyttas. En andra Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan féllas ut
vid behov.

F Kan jag placera en andra Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ inuti
en annan Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™?

S Ja. En andra Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan placeras
inuti en annan Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™. Efter att den
fors\a Pipeline™ Flex emboliseringsenheten med Shield Technology™ har placerats fors

n fram over i lednil medan infori halls kvar dver
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™. Placera ut mikrokatetern
pé dnskad plats och dra tillbaka inforingsledningen. Valj en ny lamplig Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ och fall ut den som vanligt.

Var forsiktig: Placering av flera Pipeline™ Flex emboliseringsenheter med
Shield Technology™ kan dka risken for ischemiska komplikationer.

F Om det &r skillnad mellan den proximala och den distala diametern, vilken diameter for
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ ska jag da valja?

S Vélj en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ som passar en storre
(vanligen proximal) kérldiameter for att vara saker pa korrekt forankring.

Nederlands NL

Gebruiksaanwijzing

Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™
LET OP

. Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
percutane, intravasculaire technieken en procedures in medische instellingen met de
juiste fluoroscopieapparatuur.

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ dient te worden
gebruikt door artsen die de juiste training voor dit hulpmiddel hebben gekregen.

. Inspecteer vadr gebruik voorzichtig de steriele verpakking en het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ om zeker te zijn dat geen van beide bij
de verzending is beschadigd. Gebruik geen onderdelen die geknikt of beschadigd zijn.

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ mag niet worden
gebruikt na de uiterste gebruiksdatum die op het productetiket is afgedrukt.

. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie vergroten het risico van
infectie bij de patiént en de kans op problemen met het functioneren van het hulpmiddel.

BESCHRIJVING

Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ bestaat uit een
combinatie van een p impl en een pl met een voerdraad. Het
implantaat van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is een
cilinder van gevlochten gaaswerk van draden van een platina-wolfraam- en kobalt-chroom-
nikkellegering. Afbeelding 1a bevat een foto van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ en het ontwerp van het distale plaatsingssysteem wordt weergegeven in
afbeelding 1b. De geweven draden van het hulpmiddel bieden een metalen afscherming van
ongeveer 30% van het arteriéle wandoppervlak ter plaatse. Het implantaat is ontworpen voor
plaatsing in een moedervat over de steel van een intracranieel aneurysma (IA). De diameter is bij
expansie of ont-plooiing 0,25 mm groter dan de vermelding volgens het etiket.

Shield Technology™ is een synthetisch polymeer dat niet afkomstig is van dierlijke of
menselijke bronnen.

De tipspiraal is vervaardigd van een platina-wolfraamlegering, de proximale aanslag

is vervaardigd van een platina-iridiumlegering en de tip, distale en proximale
soldeerverbindingen zijn van tinzilver. De beschermhulzen zijn ontworpen voor bescherming
van het distale deel van het vlechtwerk wanneer het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™ wordt opgevoerd door de microkatheter. Met de proximale
aanslag en de polstering voor terugplaatsing in de huls kan de gebruiker het Pipeline™
Flex- embollsatlehulpmlddel met ShleIdTethnology un de microkatheter duwen wanneer
het pl. wordt op: d. Dankzij de p ing voor van de
huls kan het Pipeline™ Flex- embollsanehulpmlddel met Shield Technology™ ook weer in

de huls in de microkatheter worden geplaatst. De voor de huls maakt
fluoroscopische visualisatie mogelijk voor de uiterste positie voor terugplaatsing van het
Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ in de huls.

Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ wordt op een
roestvrijstalen 304-microvoerdraad van ongeveer 200 cm bevestigd en samengedrukt in een
inbrenghuls. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is uitsluitend

ontworpen voor plaatsing met een ¢ ibele mict
0,69 mm (0,027 inch) en een lengte van ten minste 135 cm.

met een bi i van

Afbeelding 1a: Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™

Afbeelding 1b: Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™

=200 c (totalelenge)

=125 cm (spiraal van tip tot fluorsafe)

|
3 mm (afgedekt door
Vlechtwerk)

1. Tipspiraal 5. Fluorosafe markering 9. Polstering voor

terugplaatsing in huls

2. Proximale aanslag 6.Voerdraad 10. Markering voor

terugplaatsing in huls
3. Inbrenghuls 7. Distale markering

4. Vlechtwerk 8. PTFE-hulzen

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is bedoeld voor
endovasculaire embolisatie van cerebrale aneurysma's.

CONTRA INDICATIES

Patiénten die geen trombocytenaggregatieremmers hebben gekregen voor het begin
van de ingreep.

. Patiénten met een actieve bacteriéle infectie.

. Patiénten met contra-indicaties voor behandeling met anticoagulantia of
trombocytenaggregatieremmers.

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ dient niet te
worden gebruikt als enige therapie bij acute scheuren van aneurysma's.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe beperkt te zijn:

. Bijwerkingen tegen . Stuipen
anti-bloedplaatjes-/anti- . Letsel aan de lies
bloedstollingsmiddelen of tegen . Beroerte
contrastmiddelen . Hoofdpijn
Ischemie . Trombo-embolie

. Blindheid . Hemorragie

. Opzwelling . TIA (transient ischemic attack)

. Coma . Hematoom of hemorragie op de

. Neurologische defecten punctieplaats

. Overlijden . Vasospasme
Stenose van het moedervat . Hydrocefalie

. Breken van het hulpmiddel . Verstopping van bloedvaten

. Perforatie . Infectie

. Verplaatsing of verkeerde plaatsing ~ « Perforatie van bloedvat
van het hulpmiddel . Intracerebrale bloeding

. Verstopping van de perforator . Vermindering van het
Dissectie van het moedervat gezichtsvermogen

. Bloeding na afloop van de ingreep . Chronische pijn

. Distale embolisatie metinbegripvan ~ « Arterioveneuze fistel
een niet eerder betrokken gebied . Pseudoaneurysma

. Scheuring of perforatie van het
aneurysma
Embolie

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik dit middel niet bij patiénten van wie de angiografie laat zien dat de anatomie
niet geschikt is voor endovasculaire behandeling door aandoeningen zoals emstige
kronkeling of stenose van intracraniéle vaten.

. Probeer niet het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ terug
te plaatsen na plaatsing voorbij de markering voor terugplaatsing in de huls.
. Plaatsing van meerdere Pipeline™ Flex embolisatiehulpmiddelen middels de

Shield Technology™ kan het risico op ischemische complicaties vergroten.

. De passende anti-bloedplaatjes- en anti-bloedstollingshehandeling moet worden
toegediend in overeenstemming met de standaard medische werkwijze.

. Een trombotisch aneurysma kan reeds aanwezige symptomen van opzwelling
versterken of nieuwe symptomen van opzwelling veroorzaken, waarvoor medische
behandeling noodzakelijk is.

Plaats het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ niet bij
patiénten bij wie al eerder een stent s geplaatst in het moedervat op de plaats van het
betreffende aneurysma.

Het gebruik van implantaten waarvan de diameter volgens de specificatie groter

is dan die van het moedervat kan leiden tot een lagere effectiviteit en grotere
veiligheidsrisico's door een onvolledige voorverkorting, waardoor het implantaat
langer is dan verwacht.

. Patiénten met een bekende allergie voor kobalt-chroomlegeringen (inclusief
belangrijke onderdelen van kobalt, chroom, nikkel, molybdeen of wolfraam)
kunnen een allergische reactie vertonen op het implantaat van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™.

. Patiénten met een bekende allergie voor tin, zilver, roestvrij staal of
siliconenelastomeren kunnen een allergische reactie op het plaatsingssysteem van het
Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ krijgen.

COMPATIBILITEIT

Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is ontworpen voor
plaatsing met een compatibele micro met een bi van 0,69 mm

(0,027 inch). De diameter van het ont-plooide Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ is 0,25 mm meer dan de vermelding op het etiket (van de verpakking).
Gebruik het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ niet in vaten met
een diameter die groter is dan de diameter op het etiket.

MRI

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is. Het hulpmiddel kan veilig
worden gescand onder de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
. Ruimtelijk gradiént veld van 720 gauss/cm of minder
Maximale gemiddelde specifieke at heid (SAR) voor het hele lichaam van
4,0W/kg gedurende 15 minuten scannen.
Bij niet-klinische tests produceerde het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ een temperatuurstijging van minder dan 0,6 °C bij een maximale
gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam van 4,0 W/kg door
calorimetrie gemeten gedurende een MRI-scan van 15 minuten in een 3 tesla MR 750 GE
Signa 20.0 System MR Scanner.

Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ kan leiden tot plaatselijk
afwijkende velden en gevoelige artefacten die de diagnostische kwaliteit van MRI-beelden
kunnen verminderen. Op basis van niet-klinische tests van het 5,0 mm-hulpmiddel met
standaardweergaven was het ernstigste maximale artefact < 4 mm bij blootstelling aan

3,0 tesla. Plaatselijke veldartefacten door het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ kunnen de id van MR: voor de beoordeling
van het lumen van het bloedvat verminderen.
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De kwaliteit van de MRI-beeldvorming kan negatief worden beinvloed als het gedeelte
samenvalt met of relatief dicht bij de plaats van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™ is. Daarom kan het nodig zijn om MRI-beeldparameters te

imali bij igheid van dit metalen

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1.

Plaats de tip van de microkatheter met gebruikelijke radiografische
interventietechnieken ten minste 20 mm voorbij de distale rand van het
aneurysma. Trek de microkatheter voorzichtig terug om speling in de microkatheter
te verminderen voordat u het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met

Shield Technology™ inbrengt.

Opmerking: het wordt aanbevolen tijdens het gebruik van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ de microkatheter continu te spoelen
met een infuus met een gehepariniseerde zoutoplossing.

2. Kies een Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ met een
diameter die volgens het etiket de diameter van het betreffende bloedvat benadert.
. Selecteer het juiste formaat Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met

Shield Technology™, zodat de diameter na volledige expansie gelijk is aan die
van het grootste betreffende bloedvat. Een verkeerd formaat Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ kan leiden tot een verkeerde
plaatsing van het hulpmiddel, een onvolledige opening of verschuiving.

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ wordt
aanzienlijk ingekort (50-60%) tijdens de plaatsing. Houd rekening met deze
inkorting bij plaatsing van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™.

3. Kieseen Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ met een
lengte die volgens het etiket minstens 6 mm meer is dan de steel van het aneurysma.

4. Verwijder de verpakkingsring uit het zakje en trek het distale uiteinde van de
inbrenghuls uit de blauwe klem op de verpakkingsring.

5. Verwijder het systeem voorzichtig uit de verpakkingsring totdat de voerdraad naar
buiten steekt.

6. Steek de inbrenghuls gedeeltelijk in de draaiende hemostatische klep (DHK) in de
naaf van de katheter en sluit de DHK. Zorg dat de gehepariniseerde zoutoplossing
terugstroomt aan het proximale uiteinde van de inbrenghuls voordat u het Pipeline™
Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ opvoert in de microkatheter.

7. Voer deinbrenghuls op in de DHK en controleer visueel of de tip van de huls diep in de
naaf van de microkatheter is geplaatst.

8. Bevestig de inbrenghuls aan de naaf door de DHK stevig te vergrendelen.

9. Voer het proximale uiteinde van de voerdraad op totdat dit s uitgelijnd met het
proximale uiteinde van de inbrenghuls.

10.  Verwijder de inbrenghuls.

Opmerking: de voerdraad heeft een fluorsafe-markering op niet meer dan 125 cm

van het distale uiteinde.

Let op: de fluorsafe isalleen c | met microk met een

lengte van minimaal 135 cm.

1. Voer het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ op tot in
de microkatheter door de voerdraad vooruit te duwen tot de tip van de voerdraad is
uitgelijnd met de tip van de microkatheter.
Let op: indien veel kracht nodig is of overmatige weerstand wordt ervaren tijdens het
plaatsen, stopt u met de plaatsing, identificeert u de oorzaak van de weerstand en
verwijdert u het hulpmiddel en de microkatheter tegelijkertijd. Het opvoeren van het
Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ wanneer weerstand
wordt ondervonden, kan leiden tot beschadiging van het instrument en/of letsel
aan de patiént.

Let op: de aanwezigheid van andere geplaatste endovasculaire stents kan de
correcte plaatsing en werking van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ verstoren.

12. Zodra de tip van het plaatsingssysteem en de microkatheter zijn uitgelijnd,
controleert u of het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™
zich op de gewenste plaats bevindt. Het distale uiteinde van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ moet minstens 3 mm voorbij de
distale rand van het aneurysma worden geplaatst.

13. Begin met de plaatsing van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™ door tegelijkertijd de huls van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ terug te trekken en tegen de
voerdraad te drukken.

WAARSCHUWING

Wanneer de voerdraad wordt opgeduwd zonder dat tegelijkertijd de microkatheter wordt
teruggetrokken, wordt het open uiteinde van het vlechtwerk distaal in het bloedvat
gedrukt. Dit kan schade aan het vlechtwerk of aan het bloedvat veroorzaken.

14, Nade expansie van het distale uiteinde van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™ plaatst u de rest van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ door de voerdraad op te duwen en/
of de huls van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™
terug te trekken. I in de huls en/of manipulatie van de mic
door vergrendeling van de voerdraad en verwijdering van beide als één systeem kan
de expansie van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™
vergemakkelijken.

Let op: houd onder fluoroscopie zorgvuldig de tipspiraal in het oog tijdens de
plaatsing van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™.

Let op: als de voerdraad niet kan worden teruggetrokken in de microkatheter,
verwijdert u de voerdraad en de microkatheter voorzichtig tegelijkertijd.

15.  Aanwijzingen voor terugplaatsing in de huls: tijdens plaatsing van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is terugplaatsing in de huls mogelijk
door de microkatheter op te voeren terwijl u aan de voerdraad trekt.

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ kan
worden teruggeplaatst in de huls totdat de markering voor terugplaatsing
de distale markering van de microkatheter heeft bereikt (zie afbeelding 2
hieronder).

. Het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is
volledig teruggeplaatst in de huls wanneer de distale markering volledig in
de microkatheter is teruggetrokken. Het systeem is zo ontworpen dat het
Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ 2 keer volledig
kan worden teruggeplaatst in de huls.

WAARSCHUWING

Wanneer het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ meer dan
2 keer wordt teruggeplaatst in de huls, kan schade aan het distale of proximale uiteinde
van het vlechtwerk ontstaan.

Afbeelding 2. Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel
met Shield Technology™ (schema voor terugplaatsing
in huls onder fluoroscopie; afbeelding niet op schaal).

1. Proximaal uiteinde van het hulpmiddel

5. Proximale aanslag

2. Microkatheter 6. Voerdraad

3. Distale markering van microkatheter 7. Grens voor terugplaatsing in huls

4. Markering voor | in huls 8. Losgekoppeld hulpmiddel

16.  Nadat het hele Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™is
geplaatst, voert u de microkatheter op door het hulpmiddel terwijl u ervoor zorgt dat
het vlechtwerk niet losraakt. Wanneer de tip van de microkatheter zich distaal van het
Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ bevindt, trekt u de
voerdraad terug in de tip van de microkatheter.

Let op: als het katheter niet kan worden opgevoerd door het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™, verwijdert u de voerdraad
voorzichtig via de constructie van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™.

17.  Controleer het Pipeline™ FI met
Shield Technology™ zorgvuldig onder fluoroscopie om te bevestigen dat dit volledig
aansluit op de vaatwand en niet is geknikt. Als het hulpmiddel niet volledig aansluit of
geknikt is, moet u een ballonkatheter, microkatheter of voerdraad overwegen om het
hulpmiddel volledig te openen.

AFVOER: het impl en/of pl.

geretourneerd naar de fabrikant volgens het protocol van uw instelling.

VRAGEN EN ANTWOORDEN

V Wat moet ik doen als ik overmatige weerstand voel bij het invoeren van het
plaatsingssysteem op enig moment tijdens plaatsing van het Pipeline™ Flex-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™?

moet worden af dof

9

A Verwijder voorzichtig het hele systeem tegelijkertijd (microkatheter en plaatsingssysteem).

V Kan ik het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ terugtrekken als
het distale uiteinde van het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™
op een ongewenste plaats is opengevouwen?

AJa. Een gedeeltelijk openg Pipeline™ Fl met
Shield Technology™ kan worden teruggeplaatst in de huls zoals beschreven in stap 15 voor
laatsing in de Gebruik ijzi

V Kan ik een volledig geplaatst Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met

Shield Technology™ terugtrekken?

ANadat het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ volledig is
uitgevouwen, kan dit niet meer worden verwijderd. Indien nodig kan een tweede Pipeline™
Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ worden aangebracht.

V Kan ik een tweede Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ in een
ander Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ plaatsen?

A Ja. Een tweede Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ kan

in een ander Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ worden
geplaatst. Nadat het eerste Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™
is geplaatst, voert u de microkatheter op via de voerdraad terwijl u de kernvoerdraad door
het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ op zijn plaats houdt.
Plaats de microkatheter op de gewenste locatie en trek de voerdraad terug. Selecteer een
nieuw geschikt Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ en gebruik
het zoals gewoonlijk.

Let op: Plaatsing van meerdere Pipeline™ Flex embolisatiehulpmiddelen middels de
Shield Technology™ kan het risico op ischemische complicaties vergroten.

V Als er verschil is tussen de proximale en distale diameter, welke diameter moet ik dan
kiezen voor het Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™?

A Kies een Pipeline™ Flex-embolisatiechulpmiddel met Shield Technology™ dat overeenkomt
met de grootste (meestal proximale) bloedvatdiameter om zeker te zijn van een goede
bevestiging.
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Portugués PT
Instrucoes de utilizacao

Dispositivo de emboliza¢do Pipeline™

Flex com Shield Technology™
ATEN(AO

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formacao em técnicas e
procedimentos percutaneos intravasculares realizados em instalagdes médicas com
equipamento fluoroscdpico apropriado.
. 0 dispositivo de embolizao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ deve ser
utilizado por médicos com formagao adequada quanto a utilizagdo deste dispositivo.
Inspeccione aembal ilizada e o disp de embolizacdo
Pipeline™ Flex com Shield Technology™ antes da respectiva utilizagdo, para se certificar
de que nenhum dos dois sofreu danos durante a expedigao. Nao use componentes
dobrados ou danificados.
0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ néo se destina a
ser utilizado apds o final da data de validade impressa no rétulo do produto.
. Nao nem ilize. O reproc ea ilizagdo 0

risco de infeccdo do paciente e podem comp 0 do disp

DESCRICAO

0 dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ € constituido por um
implante permanente combinado com um sistema de introdugo através de um fio-guia. 0
dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ é um cilindro de tecido
de malha entrancada com maltiplas ligas feito a partir de fio de liga de platina/tungsténio e
cobalto-cromo-niquel. A Figura Ta apresenta uma fotografia do dispositivo de embolizacao
Pipeline™ Flex com Shield Technology™ e a concepgao do smema deintrodugo distal é

apresentada na Figura 1h. Os fios de tecido do dispositivo proxi 30%
da cobertura metdlica da drea de superficie da parede arterial. 0 implante foi concebido para
colocagdo num vaso principal através do colo de um aneurisma intracraniano (Al). 0 diametro

quando expandido ou ndo acondicionado é 0,25 mm superior ao didmetro indicado no rdtulo.

Shield Technology™ é um tratamento superficial de polimero sintético e ndo é derivado de
qualquer origem animal ou humana.

Aespiral da ponta é feita a partir de liga de platina-tungsténio, o batente proximal é de liga
de platina-iridio e as juntas de soldadura da ponta, distais e proximais, so fabricadas a partir
de titdnio-prata. As bainhas protectoras foram concebidas para proteger a parte distal do
entrangado enquanto o dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
éavancado pelo microcateter. 0 batente proximal e a compressa de reintroducao da

bainha permitem ao utilizador empurrar o dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ para fora do microcateter quando o sistema de introducao é avancado. A

compressa de reintrodugdo da bainha permite igualmente ao utilizador reintroduzir a bainha do
dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ no microcateter. 0 marcador

de reintrodugdo da hainha fornece ao utilizador visualizagao por fluoroscopia para o limite de
reintrodugdo da bainha do dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

0 dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™ encontra-se montado

num micro fio-guia de ago inoxiddvel 304 com a d 200 cm de

acondicionado no interior de uma bainha introdutora. 0 dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex
com Shield Technology™ foi concebido para ser introduzido apenas através de um microcateter

compativel de 0,69 mm (0,027 pol.) de didmetro interior com pelo menos 135 cm de comprimento.

Figura 1a: Dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex
com Shield Technology™

Figura 1b: Dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex
com Shield Technology™

=200 cm (Comprimento total)

=125 am (Espiral da ponta ao Fluorosafe)

3mm (Coberto por
entrangado)

1. Espiral da ponta 5. Marcador Fluorosafe 9. Compressa de

reintrodugdo da bainha

10. Marcador de
reintrodugdo da bainha

2. Batente proximal 6. Fio introdutor

3. Bainha introdutora 7. Marcador distal

4. Entrangado 8. Bainhas de PTFE

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ destina-se a ser
utilizado para a embolizagao endovascular de aneurismas cerebrais.

(ONTRA INDICAGOES

Pacientes que nao receberam agentes antiplaquetarios antes do procedimento.

. Pacientes com infeccdo bacteriana activa.
Pacientes relativamente aos quais existam contra-indicacdes de terapéutica
antiplaquetdria e/ou anticoagulante.

. 0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ ndo deve ser

utilizado autonomamente como (inica terapéutica para aneurismas com rompimento

agudo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, mas nao se limitam ao seguinte:

. Reacgdo adversa aos agentes . Ataque
antiplaquetdrios/anticoagulantesou Lesao na virilha
meio de contraste . AVC
. Isquémia . Dor de cabeca
Cegueira Tromboembolia
Efeito de massa . Hemorragia
. Coma . Ataque isquémico transitdrio (AIT)
. Défices neuroldgicos . Hematoma ou hemorragia no local
. Morte de puncdo
. Estenose da artéria principal Vasoespasmo
. Fractura do dispositivo . Hidrocéfalo
. Perfuragdo . Ocluséo de vasos
. Migracao ou colocagdo incorrectado ~ « Infecgao
dispositivo . Perfuracdo de vasos
. Oclusao do perfurador . Hemorragia cerebral interna
. Disseccdo da artéria principal Dificuldades de visao
. Hemorragia apds o procedimento . Dor cronica
. Embolizagdo distal, incluindo um . Fistula AV
territorio nao envolvido previ . Pseud
. Ruptura ou perfuraao do aneurisma
. Embolia

PRECAUCOES

Néo utilizar em pacientes cuja angiografia demonstra que a anatomia ndo é

apropriada para tratamento endovascular devido a determinadas condicdes, tais como

tortuosidade ou estenose grave dos vasos intracranianos.
. Néo tentar reposicionar o dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com

Shield Technology™ apés a colocagdo para 1& do marcador de reintrodugdo da bainha.

. A colocago de miltiplos dispositivos de embolizacao Pipeline™ Flex com
Shield Technology pode aumentar o risco de complicagdes isquémicas.

. 0 | e lante deve ser admini
a pratica médica padrao.

. Um aneurisma trombosado pode agravar sintomas pré-existentes de efeito de massa,

bem como causar novos sintomas, podendo ser necessario administrar terapéutica
médica.

. Nao colocar o dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
em pacientes a quem foi anteriormente colocado um stent na artéria principal na
localizagao-alvo do aneurisma.

. A utilizagdo de implantes com um didmetro indicado no rétulo superior ao didmetro

do vaso principal pode resultar numa diminui¢do da eficécia e em riscos de sequranga

adicionais devido a um pré-encurtamento incompleto, resultando num implante
maior do que o previsto.

. Uma pessoa com alergia conhecida a liga de cobalto-cromo (incluindo os elementos
principais de cobalto, cromo, niquel, molibdénio ou tungsténio) pode sofrer uma
reaccdo alérgica ao implante do dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™.

. Uma pessoa com alergia conhecida a estanho, prata, aco inoxidavel ou elastémero de

silicone pode sofrer uma reaccdo alérgica ao sistema de introdugdo do dispositivo de
embolizado Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

COMPATIBILIDADE

0 dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ foi concebido para ser
introduzido através de um microcateter compativel de 0,69 mm (0,027 pol.) e didmetro
interior. 0 didmetro sem restri¢des do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com

Shield Technology™ é 0,25 mm superior ao didmetro indicado no rotulo (na embalagem). Nao

utilize um dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ em vasos cujo
didmetro é superior ao diametro indicado no rétulo.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA

0s testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ é condicional em ambiente de RM. Pode ser sujeito a exames de forma
segura nas sequintes condicdes:

. Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla.

. Campo com gradiente espacial igual ou inferior a 720 Gauss/cm.

. Taxa de absorcao especifica maxima relativa a todo o corpo (SAR) de 4,0 W/kg para
15 minutos de exame

Nos testes nao clinicos, o dispositivo de embolizaao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
produziu um aumento de temperatura inferior a 0,6 °C no que diz respeito a média da taxa de

absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro de 4,0 W/kg avaliado por calorimetria durante 15
minutos de exame imagioldgico por RM num sistema de exame imagioldgico por RM com 3
Tesla MR 750 GE Signa 20.0.

0 dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ pode criar artefactos
de susceptibilidade e heterogeneidade no campo local que podem degradar a qualidade de
diagnostico das imagens de RM. Com base nos testes nao clinicos do dispositivo de 5,00 mm
com vistas padrao, o artefacto maximo, nas condigdes piores, foi <4 mm quando sujeito
a3Tesla. 0 artefacto de campo local do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com

Shield Technology™ pode diminuir a precisao do angiograma de RM na avaliacao da paténcia

luminal dos vasos.

do de acordo com

A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a drea se situar precisamente na
mesma drea ou relativamente préximo da posicdo do dispositivo de embolizagdo Pipeline™
Flex com Shield Technology™. Assim, pode ser necessario optimizar os parametros da RM de
acordo com a presenga deste implante metalico.

INSTRU(.OES DE UTILIZAGAO

Utilizando uma técnica radiogréfica intervencional padrao, coloque a ponta do
microcateter pelo menos 20 mm para além da extremidade distal do aneurisma.
Retraia cuidadosamente o microcateter para reduzir qualquer folga no microcateter
antes de proceder a inserco do dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™.

Nota: Recomenda-se a utilizacdo de um gotejamento de solucao salina heparinizada
para irrigar continuamente o microcateter durante a utilizacao do dispositivo de
embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

2. Seleccione um dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ com

um diametro indicado no rétulo que se aproxime do didmetro do vaso-alvo.

. Seleccione um dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ com tamanho adequado para que o seu didmetro quando
totalmente expandido seja equivalente ao do vaso-alvo maior. Um dispositivo
de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ de tamanho incorrecto
pode resultar na colocagao incorrecta, abertura incompleta ou migragao do
dispositivo.

. 0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
€ substancialmente encurtado (50-60%) durante a colocacao. Tenha o
encurtamento do dispositivo em consideragao aquando da colocagdo do
dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

3. Seleccione um dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™
com um comprimento indicado no rétulo que seja pelo menos 6 mm superior ao colo
do aneurisma.

4. Remova o aro da embalagem da bolsa e puxe a extremidade distal da bainha
introdutora a partir do grampo azul no aro da embalagem.

5. Remova cuidadosamente o sistema do aro da embalagem até o fio introdutor estar
exposto.

6. Insira parcialmente a bainha introdutora na valvula hemostatica rotativa (VHR) no
conector do cateter e feche a VHR. Confirme o refluxo de solugdo salina heparinizada
na extremidade proximal da bainha introdutora antes de fazer avancar o dispositivo de
embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™ para o interior do microcateter.

7. Faca avancar a bainha introdutora na VHR; confirme visualmente se a ponta da bainha
estd colocada profundamente no conector do microcateter.

dofi aVHR.

9. Faca avancar a extremidade proximal do fio introdutor até que este fique alinhado com
a extremidade proximal da bainha introdutora.

8. Encaixe a bainha i no conector bl

10.  Remova a bainha introdutora.

Nota: 0 fio introdutor tem um marcador fluorosafe com nao mais de 125 cm da
extremidade distal.

Atengao: 0 marcador fluorosafe sé é compativel com microcateteres com um
comprimento minimo de 135 cm.

1. Fagaavangar o dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
para o microcateter empurrando o fio introdutor até a ponta ficar alinhada com a
ponta do microcateter.

Atencéo: Se detectar fora ou fricdo excessiva durante a colocacdo, interrompa a
colocagdo do dispositivo e identifique a causa da resisténcia, remova simultaneamente
o dispositivo e o microcateter. Se fizer avancar o dispositivo de embolizacao Pipeline™
Flex com Shield Technology™ com resisténcia podera causar danos ou lesoes no
paciente.

Atengao: A presenca de outros stents endovasculares permanentes pode interferir
com a colocagdo e funci priados do dispositivo de embolizacdo
Pipeline™ Flex com Shield Technology

12. Depois de alinhar a ponta do sistema de introdugdo e do microcateter, certifique-se
de que o dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™ estd no
local pretendido. A ponta distal do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ deve ser colocada pelo menos 3 mm para além da extremidade
distal do aneurisma.

13. Inicie aintrodugdo do dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ retirando a bainha do dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex
com Shield Technology™ e empurrando simultaneamente o fio introdutor.

ADVERTENCIA

Empurrar o fio introdutor sem retrair simultaneamente o microcateter ird fazer com que
o entrancado com extremidade aberta se desloque distalmente no vaso. Isto podera
provocar danos no entrangado ou vaso.

14. Apds a expansao bem-sucedida da extremidade distal do dispositivo de embolizagdo
Pipeline™ Flex com Shield Technology™, coloque a por¢do restante do dispositivo de
embolizacdo Pipeline™ Flex empurrando o fio introdutor e/ou retirando a bainha do
dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™. A reintroducao
da bainha e/ou do microcateter bl o o fio introdutor e
movendo ambos como um (nico sistema podera facilitar a expansao do dispositivo de
embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

Atengao: Monitorize cuidadosamente a espiral da ponta, sob fluoroscopia, durante a
colocagdo do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

Atengao: Se nao consequir retrair o fio introdutor para o interior do microcateter,
remova cuidadosa e simultaneamente o fio introdutor e o microcateter.

15. Instrugdes de reintroducdo da bainha: Durante a colocagdo do dispositivo de
embolizacdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™, a reintrodugdo da bainha pode
ser efectuada fazendo avangar o microcateter enquanto puxa o fio introdutor.




. Abainha do dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
pode ser reintroduzida até o marcador de reintrodugdo da bainha ter atingido o
marcador distal do microcateter (consulte a Figura 2 abaixo).

. Abainha do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
estd totalmente reintroduzida quando o marcador distal for retraido
completamente no interior do microcateter. O sistema foi concebido para
permitir 2 ciclos completos de reintroducao da bainha do dispositivo de
embolizado Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

ADVERTENCIA

Reintroduzir a bainha do dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ mais de 2 ciclos completos pode causar danos nas extremidades
distal e proximal do entrancado.

Figura 2. Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex
com Shield Technology™ (Reintrodugdo esquematica
da bainha conforme observada sob fluoroscopia, a
imagem néo esta a escala).

1. Extremidade proximal do dispositivo 5. Batente proximal

2. Microcateter 6. Fio introdutor

3. Marcador distal do microcateter 7. Limite de reintrodugao da bainha

4. Marcador de reintroducao da bainha 8. Dispositivo separado

16.  Apés a colocagdo de todo o dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™, faca avancar o microcateter através do dispositivo tendo
cuidado para ndo deslocar o entrancado. Quando a ponta do microcateter estiver
numa posicao distal em relagdo ao dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™, retraia o fio introdutor para a ponta do microcateter.
Atengao: Se nao consequir fazer avancar o cateter através do dispositivo de
embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™, remova cuidadosamente o fio
introdutor através da estrutura do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™.

7. Inspeccione cuidadosamente o dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ colocado sob fluoroscopia para se certificar de que este esta
completamente aposto a parede do vaso e nao apresenta dobras. Se o dispositivo
no estiver completamente aposto ou apresentar dobras, pondere a utilizacao de um
cateter com baldo, microcateter ou de um fio-guia para o abrir totalmente.
ELIMINAGAO: 0 implante e ou sistema de introdugéo deve ser eliminado ou
devolvido ao fabricante de acordo com as directrizes institucionais.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

P 0 que devo fazer se detectar fricgdo excessiva durante a insercao do sistema de introdugao
aqualquer momento durante a colocagdo do dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™?

R Remova cuidadosa e simultaneamente todo o sistema (o microcateter e o sistema de
introdugdo).

Q Posso recuperar o dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ se a
extremidade distal do dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ se
expandir noutra localizacdo que nao a pretendida?

R Sim. A bainha de um dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
parcialmente colocado pode ser reintroduzida de acordo com as instrugdes de reintrodugao da
bainha, passo 15 nas Indicagdes de Utilizacao.

P Posso recuperar um dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
completamente introduzido?

R Uma vez introduzido, o dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com Shield Technology™
ndo pode ser removido. Se necessario, é possivel colocar um segundo dispositivo de
embolizagdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™.

P Posso colocar um segundo dispositivo de embolizagao Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ no interior de outro dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™?

R Sim. Pode colocar um segundo dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com

Shield Technology™ no interior de outro dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™. Depois de colocar o primeiro dispositivo de embolizagdo Pipeline™ Flex
com Shield Technology™, faga avangar o microcateter sobre o fio introdutor mantendo o fio
introdutor nicleo no dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™.
Posicione o microcateter na localizagdo pretendida e recupere o fio introdutor. Seleccione
um novo dispositivo de embolizado Pipeline™ Flex com Shield Technology™ de tamanho
adequado e introduza-o de acordo com as instrugdes anteriores.

Atengao: A colocacdo de mdiltiplos dispositivos de embolizagdo Pipeline™ Flex com
Shield Technology™ pode aumentar o risco de complicagdes isquémicas.

P Se existe uma diferenca entre o didmetro proximal e distal, que diametro de um dispositivo
de embolizagdo Pipeline™ Flex com Shield Technology™ devo escolher?

R Escolha um dispositivo de embolizacao Pipeline™ Flex com Shield Technology™ cujo
didmetro (normal proximal) seja a0 didmetro do vaso maior para assegurar
uma ancoragem adequada.

Suomi FI
Kayttoohjeet

Shield Technology™ -tekniikkaa sisdltdvd
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
HUOMIO

Tatd laitetta saavat kdyttaa vain ldakarit, joilla on perkutaanisten intravaskulaaristen
kniikoiden ja toimeng koulutus, ter huoltolaitoksissa, joissa on
asianmukaiset lapivalaisulaitteet.

. Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévéa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta
saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet tata laitetta koskevan asianmukaisen
koulutuksen.

. Tarkista steriili pakkaus ja Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltéva Pipeline™
Flex -embolisaatiolaite huolellisesti ennen kayttoa i, etteivat ne ole
vaurioituneet kuljetuksessa. Ald kéytd vaantyneita tai vaurioituneita osia.

. Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévaa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta ei saa
kéyttéa tuote-etikettiin painetun viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

Ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd ja uudelleensterilointi
potilaan infektioriskia ja saattavat heikentad laitteen suorituskykya.

KUVAUS

Shield Technology™ -tekniikkaa sisltavassa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteessa on
pysyvd implantti, joka on yhdistetty ohj p imitusjarjestelmaan.
Shield Technology™ -tekniikkaa sisltévan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen implantti on
punottu, moniseoksinen silmukkasylinteri, joka on punottu platina-/volframi- ja koboltti-/
kromi-/nikkeliseoslangoista. Kuvassa 1 on valokuva Shield Technology™ -tekniikkaa
siséltévastd Pipeline™ Flex -emboli itusjarjestelméan rakenne
esitetadn kuvassa 1b. Laitteen punottujen lankojen ansiosta suonenseinaman pinta-alasta
voidaan kattaa metallilla noin 30 prosenttia. Implantti on tarkoitettu sijoitettavaksi

kallonsisi Iti j kaulan ldpi. Laajennettu tai rajoittamaton
halkaisija on 0,25 millimetrid suurempi kuin merkitty halkaisija.

itteesta, ja di

Shield Technology™ on on pintakasittely synteettisella polymeerill3, eika ole valmistettu
mistdan eldin- tai ihmisperdisesté materiaalista.

Karkikela on valmistettu platina p ion
platina-iridiumseoksesta, ja karki ja distaali- ja proksimaalij ivelet on valmi
tinasta ja hopeasta. Suojaholkkien tarkoituksena on suojata punoksen distaaliosaa,
kun Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavad Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta
tydnnetdan eteenpdin mikrokatetrin l&pi. P in ja uudell ynyn
avulla kdyttdja voi tyontaa Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan Pipeline™ Flex
boli: pois mil ista, kun dd tyonnetadn
Uudelleenasetustyynyn avulla voidaan myds asettaa Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava
Pipeline™ Flex takaisin mikrokatetriin. Kayttaja nakee lapivalaisussa
uudelleenasetusmerkin Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™ Flex
bolisaatiolai dell rajaa varten.

Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen implantti
aksesta valmi; k 304, joka
on noin 200 cm pitkd ja joka on puristettu sisaanvientiholkin sisélle. Shield Technology™
-tekniikkaa siséltéva Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on tarkoitettu i
ainoastaan sisahalkaisijaltaan 0,69 mm:n (0,027 tuuman) kokoisen ja vahintéan 135 cm

pitkan yhteensopivan mikrokatetrin lapi.

Kuva 1a: Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite

Kuva 1b: Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite

=200m

=125 cm (kirkikelasta lapivalaisun kestavaan merkkiin)

15mm

|
3 mm (pallystetty
punoksella)

1. Terdkela 5. Lapivalaisun kestava merkki 9. Uudelleenasetustyyny

2. Proksimaalipuskuri 6. Toimituslank 10. Uudelleenasetuksen

merkki

3. Sisaanvientiholkki 7. Distaalimerkki

4. Punos 8. Polytetrafluorietyleeniholkit




KAYTTOAIHEET

Shield Technology™ -teknnkkaa 5|saltava Pipeline™ Flex embollsaatlolalte on tarkoitettu
aivojen laaj kulaari

VASTA AIHEET

Potilaat, jotka eivat ole saaneet trombosyyttien toimintaa estavia aineita ennen
toimenpidetta.

. Potilaat, joilla on aktiivinen bakteeritulehdus.

. Potilaat, joille on kontraindikoitu trombosyyttien toimintaa tai veren hyytymista
estavat aineet.

. Shield Technology™ -tekniikkaa sisdl
kdyttad ainoana hoitona akuutisti repeytyneita aneurysmia varten.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

. haitallinen reaktio trombosyyttien . aivohalvaus
toimintaa tai veren hyytymista . nivusvamma
estdviin aineisiin tai varjoai . i
. iskemia . padnsarky
. sokeus . tromboembolia
. massavaikutus . verenvuoto
. kooma . ohimeneva iskeeminen kohtaus
. neurologiset puutokset . hematooma ja verenvuoto
. kuolema pistokohdassa
. emosuonen stenoosi . vasospasmi
. laitteen murtuminen . hydrokefalia
. perforaatio . verisuoniokkluusio
. laitteen siirtyminen tai . infektio
vadrinsijoittuminen . vuotokomplikaatiot
. perforaattorin tukkeutuminen . aivojensisdinen verenvuoto
. emosuonen dissektio . nakokyvyn heikkeneminen
. i iteen jlkeinen . krooninen kipu
. distaalinen embolisaatio myds . AV-fisteli
alueella, jota ei ole aiemmin hoidettu  « pseudoaneurysma

. vahingoittunut tai perforoitunut
valtimolaajentuma
. embolia

VAROTOIMET

Ei saa kdyttaa potilailla, joiden angiografia osoittaa, ett anatomia ei sovellu
endovaskulaarista toimenpidettd varten muun muassa vakavan kallonsisaisten
suonien kiemuraisuuden tai stenoosin vuoksi.

. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavaa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta ei saa

yrittéd sijoittaa uudelleen sen kayttotnoton jalkeen uudelleenasetusmerkin taakse.

. Monen Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltévén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen

sijoittaminen saattaa lisata iskeemisten komplikaatioiden riskia.

. Asianmukaiset trombosyyttien 10|m|maa Ja veren hyytymlsta estavdt ladkkeet on

ltava sairaalan vakiokdyta

. Trombosoitunut valtimolaajentuma saattaa pahentaa olemassa olevia
massavaikutuksen oireita tai aiheuttaa uusia ja saattaa edellyttaa lddkehoitoa.

. Shield Technology™ -tekniikkaa sisa Pipeline™ Flex embollsaatlolanena ei
saa sijoittaa potilaisiin, joilla on jo stentti kohdevalf
sijaintipaikassa.

. Sellaisten implanttien kayttd, joiden merkitty halkaisija on suurempl kuln emosuonen

halkaisija, voi vahentaa ja lisétd tur
pidemmista implantista johtuvan puutteellisen lyhentémisen vuoksi.

. Henkild, jonka tiedetan olevan allerginen koboltti-/kromiseokselle (mukaan
lukien koboltin, kromin, nikkelin, molybdeenin tai volframin keskeiset osat) saattaa
saada allergisen reaktion Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévén Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen implantista.

. Henkilg, jonka tiedetaan olevan allerginen tinalle, hopealle, ruostumattomalle
terakselle tai silikonielastomeerille, saattaa saada allergisen reaktion
Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
toimitusjarjestelmésté.

YHTEENSOPIVUUS

Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on tarkoitettu
vie
lapi. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
rajoittamaton halkaisija on 0,25 mm suurempi kuin (pakkauksessa) merkitty halkaisij
Shield Technology™ -tekniikkaa sisé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta saa kayttad
vain suonissa, joiden halkaisija on suurempi kuin merkitty halkaisija.

MAGNEETTIKUVAUS

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™
Flex -embolisaatiolaite on turvallinen tietyin in. Sitd
voidaan kuvata turvallisesti seuraavin edellytyksin:

. staattinen magneettikenttd enintén 3 teslaa
. spatiaalinen gradienttikenttd enintéan 720 gaussia/cm
. suurin koko kehon keskimaérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4,0 W/kg 15
minuutin kuvausta kohti.

Ei-kliinisissa kokeissa Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™ Flex

bolisaatiolaite tuotti alle 0,6 celsi lmpbtilan nousun koko kehon
keskiméaraisessa ominaisabsorptionopeudessa (SAR) 4,0 W/kg. Se arvioitiin [impomaarén
mittauksessa 15 minuuttia kestavassa magneettikuvauksessa, joka tehtiin 3 teslan 20.0
System MR 750 GE Signa -magneettikuvauslaitteella.

Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite saattaa aiheuttaa

P s

[ kentan ef aja suskeptibiliteettiartefaktoja, jotka saattavat
heikentdd magneettikuvien diagnostista laatua. Ei-kliinisten testien perusteella vakiokuvia
kéyttavan 5,0 mm:n laitteen pahin mahdollinen artefakta oli alle 4 mm, kun altistus oli 3,0
teslaa. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavésta Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteesta
johtuva paikallisen kentan artefakta saattaa vahentda magneettikuvauksen angiogrammin

tarkkuutta arvioitaessa suonen luminaalista avoimuutta.

Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta ei saa

ksi sisédn sisahalkaisijaltaan 0,027 mm:n (0,69 tuuman) yhteensopivan mikrokatetrin

Magneettikuvan laatu saattaa heiketd, jos tarkasteltava kohta on téysin sama kuin

Shield Technology™ -tekniikkaa sisél

d Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen sijaintikohta tai

suhteellisen lahelld sita. Siksi magneettikuvauksen parametreja on ehké optimoitava kyseisen
metallisen implantin lahelld.

KAYTTOOHJ EET

Interventi ( iikkaa kdytettdessa mif in karki
sijoitetaan vahintaan 20 mm:n pahan valtiomolaajentuman distaalipaésta.
Mikrokatetri vedetaan varovasti pois, jotta mikrokatetrin [6ysyytté voidaan vahentaa
ennen kuin Shield Technology™ -tekniikkaa siséltéva Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
tyonnetdan sisaan.

Huom: inisoi i kayttod mikrokatetrin jatkuvaa
huuhtelua varten Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévén Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen kdyton aikana.

Valitse Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite,
jonka merkitty halkaisija on ldhelld kohdesuonen halkaisijaa.

. Valitse asianmukaisen kokoinen Shield Technology™ -tekniikkaa siséltéva

Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite, jonka téysin | halkaisija vastaa

i kohd halkaisijaa. Vaarankokoinen Shield Technology™
-tekniikkaa siséltava Plpellne Flex embohsaauolane saattaa alheunaa
laitteen epéasi p lli tai
siirtymisen.

. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
lyhenee huomattavasti (50-60 %) kéyton aikana. Lyheneminen on otettava
huomioon Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltévaa Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitetta kaytettdessa.

Valitse Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite,
jonka merkitty pituus on véhintd&n 6 mm pidempi kuin valtimolaajentuman kaula.

Poista pakkausvanne taskusta ja veda sisda
sinisesta kiinnikkeestd.

distaalipddta p

kunnes

Poista jérj & varovasti p on nakyvilla.

Asenna sisaénvientiholkki osittain kiertyvadn hemostaattiseen venttiiliin katetrin
keskildssa ja sulje hemostaattinen venttiili. Varmista heparinisoidun suolaliuoksen
isinvirtaus sisad iholkin proksimaalipdassa ennen kuin tyénnét

Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
mikrokatetriin.

Tydnna sisaanvientiholkki hemostaattisen venttiiliin ja varmista silmé@maéaraisesti, etté
holkin karki on tukevasti mikrokatetrin keskidssa.

iholkki keskioon h venttiili tiiviisti.

Kiinnita sisaal

Tyénnd p ddtd din, kunnes se on samassa tasossa
sisaanvientiholkin proksimaalipaén kanssa.

Poista sisaanvientiholkki.

Huom: Toimituslangassa on lapivalaisun kestava merkki enint
distaalipdasta.

Huomio: Lapivalaisun kestava merkki on yhteensopiva ainoastaan véhintéan 135 cm

pitkien mikrokatetrien kanssa.

Tydnna Shield Technolo
ikrokatetriin tyon

tasossa mikrokatetrin kérjen kanssa.

™ -tekniikkaa sisaltéva Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
imituslankaa, kunnes karki on samassa

Huomio: Jos toimituksen aikana tuntuu suurta vastusta tai liiallista hankausta,
lopeta laitteen toimitus ja méadritd vastuksen syy ja poista laite ja mikrokatetri yhta
aikaa. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
tyontaminen eteenpéin vastusta vasten voi vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa
potilasvamman.

Huomio: Muiden endovaskulaaristen kestostenttien kéyttd saattaa haitata

Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
asianmukaista kéyttoonottoa ja kayttoa.

Kun toimitusjarjestelman kérki ja i ovat samassa tasossa, varmista,
ettd Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
on halutussa paikassa. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™
Flex -embolisaatiolaitteen dlstaallkarkl on sijoitettava vahintaan 3 mm paahéan
valtimolaajentuman distaalipaasta.
Aloita Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltévn Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
toimitus kayttamalld Shield Te(hnology -teknnkkaa sisaltavan Pipeline™ Flex
boli ja tyontamalla toimituslanka

yhta aikaa siséan.

VAROIT

ia pois samaan aikaan saa avoimen

paan punoksen siirtyméan distaalisesti suonessa. Tama saattaa vahingoittaa punosta
tai suonta.

4.

Kun Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
distaalipda on laajennettu onnistuneesti, ota loput Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteesta kayttoon tyontamalla toimituslankaa ja/tai asettamalla
Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite uudelleen.
Mikrokatetrin uudelleenasetus ja/tai kéyttd lukitsemalla toimituslanka ja siirtamalla
molempia yhtend jarjestelmand saattaa helpottaa Shield Technology™ -tekniikkaa
siséltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen laajentamista.

Huomio: Seuraa lapivalaisussa huolellisesti kérkikelaa Shield Technology™
-tekniikkaa sisaltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen kayttdonoton aikana.

Huomio: Jos ei voi poistaa mi ista, poista toimif ja
mikrokatetri varovasti yhtd aikaa.

Uudelleenasetusohjeet: Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavan Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen kéyttoonoton aikana laitteen uudelleenasetus voidaan tehdd
tyontamalld mikrokatetria eteenpdin ja vetamalld toimituslankaa.

. Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
voidaan asettaa uudelleen siihen asti, ettd uudelleenasetusmerkki saavuttaa
mikrokatetrin distaalimerkin (katso jaljempéna kuva 2).

. Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
on asetettu tdysin uudelleen, kun distaalimerkki on vedetty kokonaan

in si Iman avulla on mahdollista asettaa

Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite

uudelleen kahden tayden kierroksen ajaksi.

S

Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltévén Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen
uudelleenasetus yli kahden téyden kierroksen ajaksi voi vahingoittaa punoksen distaali-
tai proksimaalipditd.

Kuva 2: Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite (uudelleenasetus
lapivalaisussa nahtyna, kuvaa ei voi suurentaa).

1. Laitteen proksimaalipaa 5. Proksimaalipuskuri

2. Mikrokatetri 6. Toimituslanka

3. Mikrokatetrin distaalimerkki 7. Uudelleenasetuksen raja

4. Uudelleenasetuksen merkki 8. Irrotettu laite

6. Kun koko Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
on otettu kaynoon tyonna mikrokatetri eteenpam Iameen lapi ja varmista, ettei
punos siirry Kun mil karki on distaalinen Shield Technology™
-tekniikkaa siséltavaan Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteeseen nahden, veda
toimituslanka mikrokatetrin krkeen.
Huomio: Jos katetria ei voi tyontaé eteenpdin Shield Technology™ -tekniikkaa
sisaltavan Pipeline™ Flex -embolisaatiolai lapi, poista
varovasti Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavan Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaiterakennelman lapi.

17. Tarklsta kaynoonotenu Shleld Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™ Flex
folaite b ilapivalaisussa ja varmista, ettd se osuu taysin
suonenseindmaan ja enel seole klenynyt Jos Iane el osu mysm tai jos se on klertyny!
voit kdyttdd sen i kokonaan pallok ia tai of

HAVITTAMINEN: Implantti ja/tai toimitusjarj d on hévitettava tai

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

K Jos toimitusjérjestelman sisaanviennissa tuntuu liiallista hankausta, kun
Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavaa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitetta tyonnetadn
sisdan, mitd minun pitéisi tehda?

V Poista koko jarjestelmd (mikrokatetri ja toimitusjarjestelmé) varovasti ja yhtd aikaa.

K Voinko poistaa Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévan Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen, jos Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavin Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen distaalipda on laajentunut ei-toivotussa kohdassa?

VKylla. Osittain uudelleenkéyttdonotettu Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava Pipeline™
Flex -embolisaatiolaite voidaan asettaa uudelleen uudelleenasetusohjeiden mukaisesti; katso
ohjeiden vaihe 15.

K Voinko poistaa kokonaan kéyttdonotetun Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen?

V Kun Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on
otettu kokonaan kéyttdon, sita ei voi poistaa. Tarvittaessa voidaan ottaa kdyttdon toinen
Shield Technology™ -tekniikkaa siséltéva Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite.

K Voinko sijoittaa toisen Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen toisen Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™ Flex
-embolisaatiolaitteen sisaan?

VKylla. Toinen Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite
vmdaan sijoittaa toisen Shield Technology™ -tekniikkaa sisaltavén Pipeline™ Flex

sisaan. Kun Shield Technology™ -tekniikkaa
siséltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on sijoitettu, tyonn mikrokatetria eteenpéin
tmmltuslangan yllja pida samalla toimituslangan ydinosa Shield Technology™ -tekniikkaa
bolisaatiolai Aseta mikrokatetri haluttuun paikkaan
ja poista Valitse uusi Shield Technology™ -tekniikkaa siséltava
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite ja ota se kéyttoon normaalisti.




Huomio: Monen Shield Technology™ -tekniikkaa siséltavan Pipeline™ Flex
boli itteen sijoittaminen saattaa liséta i

riskid.

K Jos proksimaali- ja distaalihalkaisijat ovat erilaisia, miké Shield Technology™ -tekniikkaa
sisaltava Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on valittava?

V Valitse Shield Technology™ -tekniikkaa siséltévé Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite,

joka vastaa (tyypillisesti proksimaalista) suonen halkaisijaa, jotta voidaan varmistaa
asianmukainen kiinnittyminen.

Dansk DA
Brugsanvisning

Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning
med Shield Technology™
FORSIGTIG

. Denne anordning mé kun anvendes af leger, der er uddannet i perkutane,
intravaskulaere teknikker og procedurer pa hospitaler og klinikker med det egnede
fluoroskopiudstyr.

. Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ skal anvendes af
lzeger, som har gennemgaet korrekt uddannelse i brugen af denne anordnlng

. Undersag den sterile emballage og Pipeline™ I i med
Shield Technology™ ngje inden brug for at kontrollere, at ingen af delene er blevet
beskadiget under transporten. Anvend ikke bugtede eller beskadigede komponenter.

. Pipeline™ Flex- emboliseringsanordningen med Shield Technology™ ma ikke anvendes
efter angivet pa p

. Ma ikke genforarbejdes eller resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering ager
risiciene for p ktion og kan kompromittere gens ydelse.

BESKRIVELSE

Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ bestar af et permanent
implantat kombineret med et ledetradsh indfori iPipeline™
Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er en flettet netcylinder med
multilegering, som er vaevet af trade legeret med platin/wolfram og kobolt-krom-nikkel. Et
billede af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ vises i figur

1a, 0g det distale indfaringssystems design vises i figur 1b. Anordningens vaevede trade giver
cirka 30 % metaldaekning af arterievaeggens overfladeomrade. Implantatet er udformet til
anbringelse i et moderkar pa tvéers af en intrakranial aneurismes (IA) hals. Den udvidede eller
utvungne diameter er 0,25 mm lengere end den maerkede diameter.

Shield Technology™ er en syntetisk polymer og stammer ikke fra dyrekilder eller humane
kilder.

Spidsens spiral er fremstillet af en legering af platin-wolfram, den proksimale
udstaderanordning er fremstillet af en legering af platin-iridium, og de loddede led i
anordningens spids, distale og proksimale dele er fremstillet af en legering af tin-solv. De
beskyttende hylstre er udformet til at beskytte de flettede trades distale del, mens Pipeline™
Flex- embollsenngsannrdmngen med Shield Technology™ fores frem gennem mikrokateteret.
Den proksimal i dning og puden til tillader brugeren af skubbe
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ ud af mikrokateteret,
nérindforingssystemet fores frem. Puden til genindkapsling tillader ogsa brugeren at skubbe
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ ind i mikrokateteret igen.
Genindkapslingsmarkeren gor det muligt for brugeren at se genindkapslingsgraensen for
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ under fluoroskopi.

i Pipeline™ Flex-emboliseri gen med Shield Technology™ er monteret
pa en 304 mikroledetrad i rustfrit stal, som er cirka 200 cm lang og komprimeret inden i et
indfaringshylster. Pipeline™ Fl boliseri dningen med Shield Technology™ er
udelukkende udformet til indfaring gennem et kompatibel med en indvendig

diameter pa 0,69 mm (0,027 tommer), som er mindst 135 cm langt.

Figur 1a: Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™

Figur 1b: Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™
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3 mm (dzekket af
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1. Spidsens spiral 5. Fluoroskopimarker 9. Pude til genindkapsling

INDIKATIONER FOR BRUG

Plpellne"“ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er beregnet til

il hali

af cerebrale

KONTRAINDIKATIONER

Patienter, som ikke er blevet behandlet med trombocythaemmende midler inden

POTENTIEI.I.E KOMPLIKATIONER

De

proceduren.

Patienter med aktiv bakterieinfektion.

" i

Patienter, hvor tromboc

" | 1o hehandli

kontraindiceret.

Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ bor ikke anvendes
alene som eneste behandlingsform til akut bristede aneurismer.

Usnsket reaktion over for
trombocytheemmende/
antikoagulerende midler eller
kontrastmiddel

Iskaemi

Blindhed

Masseeffekt

Koma

Neurologiske deficit

Dod

Stenose i moderarterie

Knaekket anordning

Perforation

Migration eller forkert anbringelse af
anordningen

Perforatorokklusion

Dissektion af moderarterien
Blodning efter proceduren

Distal embolisering, herunder til et
tidligere updvirket omrade
Bristet eller perforeret aneurisme

FORHOLDSREGLER

Ma ikke anvendes til patienter, hvor angiografien viser, at anatomien ikke egner sig
til endovaskuler behandling som resultat af tilstande sésom alvorlig bugtning af

diameter, der er storre end den mrkede diameter.

intrakraniale kar eller stenose.

men er ikke b til, ol

Emboli

Krampeanfald

Lyskeskade

Slagtilfeelde

Hovedpine

Tromboemboli

Blodning

Transitorisk iskaemisk attak (TIA)
Haematom eller blodning ved
punkturstedet

Vasospasme

Hydrocephalus

Karokklusion

Infektion

Karperforation

Intracerebral blodning
Synsnedszttelse

Kroniske smerter

AV-fistel

Pseudoaneurisme

Gor ikke forsag pa at flytte Pipeline™ Flex- embollsenngsanordnlngen med

Shield Technology™ efter

Anbringelse af flere Pipeline™ Flex-emboliseringsanordninger med
Shield Technology™ kan age risikoen for iskaemiske komplikationer.
Der skal administreres en passende terapi med trombocythzemmende og

midler i

med medicinsk

En trombose i en

kan forvaerre

eller fordrsage nye,

symptomer pa masseeffekt og kan kraeve medicinsk behandling.
Anbring ikke Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™
i patienter, som i forvejen har en anlagt stent i moderarterien ved stedet for

malaneurismen.

Brugen af implantater med en merket diameter, som er stgrre end moderkarrets
diameter, kan resultere i nedsat effektivitet og yderligere sikkerhedsrisici grundet
ufuldstaendig forkortelse, hvilket kan medfore, at implantatet er lengere end

forventet.

Personer med kendt overfolsomhed over for legeringer med kobolt/krom (inklusive
store elementer af kobolt, krom, nikkel, molybdaen eller wolfram) kan fa en

allergisk reaktion af i
Shield Technology™.

i Pipeline™ Flex-embolisering: ingen med

Personer med kendt overfalsomhed over for tin, sglv, rustfrit stal eller
silikoneelastomer kan fa en allergisk reaktion af indfaringssystemet i Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™.

KOMPATIBILITET

Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er udformet til

indforing gennem et kompatibelt mikrokateter med en indvendig diameter p 0,69 mm
(0,027 tommer). Den utvungne diameter for Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen

med Shield Technology™ er 0,25 mm starre end den maerkede diameter (pé emballagen).
Anvend ikke Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ i kar med en

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE

Ikke-kliniske tests har vist, at Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med
Shield Technology™ er MR-betinget. Den kan scannes pa sikker vis under folgende forhold:

likke-kliniske tests p

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre.

Spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

Maksimal,

itlig, specifik d (SAR) for hele kroppen
P& 4,0 W/kg ved 15 minutters scanning.
i e Pipeline™ I dningen med

Shield Technology™ en temperaturstigning pa under 0,6 °C ved en makslmal gennemsnitlig,
specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen p& 4,0 W/kg vurderet ved kalorimetri
ved 15 minutters MR-scanning i en 3 tesla MR 750 GE Signa 20.0 System MR-scanner.

Plpellne"“ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ kan skabe lokal

2. Proksimal
udstoderanordning

6. Indfari o 10. Genindkapsli or

3. Indferingshylster 7. Distal marker

4. Flettede trade 8. PTFE-hylstre

ifeltet og susceptibilitetsartefakter, som kan forringe MR-billedernes

diagnostiske kvalitet. Baseret pa de ikke-kliniske tests med 5,0 mm anordningen, hvor
standardvisninger blev brugt, var den maksimale artefakt i véerste tilfzelde < 4 mm ved
udszettelse for 3,0 tesla. Lokal feltartefakt fra Pipeline™ Flex- embollserlngsanordnmgen

med Shield Technology™ kan nedsaette

af karlumens abenhed.

af MR-angi ivurd
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MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis omradet befinder sig i ngjagtigt samme omrade
eller relativt tzet pa placeringen af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med
Shield Technology™. Derfor kan det vaere nodvendigt at optimere parametrene for MR-
billeddannelsen til tilstedevaerelsen af dette metalimplantat.




BRUGSANVISNING
1.

Anbring mikrokateterets spids mindst 20 mm forbi aneurismens distale kant ved
brug af standard ig, interventionel ik. Trek mikrokateteret forsigtigt
tilbage for at reducere slzk i mikrokateteret inden indfering af Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™.

Bemaerk: Det anbefales at bruge et hepariniseret saltvandsdrop til kontinuerlig
skylning af mikrokateteret under brug af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™.

2. Velgen Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™ med en
maerket diameter, der cirka svarer til malkarrets diameter.

Vzelg en Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™
med en passende storrelse, saledes at dens fuldt udvidede diameter svarer til
diameteren for det storste malkar. En Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning
med Shield Technology™ med en forkert strrelse kan resultere i en inadaekvat
placering af anordningen, ufuldstaendig abning eller migration.
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ forkortes

betydeligt (50-60 %) under anbringelsen. Tag anordni kortelsen i
betragtning under anbringelsen af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™.

3. Velgen Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™ med en
maerket lengde, der er mindst 6 mm lzengere end aneurismehalsen.

4. Tagemballagebajlen ud af posen, og traek i indforingshylsterets distale ende fra den
blé clips pa emballagebgjlen.

5. Tagsystemet forsigtigt ud af emballagebojlen, indtil indfaringstraden er blottet.

6. Seet indferingshylsteret delvist ind i den roterende heemostaseventil (RHV) i
katetermuffen, og luk RHV. Kontroller tilbagelob af det hepariniserede saltvand i
indforingshylsterets proksimale ende, inden Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™ fores frem og ind i mikrokateteret.

7. Forindforingshylsteret frem og ind i RHV; kontroller visuelt, at spidsen af hylsteret
sidder fast dybt inde i mikrokateterets muffe.

8. Fastgorindforingshylsteret pd muffen ved at lukke RHV stramt ned.

9. Forden proksimale ende af indfringstraden frem, indtil den flugter med
indforingshylsterets proksimale ende.

10.  Fjernindforingshylsteret.

Lo Indfrin octra Fnimark

haren fl hgjst 125 cm fra den distale

ende.

Forsigtig: I kopimark er kun kompatibel med med en

minimumslangde pa 135 cm.

1. For Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ frem og ind
i mikrokateteret ved at skubbe indforingstraden, indtil spidsen af indfari
flugter med spidsen af mikrokateteret.

Forsigtig: Stands indforingen af anordningen, hvis der mzerkes stor modstand

eller overdreven friktion under indfaringen, fastlaeg arsagen til modstanden og

fjern anordningen og mikrokateteret pa samme tid. Hvis Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™ fares frem pa trods af modstand,
kan det resultere i skade p& anordningen eller patienten.

Forsigtig: Tilstedevzerelsen af andre fastliggende, endovaskulere stenter kan
forhindre korrekt anbringelse og funktion af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™.

12. Narspidsen af indfri og flugter, skal man k at
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ befinder sig pa
det onskede sted. Den distale ende af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med
Shield Technology™ skal placeres mindst 3 mm forbi aneurismens distale kant.

13. Begynd atindfare Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™
ved at traekke Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ ud
af hylsteret og skubbe indforingstraden frem pa samme tid.

ADVARSEL

Hvis indfgringstraden skubbes frem uden at traekke mikrokateteret tilbage pa samme tid,
vil den dbne ende af de flettede trade bevaege sig distalt ind i karret. Dette kan beskadige
de flettede trade eller karret.

14, Nar den distale del af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med
Shield Technology™ er blevet udvidet, skal den resterende del af Pipeline™
Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ anbringes ved at skubbe
indforingstraden frem og/eller traekke Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™ ud af hylsteret. Genindkapsling og/eller manipulation

af mikro ved at lase indforingstraden ned og bevaege begge som et
system kan lette udvidelsen af Pipeline™ Fl boliseri iningen med
Shield Technology™.

Forsigtig: Overvag spidsens spiral noje under fluoroskopi under anbringelsen af
Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™.

Forsigtig: Hvis indfaringstraden ikke kan traekkes ind i mikrokateteret, skal man
forsigtigt fiene indforingstraden og mikrokateteret pa samme tid.

15. Genindkapslingsinstruktioner: Under anbringelse af Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™ kan genindkapsling af
anordningen foretages ved at fore mikrokateteret frem, mens der traekkes i
indforingstraden.

Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ kan

ADVARSEL

Mere end 2 komplette genindkapslinger af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™ kan beskadige de flettede trades distale eller proksimale ender.

Figur 2. Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen
med Shield Technology™ (genindkapslingsskema
som set under fluoroskopi; billedet viser ikke de
faktiske maleforhold).

1. Anordningens proksimale ende 5. Proksimal udstederanordning

2. Mikrokateter 6. Indferingstrad

3. Mikrokateterets distale marker 7. Genindkapslingsgraense

4. Genindkapslingsmarker 8. Anordning frakoblet

6. Nar hele Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er
anbragt, skal mikrokateteret fores frem gennem anordningen, mens det sikres, at de
flettede trade ikke flyttes. Nar mikrokateterets spids befinder sig distalt for Pipeline™
Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™, skal indferingstraden
traekkes ind i mikrokateterets spids.
Forsigtig: Hvis kateteret ikke kan fores frem gennem Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™, skal indfaringstraden
flernes forsigtigt gennem Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med
Shield Technology™.

17. Undersg den anbragte Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™ noje under fluoroskopi for at kontrollere, at den befinder sig helt
op ad af karvaeggen og ikke er bugtet. Hvis anordningen ikke befinder sig helt op ad
karvaeggen eller bugter, skal man overveje at bruge et ballonkateter, mikrokateter
eller ledetrad til at abne den helt.
BORTSKAFFELSE: og/eller indfori
eller til prod: iht. hospital ingsli

SPORGSMAL 0G SVAR

Sp. Hvad skal jeg gare, hvis der forekommer overdreven friktion under indfaringen
af indferingssystemet pa et vilkérligt tidspunkt under indfaringen af Pipeline™ Flex-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™?

skal kasseres

Sv. Fjern forsigtigt hele systemet pa samme tid (mikrokateter og indforingssystem).

Sp. Kan jeg fierne Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™, hvis
den distale ende af Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ har
udvidet sig pd et ugnsket sted?

Sv. Ja. En delvist anbragt Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™
kan genindkapsles iht. genindkapsli ne, trin 15t isni

Sp. Kan jeg fierne en fuldsteendig anbragt Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™?

Sv. Nar Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er fuldstzndig
anbragt, kan den ikke fiernes. Man kan om ngdvendigt anbringe en sekundzer Pipeline™
Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™.

Sp. Kan jeg anbringe en sekundaer Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™ inden i en anden Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™?

Sv. Ja. Man kan anbringe en sekundaer Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™ inden i en anden Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™. Nar den forste Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med
Shield Technology™ er anbragt, skal man fore mikrok frem over i
mens indfgringskernetraden holdes pa plads tvaers igennem Pipeline™ Flex-

indkapsles, indtil genindkapsli karen nar mikrok distale
markar (se figur 2 det folgende).

. Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er helt
genindkapslet, nar den distale marker er trukket fuldstaendigt tilbage og
ind i mikrokateteret. Systemet er udformet til at kunne klare 2 komplette

indkapslinger af Pipeline™ Fl boliseri dni med
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Shield Technology™.

boliseri dni med Shield Technology™. Anbring mikrokateteret pa det gnskede
sted, og fiern indfaringstraden. Vaelg en ny egnet Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning
med Shield Technology™, og anbring den pa normal vis.

Forsigtig: Anbringelse af flere Pipeline™ Flex-emboliseringsanordninger med
Shield Technology™ kan age risikoen for iskeemiske komplikationer.

Sp. Hvilken diameter for Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen med Shield Technology™
skal jeg vaelge, hvis der er forskel pa den proksimale og distale diameter?

Sv. Vaelg en Pipeline™ Flex-emboliseringsanordning med Shield Technology™, som passer til
store (typisk p kardi for at sikre korrekt
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e Shield Technology™
NPOZOXH

. H cuokeun mpénel va xpnotponoleitat povo amo Latpolc mou éxouv eknaideuTei aTic
SladeppIKEC Kat EVBaYYEIIKES TEXVIKEC Kal EMePBATEIC OF LATPIKEC EYKATAOTAOELS | TV
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€EMavanooTeipwon av§avouy Toug KIvdivoug Moipwéng Tov aoBevolc Kat pmopei va
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Plpellne Flex pe Shleld Technology napouom(zml aTnV €KOva Ta Kat 1o ax¢010 Tou

PLPEPIKOY OUOTIATOC XOPryNONE MapouaialeTal otny eikova 1B. Ta vpaopéva abppata

TG GUOKEUI|G TIapéxouy Tiepimou 30% peTahNKi] kAAUN TG EMAVELag Tou apTpIaKoD

Tou avyéva evog evokpaviakod aveupiopato (IA). H ektetapévn i anapepmédiotn Sidpetpog

. To ejguteupia éyet oy iyia 0€ €va PNTPIKG ayyelo Katd priKog

&ivai 0,25 mm peyahvtepn amd Ty emonpacpévn idpetpo.

To Shield Technology™ ivat éva ouvBeTiko moAupepéc Kat dev mpoépyetal ané omotodrmote
myn and {wo 1y dvépwro.

To omeipwpa Tou AKPoU Eival KATAGKEVAGHEVO amd Kpapa mhativag-Bohpapiou, To eyyug
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K fpa. 0 deiktng
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G APEXEL 0TO XPrOT AKTIVOOKOTIKI] AMEIKOVION ToU
0 Pipeline™ Flex pie Shield Technology™.

To epgutevpia g ouokeunc eppoliopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ eivat
oTepewpévo v o€ éva 304 0dnyo pikpooUppa amd avoeidwto atadM prjkoug mepimov 200
€M Kal GUPMETHEVO péaa o€ éva Bnkdpt ewoaywyng. H ouakeur eyBoliopiol Pipeline™ Flex

e Shield Technology™ éxet oxedtaotei £1o1 ate va TomoBeTeitat povo péow evog ouppatod
HiKkpokaBeTrpa e eowTeptkr didyetpo 0,69 mm (0,027 ivtaec) prjkoug Touhdytatov 135 cm.

Ewkéva 1a: H suokevr epBoAiopod Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™

Ewkova 1B: H cuokeun pfohiopod Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™
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. H xprion epgutevpdtwy pe Sldpetpo peyarutepn amd T Sidpetpo
TOU PNTPIKOD ayYEiou {mope va o8nyNoeL o€ HEWWIEVN aMOTENEGPATIKATNTA Kal OE
smnpouSaouc KlV5UVOU( aogdhetag mou opeihovtat oty ENeT cuppikvwon, pe

Ha éva eppUTeLa peyahiTepo amo To avapevopevo.

. Ta dropa |,|£ Yvwotr aMepyia 0To Kpapa ko XpwHiou (

Kt TV KUpIOTEPWY OTOIXEiWY TwV KoBahtiou, Xpwiiou, vikehiov, uo)\uﬂﬁmwou
1) BoA@papiov) evééyetat va umoatoly aNEpYIKR avTiOPaon aTo EPUTELHA TG
ouakeung eypohapiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™.

. Ta dropa pe yvwotr aMepyia o€ kaooitepo, aonp, avogeidwto xahupa i EAaoTopepéc
athikovn¢ pmopei va umoatodv ahepytki avidpaon 0To oUGTNHA XOPryNoNg TG
auokeuri eyBohiopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™.

ZYMBATOTHTA

H ouokevn epBohiapiov Pipeline™ Flex yie Shield Technology™ éxet oyedlaotei 1ot wote
va TomoBeTeital péow evoc oupBatol pikpokaBeTpa eowTePIKNG Slapétpou 0,69 mm
(0,027 ivtoec). H amapepnodiotn didyetpog e ouokevric eyohtoiol Pipeline™ Flex
e Shield Technology™ eivat 0,25 mm peyahitepn ané T emonpacpévn SiapeTpo
(ot ia). Mnv xpnoiy {te T ovokeun eup 0 Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™ oe ayyeia diapétpou peyahitepng ané my 1 didpetpo.

MATNHTIKH TOMOTPA®IA

Z0pgwva e pn KAVIKEC SOKIPES, N auakzun su[}o)\muou Pipeline™ Flex pie Shield Technology
€ival kataAnAn yla payviTikn Topoypagia umé mp H adpwon g uokeunc pmopei
va yivetat umo Ti¢ TapakdTw ouvBKec:

™

\

™

. TTaTIkG payvnTiko medio 3 Tesla i pikpotepo.

. Xwpikd Babpwto nedio 720 Gauss/cm 1 Miyotepo.

. Méyiotog pécog oAoowpaTIKGS GUVTENEGTIC E1dIKNG amoppopnang (SAR) 4,0 W/kg
yia 15 \emtd odpwong

Katd ) S1dpketa v pn KAk Sokipav, n ouokeur egPoiopiov Pipeline™ Flex e

Shield Technology napryaye av§non e Gzpuoxpumﬂ( Hikpotepn anmd 0,6°C og péyloto

11€00 0NOOW] i 101k anoppognong (SAR) 4,0 W/kg pe Beppidopetpikiy

aglohoynon yia 15 \emtd odpwong o€ oUaTNHA payvnTiKoU Topoypdpou 3 Tesla MR 750 GE

Signa 20.0 System MR Scanner.

H ovakeur) epohiopiov Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ pmopei va dnpioupyroet
QVo0loY£VELa 0T0 TOTIKO Tiedio Kal Texvoupyiata evatobnoiac, kat mou eviéxetat va
unioBabpioe! Ty SLayVWOTIKI TOLOTNTA TWV EIKOVWV TG HaYVITIKIG Topoypagiac. Me

Bdon Ti¢ pn-KAWIKéC SokIpég TG OUOKEUNG TwV 5,0 mm He T XpRon TUK®OV TpoBoAwy,

1] XEIPOTEPN TEPITTWON PEYIOTWY TEXVOUPYNUATWY Tav < 4 mm 6Tav umoBAiBnke o€ 3,0
Tesla. To Tegvopynpa Tov Tomikol mediov and ™ cuokeur eupoNiopiov Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™ evéxetat va peiwoel T akpiBeia Tov ayyeloypagppaTog e HayvnTIkiG
Topoypagiag 0TV KTiuNon e evEoauhikig BatdtnTag Twv ayyeiwv.

12, Mol evBuypap

evbéxetatva i edv n mepuoyn

autod Tou

G TG HayVNTIKAC Tooypagiag oty nepi

HETalkoD eppUTEGHATOC.

OAHTIEZ XPHIHX

TIG TUTIKEC EMEPPATIKEC AKTIVONOYIKES TEXVIKEC, TOMOBETHOTE
0 dKpO TOU ulkpoxaezm pa TouhdyioTov 20 mm Mépa and To MePIPEPIKO Keihog
Tou AmooUpeTe MPOGEKTIKA TOV [UIKPOKABETH Al YIa Vel HEIWOETE T

xu)\upmcn oT0 ulkpoxuezmpu TIpWV TNV €l0aywyr} TG ouokeur¢ eyBohiopiou Pipeline™
Flex pe Shield Technology™.

ZInpeiwon: Zuviotaral ) oTaydnv xopriynon napiviopévou opou yia ouvexr mvon
Tou ikpokaBeTrpa katd T Sldpketa xpriong e ouokevric eyBohiopiol Pipeline™ Flex
e Shield Technology™.

Em\é€te pia ovakeun eyBohiopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™, pe

emonpaopévn S1dpeTpo mov mpooeyyilel T SdpETPo TOU GTOKEVOHEVOU ayyEiov.

. Emé€te éva kataMnho péyeBog ouakeurc eyohiopiol Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™, Tétoto wate n mipu dteatahpévn didpetpog va eivat
10080vapn pe T didpeTpo Tou peyahiTepou aToyevoyievou ayyeiov. Mia
MdBog peyéBoug ouakeur) epBoNiopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™
Jmopei va odnynoet o€ avemapkr TomoBEon TG 6uoKevri¢, EANMEC dvotypa
1} pETavaotevon.

. H ovokeur) eppohiopiov Pipeline™ Flex e Shield Technology™ ouppikvavetat
atontd (50-60%) katd T ékmuén. AdBete umoyn T ouppikvwon e
GUOKEUNG Katd TV ékmTuén e cuokevri eyBohiopiod Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™.

Emhé€te  ovokevrj epohiopiod Pipeline™ Flex pie Shield Technology™, pe

£v0 PKoG TOUdY 6 mm peyarUTepo amd Tov avyéva Tou

QVeupUopaToC.

Agaipéote T 0TEPAVN OUOKEVaTiac amd T cakoUAa Kal TPaBETe To MEPLPEPIK AKpO

Tou BnKaplo eloaywyri¢ amd To pmhe KN MAvew 0Tn 0TEQPAVN OUOKEVADI.

Agaipéote mpogeKTIKA To GUOTNHA AMO T GTEQAVN GUOKEVATIAC WOTTOL Val eKTEDEL TO

odppa oprynong.

Elodyete peptkwg To Bnkdpt e10aywyng PEoa 0TV MEPIOTPEPOHEVT QIPOOTATIKI

BaABida (RHV) otov oppadd Tou kaBetrpa kat kheiote v RHV. EmpBepatciote ek

VEOU TNV €KAUGN e NTTAPIVIOHEVO QUGIOAOYIKO 06 0TO €yYUC dKpO TOU BnKaplod

ywyi¢ mpwv and Ty mpowBnon e ouokevric epPoliopioy Pipeline™ Flex e

Shield Technology™ péoa ato pikpokabetpa.

Npowdiate To OnKapt El0aywy¢ Héoa 0TV MEPLOTPEPOHEVN I N BaABida

(RHV). EmBeBatcote omtikd 6T T0 Bnkdpt £xel epappooel fabid péoa oy umodoyn

TOU pIKpokaBeTpa.

Aogahiote To Bnkdpt eloaywyn ot unodor acpahifovag opTd Ty

TEPLOTPEPOpEVN atpootatikr BaABida (RHV).

NpowBroTe T0 £yYUC AKPO TOU GUPPATOG XOPHYNONG HEXPL vl EVBUYPARIOTEL jiE TO

£yy¢ akpo Tou Bnkaplol eloaywync.

10 Agaipéote To Bnkdpt el0aywyng.

Inpeiwon: To oUpya xopriynong éxet éva gBoptoacy
125 cm ano6 1o mepIPEPIKO aKpo.

iy SeikTn oyt mdve and Ta

Mpoooxn: 0 Boploacpalic deiktng eivat oupBaToC HOVO e PIKPOKABETPEC jie
ehayioTo prikog Ta 135 cm.

Npowbrate ™ ouokevrj epPoNiopod Pipeline‘M Flex pe Shield Technology™ oo
Jikp Tipa, ompuy T0 0UPJa X0PIiyNONG WOToU TO AKPO TOU OUPHATOG
X0prYNONG val EvBuYPapUIOTE e To dKpo Tou Betrip

poooxr: Edv katd Ty eykatd | foete UPNAEC Suvapelg i umepBohikn
TPIBY}, SlakOETE TN XopryNoN TG OUGKEVIC Kal TPoadlopioTe TV artia TG
QvTIOTaong, apaIPEOTE TAUTOXPOVA Tr) OUGKEVI] Kat Tov tkpokaBetrpa. H mpowbnan
G ouokeunc eyBohopiod Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ dtav umdpyet
avtiotaon, eviéyetatva odnynoet € BAAPN TG GUOKEURG 1} 0TOV TPAVHATIONO TOU
aoBevoug.

Npocox: H mapoucia AV POVIHWY Evoayyelakay OTEVT evdéxeTal va emnpedoet
TN 0WOTH EyKATAoTa0N Kat Aettoupyia Tng ouokevric euBohiapon Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™.

0v T0 dKpo TOU H PYNONG Kat o )
enaAnBevote ot n ouokeur eyBohiopiou Pipeline™ Flex pe Shield Te(hnology
Bpioketa oty emOupnr Bon. To mepipepikd dkpo T Guokeur¢ epBoAiopiol
Pipeline™ Flex e Shield Technology™ mpénet va TomoBeteitat oe andotaon
TOUNGYI0TOV 3 mm Tépav ToU MEPIPEPIKOY AKPOU TOU AVEVPUOHATOC.

13, Zekwijote TV Yopriynon ¢ ouokeunc eyBohiopiol Pipeline™ Flex pe

Shield Technology™ ouvéudovtag Tautéypova v amokdAvn T GUOKEURC
pohopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ kat v @8non tov obppatog
eyKatdotaong.

MPOEIAOIOIH

H @Bnon Tov adppatog xopriynang xwpic Ty Tautdxpovn e€aywyn Tou pikpokadetipa,
Ba mpokahéaer v mhe€ida Tou avolktol dkpou va peTakivnOei mepIEPIKA 0TO ayyeio.
Auto pmopei va mpokaéaet BAaBN otnv me&ida i oto ayyeio

14, Agotou Siaotalei pe emTuyia To MEPIYEPIKO AKPO TG OUOKEVIC epoMiaiov Pipeline™

Flex e Shield Technology™, ekmti€te v unohoumn cuokeur) eyBoNiopiod Pipeline™
Flex pe Shield Technology™ ompwyvovta to abppa xopriynan fi/kat anokahimovag
™ ovokev epBohiopiod Pipeline™ Flex e Shield Technology™. H emavakdhuyn f/kat
0 XEPIOpOG Tou pikpokaBeTrpa, acpahioviag To GUppa Xopriynang Kat HETaKVOVTag
Kat a §Uo wg éva oloTnpa, propei va Steukohvel T SlaaTolr Trg GuoKeUrg
eBohiopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™.

. N

: YNo ak

HPDUEKTIKG T0 anslpmuﬂ Tou (leOU
Katd mv iKmuEn me UUUKEUI]( au(}o)\wuou Pipeline™ Flex pie Shield Technology™.
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pogox: Edv To 00ppa xopriynang dev pmopei va pBei oTov
apaIPEOTE TAUTOXPOVA HE TIPOTOYT) TO GUPHA XOPrYNONG Kat Tov HiKpoKaBeTrpa.

P

15, 08nyiec enavakdhuyne: Katd v ékmruén e ouokeuric yBoiopiod Pipeline™ Flex
e Shield Technology™ pmopei va ekteheotei N péow T MpowBnong Tov
uleomBzmpu € TauTéKpovo TpaBnypa Tou aippaTOS Xopriynang.

H ouakeun zu[&oMouou Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ prmopei va
(B péxpt o deikTng Yn¢ va racel otov 0
deiktn Tou pikpokaBerrpa (avatpé€te oty €lkova 2 napakdte).
. H ovakeur eyohopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ éxel mpwg
(pO<i oTav o mepIPepIKAC deikTng €l {m\ipwc péoa
oTov pikpokabetrpa. To oboTnpa éxel oxedlaoTei yia va emtpénel 2 MApelg
KOKNoug emavakdlvyng g cuakeurc eyBohiopion Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™.

MPOEIAOMOIHZH

H ahuyn e ouokeurc eppoNiapiou Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ yia
TiEPIO00TEPO amd 2 mhrjpelc KukAoug Aettoupyiag pmopei va mpokahéoet BAAPN oto
TIEPIPEPIKO 1} 0Ta €yyUG dkpa TG MAegidac.

Eikdva 2. Tuokeun eppoAiopou Pipeline™ Flex
pe Shield Technology™ (Zxnpatiké Siaypappa
enavakaAuyng omw¢ QaiveTal VMO AKTIVOOKOTNON),
1) €1KOva dev avtamokpiveTal oTIC MPAYHATIKEC
Slaotdosic).

)

5. EyyO¢ mpooTatevtiko

1. Eyyuc dkpo g ouokeung

2. MikpokaBetiipag 6. Z0ppa xopriynong

3. Nepipepude deikune kg o 7.0pio ahogn

4. Aeiktn¢ emavakahuyng 8. Amoonacpévn ouokev

16. Ao yivel n ékmtuén ohokAnpng Tne ouokeuric eupohiapov Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™, mpowBrote To pikpokaberpa S1d péoov TG GUOKeURS,
@povriCovac va pnv amoovvdéoete Ty megida. 0tav To akpo Tou pIKpokaberpa
Bpioketal mepigeptka e ouokevri¢ epPohiapiov Pipeline™ Flex yie Shield Technology™,
amooPETE T0 GUPHa X0PAYNONG HEOT 0TO GKPO TOU PIKPOKABETpa.

pogox: Edv o fipag Sev pmopei va mpownBei péow T ouokeunc eyBoliood

Pipeline™ Flex pe Shield Technology™, agatpéate mpooeKTIkd To 0Uppa eyKaTGoTaong
péow ¢ didragng e ouokeuri epBohiopot Pipeline™ Flex pe Shield Technology™.

17.  EmBewpriote MpooeKTIKA TV eKmTuypévn ouokeun euBohiapon Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™ uno 6TMON yia va empePalioeTe Ot £xel i
TP 0TO AyYELaKO Toiwpa Kat Sev éxet 0TpePAaaElL. Av 1) ouakeun Sev éxel

{ m\pwe i éxet aTpePAwoel, e€etdote TV mep 1 Xpriong kabetipa
pmahoviod, 1 pikpokaBetipa f 08Ny oUppa yia va Ty avoifete TP,
ANOPPIYH: To :p(pursuua Kat 1} 1o sUotnpa xopnvnanc Oa npéngLva

ppil Tt va PEQ! oTov | GUPPWVA PE TO
Beopko mhaioto.

EPQTHZEIZ KAl ANANTHZEIX

E Av mapatnpn@ei unepBolikr) TpIBr} katd T SidpKela TG El0aywyrG TOU OUOTAHATOC
X0pAyNong T omoladnmote oTtypr katd ) didpKela e XopRynong TG GUOKEV
epBoNiopiov Pipeline™ Flex pe Shield Technology™, T mpénmet va kave;

A TpooekTika agaipéote 0AoKANPO To GUOTNHA TaUTOXpOVa (HIKpOKABETpag kat cloTnja
Yopriynang).

E Mnopa va avaktijow ™ cuokeur epBohiapiou Pipeline™ Flex edv to mepipepiko akpo

¢ ouokevric pohaiod Pipeline™ Flex pie Shield Technology™ éxet ekmuyBei oe pa
avemBupnTy Béon;

A Nat. Mia pepika exmtuypévn ouokeur) egBoliapon Pipeline™ Flex pe Shield Technology™
pnopei va emavakahugBei cUppwva pe Tic 0dnyie¢ enavakaluyng Tou Pripatog 15 Twv
08nytav Xpriong.

E Mnopa va avaktiiow pia mAqpeg ekmuypévn ouakeun epoNiopol Pipeline™ Flex pe

Shield Technology™;

A Mo exmruyBei miripwe, n ouokeur) epPoiopiod Pipeline™ Flex e Shield Technology™ ev
pnopei va agaipedei. Mia Sevtepn ouokeur) eyohiopiod Pipeline™ Flex e Shield Technology™
pnopei va ekmTuyBei av xpelaotei.

E Mmopw va tomoBetiow pia Sevtepn ouokeur eyBoopiou Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™ oo owteptkd AMnG ouakevric epPoliopioy Pipeline™ Flex e
Shield Technology™;

ANat. Mia dedtepn ovokeun epPoliopiov Pipeline™ Flex yie Shield Technology™

mopei va \Bei 010 pIKO GNng cuokeuri eppoNiopiov Pipeline™ Flex pe

Shield Technology™. Metd v TomoBétnon e mpang ouokeuric epBoliapioy Pipeline™
Flex pe Shield Technology™, mpowijote Tov pikpokaetipa mave amé To ouppa yopriynong,
KPATGVTAG TO KEVTPIKO GUppa Xopriynong o 0An T ouakeur epoNiopol Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™. TomoBetriote Tov ikpokabetipa oty zmeuumr'] Béon kat avaktroete
0 obppa Xopriynong. EmAECTe pa véa katdMnAn cuokeur) epBoNiopiov Pipeline™ Flex pe
Shield Technology™ kat ekmTi€Te TV w¢ auvnemc.

Npoooxn: H ¢mon moNanhav ouokeu@v epBoNiapiol Pipeline™ Flex pe

Shield Technology™ pmopei va auéoet Tov kivouvo LoYaIpKey emmoK®v.

E Av undpyet Sla@opd PeTagy T eyyuc kat g mepIPEPIKIC SLaPETPOU, Told GUTKEVY
eBohopiol Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ va emhégw;

A Emhé€te T ovokeur) epPoNiopov Pipeline™ Flex pe Shield Technology™ mou tatptddet pe
eyahotepn (ouviBa eyyuc) Siapetpo ayyeiov yia va dlacpaiotei n owoth kabiwon.

Cesky z
Navod k pouziti

Embolizacni zatizeni Pipeline™ Flex
se Shield Technology™
UPOZORNENI

Toto zafizeni by méli pouzivat pouze Iékafi se znalosti perkutannich, intravaskularnich
technik a postupii ve zdravotnickych zafizenich s patfi¢nym fluoroskopickym
vybavenim.

. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ by méli pouzivat Iékafi,
ktefi jiz ziskali patficné znalosti o tomto zafizeni.
Pred pouZitim diikladné zkontrolujte sterilni baleni i embolizacni zafizeni Pipeline™
Flex se Shield Technology™, zda se nastroj ani baleni béhem transportu neposkodily.
Ohnuté nebo poskozené komponenty nepouZivejte.

. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ se nesmi pouzivat po datu
exspirace vytisténém na Stitku vyrohku

. Nezpracovavejte opakované ani é ilizujte. Op é zpracovani
a opakovand sterilizace zvysuji rmko infekce pacienta a mohou zhorsit funkénost
zafizeni.

POPIS

Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ sestdva z permanentniho

i atu kombi ého se systé zavadéni na vodicim drdtu. Implantat
embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je opletend valcovitd sitka z

vice slitin, tkand z dratkii ze slitiny platiny/wolframu a kobaltu-chromu-niklu. Fotografie
embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je vidét na obrézku 1a a
uspofddani distdlniho systému zavadéni je zndzornén na obrazku 1b. Pletené dratky zafizeni
poskytuji priblizné 30% pokryti kovem oblasti povrchu arteridlni stény. Implantat je navrzen k
umisténi do vychozi cévy pres krcek intrakranidlniho aneurysmatu (A). Rozsifeny nebo volny
priimér je 0 0,25 mm vétsi nez uvedeny primér.

Shield Technology™ je synteticky polymer a nepochézi ze zvitecich ani lidskych zdroji.

Civka hrotu je vyrobena ze slitiny platiny-wolframu, proximalni tlumic je ze slitiny platiny-
iridia a hrot, distaIni a proximalni pajené spoje jsou slozeny z cinu-stfibra. Ochranné objimky
jsou urceny k ochrané distalni casti opleteni, kdyz je embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ posunovano mikrokatétrem. Proximalni tlumi¢ a zatahovaci podlozka
umoziuji uzivateli vytahnout embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
zmikrokatétru béhem zavédéni systému. Zatahovaci podlozka také uzivateli umoziuje
zatdhnout embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ zpét do mikrokatétru.
Zatahovaci znacka poskytuje uzivateli fluoroskopickou vizualizaci meze zatazeni
embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™.

Implantat embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je pipevnén na
vodici mikrodrat 304 z nerezové oceli priblizné 200 cm dlouhy a stlaceny v sheatu zavadéce.
Embollza( zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je ureno pouze pro zavadéni

ibilnir s vnitfnim pri 0,69 mm (0,027 palce) a o délce alespot
135cm.

Obrazek 1a: Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™

Obrazek 1b: Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™

=200 cm (celkovd délka)

=125 cm (ivka hrotu pro Fluorosafe)

|
3mm (kryto opetenim)

1. Civka hrotu 5. Znacka Fluorosafe 9. Zatahovaci podlozka

2. Proximalni néraznik 6. Zavadéci drat 10. Zatahovaci znacka

3. Sheat zavadéce 7. DistéIni znacka

4. Opleteni

INDIKACE PRO POUZITI

Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je urceno k endovaskulami
embolizaci mozkovych aneurysmat.

8. PTFE objimky
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KONTRAINDIKACE

. Pacienti, ktefi neobdrzeli antiagregacni agens pred provadénim postupu.
. Pacienti s aktivni bakteridlni infekci.
. Pacienti, u kterych je k indikova iagregacni nebo antikoagulacni lécha.
. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ by se nemélo pouzivat
samostatné jako jedind lécha u akutnich prasklych aneurysmat.

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné:

. Nezadouci ticinky na léky proti . Poranéni tfisla
srazlivosti krve nebo kontrastni latky ~ « Mozkova ptihoda
. Ischemie . Bolest hlavy
. Slepota . Tromboembolismus
. Ucinek nériistu hmoty . Krvéceni
. Koma . Transientni ischemicka ataka (TIA)
. Neurologické deficity . Hematom nebo krvéceni v misté
- Umrti punkce
. Stendza vychozi cévy . Vazospasmus
. Zlomenf zafizeni . Hydrocefalus
. Perforace . Okluze cévy
. Posun nebo nespravné umisténi . Infekce
zafizeni . Perforace cév
. Okluze perfordtoru . Krvéceni do mozku
. Disekce vychozi cévy . Slabozrakost
. Pooperacni krvceni . Chronickd bolest
. Distalni embolie, véetné diive . AV pistél
nezasazenych oblasti . Pseudoaneurysma

. Prasklé nebo perforované aneurysma
. Embolizace
. Kece

PREVENTIVNI OPATRENI

NepouZivejte u pacientd, u nich angiografie prokazuje, ze anatomie neni vhodna pro
endovaskulamni lécbu v disledku podminek, jako je tézké intrakranidlni cévni zakfiveni
nebo stendza.

. Nepokousejte se znovu umistit embolizacni zafizeni Pipeline ™ Flex se
Shield Technology™ po nasazeni za zatahovaci znacku.

. Umisténi vice embolizacnich zafizeni Pipeline ™ Flex se Shield Technology™ miize
2vysit riziko ischemickych komplikaci.

. Vsouladu se standardni ékaFskou praxi je tfeba podat patiicnou antiagregacni a
antikoagulacni terapii.

. Trombotizované aneurysma miize zhorsit iz stévajici nebo zpiisobit nové symptomy
nérlstu hmoty a miize vyzadovat lékafskou lécbu.

. Nezavadéjte embolizacni zafizeni Pipeline ™ Flex se Shield Technology™ u pacientd,
ktefi jiz maji stent na misté ve vychozi cévé v misté cilového aneurysmatu.

. Pouzitiimplantatd s oznacenym priimérem vétsim, nez je primér vychozi cévy, miize
vést ke snizeni icinnosti a dalsim bezpecnostnim rizikim v disledku neukonceného
zkraceni vedouciho v delsi implantét, nez se predpokladalo .

. 0Osoba se znémou alergif na slitiny kobaltu/chromu (vcetné hlavnich prvkii kobaltu,
chromu, niklu, molybdenu nebo wolframu) mize mit alergickou reakci na embolizacni
zafizeni Pipeline ™ Flex se Shield Technology™.

. Osoba se zndmou alergii na cin, stfibro, nerezovou ocel nebo silikonovy elastomer
miize mit alergickou reakci na systém zavadéni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex
se Shield Technology™.

KOMPATIBILITA

Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je navrzeno k aplikaci kompatibilni
mikrokatétrem s vnitfnim priimérem 0,69 mm (0,027 palce). Volny priimér embolizaéniho
zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je 0 0,25 mm vétsi, nez uvedeny primér (na
obalu). Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ nepouZivejte u priméri
cév, které jsou vétsi, nez oznaceny primeér.

SNIMKOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Mimoklinicky priizkum ukazal, ze embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
Ize pouzivat spolu s magnetickou rezonanci (MR Conditional). Lze je bezpecné skenovat za
nasledujicich podminek:
. statické magnetické pole velikosti 3T nebo mensi,
. pole prostorového gradientu 720 gauss/cm nebo mens,
. maximalni priiméma specificka mira absorpce (SMA) 4,0 W/kg po dobu

15 minut skenovani.
Pri neklinickém testovani doslo u embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology’
k nériistu teploty o méné nez 0,6 °C piii maximalni priimérné specifické mife absorpce (SMA)
4,0W/kg hodnocené kalorimetricky za 15 minut skenovani magnetickou rezonanci skenerem
3 MR 750 GE Signa 20.0 System MR Scanner.

Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ miize vytvofit nehomogenni
pole acitlivé artefakty, které mohou snizit diagnostickou kvalitu snimk MR. Na zékladé
neklinického testovani 5,0mm zafizeni standardnimi pohledy, byl pfi vystaveni poli 3,0 tesla
nejhorsi piipad maximalniho artefaktu < 4 mm. Artefakt mistniho pole z embolizacniho
zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ miize snizit presnost MR angiogramu pfi
posuzovani cévni lumindlni priichodnosti.

Kvalita obrazu magnetické rezonance miize byt narusena, pokud je oblast presné ve stejné
oblasti nebo relativné blizko embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™.
Proto miiZe byt nutné optimalizovat parametry snimkovéni MR na pfitomnost tohoto
kovového implantétu.

POKYNY K POUZITI
1

Standardni interven¢ni radiografickou technikou umistéte hrot mikrokatétru alespon
20 mm za distalni okraj aneurysmatu. Jemné zatdhnéte za mikrokatétr, abyste
zmensili vili v mikrokatétru pred zavedenim embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™.

Pozna Pro staly pritok mil pii poutiti emboliza¢niho zafizeni
Pipeline™ Flex se Shield Technology™ se doporucuje pouzivat heparinizovany
fyziologicky roztok.

2. Vyberte embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ s oznacenym
priimérem, ktery se blizi priméru cilové cévy.
. Ivolte pfislusnou velikost embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ tak, aby byl jeho zcela rozsifeny primér ekvivalentni
nejvétsi cilové céve. Nespravnd velikost embolizacniho zafizeni Pipeline™
Flex se Shield Technology™ miize vést k neadekvatnimu umisténi zafizeni,
neliplnému otevieni nebo posunu.
. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ se béhem zavadéni
podstatné zkracuje (50-60 %). Pfi zavadéni embolizacniho zafizeni Pipeline™
Flex se Shield Technology™ vezméte zkracovani v tvahu.
3. Vyberte embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ s oznacenou
délkou, kterd je alespoi 0 6 mm delsi, ne je krcek aneurysmatu.
4. Vyjméte obru¢ baleni ze sacku a vytdhnéte distalni konec sheathu zavadéce z modré
svorky na obrudi baleni.
5. Vyjimejte peclivé systém z obruce baleni, dokud se neodhali zavadéci drat.
6. (astecné vlozte sheath zavadéce do rotujiciho hemostatického ventilu (RHV) do
Gsti katétru a zaviete RHV. Potvrdte zpétny priitok heparinizovaného fyziologického
roztoku na proximalnim konci sheathu zavadéce, nez budete zavadét embolizacni
zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ do mikrokatétru.
7. Zavedte sheath zavadéce do RHV; vizudIné se ujistéte, Ze je hrot sheathu usazen
hluboko v tisti mikrokatétru.
8. Iajistéte sheath zavadéce v Usti pevnym zajisténim RHV.
9. Zavadéjte proximalni konec zavadéciho dratu, dokud neni vyrovnan s proximalnim
koncem sheath zavadéce.
10.  Vyjméte sheat zavadéce.
Poznamka: Zavadéci drét nemé znacku Fluorosafe dale nez 125 cm od distalniho
konce.

i pouze s mi yo

Upozornéni: Znacka Fluorosafe je k
délce 135 cm.

11. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ zavadéjte do mikrokatétru
tlacenim na zavadéci drat, dokud neni hrot zavadéciho drdtu zarovnan s hrotem
mikrokatétru.

Upozornéni: Pokud pocitite velkou silu nebo nadmérné tieni béhem zavadeéni,
preruste zavadéni zafizeni a zjistéte pricinu odporu a zéroven vyjméte zafizeni i
mikrokatétr. Posouvani embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
proti odporu miiZe zpiisobit poskozeni ndstroje nebo poranéni pacienta.

Upozornéni: Piitomnost jinych zavedenych endovaskuldmich stentd mize
narusit spravné zavadéni a funkci embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™.

12. Jakmile jsou hrot zavédéciho systému a mikrokatétr zarovnany, ovéite, ze je
embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ na pozadovaném misté.
Distalni konec embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ by mél byt
umistén alespori 3 mm za distdlnim okrajem aneurysmatu.

13. Zacnéte zavadét embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
kombinaci soucasného tlaeni na nekryté embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ a zavadéci drt.

VAROVANI

Tlaceni zavadéciho drdtu bez soucasného tahani za mikrokatétr zpiisobf, ze se bude v cévé
pohybovat oteviené koncové opleteni. Mohlo by dojit k poskozeni opleteni nebo cévy.

14, Potspésném rozsiteni distalniho konce embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™, zavedte zbyvajici cast embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex
se Shield Technology™ tlacenim na zavadéci drét nebo na nekryté embolizacni
zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™. Opétovné zatazeni nebo
manipulace s mikrokatétrem zajisténim zavadéciho dratu a pohybem obou jako
celku, miize zplisobit rozsiteni zafizeni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™.

Upozornéni: Pii zavadéni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ peclivé sledujte civku hrotu fluoroskopii.
Upozornéni: Pokud nejde zavadéci drat zatahnout zpét do mikrokatétru, peclivé

vyjméte zavadeéci drét a mikrokatétr soucasné.

15. Pokyny pro opétovné zataZeni: Béhem zavadéni miize byt provedeno opétovné
zatazeni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ zavedenim
mikrokatétru tazenim za zavadéci drt.

. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ miiZe byt opétovné
zatazeno, dokud nedosahne zatahovaci znacka distalni znacky na mikrokatétru
(viz obrézek 2 nize).

. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ je pIné zatazeno,
kdy je distaIni znacka zcela zatazend do mikrokatétru. Systém je navrZen tak,
aby umoznil 2 Gpiné cykly zatazeni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™.

VAROVANI

Zatazeni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ vice nez 2 pIné
cykly miize zpisobit poskozeni distalniho nebo proximélniho konce opleteni.

Obrazek 2. Embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ (schéma zatazeni
znazornéné fluoroskopii, snimek neni v méfitku).

1. Proximalni konec zafizeni 5. Proximélni néraznik

2. Mikrokatétr 6. Zavadeéci drat

3. Distalni znacka na mikrokatétru 7. Mez zatazeni

4. Zatahovaci znacka 8. 0dpojené zafizeni

16.  Poté, co je celé embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ vysunuto,
zavedte mikrokatétr zafizenim, abyste se ujistili, Ze neni uvolnéné opleteni.
Kdyz je hrot mikrokatétru distalné k embolizacnimu zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™, vytdhnéte zavadéci drat do hrotu mikrokatétru.
Upozornéni: Pokud nelze katétr zavést embolizacnim zafizenim Pipeline™ Flex se
Shield Technology™, vyjméte peclivé zavadéci drét skrze konstrukci embolizacniho
zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™.

17. Fluoroskopii dikladné zkontrolujte vysunuté embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ pro potvrzeni, Ze se zcela dotyka stény cévy a neni zalomené.
Pokud se zafizeni stény cévy nedotyka zcela nebo je zalomené, zvazte pro iplnou
priichodnost pouziti balénkového katétru, mikrokatétru nebo vodiciho dratu.
LIKVIDACE: Implantat a zavadéci systém zlikvidujte nebo vratte vyrobciv
souladu se smérnicemi zdravotnického zafizeni.

OTAZKY A ODPOVEDI

0t.: Co mém délat, kdyz zaznamendm nadmérné tfeni pii vkladani zavadéciho systému
kdykoli pfi zavédéni embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™?

0dp.: Opatrné vyjméte najednou cely systém (mikrokatétr a zavadéci systém).

0t.: Mohu zatdhnout embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™, pokud je
distaIni konec embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ rozsiteny na
nespravném misté?

0dp.: Ano. Casteéné vysunuté embolizaéni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
miize byt zatazeno podle pokynii pro zatazeni, uvedenych v kroku 15 v pokynech k pouZiti.

0t.: Mohu zatdhnout zcela vysunuté embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™?

0dp.: Jakmile je pIné vysunuto, nelze embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se
Shield Technology™ premistit. Je-li to nutné, Ize vysunout druhé embolizacni zafizeni
Pipeline™ Flex se Shield Technology™.

0t.: Mohu umistit druhé embolizacni zafizenf Pipeline™ Flex se Shield Technology™ do jiného
embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™?

0dp.: Ano. Druhé embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ Ize umistit do
jiného embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™. Po umisténi prvniho
embolizacniho zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ zavedte mikrokatétr pres
zavadéci drdt, zatimco udrzujete zavadéci drat jadra napfic embolizacniho zafizeni Pipeline™
Flex se Shield Technology™. Umistéte mikrokatétr na pozadované misto a zatéhnéte zavadéci
drét. Vyberte nové vhodné embolizacni zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™ a
vysuiite je jako obvykle.

Upozornéni: Umisténi vice embolizacnich zafizeni Pipeline™ Flex se Shield Technology™
miize zvysit riziko ischemickych komplikaci.

0t.: Pokud se proximalni a distalni primeér lisi, ktery primér embolizacniho zafizeni Pipeline™
Flex se Shield Technology™ méam zvolit?

0dp.: Pro zajisténi spravného ukotveni zvolte embolizacni zafizent Pipeline™ Flex se
Shield Technology™, které odpovida vétsimu (obvykle proximalnimu) priiméru cévy.
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Hasznalati utasitas

Pipeline™ Flex embolizdcios eszkoz
Shield Technology™ technoldgidval
FIGYELEM! R

. Az eszkozt kizérolag perkutan i aris tec és

s PR Sevits ol "
g

képzett
ésekkel felszerelt

orvosok hasznélhatjak a
qgyogydszati létesitményekben.
. A Shield Technology™ technoldgidjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkdzt olyan
orvosoknak kell hasznalnia, akik megfeleld oktatast kaptak errdl az eszkgzrdl.
. Hasznélat eldtt figyelmesen vizsgélja meg a steril csomagoldst és a
Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt, ellendrizve,
hogy a szallités soran egyik sem sériilt meg. Ne haszndljon megtort vagy sériilt
alkotdelemeket.
. Atermék cimkéjére nyomtatott lejérati idd utdn tilos a Shield Technology™
technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids eszkoz hasznalata!
. Feldjitasa, vagy tjrasterilizalasa tilos! A felujitas és djrasterilizalds fokozza a beteg
megfertdzodésének kockdzatait és az eszkoz teljesitményromlasahoz vezethet.
LEIRAS
A Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids eszkdz egy tartds
egyesitett, vezérelt felhelyezd rendszerbél all. A
Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizécids eszkdz implantatuma egy
platina/volfram és kobalt-krom-nikkel Gtvozet huzalokhol sz6tt, tobbféle dtvozetbdl allo,
sodrott haldhenger. A Shield Technology™ technolégidju Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
fényképe az Ta. dbrdn lathatd, a disztalis felhelyezd rendszer kialakitésat pedig az 1b. dbra
mutatja. Az eszkoz fonott huzalozdsa az artérias fal felszinének hozzavetdlegesen 30%-o0s
lefedését biztositja. Az implantatum kialakitasa olyan, hogy lehetdvé tegye a sziilGérbe
helyezést egy intracranialis aneurysma (IA) nyakandl. A kitégitott, vagy ssze nem sziikitett
4tmér6 0,25 mm-rel nagyobb a cimke szerinti &tmérénél.

A Shield Technology™ technoldgia szintetikus polimerrel torténd feliiletkezelést jelent, tehat
nem emberi vagy éllati eredetd.

Ahegynél évd tekercs platina-volfram otvozetbdl, a proximalis iitkdzd platina-iridium
atvozethdl, mig a hegy, illetve disztalis és proximalis lagyforrasztott kitések on-eziisthdl
késziilnek. A véddhiivelyek tgy vannak kialakitva, hogy megvédjék a sodrott fonal
disztélis veszet mikézben a Shleld Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacids
eszkozt eldretoljak a mi A {itkozd és a hiivelybe visszahiz altét
lehetdvé teszik a felhasznalonak a Shield Technology™ technolégidju Pipeline™ Flex
embolizécios eszkoz kitoldsat a 61, amikor a felhelyezd rendszert eldi
Ahiivelybe visszahtiz6 alatét azt is lehetdvé teszi a felhaszndld szamara, hogy visszahtzza

a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt a mikrokatéter
képezte hiivelybe. A hiivelybe visszahtizds jeldldje rontgendtvilagitas mellett lathatova teszi
afelhaszndlénak a Shield Technology™ technoldgiéjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
hiivelybe visszahtizhatdsdganak hatarat.

A ShleIdTe(hnology Iechnologlaju Plpellne Flex embolizdcids eszkoz bevezetéhiivelybe

] egy hozzavetd| 200 cm hosszu, 304-es rozsdamentes
acél mikro-vezetéhuzalra van felerdsitve. A Shield Technology™ technoldgiji Pipeline™ Flex
embolizacios eszkoz tigy van kialakitva, hogy kizardlag vele kompatibilis, 0,69 mm (0,027 col)
bels &tmérdjd, legaldbb 135 cm hosszti mikrokatéterrel lehessen célbajuttatni.

1a. dbra: A Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
Shield Technology™ technoldgiaval

1b. dbra: A Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
Shield Technology™ technoldgiaval

=200 cm (teljes hossz)

=125 cm (a cstiesnal lévd tekercs és a Fluorosafe fényateresztd kozott) |
1

I
3mm (sodrottfonallal
bevonva)

1. Hegynél elhelyezett tekercs 5. Fényéteresztd jelolé 9. Hiivelybe visszahtizo aldtét

2. Proximalis iitkoz6 6. Felhelyez6 huzal 10. Hiivelybe vi és jelolgje

KEZELESI JAVALLATOK

A Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz rendeltetése a
cerebralis aneurysma endovaszkularis embolizacioja.

ELLENJAVALLATOK

Paciensek, akik a beavatkozs eldtt nem kaptak vérlemezkegétld szereket.
. Aktiv bakteridlis fertdzéshen szenvedd paciensek.
. Vérlemezkegatld és/vagy véralvadasgatlo kezelés
paciensek.
. A Shield Technology™ technoldgidji Pipeline™ Flex embolizaciés eszkoz nem

hasznélhatd egyediil akut rupturdlt aneurysmak kizérélagos kezeléseként.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

A potendialis szovédmények tobbek kozott, de nem kizarélagosan, a kovetkezdket
foglaljak magukban:

. Vérlemezkegatlo/véralvadasgatlo . Roham
anyagok vagy kontrasztanyagok . Ldgyékseériilés
mellékhatésai . Stroke
. Ischaemia Fejfdjas
. Vaksag . Thromboembolizmus
. ,Mass effect” . Vérzés
. Koma . Transiens ischaemiads attack (TIA)

. Neuroldgiai deficitek . Haematoma vagy vérzés a punctio

. Halal helyén

. Sz(ilGartéria stenosis . Ergores

. Az eszkoz torése . Hydrocephalus

. Perforacio . Erek eltomddése

. Az eszkoz elmozduldsa, vagy . Fertdzés
helytelen elhelyezése . Erperforaci6

. Perforétor elduguldsa Intracerebralis vérzés

. A sziilGartéria szétvagodasa Latasvesztés

. Beavatkozast kovetd vérzés . Kronikus fajdalom

. Disztalis embolizacid, beleértve a . Arteriovenosus (AV) fistula
korabban nem érintett teriiletre . Pseudoaneurysma

hatold embolizaciot is
. Rupturdlt, vagy perforalt aneurysma
. Embdlia

OVINTEZKEDESEK

Tilos olyan pécienseknél alkalmazni, akiknél az angiografia kimutatta, hogy példaul
azintracranialis erek stlyos tekeredése, vagy stenosisa miatt anatomiai szempontbol
nem megfeleld az endovascularis kezelés.

. Ne kisérelje meg tjrapozicionalni a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex
embolizécios eszkozt azutan, hogy b tillépett a hiivelybe visszahtiza
hatéranak jelolésén.

. Egynél tobb Shield Technology™ technoldgiéjt Pipeline™ Flex embolizacios eszkoz
behelyezése fokozhatja az ischaemids szovédmeények kockdzatdt.

. Abevett orvosi gyakorlat szerinti, megfeleld vérlemezkegatld és véralvadasgatlo
kezelést kell alkalmazni.

. Atrombadzisos aneurysma stlyosbithatja az tn.,,mass effect” eldzetesen fennallé
tiineteit, vagy ilyeneket valthat ki, igy orvosi kezelést igényelhet.

. Ne alkalmazza a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids
eszkozt olyan pécienseknél, akiknél mér eleve stent van elhelyezve a megcélzott
aneurysma helye szerinti sziildartériaban.

. Asziildér atmérdjénél nagyobb felirat szerinti &tmérdjii implantédtumok hasznalata
csokkentheti a hatékonysagot és a hidnyos rovidiilés eredményezte, a vartnal hosszabb
implantatum miatt fokozott biztonsdgi kockdzattal jarhat.

. A Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz implantédtuma
allergids reakciot vélthat ki az ismert kobalt-krom dtvazet (amely foelemekként
kobaltot, krémot, nikkelt, molibdént, vagy volfrémot tartalmaz) allergidban
szenveddkben.

. A Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz felhelyezo
rendszere allergids reakciot valthat ki az ismert on, eziist, rozsdamentes acél, vagy
szilikon elasztomer allergiaban szenveddkben.

KOMPATIBILITAS

A Shield Technology™ technolégidjd Pipeline™ Flex embolizdcids eszkdz tgy van kialakitva,
hogy egy vele kompatibilis, 0,69 mm (0,027 col) belsd dtmérdjd mikrokatéterrel lehessen
célbajuttatni. A Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
ossze nem sz(ikitett atmérdje 0,25 mm-rel nagyobb (a csomagoldson 1évo) felirat szerinti
atmérdnél. A felirat szerinti dtmérét meghaladd atmérdjii erekben tilos alkalmazni a
Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkdzt.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS

A nem-klinikai tesztelés kimutatta, hogy a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex
embolizécids eszkoz nem MR krnyezetben f k ilhatd (MR-kondicionalis)
Pasztézasa az alabbi feltételek teljesiilése esetén biztonségos:

. 3 tesla vagy kisebb erdsségii statikus magneses mezé.
. 720 gauss/cm vagy kisebb térgradiens(i magneses mez6.
. 4,0 W/kg maximalis, teljes testre tlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR)

15 perces képalkotds alatt
Nem-klinikai tesztelés soran a Shield Technology™ technoldgijii Pipeline™ Flex embolizacids
eszkoz kevesebb, mint 0,6°C hdmérséklet emelkedést mutatott 4,0 W/kg maximélis, teljes
testre dtlagolt fajlagos elnyelési tényezonél (SAR), amelyet kalorimetrids eljarassal értékeltek
15 perces MR képalkotds alatt, egy 3 teslds MR 750 GE Signa 20.0 MR képalkotd berendezés
hasznélataval.

A Shleld Te(hnology"“ technold
ast és szuszceptik

Pipeline™ Flex embolizacids eszkdz lokalis térben olyan
képzédményeket okozhat, amely ronthatja az MRI képek

3. Bevezetdhiively 7. Disztalis

4. Sodrott fonal 8. PTFE mandzsetta

ét. Az 5,0 mm-es eszkoz sztenderd nézetekkel torténd nem-klinikai
vizsgdlata alapjan a legrosszabb esetben tapasztalt maximalis képzédmény 3,0 teslanak
kitéve < 4 mm volt. A Shield Technology™ technol6gidjui Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
miatti lokalis mez képzddmény csokkentheti az MR angi dt az ér luminalis
nyitottsdganak értékelése soran.

Az MR képmindség romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan ugyanoda esik, mint ahol

aShield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécios eszkoz elhelyezkedik,

vagy viszonylag kozel van hozza. Emiatt sziikség lehet az MR kepalkoto parametérek
lizdlasdra ezen fémesii jelenléte

HASZNALATI UTASITASOK

Standard intervenciondlis radi s technika helyezze a

hegyét legalabb 20 mm-rel beljebb az aneurysma disztalis szélénél. Gvatosan hiizza
vissza a mikrokatétert, hogy csokkentse annak szabad hosszat, miel6tt behelyezné a
Shield Technology™ technoldgidjd Pipeline™ Flex embolizcids eszkdzt.

Megjegyzés: A Shield Technology™ technoldgidjui Pipeline™ Flex embolizécios eszkoz
haszndlata soran ajénlatos heparinos sdoldat csepegtetésével folyamatosan dbliteni
amikorkatétert.

2. Acélzott ér atmérdjét megkdzelitd felirat szerinti tmérjii Shield Technology™
technoldgidj Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt valasszon.

. Megfelel
embolizd

méret(i Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex

s eszkozt valasszon, amelynek teljesen kitégitott atmérdje

ik a legnagyobb célzott ér tmérdjével. A nem megfelel méret
Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids eszkoz az eszkoz
elhelyezésének elégtelenségéhez, nem teljes nyitéshoz, vagy elmozdulashoz
vezethet.

. Elhelyezése sordn a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex
embolizécids eszkdz szamottevden rovidiil (50-60%). A Shield Technology™
technoldgidji Pipeline™ Flex embolizacios eszkdz elhelyezésekor legyen
tekintettel az eszkoz rovidiilésére!

3. Aaneurysma nyakdnal a felirat szerint legaldbb 6 mm-rel hosszabb
Shield Technology™ technoldgidji Pipeline™ Flex embolizcids eszkozt valasszon.
4. Tavolitsaelac ikat a tasakbol és a c ikan léve kék szini
kapocshdl hiizza ki a bevezetd eszkoz hiivelyének disztalis végét.

5. Ovatosan vegye ki arendszert a csomagolokarikabél, amig lathatévd nem valik a
felhelyezd huzal.

6. Abevezetd eszkoz hiivelyét részlegesen illessze be a katéter csatlakozé forgd
hemosztatikus szelepjébe (RHV), majd zdrja le az RHV-t. A Shield Technology™
technoldgidju Pipeline™ Flex embolizdcids eszkz mikrokatéterbe toldsa el6tt
ellendrizze, hogy a bevezetd eszkdz hiivelyének p is végénél vi
a heparinos sooldat.

7. Toljaabevezetd eszkoz hiivelyét az RHV-ba; szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
hiively hegye mélyen benn il a mikrokatéter csatlakozdjaban.

8. AzRHV szorosra zérasdval rogzitse a bevezetd eszkoz hiivelyét a csatlakozéhoz.

9. Afelhelyez6 huzal proximalis végét tolja eldre addig, ameddig egy vonalba nem keriil
a bevezetd eszkoz hiivelyének proximalis végével.

10.  Tavolitsa el a bevezetd eszkdz hiivelyét.
Megjegyzés: A felvezetd huzal a disztalis végétdl legfeljebb 125 cm-re fényéteresztd
jelolovel van ellatva.

Vigyazat! A fénydteresztd jelol6 kizarolag a minimum 135 cm hosszi
mikrokatéterekkel kompatibilis.

1. AShield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizcids eszkdzt tolja a
mikrokatéterbe tigy, hogy a felhelyezd huzalt addig tolja, ameddig annak hegye egy
vonalba nem keriil a mikrokatéter hegyével.

Vigyazat! A iben a felhelyezés sordn nagy vagy tdlzott strloddst
tapasztal, szakitsa félbe az eszkdz felhelyezését és hatérozza meg az ellendllds okat,
tavolitsa el az eszkozt és a tegyszerre. Ha ellendlléssal szemben tolja
eldre a Shield Technology™ technoldgidjt Pipeline™ Flex embolizacios eszkozt, az az
eszkiz karosoddsahoz és/vagy a beteg sérii vezethet.

Vigyazat! Az egyéb bent Iévd endovascularis stentek jelenléte akadalyozhatja a
Shield Technology™ technoldgidji Pipeline™ Flex embolizécids eszkdz megfeleld
felhelyezését és miikodését.

12. Miutdn a felhelyezd rendszer és a mikrokatéter hegye egy vonalba keriltek,
ellendrizze, hogy a Shield Technology™ technoldgidjii Pipeline™ Flex embolizacids
eszkdz a kivant helyen van-e. A Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex
embolizécios eszkoz disztalis végét az aneurysma disztalis szélétdl legalabb 3 mm-rel
beljebb kell helyezni.

13. Kezdje el a Shield Technology™ technoldgiji Pipeline™ Flex embolizacios eszkoz

Ihel ét: egyidejlleg a Shield Technology™ tect jii Pipeline™
Flex embolizécios eszkdz hiivelyét és beljebb tolva a felhelyezd huzalt.

FIGYELMEZTETES!

Ha a felhelyezd huzalt tgy tolja, hogy azzal egyidejtileg nem hiizza vissza a
mikrokatétert, akkor a nyiltvég(i sodrott fonal diszalisan elmozdul az érben. Ez a sodrott
fonal vagy az ér sériilését okozhatja

14, Miutdn sikeresen kitagult a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex
embolizécios eszkoz disztalis vége, vezesse be a Shield Technology™ technoldgidji
Pipeline™ Flex embolizacios eszkoz fennmaradé részét gy, hogy a felhelyezé
huzalt betolja és/vagy kivezeti a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex
embolizécios eszkozt a hiivelyéhdl. A mil hiivelybe visszahel és/vagy
Gvatos mozgatdsa eldsegitheti a Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex
embolizécids eszkdz kitdgulasat, ha a mil r6gziti a felhelyez6 huzalt és a
kettdt egyetlen rendszerként, egyiitt mozgatja.

Vigyazat! A Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizacids
eszkoz felhelyezése alatt gondosan kisérje figyelemmel a hegynél 1évd tekercset
rontgendtvildgitds mellett.

Vigyazat! Ha a felhelyezd huzalt nem lehet visszahtizni a mikrokatéterbe, Gvatosan,
egyidejiileg tdvolitsa el a felhelyezd huzalt és a mikrokatétert.

15. Hilvelybe visszahelyezési utasitasok: A Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™
Flex embolizécis eszkdz bevezetése alatt tigy lehet a hiivelybe visszahelyezni az
eszkdzt, hogy a felhelyezd huzal hiizésa kozben a eldre tolja a mikrokatétert.
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. A Shield Technology™ technoldgiajui Pipeline™ Flex embolizacids eszkdzt addig
lehet visszavezetni a hiivelybe, ameddig az erre szolgalé jelold el nem érte a
mikrokatéter disztélis jelol6jét (Idsd lent a 2. dbran).

. A Shield Technology™ technolégiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkdz akkor
keriil vissza teljesen a hiivelyébe, amikor a disztalis jelol6t maradéktalanul
visszahtizta a mikrokatéterbe. A rendszer tigy van tervezve, hogy a
Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacios eszkdzt kétszer
lehessen teljes mértékben visszahelyezni a hiivelybe.

FIG TETES!

A Shield Technology™ technol peline™ Flex embol
teljes hiivelybe visszahelyezési ciklust meghalado hiivelybe vi
fonal disztdlis vagy proximalis végének sériilését okozhatja.

s eszkoz kettonél tobb
hel, asodrott

2. abra Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
Shield Technology™ technoldgiaval (hiivelybe
visszahelyezés sematikus abraja rontgenatvilagitassal

megjelenitve, a kép nem méretaranyos).

utdn tolja eldre a mikrokatétert a felhelyezd huzalon, mialatt a kozponti felhelyezd huzalt
a Shield Technology™ technoldgidjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkozon keresztbe tartja.
Poziciondlja a mikrokatétert a kivant helyre és hiizza ki a felhelyezd huzalt. Vdlasszon egy
megfeleld j Shield Technology™ technoldgiajui Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt és a
normal modon vezesse be.

Vigyazat! Egyné| tobb Shield Technology™ technol6gidjui Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
behelyezése fokozhatja az ischaemias szovo k kockdzatét.

K Melyik Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids eszkdzt kell
vélasztanom, ha a proximalis és disztlis &tmérd kozott eltérés van?

V Olyan Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt valasszon,
amely a nagyobb (j den a proximalis) ér &

megfelel rogziilés.

éréjéhez passzol, ezéltal biztosithaté a

K Visszahtizhatom a teljesen bevezetett Shield Technology™ technoldgidjd Pipeline™ Flex
embolizacios eszkozt?

™

V Teljes bevezetése utén nem lehet eltdvolitani a Shield Technology™ technoldgiéj Pipeline’
Flex embolizécis eszkdzt. Sziikség esetén egy masodik Shield Technology™ technoldgidji
Pipeline™ Flex embolizécids eszkéz vezethetd be.

K A Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacids eszkbzbe behelyezhetek
egy masik Shield Technology™ technold Pipeline™ Flex embolizacios eszkozt?

Vlgen. A Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécios eszkbzbe be lehet
helyezni egy masodik Shield Technology™ technoldgidjui Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt.
Az els6 Shield Technology™ technoldgijd Pipeline™ Flex embolizécids eszkdz elhelyezése
utdn tolja eldre a mikrokatétert a felhelyezd huzalon, mialatt a kozponti felhelyezd huzalt

a Shield Technology™ technoldgidjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkozon keresztbe tartja.
Poziciondlja a mikrokatétert a kivant helyre és hiizza ki a felhelyezd huzalt. Vdlasszon egy
megfeleld j Shield Technology™ technoldgiajui Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt és a
normal modon vezesse be.

Vigyazat! Egyné| tobb Shield Technology™ technol6gidjui Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz

5. Proximalis iitkoz6

1. Az eszkoz proximalis vége

2. Mikrokatéter 6. Felhelyezd huzal

3. Amikrokatéter disztalis jelldje 7. Hiivelybe visszahtizés hatdra

4. Hiivelybe visszahtzas jeloldje 8. Az eszkoz levalasztva

6. Ateljes Shield Technology™ technoldgiajui Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz
[ utdn tolja eldre a taz eszkizben, odafigyelve, nehogy
elmozditsa a sodrott fonalat. Amikor a mikrokatéter hegye a Shield Technology™
technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozhoz képest disztalisan helyezkedik el,
hiizza vissza a felhelyezd huzalt a mikrokatéter hegyébe.

Vigyazat! Ha a katéter nem tolhato eldre a Shield Technology™ technolégidji
Pipeline™ Flex embolizacids eszkdzben, Gvatosan tavolitsa el a felhelyezd huzalt a
Shield Technology™ technoldgiajd Pipeline™ Flex embolizacids eszkoz szerekezetén
keresztiil.

17.  Rontgendtvildgitassal gondosan vegye szemiigyre a bevezetett Shield Technology™
technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt annak megerdsitésére, hogy
teljesen az érfal mellett van és nincs benne torés. Ha az eszkoz nincs teljesen az
érfal mellett, vagy torés van benne, fontolja meg teljes kinyitasét ballonkatéter,
mikrokatéter vagy vezetGhuzal hasznalatéval.

HULLADEKOK ELTAVOLITASA: Az implanttumom és/vagy felhelyezé

rendszert azi i szerint kell selejtezni, vagy
visszajuttatni a gyartohoz.

KERDESEK-VALASZOK

K Mi a teendd, ha tdlzott mértéki stirlodas t Ihato a felhelyezd rendszer &

alatt, a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizécids eszkoz felhelyezése
kozben barmikor?

V Gvatosan, egyidejileg tavolitsa el a teljes rendszert (a mikrokatétert és felhelyezs
rendszert).

K Visszahtizhatom a Shield Technology™ technoldgiéjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkdzt,
ha annak disztalis vége nemkivénatos helyen tagult ki?

Vgen. A részben felhelyezett Shield Technology™ technoldgiéjui Pipeline™ Flex embolizéciés
eszkdz a hiivelybe visszahelyezési utasitasok szerint hiizhatd vissza a hiivelyébe. Lasd a
Hasznalati utasitésok 15. |épését.

K Visszahtizhatom a teljesen bevezetett Shield Technology™ technoldgidjd Pipeline™ Flex
embolizacios eszkozt?

VTeljest utdn nem lehet eltd i a Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™

Flex embolizcids eszkozt. Sziikség esetén egy masodik Shield Technology™ technoldgiéji
Pipeline™ Flex embolizécids eszkoz vezethetd be.

K A Shield Technology™ technoldgijii Pipeline™ Flex embolizacios eszkdzbe behelyezhetek
egy masik Shield Technology™ technoldgiéjti Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt?

Vlgen. A Shield Technology™ technoldgiéji Pipeline™ Flex embolizacios eszkdzbe be lehet
helyezni egy masodik Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt.
Az elsd Shield Technology™ technoldgidjti Pipeline™ Flex embolizacios eszkoz elhelyezése

behelyezése fokozhatja az ischaemias szovo k kockdzatét.

K Melyik Shield Technology™ technoldgidju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt kell
vélasztanom, ha a proximalis és disztlis &tmérd kozott eltérés van?

V Olyan Shield Technology™ technoldgiaju Pipeline™ Flex embolizacids eszkozt valasszon,
amely a nagyobb (j den a proximalis) ér dtmérdjéh
megfelel rogziilés.

passzol, ezdltal biztosithatd a

Pycckuin RU
WHCTpYKUMM no npumeHeHmio

Ycmpoiicmeo ons smbonuzayuu
Pipeline™ Flex c nokpoimuem
Shield Technology™

BHUMAHUE!

70 YCTPOIICTBO AOMKHBI MPUMEHATH TONbKO BPauM, NpoLuezLLe obyuetne
MeTOANKaM W NpoBeJeHN0 YPECKOXHBIX 1 BHYTPUCOCYANCTBIX NpoLeayp
B KWX yup c COOTBETCTBYlOLLIErO
PHTTeHOCKONYECKOro 060pyA0BaHUA.

. Yerpoiictao am6onu3aum Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™ gonHo

TPUMEHATBCA TONBKO Bpayamu, Nf 0byuyetie
CYCTPOMCTBOM.

. Mepez ucnonb3oBaHueM BHUMATENbHO OCMOTPUTE CTEPHIbHYH YNaKOBKY U CaMO
YCTPOIICTBO AN Pipeline™ Flex Shield Technology™,
4T06bl yOAUTLCA B TOM, YTO OHY He Bblnut 1 110 BpEM#A TPaHCnopTup
Henb3a uc COTHYTbIe WA NOBY le

. Ycrpoiictso ana Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™
3anpelLaeTcs UCNonb30Barb NOCE UCTEUEHIA JlaTbl CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOI B
MapKIpOBKe U3enua.

Kak PHasA C Takn p P p MosTop
ne PUCK MHG nauuenTa u MoryT

NPUBECTY K HeNpaBUAbHOI paboTe yCTpoiicTBa.

ONMUCAHUE

Yerpoiictso ambonusanum Pipeline™ Flex ¢ TexHonorueit Shield Technology™ coctout u3
NOCTOAHHOTO UMINNIAHTATA 1 CUICTEMDb €70 YCTaHOBKM, B KOTOPOIi UCNIONb3YeTCA NPOBONOYHbIT
NPOBOAHUK. IMANaHTaT B cocTaBe ycTpoiicTea 3mbonu3aun Pipeline™ Flex ¢ TexHonorueit
Shield Technology™ npeacTaBnaeT co60ii ceTyaTblil IWAMHAP U3 HECKONbKYIX CNABOB,
CTINETeHHbIit 113 NPOBONOKM JBYX TUMOB: CMAB NAATUHbI € BONIb(PAMOM Ut (NNaB KobanbTa
CXpomoMm 1 Hukenem. Goorpadua yctpoiictea sm6onu3auum Pipeline™ Flex ¢ nokpbiTuem
Shield Technology™ noka3ana Ha pucykke 1a, a cxema AUCTanbHOro yCTPOIACTBA YCTaHOBKN
— Ha pucyke 1b. lneTenan 13 NpoBONIOKM YacTb YCTPOIiCTBa 06ecneyuBaeT MeTannnyeckoe
nokpbITUe NpuMepHo 30% nnoLwaam ap it crenku. W p ana
YCTaHOBKY B HeM3MeHeHHOI YacTu CoCyAa nonepek LWeiiki BHYTPUUYEPENHOIt aHEeBPU3MbI
(BA). luameTp pacLumpeHHoro uam HeorpaHYeHHoro YCTPOICTBa Ha 0,25 MM NpeBblLLaeT
[AMaMeTP, yka3aHHbI Ha STUKeTKe.

Shield Technology™ — cuHTeTMYeCKWii NONUMEP, MPU U3FOTOBIIEHMM KOTOPOTO He
NIPUMEHAIOTCA Kakue Bbl TO HY GbIN0 TKaHV YenoBeKa UK XUBOTHBIX.
(nupant HaKoHeYHIKa CAenaHa u3 op CNnasa, NPoKal i
ynop — 3 (nnasa, a , AVCTanbHoe U NPOKCUIManbHoe
nasHble CORAMHEHNA — U3 CNNaBa cepe6pa C 010BOM. 3aLLUTHbIE PykaBa NpeHa3HayeHbl
N4 3aLLUTbl AUCTANbHOIA YACTH ONAETKM NpU Np ycTpoiicTBa
Pipeline™ Flex c nokpbituem Shield Technology™ uepe3 mukpokatetep. MpokcumManbHbii
ynop 1 KonogiKa ana BbITONIKHYTb YCTPOVICTBO
Pipeline™ Flex ¢ ok Shield Technology™ u3 mukpokaretepa,
KOZja CUCTEMa YCTaHOBKU OKaXeTCA B HyXHOI Touke. Konoka AnA BO3BpalLieHNa Take
103BONAET N0Nb30BATENH0 CHOBA BEPHYTb YCTPOIACTBO IMBonu3aLyum Pipeline™ Flex ¢
nokpbiTvem Shield Technology™ B mukpokatetep. Mapkep Bo3BpaLuieua obecneuvaet
10Nb30BaTeNI0 BU3yaN3aLyio yCTPOICTBA B PEHTTEHOCKONMYECKIX CUCTEMaX, YKa3biBaA
npenenbl Ana YCTpOiicTBa Pipeline™ Flex ¢ nokpbiTiem
Shield Technology™ B mukpokaterep.

VMnnanTar B coctase ycTpoiictea am6onu3auuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbitiem
Shield Technology™ yctaHoBneH Ha np 13 MUKponp C i3
HepxaBetoLLeil cTanu Mapku 304, AnuHoii npumepHo 200 cM; NPOBOAHMK CKPyYeH U
cnpaTaH B obonoyke epa. YCTpoiicTBO Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ paccunTaHo Ha yCTaHOBKY TONbKO € NOMOLLbHO COBMECTUMOTO

p Tepa C BHyTPeHHUM 0,69 mm (0,027 Awiima) ANUHOI He MeHee
135em.

Pucynok 1a. YcrpoiictBo ana am6onusauuu Pipeline™
Flex ¢ nokpbiTuem Shield Technology™
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PucyHok 1u. YcrpoiictBo ana sm6onusauum Pipeline™

Flex c nokpbiTuem Shield Technology™

=200 v (06was AnvHa)

=125 o (o7 crupann 0 ol

15mm

3w (nokpBiTo onerkoi

9. Konoaka ans
BO3BpaLLICHNA

1. Cupanb HakoHeuHvKka 5. PeHTTEHOKOHTpACTHaA

MapKepHas nofiocka

2. TIpoKcumanbHblit ynop 6. MpoBonoka cuctembl

YCTaHOBKM

3. 060nouka MHTpoAblocepa 7. [IUCTanbHbIi Mapkep

10. Mapkep Bo3BpaLLeHua

COBMECTUMOCTb

Yerpoiicteo amGonu3auuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbitiem Shield Technology™ paccuutato Ha
YCTaHOBKY TOAIbKO C IOMOLLbI0 COBMECTUMOT0 CBHYTPEHHUM

0,69 mm (0,027 ptoiima). [luametp ycrpoiictea Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ B oTcyTcTBYe OrpaHyuTeneii Ha 0,25 MM NPeBbILLAET AUAMETP,
YKa3aHHbIii Ha 3TUKeTKe. 3anpeLLaeTca u YCTPOiACTBO Pipeline™
Flex c nokpbitviem Shield Technology™ B cocyniax, AameTp KoTopbIX NpeBbILLAET AUameTp,
YKa3aHHblil Ha STUKeTKe.

COBMECTUMOCTb C CUCTEMAMUW MATHUTHO-
PE30HAHCHON TOMOTPAOUN

JloknuHMyecKme UCcneaoBaHIA Nokasanu, uto ycrpoiictao ambonusauuu Pipeline™ Flex ¢

nokpbitiem Shield Technology™ ABnAeTcA ycnosHo coBmecTiMbIM ¢ MPT. MoxHO npoBoAuTb

6e30nacHoe ckakpoBaHHUe YCTPOIACTBA NP COOMIOZEHNM ClIeAyIOLIVX YCNOBMUL:

. (TaTuyeckoe MarkuTHoe none 3 Tn unu Mekee.
. MpocTpaHcTBeHHoe rpaayeHTHoe none 720 [c/cv K Mekee.

. MakcvmanbHas (CpeAHAA yaenbHas MOLYHOCTb NOMOWEHUA U3Ny4eHUA OpraHuamom

yenoBeka (YMI) 4,0 BT/kr B TeueHue 15 MUHYT CKaHNpOBaHUA
KX M YCTPOiACTBO Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ Bbi3bIBano poct Temneparypbl Ha Mexee yem 0,6 °C ¢ MaKkcManbHoit
cpepHeit YMIT 4,0 Br/kr 3a 15 MunyT MPT-ckaHupoBaHma ¢ nomoLublo MPT-cuctemsl ¢
HanpAXeHHOCTblo MarHuTHoro nona 3 Tn (750 GE Signa 20.0 System).

4.0nnetka 8.Pykasa u3 N N . "
nonWTeTpagTopsTTEHa Yerpoiictao sm60nu3aumu Pipeline™ Flex ¢ nokpbitiem Shield Technology™ moxer
C03/1aBaTb MeCTHyl0 Tb NONA U TIOMEXH, ¢ KauecTo
MPT- iA. Ha ocHoBaHmm A KUX UCTIbITAHWIA YCTPOIACTBA pa3mepom
MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO 5,0 MM Ny oMLY C MeTo/108 06¢) 6bino yc uto
Yetpoiictgo ambonusauuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™ MaKcl ii pasmep apredakTa COCTaBAAN MeHee 4 MM

ANA SHA0BACKYNAPHOI BHYTpUYEp

I'IPOTVIBOI'IOKA3AHVI$I

MaLyeHTb, He NoNyYaBLUUE AHTUTPOMOOLUTAPHBIX CPEACTB Nepes NPOLEAYPOil.

. MaumeHTbI ¢ aKTUBHOI GaKTepuanbHoil uHpekumed.

. MaumenTbl, KoTOpbIM NP p w/unm
QHTVKOATyNAHTHAA Tepania.

. Yerpoiictao am6onuzanum Pipeline™ Flex ¢ nokpbitiem Shield Technology™
JLOMKHO NPUMEHATBCA Kak eAMHCTBEHHOE CPEACTBO ANA NIeYeHUA NP OCTPOM
paspbiBe aHEBPH3MbI.

BO3MOMHDBIE 0CIOXHEHMA

B 4nC/I0 BO3MONKHDIX OCNIOXKHEHMI MONKET BXOAUTb HInKeCneflylolee:
. Hebnaronpuathas peakuua . Mepdopauus unu paspbis

Ha aHTUTpOMBOLUTapHble/ aHeBpH3MbI
AHTVKOATYNALNOHHbIE CPEACTBA WM« Imbonusa
KOHTPACTHOE CPEACTBO . Cynoporu
. Nwemna . MoBpesxzeHue B naxy
. Cnenota . WHcynbt
. Macc-apext . TonoBHble 6onm
. Koma . Tpom603mbonma
. HeBponoruyeckue paccrpoiictaa . Kposousnuaxue
. (meptb . TpaH3uTOpHaA MLeMIYecKan
. (TeH03 Hen3MeHeHHOrO yyacTKa araka (TUA)
apTepum . Tematoma unu KpoBOU3AUAHUE B
. Paznom ycrpoiictea MecTe npokona
. Mepdopauus . Basocnasm
. CMeLLeHute YCTPoiiCTBa WK ero . BopAHKa ronoBHoro Mosra
YCTAHOBKA B HENPABINbHOM MecTe  « OKknio3uA cocya
. Okknio3us nepdopatopa . VHduunposatme
. Pacceuenue HeusMeHeHHoro yuactka Nepdopauya cocyna
apTepun . BHyTpuuepenHoe KpoBoTeuene
. Moc p . Hap: 3peHus
. [ucranbHas smbonus, B ToM uncne XpoHuyeckme 6onn
3mBoNUA B paHee He3aTPOHYTOi . ApTepuoBeto3Has ductyna
obnactn . Ncespoanespu3ma

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

3anpetuaetca npuMeHATb YCTPOIACTBO, ECNIM N0 Pe3yNbTaTam aHruorpadgum
Y NaLjueHTa BbIABMIEHbI aHATOMUYECKIe 0COBEHHOCTU, UCKMioYaloLve

3HA0BaCl pi W3BWINCTOCTD UIW CTEHO3

BHYTPUYEPEnHbIX cocynos)
. Tocne pa3geprbiBaHIA He NbiTaiiTech BepHYTb YCTPOIiCTBO IMBonu3aLm Pipeline™
Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™ 8 mukp Tep ryxe, yem
pel THbI Mapkep
. YcTaHoBKa HECKONbKWX YCTPOICTB Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ MoxeT NOBbICUTb PUCK ULLIEMUYECKUX OCTIOXKHEHHI.
. (nefiyeT NpoBeCTY NIeueHite Co0TBETC "

AHTUKOAryNnALMOHHbIMK CPEACTBAMI B COOTBETCTBUM (O (TBHIJEDTHDVI MefULNHCKOR

NpaKTUKOIA.

. Tpom6upoBaHHaA aHeBPU3Ma MOXKET YCWUTD CYLIECTBYHOLL{ME UK BbI3BATb HOBbIE
CUMNTOMbI Macc-3heKTa u noTp KOro TBA.

. 3anpeLuaeTca NpUMeHATb YCTPoiicTBO IMBonu3auum Pipeline™ Flex c nokpbiTem
Shield Technology™ anA neyeHna NauneHToB, y KOTOpbIX B LieneBoii Touke
AHEBPY3Mbl B HEU3MEHEHHOM YUaCTKe apTepUM YKe YCTAHOBNEH CTEHT.

. Ua c JAuaMeTpom, fp Auamerp
HEU3MEHEHHOI YacTyt COCY/A, MOXKET MIPUBECTH K CHIDKEHIIO SGEKTMBHOCTH 1t
pucka u3-3a yKOP: ,Bp 4ero Moxer
NOHAA00UTLCA Gonee AMMHHbII T, YeM pacc b nep

. Y nauueHToB C U3BECTHOI anneprmem Ha K06anbToBo- XpOMOBbIM (nnas (OCHOBHbIMM

3NeMEeHTaMK KOTOPOro ABNAKTCA K(]ﬁaﬂbT XpOM, HUKenNb, wn of

M HanpAXEHHOCTU MarHwTHoro nonA 3 Tn. MecTHble apTeaKTbl NONA, BbI3BaHHbIe
npucyTcTBUeM ycTpoiictea amboau3auuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbitviem Shield Technology™,
MOTYT CHKaTb TO4HOCTb MP-aHri0rpammbI Mpyt oLieHKe NPOXOANMOCTY COCyAa.

Kauecto MPT moxeT yXyawmThCs, eCAm Hccneayemblil y4acTok NOAHOCTbI0 COBNaaeT

CMeC YCTpOiicTBa Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ unu pacnonoxe ouetb 6nu3ko K Hemy. B Takom cnyyae ana
KOMMEHCaLUM BIMAKUA METNINYECKOro MOXeT nop A o
napametpos MPT.

MHCTPVKLWIH M0 MPUMEHEHNI0

V|CI'|0!II>3)’ﬂ (TaHAapTHbIe MeTOAbI PeHTIeHOCKONUN NpU NHBA3UBHOM
BMeLLaTeNbCTBe, Pa3MecTuTe KOHYUK MUKPOKaTeTepa Kak MUHUMYM Ha 20 Mm

Janblue AUCTaNbHOTO Kpas aHeBpU3MbI. OCTOPOXKHO BTAHUTE MUKpOKaTeTep, uT06bl
YCTpaHWTL NPOBMCaHNe MUKpOKaTeTepa nepej BBeAeHEM ycrpoﬁ(TBa ambonuzauum

Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™.

p Mpuuc ycrpoiictea Pipeline™ Flex
nokpoiTiem Shield Technol A NOCTOAHHO npocset
MUKPOKATeTepa renapuHI3/poBaHHbIM GU310M0rMYECKIM PACTBOPOM C MIOMOLLIbIO
KanenbHuLbl.

2. Boibepure yctpoiictBo smbonu3auum Pipeline™ Flex c nokpbitem
Shield Technology™, AnameTp KoToporo, yKka3aHHblit Ha STUKETKe, NPUMePHO
COOTBETCTBYeT AMAMETPY LieNeBoro Cocyfia.

. Bbibepure ycTpoiictBo am6onu3auuu Pipeline™ Flex ¢ nokpbitnem

Shield Technology™ HyxHoro pa3mepa — Tak, 4To6bl ero uamMeTp nput NOAHOM

pacLupeHIN COOTBETCTBOBAN AMAMETPY CAMOTO KPYMHOTO LieNeBoro CocyAa.
HenpasunbHo Bbi6paHHblit pasmep ycTpoiicTaa sm6onu3auun Pipeline™
Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™ moxeT npuBecTy K HenpasunbHoMY
Pa3sMeLLeRVI0 YCTPOIACTBA, HEMONHOMY PACKPBITHIE UK CMELLeHIti0
YCTpoiicTBa.

. Yerpoiictgo and smbonu3auun Pipeline™ Flex ¢ nokpbitem
Shield Technology™ cywiectBenHo cokpatuiaetca (Ha 50-60%) npu

Mpu yeTpoiicTBa Ana Pipeline™

Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™ cnepyet yunTbiaTh CokpaLLeHue
YCTpoiicTBa.

3. Bbi6epuTe ycTpoiictBo 3m6onu3auuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem

Shield Technology™, anuxa KoToporo, ykasaHHas Ha ITHKETKe, He MeHee Yem Ha 6 MM

p LAHY WeiiKn

4. I3BnekwTe U3 nakeTa ynakoBOUHbIi 06pyY U CTAHUTE AUCTaNbHBII KOHeL| 060N104KH
UHTPOZIbIOCEPA C CUHE0 3a%MMa Ha YNaKOBOYHOM 06pyue.
(0CTOpOXHO BLITArUBAiTe CUCTEMY U3 YNaKOBOUHOTO 06pyYa, MOKa He CTaHeT BUAHA
NPOBOMIOKA CUICTEMbI YCTAHOBKM.

6. YacTuHo BBeawTe 060N104KY UHTPOAbIOCEPA B NOBOPOTHbIV FeMOCTaTHYeCKNit
KknanaH (MMK), HaxopALMiica Ha BTyNKe KaTeTepa, v 3akpoiite 7K. Mepes

YCTpoiicTBa Pipeline™ Flex ¢

Shleld Technology™ B MUKpOKaTeTep npoBepbTe, YTo GU3U0NOrUYeCkuit pacTBop
BbITEKAeT 13 NPOKC KOHUa 06! epa

7. BBozwTe 060104Ky MHTPOAbIOCEPA B MOBOPOTHBII reMocTaTuyeckuii knana (MMK);
BU3YanbHO YOe/TeCh, 4To KOHeL| 0607104KY MINIOTHO CUAWT BO BTYNIKE MUKPOKaTeTepa.

8. 3akpenute 060104Ky UKTPOABIOCEPA BO BTY/IKe, NNOTHO 3aKpbiB MTK.

9. [poaBuraiite NPOKCUMANbHbIi KOHeL, MPOBONOKM CUCTEMbI YCTaHOBKM, MOK OH He

KOHLIOM 06 epa

A CNPOKC
10.  CHumuTe 060N0YKY UHTPOABIOCEPA.

Npumeyanme. lpoBoroKa CUCTeMbI YCTaHOBKY 060pyA0BaHa
PEHTreHOKOHTPACTHbIM MapKepoM, PacnonoXeHHbIM He flanee Yem B 125 emot
JANCTANbHOro KoHLUa.

Mpepocrey F THbIi MapKep COBMECTUM TObKO C

MOXKET BOSHVIKHYTb annepriyeckas peakLita Ha UMINAHTAT B COCTaBe YCTPOICTBA
3m6onu3auum Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™.

. ¥ naLvieHToB C 113BeCTHO annepriteii Ha 0110B0, Cepe6po, HepaBelolLlyio CTarb
VN CAVKOHOBDIIA JNACTOMep MOXET BOSHUKHYTb a/nepriyeckas peakLina Ha
CUCTEMY YCTaHOBKM B COCTaBe YCTPOIiCTBa Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™.

DaMu AIMHOI He MeHee 135 cv.

1m0 iite ycTpoiicTBO Pipeline™ Flex ¢
Shleld Technology™ B MuKpoKaTeTep, TonKkas NPOBONOKY CUCTEMbI YCTaHOBKH, MOKa
KOHUMK NPOBOMOK He OKGXETCA BPOBEHb € KOHUMKOM MIKpOKaTeTepa.

Mpepocrep Ecnm Bo Bpema nf ycTpoiicTea

Pipeline™ Flex c nokpbiTuem Shield Technology™ npuxoauTca npumeHATb cuny

wm A p pekp yCTpoiicTBa,
I MPUYUHY conp [ YCTPOIiCTBO BMeCTe ¢
I ycTpoiicTBa AnA Pipeline™ Flex

[ pom. Tl
cnokpbitiem Shield Technology™ Bonpeku conpoTUBNEHUIO MOXET NPUBECTH K
TOBPEX/IEHNI0 YCTPOIACTBA AN HAHECEHYIO BPe/a 3710POBbIO NaLIMeHTa.
MpepocTepexenue. lpucyTcTsite ApyryiX yCTaHOBNEHHbIX SHAOBACKYNAPHbIX
CTEHTOB MOXeT ii ycTaHoBKe 1 ii pabote ycTpoiicTBa
Ana Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™.

12 Korza KOHUMK C/ICTeMbI YCTaHOBKY OKaXeTCA BPOBEHb C MUKPOKATeTepoM,
ybeauTech, uto yctpoiicTBo ImGonu3atym Pipeline™ Flex c nokpbitem
Shield Technology™ HaxoauTcA B HyxHOM MecTe. JUCTanbHbIii KOHeL| yCTpoiicTBa
ambonu3auwm Pipeline™ Flex c nokpbituem Shield Technology™ aomxen
pa3MeLLaTbcA N0 MeHbLUeii Mepe Ha 3 MM fianibLue AUCTaNbHOTO KPaA aHeBpU3MbI.
13. HauHute ycTaHoBKy ycTpoiicTa Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™, ana uero ofiHoBPeMeHHO 0cBOGO AaiiTe YCTPOVCTBO OT
pa v TonKaiiTe fp CUCTEMBbI YCTAHOBKM.

MPEAYNPEXJEHN

Tonkanue NPOBO/IOKN CUCTEMbI YCTAHOBKI 6e3 0AHOBPEMEHHOr0 CTArMBaHNA
MUKpOKaTeTepa ¢ yCTPOiACTBa 3aCTaBuT ON/IETKY C OTKPbITbIM KOHLIOM AABUTaTbCA B COCYAE B
[ANCTaNbHOM HanpasneHny. 310 MOXET NpVBECTH K MOBPEXAEHINI0 ONNETKI Wn COCYAa.

14. Nocne Toro Kak AuCTanbHblil KoHew ycTpoiictea Imbonu3auum Pipeline™ Flex ¢
nokpbituem Shield Technology™ 6ypeT ycnetwHo pacluvpen, pasBepHuTe ocTanbHyk
YacTb yCTpoiicTBa Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™;
JINA 3TOT0 CTATMBAIAT C YCTPOVICTBA MIKPOKATETEP /WA TONKAiiTe NPOBOIOKY
CUCTeMbl ycTaHOBKW. Paclumpenntio ycTpoiictea sm6onu3auum Pipeline™ Flex ¢
nokpbituem Shield Technology™ moryT cnoco6cTBoBaTH CeyloLye el CTBUS:

BO3BPALLEHME YCTPOIICTBA B MIKD p 4 p
6"0KMPOBK3 NPOBOMOKK CUCTEMBI YCTAHOBKM B MUKpOKaTeTepe 1 nepemeLieHne ux
KaK eMHOr0 y3na.

MpepocTepesenue. Mpi NOMOLLY PEHTTEHOCKOMMM TLiaTeNbHO Ce/iuTe 3a
cnupani ycTpoiicTBa Pipeline™ Flex c
nokpbituem Shield Technology™ Bo Bpema ycTaHoBKH.

ﬂ-rmmu p Ecm I

BTAHYTb B MUKp P, 0CTOPOXKHO
0AHOBPEMEHHO C MIKDOKATETEPOM.

CMCTeMbl YCTAHOBKM He yAaeTcA CHoBa
CMCTeMbl YCTaHOBKN

15. WHcTpyKumm no YCTPOIICTBA B MUKP! Tep. Mpu ycTaHoBKe
ycrpoiictaa ambonu3anum Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™ moxHo
CHOBA BEPHYTb YCTPOVICTBO B D, NPOABUTaA MUKp Tep Brepefl ¢
O/IHOBPEMEHHbIM BbITATUBAHIEM Ha (e0f NPOBOMOKN CUCTEMbI YCTAHOBKI.

. Yerpoiictao am6onu3auum Pipeline™ Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™
MOXHO 3aHOBO BBOAUTb B MUKPOKATETep A0 TeX 110p, MoKa Mapkep
BO3BPALLICHIA HE OKAXETCA BPOBEHD C UCTaNbHbIM MapKepoM
MUKpOKaTeTepa (CM. PUCYHOK 2, PacnoNoxKeHHblii Aanee).

. Yerpoiictao am6onu3auum Pipeline™ Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™
TIOHOCTbI0 BO3BPALLIEHO B MUKPOKATeTep, e ANCTaNlbHbIi MapKep
YCTPOVICTBA MOMHOCTbIO BTAHYT B MUKPOKaTeTep. (McTeMa paccuuTana Ha
[1Ba MONHbIX LMKNa yeTpoiicTea Pipeline™ Flex ¢
nokpbitem Shield Technology™ B MuKkpokareTep.

MPEAYNPEXJEHN

Mp MOIHOTO LKA ycTpoiicTea Pipeline™ Flex ¢
nokpbiuem Shield Technology™ B MuKpokareTep GonbLue ABYX pa3 MOXeT NPUBECTU K

noBpexaeHNto NPOKCUManbHOro AW ANCTaNbHOMO KOHLOB ONNETKN.

PucyHok 2. YctpoiictBo am6onusauuu Pipeline™ Flex ¢
nokpbituem Shield Technology™ (cxema Bo3Bpaienna
YCTpoiicTBa B MUKpOKATeTep C UCMONb30BaHUEM
peHTreHocKonuu, maciutab He cobniopen).

. MpoKcMManbHbIii KoHel ycTpoicTa 5. MpokcumanbHblii ynop

2. Mukpokatetep 6. lpoBonoka cucTeMbl yCTaHOBKY

3. IncTanbHblii Mapkep MUKpoKaTeTepa 7. Mpenen Bo3BpaLLeHuA yCTpoiicTBa B

MUKpOKaTeTep

4. Mapkep Bo3BpaLleHua 8. OTpeneHHoe YCTPOilCTBO
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6. Mocne Toro Kak yctpoiicTeo 3m6oau3auun Pipeline™ Flex ¢ nokpbitiem
Shield Technology™ byAeT noAHOCTbH0 yCTaHOBAEGHO HA MECTO, NPOABHUTaiiTe
MUKPOKaTeTep Yepes3 yCTPOVicTBO 0CTOPOXHO, YTo6bI He cmecTuTb onnerky. Koraa
KOHUMK MUKPOKaTeTepa OKAXETCA B UCTaNbHOM NONOXEHUM OTHOCUTENbHO
ycrpoiictea smbonuauuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™, BTamTe
NPOBOMOKY CUCTEMbI YCTAHOBKM B KOHUUK MUKpOKaTeTepa.
MpepocTepexenue. Ecm katetep He yaaeTca NpoBUHYTH BNiepeq vepes
yerpoiictso ambonusauuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbitviem Shield Technology™,
0CTOPOXHO U3BNEKWTE NPOBOMIOKY CHCTEMbI YCTAHOBKM Yepe3 y3eN yCTpoiicTea
ambonuzauuu Pipeline™ Flex ¢ nokpbitvem Shield Technology™.

17.  TuwarenbHo ocmoTpuTe yc YCTPOiACTBO Pipeline™ Flex ¢
nokpbiTuem Shield Technology™ ¢ nomoLLblo peHTreHoCKomMM 1 yoeauTeCh B TOM,
4TO OHO NOMHOCTbIO CMbIKAET CTEHKY COCY U He MepeKpyyeHo. Ecnn ycTpoiicTso He
TOMHOCTbIO CMbIKAET CTEHKY COCY/IA WU EPEKPYYEHO, PACCMOTPHTE BO3MOKHOCTD
ua Karetepa, MUKp Tepa unu np
NPOBOHUKA ANA IOHOTO PACKPLITUA YCTPOICTBA.

YTUU3ALINA: YcTpoitcTBO M/Mnu cucTemy 10CTaBKM CnefiyeT
y WK BepHYTb COTNaCHO UHC
neic B

BOMPOCHI 1 OTBETbI

B Ecnin B ni060ii MOMEHT BO BpeM# BBE€HUA CUCTEMbl YCTaHOBKM YCTPOICTBA SMBONM3aLIMN
Pipeline™ Flex ¢ nokpbitviem Shield Technology™ owyLuaeTca usnuwHee conpotusnenie,
4o Cniepyer fenarb?

0 OcTopoxHO U3BAEKNUTE BT CncTemy Liennkom, 0HOBpeMEHHO ((M(TEMV YCTaHOBKM
BMme(Te ¢ MMKPOK&IETGPOM).

B MoxHo iu n3Bneub ycrpoiicto mbonmn3auwm Pipeline™ Flex, ecin auctanbHblit Koel
YCTPOiACTBa PaCLUMPUNCA B HeXenaTenbHOM MecTe?

0 [la. YacTuHo passepHyToe YCTPOiiCTBO Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ moxHo BepHyTb B MUKpOKaTeTep, ey UHCTPYKLUMAM No
BO3BPALLICHUI0 B MUKpOKaTeTep (War 15 MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHIto yCTPOiicTBa).

B MoxHo /vt u3BMeub NOHOCTbIO pa3BepHyToe YCTpoiicTBo AnA 3M60nu3aumn Pipeline™
Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™?

0 lonHoCTbIo pa3BepHyTOE YCTPOIICTBO ANA Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ n3sneub Henb3a. Mpu HEO6XOAUMOCTI MOXHO YCTaHOBUTb BTOPOE
ambonu3mpytowee ycrpoiictao Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™.

B MoxHo /vt ycTaHOBHTb BTOpOE YCTPOiiCTBO ANiA 3M6oamu3aLuu Pipeline™ Flex BHyTpU yxe
cyuec ycTpoiicTea Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™?

0 [la. Bropoe yctpoiictBo Ana Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™
MOXHO YCTaHOBUTb BHYTPU e CyLLeCTBYIoLLIero YCTpoiicTBa Imbonu3auwm Pipeline™ Flex
cnokpbiTem Shield Technology™. Mocne pasmeLLeHns nepeoro ycTpoiicTea M60AM3aLMK
Pipeline™ Flex c nokpbitiem Shield Technology™ npoaBuHbTe MiKpoKaTeTep Bniepes no
NPOBOMOKe CUCTEMbI YCTAHOBKM, YAePXWBaA LieHTPaNbHYI NPOBONOKY B YCTPOIiCTBE
ambonu3auuy Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™. PasmecTute Mukpokatetep
B HYXHOIi TOUKe 1 BTAHWTE NPOBOMOKY CUCTeMbI JOCTaBKW. BbibepuTe BTopoe ycTpoiicTBo
ana Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ u ycTaHoBuUTe 06bIYHBIM
cnocobom.

Mpepocrepexenue. YcTaHoBKa HeckonbKiX yCTpoiicTs 3mbonu3auuy Pipeline™ Flex ¢
nokpbiTuem Shield Technology™ moxeT noBbICUTb PUCK ULIEMIYECKIX OCTOKHEHMWIA.

B Eciivt Mexay npokt W UCTaNbHbIM
yctpoiictea 3mbonusauny Pipeline™ Flex cnepyer BbiGpatb?

eCTb Pa3HULa, kaKoii AuameTp

0 BoiGepute ycrpoiictso am60nu3auuu Pipeline™ Flex ¢ nokpbituem Shield Technology™,
C00TBETCTBYkLL|ee GonbLIeMy AiaMeTpy Lienesoro cocyaa (06bIYHO 3T0 NPOKCUMANbHBII
[Amamerp), utobbi raf ycTpoiicTBa.

Polski
Instrukcja stosowania

PL

Urzqdzenie do embolizagji Pipeline™
Flex z Shield Technology™
PRZESTROGA

. To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w
zakresie technik i zabiegéw przezskornych i wewnatrznaczyniowych w placowkach
medycznych wyposazonych w odpowiedni sprzet do fluoroskopii.

. Urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ powinno by¢ uzywane
przez lekarzy, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie z zakresu stosowania tego
urzadzenia.

. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic jatowe opakowanie i urzadzenie do embolizacji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™, aby upewnic sig, ze w czasie transportu nie doszto do
ich uszkodzenia. Nie uzywac zgietych lub uszkodzonych elementéw.

. Urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ nie powinno by¢
stosowane po uplywie daty waznosci wskazanej na etykle(le produktu.

. Nie wolno przygotowywac do p go uzytku ani wyjatawiac. Pr. ie do
powtdrnego uzytku i ponowna sterylizacja zwiekszajq ryzyko zakazenla upagjenta
oraz moga powodowac pogorszenie parametrow dziatania produktu.

OPIS

Urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex 2Shield Technology'” sktada sie z trwatego |mp|antu
pofaczonego z systemem wp pop Implant urzadzenia d Gi Pipeline™
Flexz Shield Technology™ to pleciona, wielostopowa tuleja siatkowa, utkana z drutu wykonanego
zestopu platyny/wolframu ikobaltu/chromu/niklu. Zdjecie urzqdzema do embolizacji Plpellne"‘ Flex
zShield Technology™ p d

rysunku 13, a budowe qo systemu w
przedstawiono na rysunku 1b. Utkane druty urzadzenia zapewniaj okoto 30% pokrycia metalem
obszaru powierzchni Sciany tetnicy. Implant zostat zaprojektowany do umieszczenia w naczyniu
pagienta wzdhuz szyjki tetniaka wewnatrzc Srednica urzadzenia lub
nieograniczonego wynosi 0 0,25 mm wiecej niz $rednica podana na etykiecie.

Shield Technology™ jest ze tddet pochodzenia

2Zwierzecego lub ludzkiego.

syntetyznymi nie jest

Spirala koricowki wykonana jest ze stopu platyny i wolframu, proksymalny ogranicznik wykonany
jestze stopu platyny iirydu, a koricéwka, dystalne i proksymall
ze stopu cyny i srebra. Manklety ochronne maja na celu ochrong dystalnego fragmentu plecionki
pouw> ia urzadzenia do embolizagji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ przez

ik. Proksymal iczniki podktadka d umieszczania w koszulce pozwalaj

uzytkownikowi na wypchniecie urzadzenia do embolizagji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ z

h
punkty lutowane wykonane sy

i ika podczas wsuwania systemu wprowadzania. Podkfadka d umieszczania
w koszul liwia rowniez uz umieszczenie urzadzenia do embolizaji
Pipeline™ Flex z Shield Technology"“ w mik Inaanik ania w koszulce
zZapewnia uz a wizualizacje limitu ieszzania urzadzenia d

embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Te(hnology'"" w koszulce.

Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ jest zamocowany na
mikroprowadniku ze stali nierdzewnej 304 o dtugosci okoto 200 cm i éciénietego wewnatrz koszulki
introduktora. Urzadzenie do embolizadji Plpellne Flex z Shleld Technology™ zostato zapmjektowane
dowp ia wytacznie prze; ,69mm
(0,027 cala) i dtugosci przynajmniej 135 cm.

ik 0 $rednicy

Rysunek 1a: Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™

Rysunek 1b: Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™

=200 am (dhugos calkowita)

=125 am (od spirali koricdwki do znacznika do fluoroskopi)
1

|
3mim (polayte pleconka)

1. Spirala koricowki 5. Znacznik do fluoroskopii 9. Podktadka do ponownego

umieszczania w koszulce

6. Drut wprowadzajacy 10. Znacznik ponownego

umieszczania w koszulce

2. Ogranicznik p

3. Koszulka introduktora 7. Inacznik dystalny

4. Plecionka 8. Mankiety PTFE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ jest przeznaczone do
wewnatrznaczyniowej embolizacji tetniakéw mozgu.

PRZECIWWSKAZANIA

Pajendi, ktdrzy nie otrzymali Srodkéw przeciwptytkowych przed zabiegiem.
Pacjenci z aktywnym zakazeniem bakteryjnym.

. Pacjendi, u ktorych jest przeciwwsk leczenie przeci
przeciwkrzepliwe.

. Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ nie powinno by¢
stosowane jako wytaczna forma leczenia silnie peknietych tetniakow.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potengjalnych powiktan naleza m.in.:

oraz/lub

Niepozadana reakcja na Srodki . Napad padaczkowy
przeciwptytkowe/przeciwkrzeplive Uraz pachwiny
lub kontrastowe . Udar
. Niedokrwienie . Bl glowy
. Slepota . Choroba zakrzepowo-zatorowa
. Efekt masy . Krwotok
. Spigczka . Napady przemijajacego niedokrwienia
. Deficyty neurologiczne mézgu
. Igon . Krwiak lub krwotok w miejscu wktucia
. ZIwezenie tetnicy zaopatrujacej . Skurcze naczyn
. Pekniecie urzadzenia . Wodogtowie
Perforacja . Okluzja naczynia
. Migracja lub przemieszczenie . Infekcja
urzadzenia . Perforacja naczynia
. Zatkanie perforatora . Krwawienie $rédmézgowe
. Rozwarstwienie tetnicy zaopatrujacej - Zaburzenia wzroku
. Krwawienie po zabiegu . Przewlekty bol
Dystalna embolizacja obejmujaca . Przetoka tetniczo-naczyniowa
obszary wezesniej nig nieobjete . Tetniak rzekomy
. Pekniecie lub perforacja tetniaka
. Iator

SRODKI 0STROZNOSCI

Nie stosowac u pacjentéw, w pvzypadku ktérych angiografia wskazuje, ze budowa
anatomiczna nie jest od do leczenia niowego z powodu
takich standw jak silna kretos¢ lub zwezenie naczyr wewnatrzczaszkowych.

. Nie probowac ponownie ustawiac urzadzenia do embolizaji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ po wprowadzeniu poza znacznik ponownego umieszczania w
koszulce.

. Umieszczenie wielu urzadzen do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
moze zwigkszy¢ ryzyko powiktan niedokrwiennych.

. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie Srodkami przeciwptytkowymi i
przeciwkrzepliwymi, zgodnie ze standardowa praktyka medyczna.

. Tetniak zamkniety skrzepling moze pogorszy¢ istniejace lub spowodowac powstanie
nowych objawéw efektu masy i moze wymagac leczenia medycznego.

. Nie umieszczac urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ u
pacjentow, ktdrzy w docelowym miejscu tetniaka w tetnicy pacjenta posiadaja juz
zatozony stent.

. Uzycie implantéw o $rednicy znamionowej wigkszej niz $rednica naczynia pacjenta
moze doprowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci i stwarzac dodatkowe zagrozenia
bezpieczenistwa w wyniku niepetnego rozprezenia powodujacego, ze implant jest
dhuzszy niz oczekiwano.

U osoby uczulonej na stop kobaltu/chromu (w tym pierwiastki gtéwne: kobalt, chrom,
nikiel, molibden lub wolfram) moze wystapic reakcja alergiczna na implant urzadzenia
do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

. U osoby uczulonej na cyne, srebro, stal nierdzewng lub elastomer silikonu moze
wystapic reakcja alergiczna na system wprowadzania urzadzenia do embolizacji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

ZGODNOSC

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ zostato zaprojektowane

do wprowadzania przez kompatybilny mikrocewnik o Srednicy wewnetrznej 0,69 mm

(0,027 cala). Srednica nieograniczonego urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex

2 Shield Technology™ jest 0 0,25 mm wieksza niz Srednica podana na etykiecie (na
opakowaniu). Nie stosowac urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ w
naczyniach o Srednicach wiekszych niz Srednica podana na etykiecie.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO

Badania niekliniczne wykazaty, ze urzadzenie do embollzaql Plpellne"“ Flexz
Shield Technology™ nie wykazuje zenia w okres| k
magnetycznego w h warunkach uz ia (MR
bezpiecznie przeswietlane po spetnieniu nastepujacych warunkow:

Moze by¢

. Statyczne pole magnetyczne o wartosci co najwyzej 3 tesli.

. Przestrzenny gradient pola o wartosci co najwyzej 720 Gs/cm lub mniejszej.

. Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspétczynnik pochtaniania (SAR) wynoszacy
4,0W/kg przez 15 minut skanowania.

W badaniach nieklinicznych urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™

powodowato wzrost temperatury 0 0,6 °C przy maksymalnym ocenionym metoda

kalorymetryczng usrednionym dla catego ciata wspétczynniku pochtaniania (SAR)

wynoszacym 4,0 W/kg przez 15 minut skanowania MR w systemie skanera MR 750 GE Signa

20.0 0 natezeniu pola o wartosci 3 tesli.

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ moze powodowac lokalng
niejednorodnos¢ pola i podatnos¢ na artefakty mogace zmniejszyc jakos¢ diagnostyczng
obrazow MRI. W oparciu o badania niekliniczne urzadzenia o Srednicy 5,0 mm przy uzyciu
standardowych widokdw, maksymalny artefakt w najgorszym przypadku miat rozmiar

< 4 mm przy natezeniu pola o wartosci 3,0 tesli. Lokalny artefakt pola pochodzacy z
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urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ moze zmniejszy¢ dokfadnos¢
angiogramu MR podczas oceny droznosci naczyn.

Jakos¢ obrazu w badaniu MR moze by nizsza, jesli skanowany rejon odpowiada scisle lub
w przyblizeniu potozeniu urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.
Dlatego konieczne moze by¢ zoptymali ie parametrow ia MR pod katem
obecnosci tego metalowego implantu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przy uzyciu standardowej radiograficznej techniki interwencyjnej umiescic koricowke
mikrocewnika w odlegtosci przynajmniej 20 mm za dystaln krawedzia tetniaka.
Przed whozeniem urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
delikatnie wycofac mikrocewnik, aby zmniejszy¢ luzy w mikrocewniku.

Uwaga: Zaleca si¢ stosowanie kropli roztworu soli fizjologicznej do ciagtego
przeptukiwania mikrocewnika podczas stosowania urzadzenia do embolizacji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

2. Nalezy dobra¢ urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ o
$rednicy podanej na etykiecie, ktdra w przyblizeniu odpowiada Srednicy naczynia
docelowego.

. Nalezy wybrac urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
0 odpowiednim rozmiarze, aby $rednica catkowicie rozszerzonego urzadzenia
byta rowna Srednicy najwiekszego naczynia docelowego. Urzadzenie do
embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ o niepoprawnie dobranym
rozmiarze moze doprowadzi¢ do nieodpowiedniego umieszczenia
niepetnego otwarcia lub migragji.

. Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ rozpreza sie
znacznie (50-60%) podczas wprowadzania. Nalezy wziac rozprezanie sie
urzadzenia pod uwage podczas wprowadzania urzadzenia do embolizacji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

3. Nalezy dobra¢ urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ o
dtugosci podanej na etykiecie, ktdra jest przynajmniej o 6 mm dfuzsza niz szyjka
tetniaka.

introduktora z niebieskiego zacisku na pierscieniu opakowania.

5. Ostroznie wyja¢ system z pierécienia opakowania, az odstoniety zostanie drut
wprowadzajacy.

6. Czesciowo whozyc koszulke introduktora do rotacyjnej zastawki hemostatycznej
(RZH) w gniezdzie cewnika, a nastepnie zamkna¢ RZH. Przed wsunieciem urzadzenia
do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ w mikrocewnik potwierdzi¢

yptywanie roztworu heparyni j soli fizjologicznej na proksymalnym koricu
koszulki introduktora.

7. Wsunac koszulke introduktora w RZH i potwierdzi¢, ze koricéwka koszulki

jest gteboko osadzona w gniezdzie mikrocewnika.
8. Przymocowac koszulke introduktora do gniazda, blokujac mocno RZH.
9. Wsunac proksymalny koniec drutu wprowadzajacego, az zréwna sie z p

15.

Instrukcje ponownego umieszczania w koszulce: Podczas wprowadzania urzadzenia

do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ mozna je ponownie umiescic

w koszulce, wsuwajac mikrocewnik przy jednoczesnym pociaganiu drutu

wprowadzajacego.

. Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ mozna
ponownie umiesci¢ w koszulce dopéki znacznik ponownego umieszczania
w koszulce nie osiagnie dystalnego znacznik mikrocewnika (patrz rysunek
2 ponizej).

. Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ jest catkowicie
ponownie umieszczone w koszulce, gdy dystalny znacznik catkowicie schowa
sie w mikrocewniku. System zostat tak zaprojektowany, aby umozliwic 2 petne
cykle ponownego umieszczania urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ w koszulce.

OSTRZEZENIE

Ponowne umieszczenie urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex 2 Shield Technology™ w
koszulce wigcej niz 2 razy moze spowodowac uszkodzenie d lub p!
korica plecionki.

P Czy mozna wycofac catkowicie wprowadzone urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™?

0 Po petnym wprowadzeniu urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
nie mozna go wyjac. Mozna wprowadzic drugie urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™, jesli to konieczne.

™

P Czy mozna umiesci¢ drugie urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology
wewnatrz innego urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™?

0 Tak. Drugie urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ mozna

umiesci¢ wewnatrz innego urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

Po umieszczeniu pierwszego urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
nalezy wsuna¢ mikrocewnik po drucie wprowadzajacym, utrzymujac drutu rdzenia
wprowadzajacego w urzadzeniu do embolizagji Pipeline™ Flex z Shield Technology™. Umiesci¢
mikrocewnik w zadanym miejscu i wyjac drut wp dzajacy. Wybrac nowe odpowiedni
urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ i wprowadzic je normalnie.

Rysunek 2. Urzadzenie do embolizagji Pipeline™

Flex z Shield Technology™ (Schemat ponownego

umieszczania w koszulce widziany pod kontrola
fluoroskopii; obraz nie zachowuje skali).

koricem koszulki introduktora.

10.  Wyjac koszulke introduktora.
Uwaga: Drut wprowadzajacy posiada znacznik do fluoroskopii umieszczony nie dalej
niz 125 cm od dystalnego korica.

Przestroga: Znacznik do fluoroskopii jest kompatybilny wyfacznie z mikrocewnikami
o dtugosci minimalnej 135 cm.

1. Wsuna urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ w
mikrocewnik, wciskajac drut wprowadzajacy, az koricowka drutu wprowadzajacego
zrowna sie  koricowka mikrocewnika.

P ga: Jesli podczas wprowadzania napotkany zostanie duzy opor lub tarcie,
przerwac wprowadzanie urzadzenia i ustali¢ przyczyne oporu, wyjac jednoczesnie
urzadzenie i mikrocewnik. Wsuwanie urzadzenia do embolizaji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ pomimo oporu moze doprowadzic do uszkodzenia urzadzenia i/
lub obrazen pacjenta.

Przestroga: Obecnos¢ innych zatozonych na state stentow wewnatrznaczyniowych
moze mie¢ negatywny wptyw na prawidtowe wprowadzenie i dziafanie urzadzenia do
embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

12, Gdy koricowka systemu wprowadzania i mikrocewnika bedzie wyrdwnana, sprawdzic,
czy urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ znajduje sie w
23danym potozeniu. Dystalny koniec urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ powinien by¢ umieszczony w odlegtosci przynajmniej 3 mm poza
dystalng krawedzia tetniaka.

13. Rozpoczac wprowadzanie urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™, odstaniajac urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ z koszulki przy jednoczesnym wpychaniu drutu wprowadzajacego.

OSTRZEZENIE

Wpychanie drutu wprowadzajacego bez jednoczesnego wycofywania mikrocewnika
spowoduje dystalne przemieszczanie si plecionki z otwartym koricem w naczyniu. Moze
to doprowadzic uszkodzenie plecionki lub naczynia

14, Popomysinym rozszerzeniu dystalnego korica urzadzenia do embolizaji Pipeline™ Flex
2 Shield Technology™ nalezy wprowadzi¢ pozostaty czesc urzadzenia do embolizagji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™, wpychajac drut wprowadzajacy i/lub odstaniajac
urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ z koszulki. Ponowne
umieszczenie w koszulce i/lub manipulowanie mikrocewnikiem poprzez

1. Prol koniec urzadzenia 5. Ogranicznik proksymalny
2. Mikrocewnik 6. Drut wprowadzajacy
3. Dystalny znacznik mikrocewnika 7. Limit ponownego umieszczania w
koszulce
4. Znacznik ponownego umieszczania 8. Urzadzenie odtaczone
w koszulce
6. Powprowadzeniu catego urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z

Shield Technology™, wsunac mikrocewnik przez urzadzenie, uwazajac, aby nie
przemiescic plecionki. Gdy koc6wka mikrocewnika bedzie ustawiona dystalnie

do urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™, wycofac drut
wprowadzajacy do koricowki mikrocewnika.

Przestroga: Jesli nie mozna wsunac cewnika przez urzadzenie do embolizacji
Pipeline™ Flex z Shield Technology™, ostroznie wyja¢ drut wprowadzajacy przez
konstrukcje urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

Uwaznie sprawdzi¢ wprowadzone urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z

Shield Technology™ pod kontrolg fluoroskopii, aby potwierdzic, ze catkowicie przylega
do Sciany naczynia i nie jest zatamane. Jesli urzadzenie nie przylega catkowicie lub jest
zatamane, rozwazy¢ uzycie cewnika balonowego, mikrocewnika lub prowadnika w
celu jego catkowitego otwarcia.

UTYLIZACJA: Implant i/lub system wprowadzania nalezy utylizowac lub
zwracac do producenta zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w placowce.

PYTANIA 1 ODPOWIEDZI

P Jesli podczas wp!

ia systemu wp ego na etapie

wprowadzania urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ napotkany
zostanie nadmierny opar, co nalezy zrobic?

0 Ostroznie wyjac caty system jednoczesnie (mikrocewnik i system wprowadzania).

P(zy

mozna wyja¢ urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™, jesli

dystalny koniec urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™ zostat
rozszerzony w niewtasciwym miejscu?

0Tak.

Czesciowo wprowadzone urzadzenie do embolizaji Pipeline™ Flex z

Shield Technology™ moze zosta¢ ponownie wprowadzone do koszulki zgodnie z instrukcjami

drutu wprowadzajacego i przesuwanie ich razem jako catosci moze utatwic rozszerzenie
urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

Pi ga: Pod kontrol fl pii ostroznie moni ¢ spirale koricowki w
czasie prowadzania urzadzenia do embolizadji Pipeline™ Flex z Shield Technology™.

Przestroga: Jesli nie mozna wycofac drutu wprowadzajacego do mikrocewnika
nalezy ostroznie wyja¢ drut wprowadzajacy jednoczesnie z mikrocewnikiem.

p Y
stosowania.

ia do koszulki, p iw kroku 15 sekdji Wskazowki dotyczace

p

F ga: Umieszczenie wielu urzadzen do embolizacji Pipeline™ Flex z
Shield Technology™ moze zwigkszyc ryzyko powikfari niedokrwiennych.

P Jesli Srednica proksymalna i dystalna rozni sie, jakiej $rednicy urzadzenia do embolizacji

Pipeline™ Flex z Shield Technology™ nalezy uzyc?

0 Nalezy wyhrac urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex z Shield Technology™
powiadajace $rednicy wiek (zwykle p naczynia w celu zap

prawidfowego osadzenia.
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Tiirkce TR

Kullanma Talimatlan

Shield Technology™1i Pipeline™ Flex
Embolizasyon Cihazi
DKKAT

. Bu cihaz sadece perkiitan, i
hekimler dan uygun fl
kullaniimalidur.

. Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi bu cihazla ilgili uygun
egitimi almig hekimler tarafindan kullanilmalidir.

. Kullanimdan dnce, steril ambalajt ve Shield Technology™ i Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazini sevkiyat sirasinda hasar gormediklerinden emin olmak igin
dikkatle inceleyin. Biikiilmis veya hasarli bilesenleri kullanmaymn.

. Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi iiriin etiketi iizerinde basili
son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

. Tekrar islemeyin ya da sterilize etmeyin. Tekrar isleme ve sterilize etme, hasta
enfeksiyon riskini artirabilir ve cihazin performansi diisiirebilir.

TANIM

Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi kilavuz tel bazli bir iletim sistemiyle
kombinlenmis kalict bir implanttan olugur. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazi implanti platin/tungsten ve kobalt-krom-nikel alagimli tellerden driilmiis rgiilii,
coklu-alagimh, mes bir silindirdir. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin
bir fotografi Sekil 1a'da, distal iletim sisteminin tasarimi Sekil 1b'de gdsterilmektedir Cihazin
oriilii telleri arteriyel duvarin yiizey alaninin yaklastk % 30'u icin metal kaplama saglar.
implant, bir ana damarda intrakraniyal anevrizmanin (IA) boynu iizerine yerlestirilmek

icin tasarlanmustir. Genigletilmis veya sikistinimamis cap etiketteki captan 0,25 mm daha
biyiiktiir.

kiiler teknikler ve prosediirler k

da egitimli
tibbi tesislerde

Shield Technology™ sentetik polimerli bir yiizey tedavisi olup, iiretiminde hayvansal veya
insani kaynaklar kullanilmaz.

Ug koili platin-tungsten alagimindan yapilmistir, proksimal durdurucu platin-iridyum
alagimidir, ug, distal ve proksimal lehimli eklemler ise kalay-giimiisten olusmaktadir.
Koruyucu kovanlar Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi mikro
kateterin icinden ilerletilirken drgiiniin distal kismint korumak amaciyla tasarlanmigtir.
Proksimal durdurucu ve yeniden kiliflama pedi iletim sistemi ilerletildiginde kullanicinin
Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini mikro kateterden disart itmesine
imkan saglar. Yeniden kiliflama pedi kullanicinin Shield Technology™li Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazini mikro kateterin igine tekrar kiliflamasina da imkan saglar. Yeniden
kiliflama isaretleyicisi, kullaniciya Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazinin yeniden kilifl limiti icin fl saglar.

Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi implanti yaklagtk 200 cm
uzunlugunda ve bir introduser kilifi igine sikistirilmis, 304 paslanmaz celikten bir mikro kilavuz
tel iizerine takilidir. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi sadece en az
135 cm uzunlukta, 0,69 mm'lik (0,027 ing) i¢ capi olan, uyumlu bir mikro kateter iginden
iletilecek sekilde tasarlanmustir.

Sekil 1a: Shield Technology™li Pipeline™ Flex
Embolizasyon Cihazi

Sekil 1b: Shield Technology™li Pipeline™ Flex
Embolizasyon Cihazi

=200 cm (Toplam Uzunluk)

=125 cm (Ug Koilinden Fluorosafe'e)

3 mm (Orgii tarafindan
kapsanan)

1. Ug koili 5. Fluorosafe Isaretleyici 9. Yeniden Kiliflama Pedi

6. iletim Teli 10. Yeniden Kiliflama

Isaretleyicisi

2. Proksimal Durdurucu

3. introduser Kilify 7. Distal Isaretleyici

4, Orgi 8. PTFE Kovanlar

KULLANIM ENDiKASYONLARI

ShleldTechnology‘"’IlP|pe||ne"“F|ex boli cihazi serebral

igin

KONTRENDIKASYONLAR

. Prosediir 5ncesinde antiplatelet ajanlar verilmemis hastalar.
. Aktif bakteriyel enfeksiyonu olan hastalar.

. iplatelet ve/veya antik tedavinin | oldugu hastalar.

. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi akut sekilde yirtilmig

anevrizmalarda tek tedavi olarak tek bagina kullanilmamalidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

gidakileri kle birlikte bunlarla simirh
deglldlr.
. Antitrombosit / antikoagiilan ajanlara - Nobet
ya da kontrast maddeye advers . Kastk yaralanmast
reaksiyon . inme
. iskemi . Bas agnist
. Korliik Tromboembolizm
. Kitle etkisi . Kanama
. Koma . Gegici Iskemik Atak (TIA)
. Norolojik defisitler . Ponksiyon bdlgesinde hematom
. Oliim veya kanama
. Ana Arter Stenozu . Vazospazm
. Cihaz kinlmasi Hidrosefali
. Perforasyon . Damar okliizyonu
. Cihaz migrasyonu veya yanlis . Enfeksiyon
yerlestirilmesi . Damar perforasyonu
. Perforatdr okliizyonu . intraserebral kanama
. Ana arterin diseksiyonu Gorme bozuklugu
. slem sonras kanama . Kronik agn
. Onceden sorunsuz bir bélge de dahil AV fistil
olmak iizere distal embolizasyon . Psddoanevrizma

. Yirtilmis veya delinmis anevrizma
. Embolizm

ONI.EMI.ER

Anjiyografinin clddl |ntrakran|ya| damar kivimliligi veya stenoz gibi durumlar
nedeniyle dovaskiler tedaviye uygun olmadigini gosterdigi b
kullanmayin.

. Shield Technology™1i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini yeniden kiliflama
isaretleyicisinin ilerisine yer sonra tekrar k landi

. Birden ¢ok Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin yerlestirilmesi
iskemik komplikasyon riskini arttirabilir.

. Uygun antitrombosit ve antikoagiilasyon tedavisi standart tibbi uygulamaya gore
yonetilmelidir.

. bir kitle etkisi mevcut olanlarini
siddetlendirebilir veya yenilerine neden olabilir ve tibbi tedavi gerektirebilir.

. Hedef anevrizma konumundaki ana arterde daha dnceden yerlestirilmis bir stent
bulunan hastalara Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini
yerlestirmeyin.

. Etiketli capr ana damar capindan daha biiyiik olan implantlarin kullanilmasi
ongoriilenden daha uzun birimplantla sonuglanan eksik kisaltmaya bagli olarak
azalmig etkinlige ve ek giivenlik risklerine neden olabilir.

. Kobalt/krom alasimina (kobalt, krom, nikel, molibden veya tungten ana elementleri de
dahil) alerjisi oldugu bilinen kisiler Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazina alerjik reaksiyon gdsterebilirler.

. Kalay, giimis, paslanmaz celik veya silikon elastomere alerjisi oldugu bilinen
kisiler Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazina alerjik reaksiyon
gosterebilirler.

UYUMLULUK

Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi 0,69 mm'lik (0,027 inc) i¢ capi
olan, uyumlu bir mikro kateter icinden iletilecek sekilde tasarlanmistir. Shield Technology™ i
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin serbest capi (ambalaj iizerindeki) etiket capindan
0,25 mm daha biyiiktiir. Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini etiket
capindan daha biiyiik damar caplarinda kullanmayin.

MANYETiK REZONANS GORUNTULEME

Klinik olmayan testler Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin MR
Kosullu oldugunu gdstermistir. Asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:

. Statik manyetik alan, 3 Tesla veya daha az.
. 720 Gauss/cm'lik veya daha az uzamsal gradyen alani.
. Maksimum tiim viicut ortalama dzgiil sogurma orani (050), 15 dakika tarama

icin 4,0 W/kg.
Klinik olmayan testlerde, Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi bir 3 Tesla
MR 750 GE Signa 20.0 System MR Tarayict ile 15 dakikalik MR taramasi igin kalorimetreyle
degerlendirilen 4,0 W/kg'lik tiim viicut ortalama zgiil sogurma oraninda (050)
0,6°C'den az bir sicaklik artisina yol agmistir.

Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi MRG gdriintiilerinin tanisal
kalitesini azaltabilecek lokal bolge inhomojenligi ve duyarlilik artefaktlan olusturabilir.

5,0 mm'lik cihazin standart goriintiiler kullanilarak yapilmis klinik olmayan testlerine
dayanarak, 3,0 Tesla'ya maruz kalindiginda en ktii maksimum artefakt < 4 mm olmustur.
Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazindan kaynaklanan lokal bilge
artefakti damar luminal patensini degerlendirirken MR anji hassasligini azaltabilir.

Eger bdlge tam da Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon implantinin oldugu
yerdeyse veya bu konuma nispeten yakinsa MR gériintii kalitesi diigebilir. Bu nedenle, MR
goriintiileme parametrelerini bu metalik implantin varlig igin optimize etmek gerekebilir.

KUI.LANIM TALIMATLARI

Standart girisimsel radyografik teknik kullanarak, mikro kateter ucunu anevrizmanin

distal ucunun en az 20 mm ilerisine yerlestirin. Shield Technology™li Pipeline™ Flex
boli cihaziny once mikro i boslugu azaltmak icin

mikro kateteri nazikge geri gekin.

Not: Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin kullanimi sirasinda

mikro kateterden siirekli olarak sivi gegirmek icin bir heparinize salin damlaligi

kullanilmasi 6nerilir.

2. Etiket capr hedef damar capina yakin bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazi segin.

. Tam genislemis capi en biiyiik hedef damara denk olan, uygun dlgiide bir
Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi secin. Dogru olmayan
dlciide bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi yetersiz
cihaz yerlesimine, eksik ailma veya migrasyona neden olabilir.

. Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi yerlestirme sirasinda
onemli miktarda (% 50-60) kisalir. Shield Technology™li Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazini yerlestirirken cihazin kisalacagint hesaba katin.

3. Etiket uzunlugu anevrizma boynundan en az 6 mm daha uzun bir

Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi segin.

4. Ambalaj halkasini posetten gikarin ve introduser kilifinin distal ucunu ambalaj
halkasinin iizerindeki mavi klipsinden cekin.

5. lletim teli ortaya gikana dek sistemi dikkatl bir sekilde ambalaj halkasindan gikarin.

6. Introduser kilifini kateter gibegindeki diner hemostatik valfe kismi olarak yerlestirin
ve DHV'i kapatin. Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini mikro
katetere ilerletmeden nce introduser kilifinin proksimal ucundan salinin geri aktigini
dogrulaymn.

7. Introduser kilifini DHV'nin icine ilerletin; kilifin ucunun mikro kateterin gébegine iyice
oturdugunu gorsel olarak dogrulayin.

8. DHV'yi sikica kilitleyerek introduser kilifini gbege tutturun.

9. lletim telinin proksimal ucunu introduser kilifinn proksimal ucuyla hizalanana dek
ilerletin.

10.  Introduser kilifini ikarmn.

Not: iletim telinin distal ugtan 125 cm'den daha ileride olmayan bir fluorosafe

isaretleyicisi bulunur.

Dikkat: Fluorosafe isaretleyici sadece minimum uzunlugu 135 cm olan mikro
kateterlerle uyumludur.

11, lletim telinin ucu mikro kateterin ucuyla hizalanana dek iletim telini iterek
Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini mikro kateterin igine
ilerletin.
Dikkat: iletim sirasinda yiiksek giiclerle veya agin siirtiinmeyle kargilasilirsa, cihazin
iletimini durdurun ve direncin nedenini belirleyin, cihazi ve mikro kateteri ayni anda
¢ikarin. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin dirence kars
ilerletilmesi zarar gormesine veya hastanin neden olabilir.

Dikkat: Baska yerlesik endovaskiiler stentlerin bulunmasi Shield Technology™li
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin yerlestirilmesini ve fonksiyonu engelleyebilir.

12. lletim sisteminin ucu ve mikro kateter hizalaninca, Shield Technology™ i
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin istenen konumda oldugunu dogrulaymn.
Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin distal ucu anevrizmanin
distal ucunun en az 3 mmilerisine yerlestirilmelidir.

13. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazint kilifsiz bir
Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi kombinasyonu kullanarak ve
iletim telini es zamanli olarak iterek iletmeye baslayin.

UYARI

iletim telinin mikro kateteri ayni zamanda geri cekmeden itilmesi acik uglu érgiiniin
damarda distal olarak hareket etmesine neden olur. Bu durum drgiiye veya damara
zarar verebilir.

14 Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin distal ucu basanli
sekilde agildiktan sonra, iletim telini ittirerek ve/veya Shield Technology™ i
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin kilifini ¢ikararak Shield Technology™li
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin kalanini yerlestirin. letim telini kilitleyerek
ve her ikisini tek bir sistem olarak gikararak mikro kateterin manipiilasyonu ve/veya
yeniden kiliflanmasi Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin
genislemesini kolaylastirabilir.

Dikkat: Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin yerlestirilmesi
sirasinda floroskopi altinda ug koilini dikkatle izleyin.

Dikkat: iletim teli mikro katetere geri ekilemezse iletim teli ve mikro kateteri e
zamanl olarak dikkatlice cikarin.

15. Yeniden Kiliflama Talimatlari: Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazinin yerlestirilmesi sirasinda iletim telini cekerken mikro kateteri lerleterek
yeniden kiliflama gerceklestirilebilir.
. Yeniden kiliflama isaretleyicisi mikro kateterin distal isaretleyicisine erisene dek
Shield Technology™li Pipeline™ Flex emboli cihazi yeniden
(bkz. asagidaki Sekil 2).

. Distal isaretleyici mikro kateterin tamamen icine geri cekildiginde
Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi tamamiyla yeniden
kiliflanmis olur. Sistem, Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazinin yeniden kiliflanmasinin 2 tam déngiisiine izin verecek sekilde
tasarlanmigtir.

28



UYARI

Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin 2 tam dongiiden fazla
yeniden kiliflanmasi drgiiniin distal veya proksimal uglarina zarar verebilir.

Sekil 2. Shield Technology™li Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazi (Floroskopi altinda gériinen
sekliyle yeniden kiliflama semasi, goriintii 6l¢ekli

degildir).

1. Gihazin Proksimal Ucu 5. Proksimal Durdurucu

2. Mikro Kateter 6. iletim Teli
3. Mikro Kateter Distal Isaretleyicisi 7.Yeniden Kiliflama Limiti
4. Yeniden Kiliflama Isaretleyicisi 8. Cihaz Aynlmig

holi i

6. Shield Technology™ i Pipeline™ Flex chazi la yerl
sonra, Orgilyii yerinden oynatmamaya dikkat ederek mikro kateteri cihazin icinden
ilerletin. Mikro kateter ucu Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazina
distal konuma ulastiginda, iletim telini mikro kateter ucuna geri cekin.

Dikkat: Kateter Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi iinden
ilerletilemezse, iletim telini dikkatli bir sekilde Shield Technology™li Pipeline™ Flex
embolizasyon cihazi icinden gikarin.

a Erunlmadidimng dasrl

17. Damar duvarina tamamen ve kigin
Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini floroskopi altinda
dikkatlice inceleyin. Cihaz tamamen yaslanmamigsa veya kivrilmigsa, clhazl tamamen
agmak icin bir balon kateter, mikro kateter veya kilavuz tel kull fiisiinebilirsi

Norsk
Bruksinstruksjoner

NO

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™
FORSIKTIG

. Denne enheten skal bare brukes av leger som har opplaenng i perkutane,
kulaere teknikker og prosedyrer ved medisinsk med egnet
gjennomlysingsutstyr.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ skal brukes av leger som
har fatt egnet opplaering i denne enheten.

. Kontroller ngye den sterile pakningen og Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ far den tas i bruk for & sjekke at ingen av dem har blitt skadet
under transporten. Ikke bruk bayde eller skadede komponenter.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen som er trykket pa produktetiketten.

. Skal ikke gjenbehandles eller resteriliseres. Gjenbehandling og resterilisering av
enheten oker risikoen for pasientinfeksjon og kan fore til nedsatt ytelse.

BESKRIVELSE

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ bestar av et permanent
implantat, kombinert med et ledevaierbasert plasseri Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ er en flettet maskesylinder av flere legeringer,
vevet av trader av platinum/wolfram og kobolt-krom-nikkel-legering. Et bilde av Pipeline™
Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ vises i Figur 1a og utformingen av det
distale plasseringssystemet vises i Figur 1b. De vevde tradene i enheten gir omtrent 30 %
metalldekning av det arterielle veggfl ad er utformet for pl
iethovedkar pa tvers av halsen til en intrakraniell isme (IA). Den ekspanderte eller
uinnskrenkede diameteren er 0,25 mm storre enn diameteren pa etiketten.

Shield Technology™ er en syntetisk polymeroverflatebehandling og er ikke avledet fra dyre-
eller menneskekilder.

Kveilen pa spissen er laget av platinum-wolfram-legering, den proksimale demperen er av

platinum-iridium-legering og spissen og distale og proksimale loddeledd bestar av tinn-solv.

De beskyttende hylsene er utformet for & verne den distale delen av fletten, mens Pipeline™
Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ blir fert inn gjennom mikrokateteret.
Den proksimale demperen og gjeninnfaringsblokken gjor det mulig for brukeren & skyve
Pipeline'"" Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ ut av mikrokateteret nar

i blir fort inn. Gj blokken gjor det ogsé mulig for brukeren &
fmelllbake Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ i mikrokateteret.

iMHA: implant veya iletim sistemi kurum ilkeleri uyarinca imha edilmeli
veya iireticiye geri gonderilmelidir.

SORULAR VE CEVAPLAR

S Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin iletimi sirasinda iletim sistemi
yerlestirilirken agin siirtiinme yasanirsa ne yapmaliyim?

CTiim sistemi ayni anda dikkatlice ¢ikarin (mikro kateter ve iletim sistemi).

S Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin distal ucu istenmeyen bir
konumda agilmigsa Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini geri cekebilir
miyim?

CEvet. Kismen yerlestirilmis bir Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi
Kullanim Talimatlari'nin 15. adimindaki yeniden kiliflama talimatlar dogrultusunda yeniden
kiliflanabilir.

S Tamamen yerlestirilmis bir Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini geri
cekebilir miyim?

CTamamen yerlestirildikten sonra Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi
¢ikanlamaz. Gerekirse, ikinci bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi
yerlestirilebilir.

S Baska bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi igine ikinci bir
Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi yerlegtirebilir miyim?

CEvet. Baska bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi igine

ikinci bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi yerlestirebilir. ilk

Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini yerlestirdikten sonra, iletim i¢
telini Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin iizerinde tutarken mikro
kateteri iletim telinin iizerinden ilerletin. Mikro kateteri istenen konumda pozisyonlandirin
ve letim telini geri cekin. Yeni bir uygun Shield Technology™ i Pipeline™ Flex embolizasyon
cihazi secin ve normal gekilde yerlestirin.

Dikkat: Birden cok Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin
yerlestirilmesi iskemik komplikasyon riskini arttirabilir.

S Proksimal ve distal cap arasinda bir fark var midir, hangi Shield Technology™ i Pipeline™
Flex embolizasyon cihazi capini segmeliyim?

CDiizgiin sekilde ankorlama saglamak igin daha biiyiik (genellikle proksimal) damar ¢apina
uyan bir Shield Technology™li Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini segin.

n gir brukeren visuell gjennomlysingsoversikt over grensen for
gjeninnfaring av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™.

Pipeline™ Flex med Shield Technology™ er montert pa
en mikro ledevaier av 304 rustfritt stal, omtrent 200 cm lang og komprimert inne i en
innfaringshylse. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er utformet
til a plasseres bare gjennom et kompatibelt mikrokateter med 0, 69 mm (0,027") innvendig
diameter og en lengde pa minst 135 cm.

Figur 1a: Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™

Figur 1b: Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™

=200 cm (total lengde)

=125 cm (kveilspissen til fluorosikker)

15mm

|
3 mm (dekket av flettingen)

1. Spisskveil 5.l ikker marker 9. Gieninnfaringssblokk

2. Proksimal demper 6. Innsettingsvaier 10. Gjeninnfaringsmarker

3. Innfaringshylse 7. Distal marker

4. Flette 8. PTFE-hylser

BRUKSINDIKASJONER

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er beregnet pa endovaskuler
embolisering av cerebrale aneurismer.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som ikke har fatt blodplatehemmere for prosedyren.
Pasienter med aktiv bakteriell infeksjon.

. Pasienter der blodplatet
kontraindisert.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ skal ikke brukes alene
som den eneste behandlingen for akutt rupturerte aneurismer.

MULIGE KOMPLIKASJONER

" " Hohandl

og/eller antil j ing er

Mulige komplikasjoner inklud men er ikke beg til folgend
Ugunstig reaksjon mot antiblodplate/ Anfall
antikoagulasjons-midler eller . Lyskeskade
kontrastmidler . Slag

. Iskemi . Hodepine

. Blindhet . Tromboemboli

. Massevirkning . Bladning
Koma . Transient iskemisk attakk (TIA)

. Nevrologiske mangler . Hematom eller blgdning pa

. Dad punksjonsstedet

. Stenose i hovedarterien . Vasospasme

. Brudd i enheten . Hydrocefalus
Perforering . Karokklusjon

. Enheten forskyver seg eller er . Infeksjon
feilplassert . Karperforering

. Perforatorokklusjon . Intracerebral bladning

. Disseksjon av hovedarterien . Synssvekkelse

. Blodning etter prosedyren . Kronisk smerte
Distal embolisering blant annet til et~ « AV-fistel
tidligere uinvolvert omrade . Pleudoaneurisme

. Rupturert eller perforert aneurisme
Emboli

FORHOLDSREGLER

Skal ikke brukes pa pasienter der angiografi viser at anatomien ikke er egnet for
endovaskulzr behandling pa grunn av tilstander som alvorlig intrakraniell karslynging

eller stenose.

. Ikke prov & ompl Pipeline™ Flex emboliseri het med Shield Technology™
etter plasseringen forbi gjeninnfori

. Plassering av flere Pipeline™ Flex-emboliseringsenheter med Shield Technology™ kan
oke risikoen for iskemiske komplikasjoner.
Den egnede antiblodplate- og antik lasjonsbehandli skal admini i
samsvar med standard medisinsk praksis.

. En trombosert aneurisme kan forverre allerede eksisterende, eller danne nye,
symptomer pa massevirkning og kan kreve medisinsk behandling.

. Ikke plasser Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ i pasienter

som har en allerede eksisterende stent i hovedarterien pa mélaneurismestedet.

Bruk av implantater med en etikettdiameter som er storre enn hovedkardiameteren

kan fore til redusert effek 0g ekstra sikkerhetsrisiko pa grunn av ufullstendi
forkortelse som resulterer i et implantat som er lenger enn forventet.

. En person med kjent allergi mot kobolt/krom-legering (inkludert hovedelementer
av kobolt, krom, nikkel, molybden eller wolfram) kan fa en allergisk reaksjon mot
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™-implantatet.
En person med kjent allergi mot tinn, selv, rustfritt stal eller silikonelastomer kan fa en
allergisk reaksjon pé i for Pipeline™ Flex emboliseri het med
Shield Technology™.

KOMPATIBILITET

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er utformet for innsetting
gjennom et kompatibelt mikrokateter med 0,69 mm (0,027") innvendig diameter.
Uinnskrenket diameter pa Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
er 0,25 mm storre enn etikettdiameteren (pa pakningen). Ikke bruk Pipeline™

Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ i kardiametre som er storre enn
etikettdiameteren.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

Ikke-klinisk testing har vist at Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er
MR-betinget. Den kan trygt skannes under folgende forhold:

. Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla eller mindre.

. Romgradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

. i helkropps gj ig spesifikk absorp:
med 15 minutters skanning.

likke-Klinisk testing har Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ gitt

en temperaturokning pa under 0,6 °C ved maksimum helkropps gjennomsnittlig spesifikk

absorpsjonsrate (SAR) pa 4,0 W/kg, vurdert med kalorimetri i 15 minuttter MR-skanning i en

3 Tesla MR 750 GE Signa 20.0 System MR-skanner.

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan danne lokal
feltinhomogenitet og folsomhetsartefakter som kan forringe den diagnostiske kvaliteten
pa MR-bildene. Basert pa den ikke-kliniske testingen av en 5,0 mm enhet med
standardvisninger, var det verste tilfellets maksimumartefakt < 4 mm nar det var utsatt for
3,0Tesla. Lokal feltartefakt fra Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
kan redusere noyaktigheten ved MR-angiogram ved vurdering av apningen i karlumen.

(SAR) p 4,0 W/kg

Kvaliteten pa MR-bildet kan forringes hvis omradet er i nayaktig samme omréadet eller
forholdsvis nar p til Pipeline™ Flex emboliseri het med Shield Technology™.
Det kan derfor bli nadvendig a optimalisere parametrene for MR-avbildingen for naervaer av
dette metallimplantatet.
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BRUKSANVBNING

Bruk standard intervensjonell radiografisk teknikk og plasser spissen pa mikrokateteret
minst 20 mm forbi den distale kanten pa aneurismen. Trekk mikrokateteret forsiktig
tilbake for & redusere slakken i mikrokateteret for Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™ settes inn.

0BS! Det anbefales a bruke et heparinisert sal irypp for | lig skylling
av mikrokateteret nar Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
brukes.

2. Velgen Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ med
etikettdiameter som er tilnzermet diameteren pa malkaret.

Velg en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ med
egnet storrelse slik at den fullt ekspanderte di erlik di
pé det storste malkaret. En Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ med feil storrelse kan fore til utilstrekkelig plassering av
enheten, ufullstendig apning eller forskyvning.
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ forkortes vesentlig
(50-60 %) under plasseringen. Ta forkortelsen av enheten i betraktning nar
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ settes inn.

3. Velgen Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ med
etikettlengde som er minst 6 mm lenger enn aneurismehalsen.

4. Fjern pakningslokken fra lommen og trekk den distale enden pa innferingshylsen fra
den bla klemmen pd pakningslokken.

5. Fjernsystemet omhyggelig fra pakningslakken til innforingstraden vises.

6. Settinnforingshylsen delvis inn i den roterende hemostatiske ventilen (RHV) pa
katetermuffen og lukk RHV. Kontroller tilbakestromming av det hepariniserte

pa den proksimale enden pa innforingshylsen for Pipeline™ Flex

emboliseringsenhet med Shield Technology™ fres inn i mikrokateteret.

7. Forinnforingshylsen frem og inn i RHV og kontroller visuelt at spissen pa hylsen sitter
dypt i muffen pd mikrokateteret.

8. Festinnforingshylsen til muffen ved  trykke RHV godt ned og lase den.

9. Forden proksimale enden pé plasseringstraden til den er innrettet med den
proksimale enden pa innforingshylsen.

0. Fjerninnforingshylsen.
0BS! Plasseringstraden har en fluorosikker markor, ikke lenger enn 125 cm fra den
distale enden.

Forsiktig: Den fluorosikre markaren er bare kompatibel med mikrokatetere med
minimum lengde pé 135 cm.

1. For Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ inn i mikrokateteret
ved & skyve plasseringstraden inn til spissen pa plasseringstraden er innrettet med
spissen pa mikrokateteret.

Forsiktig: Hvis det motes sterke krefter eller for sterk friksjon under plasseringen,
skal plasseringen av enheten stoppes og arsaken til motstanden finnes. Fjern enheten
og mikrokateteret samtidig. Fremfaring av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ til tross for motstand kan fore til skade eller skade pa pasienten.

Forsiktig: Neervaer av andre permanente endovaskulzere stenter kan forstyrre riktig
plassering og funksjon av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™.
12. Narspissen pa plasseringssystemet og mikrokateteret er innrettet, ma det kontrolleres
at Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er pa ansket sted. Den
distale enden pa Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ skal
plasseres minst 3 mm forbi den distale enden pa aneurismen.
13. Begynn & plassere Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ veda
bruke en kombinasjon av uttrekking av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ og skyving av plasseringstraden samtidig.

ADVARSEL

Innskyving av plasseringstraden uten & trekke tilbake mikrokateteret pa samme tid vil
fore til at fletten med &pen ende beveger seg distalt i karet. Dette kan fore til skade pa
fletten eller karet.

14. Nar den distale enden pé Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™
er tilfredsstillende ekspandert, plasseres resten av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™ ved & skyve pl aden og/eller tilb ing av
Pipeline Flex embollserlngsenhet med Shield Technology . Gjeninnsetting og/eller

av ved 4 lase fast plasseri og flytte begge
som ett system, kan lette ekspansjonen av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™.

Forsiktig: Overvak kveilspissen noye under gjennomlysing under plasseringen av
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™.

Figur 2. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ (gjeninnfaringsskjema slik det
ses under gjennomlysing. Bildet er ikke i riktig skala).

5. Proksimal demper

1. Proksimal ende pd enheten

2. Mikrokateter 6. Innsettingsvaier

3. Mikrokateter, distal markor 7. Gjeninnforingsgrense

4. Gjeninnforingsmarker 8. Frakoblet enhet

6. Nar Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er plassert,
fores mikrokateteret gjennom enheten mens det péses at fletten ikke losner. Nar
spissen pa mikrokateteret sitter distalt for Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™, trekkes plasseringstraden tilbake inn i spissen pa mikrokateteret.
Forsiktig: Hvis kateteret ikke kan fores gjennom Pipeline™ Flex emboliseringsenhet
med Shield Technology™, fjernes plasseringstraden forsiktig gjennom Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™-konstruksjonen.

7. Inspiser naye den plasserte Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ under gjennomlysing for & kontrollere at den er fullstendig lagt
inn mot karveggen og ikke er bayd. Hvis enheten ikke ligger inn mot karveggen, eller
erbgyd, mé det vurderes a bruke et ballongkateter, mikrokateter eller ledevaier for

aapne den helt.
AVHENDING: og/eller pl; skal avhendes eller
til prod isamsvar med i ingslinj

P
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Sp Hvis det oppleves sterk friksjon under innsettingen av plasseringssystemet nér som helst
under plasseringen av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™, hva skal
jeq gjore?

Slovencina SK

Navod na pouzitie

Embolizacné zariadenie Pipeline™
Flex s Shield Technology™
UPOZORNENIE

Toto zariadenie mozu pouzivat len lekdri vyskoleni v perkutannych intravaskulamych
technikdch a zakrokoch v zdravotnickych zariadeniach s vhodnym vybavenim na
fluoroskopiu.

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ mzu pouzivat len lekdri,
ktori absolvovali prislusné Skolenie o pouzivani tohto zariadenia.
Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné halenie a embolizacné zariadenie
Pipeline™ Flex s Shield Technology™, aby sa overilo, ze pocas dodavky nedoslo
k poskodeniu. Zalomené ani poskodené sticasti nepouZivajte.

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa nesmie pozivat po
ddtume exspirdcie, ktory je vytlaceny na Stitku vyrobku.
. Nepoutzivajte opakovane a nepodrobuijte opakovanej sterilizcii. Priprava na

opakované pouZitie a opakovand sterilizacia zvy3uji riziko infikovania pacienta a mozu
Zniit dcinnost zariadenia.

OPIS

Embollzacne zanademe Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa skladd z permanentného implantatu
aaplikac stému zalozenét ad: drote. Implantét embolizacného zariadenia
Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je sietkovy valec z viacerych zliatin opleteny drétmi z platiny
avolfrdmu a zliatiny kobalt-chrom-nikel. Fotografia embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex

s Shield Technology™ je na obr. 1a a konstrukcia distalneho aplikacného systému je na obr. b. Drétené
pletivo zariadenia zabezpecuje pokrytie kovom priblizne 30 % povrchu arteridlnej steny. Implantdt
jeurceny na umiestnenie do zakladnej cievy cez krcek intrakranidlnej aneuryzmy (IA). Priemer
roztiahnutého alebo uvolneného zariadenia je 0 0,25 mm véci ako priemer uvedeny na titku.

Shield Technology™ je povrchova tipravy syntetickym polymérom, ktory nie je odvodeny zo Ziadneho
2vieracieho ani ludského zdroja.

Spirdlové koncovka je vyrobend zo zlatiny platiny a volfrému, proximélny zardza¢ je zo zliatiny platiny
airidiaalk Y, distalny a péjkovany spoj sa skladd z cinu a striebra. Ochranné
manizety sti urcené na ochranu distélnej casti vypletu pri postivani embolizacného zariadenia
Pipeline™ Flex s Shield Technology™ cez mikrokatéter. Proximalny zarézac a podiozka na zasunutie
naspit umoziiuji pouzivatelovi vytlacit embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™
zmikrokatétra pri postivani aplikacného systému. Podlozka na zasunutie naspét umoziiuje
poutzivatelovi aj opétovne zaviest embolizacné zariadenie Plpellne'"“ Flex sShleId Technology'” naspat
domikrok Inatka zasunutia naspét poskytuje aciou hranice
zasunutia embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ naspﬁl’.

Implantat embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je namontovany na vodiacom

Sv Fjern hele systemet forsiktig og samtidig (

j ocele 304 dfzky priblizne 200 cam a e stlaceny vo vnitri zavadzacieho

og plasseri )

Sp Kan jeg hente ut Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ hvis den

distale enden av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ har ekspandert

pa et ugnsket sted?

Sv Ja. En delvis plassert Pipeline™ Flex embollserlngsenhel med Shield Technology"" kan bli
tihenhold til gjeni trinn 151

Sp Kan jeg hente ut en fullt plassert Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™?

Sv Nar Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er fullt plassert, kan
den ikke fiernes. Hvis nedvendig, kan en ny Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ plasseres.

Sp Kan jeg plassere en ny Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ inne i
en annen Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™?

Sv Ja. En ny Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan plasseres inne
ien annen Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™. Etter & ha plassert
den forste Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™, fores mikrokateteret
over plasseringstraden mens plasseringskj aden holdes pa tvers av Pipeline™ Flex

b med Shield Technology™. Plasser mikrokateteret pa ansket sted og

For5|kt|g Hvis Ieverlngstraden ikke kan trekkes tilbake inn i mil flernes
plasser aden og forsiktig og samtidig.
15. Gjeninnferingsinstruksjoner: Under pl av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet

med Shield Technology™ kan gjeninnfaringen utfores ved a fore frem mikrokateteret

mens leveringstraden trekkes tilbake.

. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ kan gjeninnfores
inntil gjeninnfaringsmarkeren har nadd det distale merket pa mikrokateteret
(se Figur 2 nedenfor).
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ er fullt gjeninnsatt
nar den distale markeren er trukket helt tilbake i mikrokateteret. Systemet
er utformet for & utfore 2 fulle sykluser med gjeninnforing av Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™.

ADVARSEL

Gjeninnfaring av Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ mer enn 2
full sykluser kan skade den distale eller proksimale enden pa fletten.

trekk ut plasseringstraden. Vielg en ny egnet Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med
Shield Technology™ og plasser den som normalt.

Forsiktig: Plassering av flere Pipeline™ Flex-emboliseringsenheter med Shield Technology™
kan gke risikoen for iskemiske komplikasjoner.

Sp Hvis det er forskjell mellom den proksimale og distale diameteren, hvilken Pipeline™ Flex
emboliseringsenhet med Shield Technology™ skal jeg velge?

Sv Velg en Pipeline™ Flex emboliseringsenhet med Shield Technology™ som passer til den
starste (vanligvis for a srge for tilstrekkelig forankring.

it l0) ardi

puzdra. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je urcené na zavedenie len cez
k ibilny mil 0,69mm (0,027 palec) dizky najmenej 135 cm.

svnitomy

Obr. 1a: Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™

Obr. 1b: Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™

=200 cm (celkov dizka)

=125 am (od 3pirdlovej koncovky po znacku Fluorosafe)

3mm (pokryté vy'plemm)l

9. Podlozka na zasunutie
naspat

1. Spirdlové koncovka 5. Znacka Fluorosafe

10. Znacka zasunutia
naspat

2. Proximalny zarazac 6. Zavadzaci drot

3. Zavadzacie puzdro 7. Distalna znacka

4.Vyplet 8.Manzety z PTFE
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INDIKACIE NA POUZITIE

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je urcené na endovaskularu
embolizéciu cerebrélnych aneuryziem.

KONTRAINDIKACIE

. Pacienti, ktorym nebol pred zakrokom podany antiagregacny pripravok.

. Pacienti s aktivnou bakteridlnou infekciou.

. Pacienti s k indik tnou alebo lacnou terapiou.

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa samotné nepouziva
ako jedind terapia akitne prasknutych aneuryziem.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie okrem inych patria nasledujiice:

. nepriazniva reakcia na antiagregacné ~ « zachvat,
alebo antikoagulacné pripravky alebo  + zranenie v oblasti slabin,
kontrastné média, . mitvica,
. ischémia, . bolest hlavy,
. slepota, . tromboembolizmus,
. posun tkanivovej hmoty mozgu, . krvacanie,
. kéma, . prechodny ischemicky zachvat,
. neurologické deficity, . hematém alebo krvécanie v mieste
. smrt, punkcie,
. stendzy zdkladnej tepny, . vazospazmus,
. zlomenie zariadenia, . hydrocefdlia,
. perforacia, . oklzia cievy,
. migracia alebo neprévne umiestenie - infekcia,
zariadenia, . perforacia cievy,
. okluzia perforétora, . intracerebralne krvécanie,
. disekcia zdkladnej tepny, . poskodenie zraku,
. krvécanie po zakroku, . chronicka bolest,
. distélna embolizicia zahffajiica . arteriovendzna fistula,
predtym nezasiahnuti oblast, . pseudoaneuryzma.
. prasknutd alebo perforovana
aneuryzma,
. embdlia,

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nepouzivajte pre pacientov, pre ktorych sa angiograficky preukézalo, Ze ich anatémia
nie je vhodna na endovaskulary zakrok vzhladom na stav, ako je tazka okl(zia alebo
stendza intrakranidlnej cievy.

. Nepokusajte sa 0 zmenu polohy embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ po zavedeni za znacku zasunutia naspat.

. Umiestnenie viacerych embolizacnych zariadeni Pipeline™ Flex s Shield Technology™
moze zvysit riziko ischemickych komplikacii.

. Musi sa zabezpeit vhodnd antiagregacnd a antikoagulacna terapia podfa
standardnych zdravotnickych postupov.

. Trombotickd aneuryzma moze zhorsit uz existujtice alebo vyvolat nové priznaky
posunu tkanivovej hmoty mozgu a mozno bude potrebnd liecha.

. Neumiestiiujte embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ do pacientov,
ktorf uz majui v zékladnej tepne na mieste cielovej aneuryzmy umiestneny stent.

. Pouzitie implantatov s priemerom uvedenym na stitku vacsim, ako je priemer
zdkladnej cievy, moze viest k znizeniu Gcinnosti a dalSim bezpecnostnym rizikam,
pretoze netipné skratenie sposobi, Ze implantat bude dIhsf, ako sa predpokladalo.

. Osoby so zndmou alergiou na zliatiny kobaltu a chromu (vrtane hlavnych prvokov —
kobaltu, chromu, niklu, molybdénu alebo volframu) moze postihniit alergickd reakcia
naimplantat embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™.

. 0soby so znamou alergiou na cin, striebro, nehrdzavejiicu ocel alebo silikon moze
postihnit alergicka reakia na aplikacny systém embolizacného zariadenia Pipeline™
Flex s Shield Technology™.

KOMPATIBILITA

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je urcené na zavedenie cez

k ibilny svnidtornym p 0,69 mm (0,027 palec). Priemer
roztiahnutého embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je 0 0,25 mm
Vacsi ako priemer uvedeny na stitku (na obale). NepouZivajte embolizacné zariadenie
Pipeline™ Flex s Shield Technology™ v cievach s priemerom vacim, ako je priemer oznaceny
na stitku.

VYSETROVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU

Neklinické testovanie preukézalo, Ze embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Moze sa bezpecne skenovat
za tychto podmienok:

. statické magnetické pole velkosti 3 T alebo menej,

. pole priestorového gradientu 720 G/cm alebo menej,

. maximalna priemernd celotelova Specificka miera absorpcie (SAR) 4,0 W/kg pocas
skenovania 15 minit.

Pocas neklinického testovania embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™

doslo k maximélnemu zvy3eniu teploty o menej ako 0,6 °C pri maximélnej celotelovej

priemernej $pecifickej miere absorpcie (SAR) 4,0 W/kg odhadnutej kalorimetricky pocas

15 minditového skenovania MR v systéme 750 GE Signa 20.0 s pofom 3 T.

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ méze vytvorit lokdlnu
inhomogenitu pola a artefakty susceptibility, ktoré mézu zniZit diagnosticku kvalitu obrazov
MRI. Na zaklade neklinického ia 5,0 mm ia s pouzitim Standardnych
zobrazeni v poli 3,0 T vznikali v najhorsom pripade maximadlne artefakty < 4 mm. Artefakty
lokdlneho pola sposobené embolizacnym zariadenim Pipeline™ Flex s Shield Technology™

mozu zniZit presnost angiog| MR pri odhade lumindlnej priechodnosti cievy.

Kvalita obrazu MR méze byt zhor3end, ak je oblast zhodnd s presnou polohou embolizacného
zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ alebo sa nachadza v tesnej blizkosti. Kvoli
pritomnosti tohto kovového implantatu preto mozno bude potrebné optimalizovat parametre
zobrazenia MR.

o

POKYNY NA POUZITIE

Pomocou Standardnej intervencnej rantgenografickej techniky umiestnite koncovku
mikrokatétra najmenej 20 mm za distalny okraj aneuryzmy. Pred viozenim
embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ jemne zatiahnite
mikrokatéter, aby sa vyrovnal.

Poznamka: Odporiica sa pouzit infiiziu fyziologického roztoku s heparinom na
nepretrzité preplachovanie mikrokatétra pocas pouzivania embolizacného zariadenia
Pipeline™ Flex s Shield Technology™.

2. \yberte embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ s priemerom

oznacenym na stitku priblizne rovnakym, ako je priemer cielovej cievy.

. Vyberte embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™
vhodnej velkosti, aby bol priemer tipine roztiahnutého zariadenia rovnaky
ako priemer najvéciej cielovej cievy. Embolizacné zariadenie Pipeline™
Flex s Shield Technology™ nesprévnej velkosti moze viest k nevhodnému
umiestneniu zariadenia, netiplnému otvoreniu alebo migracii.

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa pocas zavadzania
vyznamne skrati (50 — 60 %). Pri zavadzani embolizacného zariadenia Pipeline™
Flex s Shield Technology™ sa musi so skratenim pocitat.

3. Vyberte embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ s dlzkou
oznacenou na Stitku, ktord je najmenej o 6 mm vacia ako krcek aneuryzmy.

4. Vyberte obalovi objimku z puzdra a vytiahnite distélny koniec zavédzacieho puzdra
zmodrej svorky v obalovej objimke.

5. Opatme vyberte systém z obalovej objimky, kjm sa neuvolni zavadzaci drot.

6. Ciastoéne zasuiite zavdzacie puzdro do rotaéného hemostatického ventilu (RHV)
v hrdle mikrokatétra a rotacny hemostaticky ventil uzatvorte. Pred posunutim
embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ do mikrokatétra
skontrolujte spatné prudenie fyziologického roztoku s heparinom na proximalnom
konci zavédzacieho puzdra.

7. Posuiite zavédzacie puzdro do rotacného hemostatického ventilu a vizuélne
skontrolujte, i je koncovka puzdra umiestnend hiboko v hrdle mikrokatétra.

8. Zavddzacie puzdro pripevnite k hrdlu pevnym uzatvorenim rotacného hemostatického
ventilu do dolnej polohy.

9. Postivajte proximalny koniec zavadzacieho drotu, kym sa nezarovnd s proximalnym
koncom zavédzacieho puzdra.

10.  Vyberte zavdzacie puzdro.
Poznamka: Na zavddzacom dréte je znacka Fluorosafe umiestnend nie dalej ako
125 cm od distalneho konca.

Upozornenie: Znacka Fluorosafe je kompatibilné len s mikrokatétrami s dlzkou
najmenej 135 cm.

1. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ zasurite do mikrokatétra.
Zavadzaci drot zatlacajte, kym sa jeho koncovka nezarovna s koncovkou mikrokatétra.
Upozornenie: Ak sa pocas zavadzania vyskytnd velké sily alebo nadmerné
trenie, preruste zavadzanie zariadenia a zistite pri¢inu odporu, naraz vyberte
zariadenie a mikrokatéter. Postivanie embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ proti odporu méze viest k poskodeniu zariadenia a poraneniu
pacienta.

Upozornenie: Pritomnost inych zavedenyich endovaskuldmych stentov moze rusit spréavne
zavedenie a funkciu embolizatného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™.

12. Pozarovnani koncovky aplikacného systému a mikrokatétra skontrolujte, ¢i sa
embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ nachédza v pozadovanej
polohe. Distalny koniec embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™
musi byt umiestneny najmenej 3 mm za distélnym okrajom aneuryzmy.

13. Aplikéciu embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ zacnite
sticasnym vystivanim embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™
azatlacanim zavadzacieho drotu.

VYSTRAHA

Zatldcanie zavddzacieho drotu bez sti¢asného zatahovania mikrokatétra spasobi distélny
pohyb otvoreného konca vypletu v cieve. Tento pohyb moze viest k poskodeniu vypletu
alebo cievy.

14, Po tspesnom roztiahnuti distalneho konca embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ zavedte zostavajlicu Cast embolizacného zariadenia Pipeline™
Flex s Shield Technology™ zatldcanim zavédzacieho drotu a vystivanim embolizacného
zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™. Zastivanie naspét a manipulacia
s mikrokatétrom zablokovanim zavédzacieho drotu a sticasnym postivanim systému
veelku moze podporit roztiahnutie embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™.

Upozornenie: Pocas zavadzania embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ pozorne fluoroskopicky sledujte Spiralovii koncovku.

Upozornenie: Ak sa zavadzaci drot nedd zatiahnut do mikrokatétra, opatrne siicasne
vytiahnite zavadzaci drot a mikrokatéter.

15. Pokyny nazasunutie naspét: Pocas zavadzania sa embolizacné zariadenie Pipeline™
Flex s Shield Technology™ méZe zastivat naspét postvanim mikrokatétra a sicasnym
tahanim zavadzacieho drétu.

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa mdze zastivat
naspat, kym sa znacka zasunutia naspét nedostane k distdlnemu koncu
mikrokatétra (pozrite si obr. 2 nizsie).

. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ je tiplne zasunuté
naspat, ked'je distalna znacka tplne zatiahnuta do mikrokatétra. Konstrukcia
systému umoziiuje dva cykly zasunutia embolizacného zariadenia Pipeline™
Flex s Shield Technology™ naspat.

VYSTR

Viac ako dva tipIné cykly zastivania embolizaéného zariadenia Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ naspat mdzu sposobit poskodenie distélneho alebo p

konca opletenia.

Obr. 2. Embolizatné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ (schéma fluroskopického pozorovania
zastivania naspat, obrazok nema presnti mierku)

1. Proximélny koniec zariadenia 5. Proximalny zaréza¢

2. Mikrokatéter 6. Zavadzaci drot

3. Distdlna znacka mikrokatétra 7. Hranice zasunutia naspat

4. Znacka zasunutia naspat 8. Zariadenie odpojené

16.  Pozavedeni celého embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™
posurite mikrokatéter cez zariadenie, opletenie sa pritom nesmie uvolnit. Ked'je
koncovka mikrokatétra v distdInej polohe voci embolizaénému zariadeniu Pipeline™ Flex
s Shield Technology™, zatiahnite zavadzaci drdt do koncovky mikrokatétra.
Upozornenie: Ak sa katéter nedd cez embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ posuntit, opatre vytiahnite zavadzaci drot cez konstrukciu
embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™.

7. Pozorne fluroskopicky skontrolujte zavedené embolizacné zariadenie Pipeline™
Flex s Shield Technology™, aby sa potvrdilo, Ze sa tplne dotyka steny cievy a nie je
skriitené. Ak sa zariadenie steny pIne nedotyka alebo je skriitené, uvazujte o pouziti
baldnikového katétra, mikrokatétra alebo vodiaceho drétu na tipIné otvorenie.
LIKVIDACIA: Implantat a aplikaény systém sa likviduju alebo vracaji
vyrobcovi podla predpisov tstavu.

OTAZKY A ODPOVEDE

Otazka (o treba urobit, ak sa poas zavadzania aplikacného systému embolizaéného
zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ vyskytne nadmerné trenie?

Odpoved'Opatrne vyberte naraz cely systém (mikrokatéter a aplikacny systém).

Otazka Moze sa embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ znovu pouzit,
ak sa distalny koniec embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ roztiahol
v nespravnej polohe?

0Odpoved Ano. Ciastocne zavedené embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex
s Shield Technology™ sa mze zasunt naspat podla pokynov na zasunutie naspat, krok 15
v Casti Pokyny na poufitie.

Otéazka Moze sa tplne zavedené embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™
Znovu pouzit?

0dpoved Uplne zavedené embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa
nemdze vybrat. V pripade potreby sa moze zaviest druhé embolizané zariadenie Pipeline™
Flex s Shield Technology™.

Otazka Moze sa druhé embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ umiestnit
doiného embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™?

0OdpovedAno. Druhé embolizaéné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa moze
umiestnit do iného embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™. Po
umiestneni prvého embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ posuiite
mikrokatéter cez zavadzaci drot a zdvadzaci drot udmava]te v embolizacnom zariadeni
Pipeline™ Flex s Shield Technology™. Umiestni do pozad j polohy
avytiahnite zavadzaci drot. Vyberte nové vhodné embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex

s Shield Technology™ a zavedte ho normalnym spdsobom.

Upozornenie: Umiestnenie viacerjch embolizacnych zariadeni Pipeline™ Flex s
Shield Technology™ méze zvysit riziko ischemickych komplikaci.

Otazka Aky priemer embolizacného zariadenia Pipeline™ Flex s Shield Technology™ sa ma
vybrat'v pripade rozdielu medzi proximalnym a distélnym priemerom?

Odpoved'Vyberte embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex s Shield Technology™, ktoré
zodpoveda vacSiemu (obycajne proximalnemu) priemeru cievy, aby sa zarucilo spravne
ukotvenie.
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Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de embolizare Pipeline™
Flex cu Shield Technology™
ATENTIE

. Acest dispozitiv trebuie utilizat in unitati medicale cu aparatura fluoroscopica
adecvatd, numai de catre medici instruiti in ceea ce priveste tehnica si procedurile
percutanate intravasculare.

. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ trebuie utilizat de
medici care au beneficiat de instruire corespunzétoare pentru acest dispozitiv.

. Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex
cu Shield Technology™ inainte de utilizare pentru a va asigura ca niciunul din ele
nu a suferit deteriorari in timpul transportului. Nu utilizati componente indoite sau
deteriorate.

. Dispoxzitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ nu va fi utilizat dupa
data expirdrii imprimata pe eticheta produsului.

. Nu reprocesati si nu resterilizati dispozitivul. Reprocesarea si resterilizarea maresc riscul
de infectie pentru pacient si pot compromite functionarea dispozitivului.

DESCRIERE

Dispoxzitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ consta dintr-un implant
permanent combinat cu un sistem de administrare bazat pe un fir de ghidaj. Dispozitivul de
embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este un cilindru din plasa impletit din aliaj
multiplu, tesut din fire din aliaj de platind/tungsten i cobalt-crom-nichel. In Figura 1a se
prezint o fotografie a dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ si
conceptia sistemului distal de Firele tesute ale dispozitivului asigurd af

30% acoperire metalicd a suprafetei peretelui arterial. Implantul este proiectat pentru amplasare
intr-un vas-parinte de-a curmezisul gatului unui anevrism intracranian (Al). Diametrul expandat
sau neconstrans este cu 0,25 mm mai mare decat diametrul inscriptionat.

Tehnologia Shield™ este un polimer sintetic si nu deriva din niciun fel de surse animale sau
umane.

Bobina din varf este confectionata dintr-un aliaj de platina-tungsten, tamponul proximal este
un aliaj de platina-iridiu, iar articulatiile sudate distale si proximale ale varfului sunt alcétuite
din staniu-argint. Mansoanele de protectie sunt proiectate pentru a proteja portiunea distala
ail iturii, in timp ce disp | de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este
facut sa avanseze prin microcateter. Tamponul proximal si suportul de readucere in teaca permit
utilizatorului s impinga dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ afara
din microcateter atunci cand este facut sa avanseze sistemul de administrare. De asemenea,
suportul de readucere in teaca fi permite utilizatorului s& readuca in microcateter dispozitivul de
embolizare Pipeline™ cu Shield Technology™. Banda de marcaj de readucere in teaca permite
vizualizarea fluoroscopica de catre utilizator a limitei de readucere in teaca a dispozitivului de
embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

Implantul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este montat pe un
microfir de ghidaj din otel inoxidabil 304 cu lungimea de aproximativ 200 cm si comprimat in
interiorul unei teci a disy lui de introducere. Dispozitivul d Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ este proiectat pentru administrare numai printr-un microcateter compatibil
cu diametrul interior de 0,69 mm (0,027 ini) si cu lungimea de cel putin 135 cm.

Figura 1a: Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™

Figura 1b: Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™

=200 cm (lungime totald)

=125 cm (de la bobina din varf la Fluorosafe)

3mm (acoperit de
impletitura)

5. Banda de marcare
Flourosafe

1. Bobina din varf 9. Suport de readucere

inteaca

2.Tampon proximal 6. Fir de administrare 10. Banda de marcaj de

readucere in teacd

3.Teaca dispozitivului de 7.Banda de marcare
introducere distald

4. Tmpletitura 8. Mansoane din PTFE

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este destinat embolizarii
endovasculare a anevrismelor cerebrale.

CONTRAINDICATII
H
. Pacienti care nu au primit agenti antiplachetari inainte de procedura.
. Pacienti cu infectie bacteriand activa.
. Pacienti la care este contraindicata terapia antiplachetara si/sau anticoagulanta.
. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ nu trebuie utilizat
singur ca unica terapie pentru ruperea acutd a anevrismelor.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

. Reactie adversa la agenti . Convulsii
antiplachetari/anticoagulanti sau . Vétamare inghinala
mediu de contrast . Accident vascular cerebral
. Ischemie . Cefalee
. Orbire . Tromboembolie
. Efect de masa Hemoragie
. Coma . Accident ischemic tranzitoriu (AIT)
. Deficite neurologice . Hematom sau hemoragie la locul
. Deces de punctie
. Stenoza arterei-parinte . Vasospasm
. Fractura dispozitivului . Hidrocefalie
. Perforarea . Ocluziune vasculara
. Migrarea sau amplasarea gresitd a . Infectie
dispozitivului . Perforarea vasului
. Ocluziunea perforatorului . Sangerare intracerebrala
. Disectia arterei-pdrinte . Deficit de vedere
. Séngerarea dupd procedura . Durere cronica
. Embolizare distald, inclusiv la teritoriu Fistuld AV
neimplicat anterior . Pseudoanevrism
. Ruperea sau perforarea anevrismului
. Embolia
PRECAUTII
. Anusse utiliza la pacientii la care fia d dcdc tia anatomica

nu este corespunzatoare pentru tratamentul endovascular, din cauza unor afectiuni
cum ar fi tortuozitatea sau stenoza severa a vaselor intracraniene.

. Nu incercati sa repozitionati dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ dupa aplicare dincolo de banda de marcaj de readucere in teaca.

. p! dispozitivelor de embolizare multiple Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ poate creste riscul de complicatii ischemice.

. Tratamentul antiplachetar si anticoagulant corespunzator trebuie administrat in
conformitate cu practica medicala standard.

. Un anevrism trombozat poate agrava si
simptome de efect de masa si poate necesita terapie medicald.

. Nu amplasati dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ la
pacienti care au un stent preexistent in artera-parinte la locul anevrismului-tinta.

. Utilizarea unor implanturi cu diametrul inscriptionat mai mare decét diametrul
vasului-pdrinte poate avea ca rezultat scaderea eficacitatii si riscuri suplimentare de
sigurantd din cauza racursiului incomplet, avénd ca rezultat un implant mai lung
decat se anticipase.

. 0 persoand cunoscuta cu alergie la aliajul de cobalt/nichel (inclusiv elementele
majore cobalt, crom, nichel, molibden sau tungsten) poate suferi o reactie alergica la
implantul dispozitivului Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

. 0 persoand cunoscuta cu alergie la staniu, argint, otel inoxidabil sau elastomerii din
silicon poate suferi o reactie alergica la sistemul de administrare a dispozitivului de
embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

COMPATIBILITATE

Dispoxzitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este conceput pentru

afi administrat printr-un microcateter compatibil cu un diametru interior de 0,69 mm

(0,027 inci). Diametrul neconstréns al dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu

Shield Technology™ este cu 0,25 mm mai mare dect diametrul inscriptionat (pe ambalaj). Nu
utilizati dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ in diametre de vas
care sunt mai mari decét diametrul inscriptionat.

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA

Testele neclinice au d ca dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii specifice de

utilizare. El poate fi scanat in siguranta in urmatoarele conditii:

sau poate provoca noi

. (Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin.

. Gradientul spatial al cimpului de 720 Gauss/cm sau mai putin.

. Rata specifica de absorbtie (RSA) maxima mediata pentru intregul corp de 4,0 W/kg
pentru 15 minute de scanare

Tn teste neclinice, dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ a produs o

crestere de temperatura de mai putin de 0,6°C la o rata specifica de absorbtie (RSA) maxima

mediata pentru intregul corp de 4,0 W/kg evaluata calorimetric pentru 15 minute de scanare

de rezonanta magnetica intr-un scaner cu sistem MR 750 GE Signa 20.0 de 3 Tesla.

Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ poate crea artefacte de

neomogenitate locald a campului si susceptibilitate care pot reduce calitatea diagnostica

aimagisticii de rezonanta magnetica. Pe baza testarii neclinice a dispozitivului de 5,0 mm

utilizand vederi standard, artefactul din cel mai rdu caz a fost < 4 mm la un camp de 3,0 Tesla.

Artefactul de cdmp local al dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™
poate reduce precizia angiogramei prin rezonanta magnetica la evaluarea obstructiilor
lumenelor vasculare.

(alitatea imaginii de rezonanta magnetica poate fi compromisa dacé zona de interes se afla
exact in aceeasi zona cu dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™

sau este relativ aproape de acesta. Ca urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor
imagistici de rezonanta magneticd pentru prezenta acestui implant metalic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Folosind tehnica standard de radiografie interventionala, amplasati varful
microcateterului la cel putin 20 mm dincolo de marginea distala a anevrismului.
Retrageti incet microcateterul pentru a reduce jocul din microcateter inainte de a
introduce dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

Nota: Se recomanda utilizarea unei perfuzii cu ser fiziologic heparinizat pentru
purjarea continud a microcateterului in timpul utilizérii dispozitivului de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

2. Alegetiun dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ cu un

diametru inscriptionat care aproximeaza diametrul vasului-tinta.

. Selectati un dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™
dimensionat corespunzator astfel ca diametrul sau complet expandat sa
fie echivalent cu al celui mai mare vas-tinta. Un dispozitiv de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ dimensionat incorect poate avea ca
rezultat un amplasament neadecvat, deschiderea incompletd sau migrarea.

. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ are un
racursi substantial (50-60%) in timpul aplicarii. Luati in considerare racursiul
dispozitivului la aplicarea dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™.

3. Alegeti un dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ cu o lungime
inscriptionata care este cu cel putin 6 mm mai mare decat gatul anevrismului.

4. Scoateti din punga inelul de ambalare si trageti de capatul distal al tecii dispozitivului
deintroducere de la clema albastra de pe inelul de ambalare.

5. Scoateti cu atentie sistemul din inelul de ambalare pana la expunerea firului de
administrare.

6. Introduceti partial teaca dispozitivului de introducere in valva hemostatica rotativa
(VHR) de la racordul cateterului si inchideti VHR. Confirmati curgerea retrograda a
serului fiziologic heparinizat la capatul proximal al tecii dispozitivului de introducere
inainte de a face sa avanseze dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ in miocrocateter.

7. Faceti sa avanseze teaca dispozitivului de introducere in VHR; confirmati vizual ca
varful tecii este asezat profund in racordul microcateterului.

8. Fixati la racord teaca dispozitivului de introducere prin strangerea VHR.

9. Faceti sa avanseze capatul proximal al firului de administrare pana cand acesta se
aliniaza cu capatul proximal al tecii dispozitivului de introducere.

10.  Inlaturati teaca dispozitivului de introducere.

Nota: Firul de administrare are 0 banda de marcare Flourosafe nu mai departe de
125 cm de la capétul distal.

Atentie: Banda de marcare Flourosafe este compatibila numai cu microcatetere cu o
lungime minima de 135 cm.

11, Facetisa avanseze dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™
in microcateter prin impingerea firului de administrare pana cand varful firului de
administrare se aliniaza cu varful microcateterului.
Atentie: Dacd se intampina forte mari sau o frecare excesiva in timpul aplicarii,
intrerupeti aplicarea dispozitivului i identificati cauza rezistentei, indepartati simultan
dispozitivul si microcateterul. Avansarea dispozitivului de embolizare Pipeline™
Flex cu Shield Technology™ daca se intampina rezistenta poate duce la deteriorarea
dispozitivului sau vatamarea pacientului.

Atentie: Prezenta altor stenturi endovasculare a demeure poate interfera cu
aplicarea si functionarea corectd a dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™.

12, Odata produsa alinierea varfului sistemului de administrare si a microcateterului,
controlati ca dispoxzitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ sa se
afle la locul dorit. Capétul distal al dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ trebuie plasat la cel putin 3 mm dincolo de marginea distala a
anevrismului.

13. Incepeti sa administrati dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ folosind in combinatie scoaterea din teac a dispozitivului de
embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ si impingerea simultana a firului
de administrare.

AVERTISMENT

firului de admini fara in acelasi timp a microcateterului va
face ca impletitura de la capétul deschis sa se deplaseze distal in vasul de sange. Acest
lucru poate produce deteriorarea impletiturii sau vasului de sange.

14. Dupa expandarea cu succes a capatului distal al dispozitivului de embolizare Pipeline™
Flex cu Shield Technology™, aplicati restul dispozitivului de embolizare Pipeline™
Flex cu Shield Technology™ impingand firul de administrare si/sau scotand din teaca
dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™. Readucerea in teacd
si/sau manipularea microcateterului, prin fixarea firului de administrare si deplasarea
amandurora ca un sistem, poate facilita expansiunea dispozitivului de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.
Atentie: Sub fluoroscopie, monitorizati atent bobina din varfin timpul aplicarii
dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

Atentie: Daca firul de administrare nu poate fi retras in microcateter, inlaturati
simultan cu atentie firul de administrare si microcateterul.

15, Instructiuni pentru readucere in teaca: in timpul aplicarii dispozitivului de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ readucerea in teaca poate fi efectuaté prin
avansarea microcateterului in timpul trageri firului de administrare.

. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ poate fi
readus in teacd pana cand banda de marcaj de readucere in teacd ajunge la
banda de marcaj distald de readucere in teaca a microcateterului (a se vedea
Figura 2 de mai jos).

. Dispoxzitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ este readus
complet in teacd atunci cand banda de marcaj de readucere in teaca este
retrasa complet in microcateter. Sistemul este conceput pentru a permite 2
cicluri complete de readucere in teacd a dispozitivului de embolizare Pipeline™
Flex cu Shield Technology™.
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AVERTISMENT

Readucerea in teaca a dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™
mai mult decat 2 cicluri complete poate produce deteriorarea capetelor distale sau
proximale ale impletiturii.

Figura 2. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex
cu Shield Technology™ (schema de readucere in teaca
asa cum se vede sub fluoroscopie, imaginea nu este la

scara).

1. Capatul proximal al dispozitivului 5.Tampon proximal

2. Microcateter 6. Fir de administrare

3. Banda de marcaj distala a microcateterului 7. Limita de readucere in teacd

4. Banda de marcaj de readucere in teaca 8. Dispoxzitiv detasat

16.  Dupa aplicarea dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™,
faceti s avanseze microcateterul prin dispozitiv, avand grija sa nu dislocati
impletitura. Atunci cand capatul distal se afla distal fata de dispozitivul de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™, retrageti firul de administrare in varful
microcateterului.

Atentie: Dacd cateterul nu poate fi facut sa avanseze prin dispozitivul de embolizare
Pipeline™ Flex cu Shield Technology™, inlaturati cu atentie firul de administrare prin
structura dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

17. Controlati cu atentie sub fluoroscopie dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™ aplicat pentru a confirma faptul cd acesta este complet juxtapus
pe peretele vasului de sange si nu este résucit. Dacd dispozitivul nu este complet
juxtapus sau rasucit, luati in considerare folosirea unui balon, a unui microcateter sau a
unui fir de ghidaj pentru a-| deschide complet.

ELIMINARE: Implantul si/sau sistemul de administrare trebuie eliminat sau
returnat la producator conform cu directivele institutionale.

INTREBARI SI RASPUNSURI

T Ce trebuie s fac daca se intampina o frecare excesiva in timpul introducerii sistemului de
administrare in orice moment al administrarii dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu
Shield Technology™?

Rindepartati simultan cu atentie intregul sistem (microcateter si sistem de administrare).

T Pot recupera dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ daci capétul
distal al dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ s-a expandat
intr-un loc nedorit?

R Da. Un dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ partial aplicat
poate fi readus in teaca conform instructiunilor pentru readucerea in teacd, etapa 15 din
Instructiunile de utilizare.

T Pot recupera un dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ complet
aplicat?

R Odata ce a fost complet aplicat, dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex cu

Shield Technology™ nu poate fi indepértat. Daca este necesar, poate fi aplicat un al doilea
dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.

T Pot plasa un al doilea dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ in
interiorul unui alt dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™?

R Da. Un al doilea dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ poate fi
amplasat in interiorul unui alt dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™.
Dupa amplasarea primului dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™,
faceti sa avanseze microcateterul peste firul de administrare in timp ce tineti firul

central de administrare de-a curmezisul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex cu

Shield Technology™. Pozitionati microcateterul Ia locul dorit si recuperati firul de administrare.
Selectati un nou dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ corespunzator
si aplicati-l in mod normal.

Atentie: Amplasarea dispozitivelor de embolizare multiple Pipeline™ Flex cu

Shield Technology™ poate creste riscul de complicatii ischemice.

1 Dacé existd o diferenta intre diametrul proximal si cel distal, ce diametru de dispozitiv de
embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ aleg?

R Alegeti un dispozitiv de embolizare Pipeline™ Flex cu Shield Technology™ care se potriveste
la diametrul mai mare al vasului de sange (in mod tipic, proximal) pentru a asigura ancorarea
corectd.
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BpeMe Ha TPaHCTIOpTP HATI W 1108

. YrpoiActBoTo 3a emﬁonwzauvm Pipeline™ Flex c Shield Technology™ He Tps6Ba fia ce u3non3sa
(C11e/1 U3TVYaHE Ha JaTaTa 32 (POK Ha FO/IHOCT, OTMeYaTaHa BbPXy ETUKETa Ha NPOIyKTa.

. JIET p ¢ noBTOpHo. [ ne
YBENVYaBaT PUCKA OT MHQEKLIA Ha NaLMeHTa U MOraT A HapyLLaT GyHKLMOHUPaHeTo
Ha yCTpoiiCTBOTO.

ONMUCAHUE

YerpoiictBoto 3a embonu3auus Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ ce cbcton ot noctosHex
MMINIAHT, KOMGYHPaH CbC (ICTeMa 3 J0CTaBAHe Ha 0a3aTa Ha TeneH Bojay. VIMMNaTeT Ha
ycTpoiicTBoro 3a em6onusauua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e Mpexect uunuHabp ¢
ONNETKa, 0T HAKONIKO CTINaBY, CTETEH OT HIALLIKK OT CTAABY OT NaTVHa/Bongpam 1 KobanT-
XpoM-Hutken. CHUMKa Ha yCTpoiicTBoTo 3a em6onu3auuta Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e
noKka3ana Ha Ourypa 1a, @ AU3aiiHbT Ha AVCTanHaTa (ACTeMa 3a J0CTaBAHe e MokasaH Ha urypa
16. CrineTeHuTe HULLKW Ha YCTPOVCTBOTO NpefoCTaBAT NpubU3UTeNHo 30% MeTanHo nokpuTHe
Ha MOBbPXHOCTTA Ha apTepaNHaTa CTeHa. VIMMNaHTLT e NPOEKTIPaH 33 NOCTaBAHE B POAUTENCKY
Cbf| B LLMiiKaTa Ha UHTPaKPaHUanHa aHeBpu3ma (/1A). PasrbHaTUAT Wi HeorpaHiyeH AuameTbp
0,25 mm no-LuMpoK o 0603HaueHUA AUMETbP.

Shield Technology™ e cuHTeT!YEH NOMMME 11 He € MoNyYeH OT HUKAKBY XKUBOTUHCKIA W YOBELLIKY
M3TOUHULM.

(nupanara Ha BbpXa e HanpaeHa oT CTaB OT NAIaTHHA-BOGPaM, NPOKCUMANHUAT Gbmnep e
OT C11B OT NIATUHA-UPHAWI, @ BbPXBT, AUCTAIHOTO U NPOKCUMATHOTO CrOEHN CbeANHEHIA

@ CCTaBEHU OT (1B OT Kanaii-(pe6po. 3alLuTHuTe PbKasy Ca MPOEKTUPaHM A3 pe/nassar
JWICTaNHaTa YacT Ha ONNeTKara, l0KaTo YCTPoiicTBOTO 3 embonu3alva Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ ce BbBex/3a Npe3 MUKPO KaTeTbpa. MPOKCUMANHAT GbMnep 1 NofNoxKKaTa
32 BPblL{aHe B KaTeTbpa N03B0NABAT Ha MoTpebuTen fia u36yTa yCTpoiicTBoTo 32 embonu3aLma
Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ u3BbH MKpo KaTeTbpa, KoraTo cucTemara 3a A0CTaBAHe

e npuaBMKY Hanpen. Mo/N0XKaTa 32 BbILIAHE B KaTeThpa n03B0/ABA CbLLO Ha noTpeGuTens
[1a BbPHe 06paTHo ycTpoiicTBoTo 32 embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™ 8 Mukpo
KareTbpa. MapkepbT 3a BpblLjaHe B KaTeTbpa 0CUTypABA Ha MoTpeGuTens Gnyopockoncka
BU3YaN3aLyiA 3 OrPaHVYEHIeTo NP BPbLLIAHE Ha YCTPOIACTBOTO 33 embonu3aLua Pipeline™ Flex
¢ Shield Technology™ B muKpo KaTeTbpa.

VIMnnaHTbT Ha ycTpoiicTBoTo 3 embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™ e mokTpan
Ha MVIKDO TefleH BOAaY OT Hepbi/iaema CToMaka, Tvn 304, ¢ ibmkwHa npubnuuteno 200 cm
W KOMNPeCUpaH B MHTPOAIOCEPHO Ae3wne. YcTpoidcTBoTo 3a embonu3auus Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ e npe/Ha3HaueHo Aa ce 0CTaBA Camo MPe3 CbBMECTUM MUKPO KaTeTbp ¢
BbIpeLUeH Avamerbp 0,69 mm (0,027 Hua) 1 AbMmKMHA Hail-Manko 135 cm.

Ourypa 1a: YcrpoiictBo 3a em6onusauus Pipeline™
Flex c Shield Technology™

Ourypa 16: YcTpoiictBo 3a em6onusaums Pipeline™
Flex c Shield Technology™

=200 am (061 AbMmKiHa)

=125 cm (o7 crpanara Ka BbpKa A0 MapKepa 3a dryopoSesonacocr)

15mm

3 mim (noxpur conner)

1.CnupanaHaBbpxa 5. Mapkep3a

¢nyopobesonacHoct

9. loanoxKa 3a BpblLaxe
B MUKPO KaTeTbpa

2. Mpokcumane 6. TeneH Bojau 3a 0CTaBAHe

6Gbmnep

10. Mapkep 3a BpbliaHe B
MUKPO KaTeTbpa

3. WuTpoptocepHo
nesune

7. linctanex mapkep

8. PvKasy ot
nonuTetpagnyopoetunet (PTFE)

4.0nnetka

MOKA3AHWA 3A MPUNOMEHWE

Yerpoiictgoto 3a em6onu3auma Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e npeaHa3sHayeto 3a
€HJ0BacKyNapHa Ha MO3bYHM

I'IPOTI/IBOI'IOKASAHI/IH

NauueHTI, KOUTO He ca NoYYUNY aHTUArperaHTHI CPeaCTBa NPeau NpoLieaypara.
NauveHTh ¢ akTUBHa 6akTepanHa uHGeKLNA.

. TaunenTw, NP KOUTO aHTMarperaHTHaTa U/unv aHTUKoarynaHTHa Tepanus e
NPOTUBONOKA3aHa.

. YcrpoiictBoTo 32 em6onu3auua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e Tpa6Ba aa
Ce U3N0/13Ba CAMOCTOATENHO, KaTo eAMHCTBEHA Tepanyia 3a 0CTpo pynTypUpania

AHEeBPU3IMU.
B'b3M0)KH NYCNOMXHEHUA
ye , HO He ce orp: 1o cnepy
. Hexenaa peakuus KbM . Em6onus

aumarperaHmw/aumkoarynaumm . I'bpu
(peacTBa UNN KOHTPACTHY BeLlecTea HapaH}]BﬂHE B 06MACTTa Ha

. Wcxemuna VHIBYHANHaTa rbHKa
(Cnenota . WHeynt
Mac-edekt . [nasobonue
. Koma . Tpom6oem6onus
. HeBponoruyen ge¢uuut . Kpveounus
. CmbpT . TpaH3uTopHa ncxeMuyHa ataka (THA)
. (TeH03a Ha poawTencka apTepua . 06pa3yBaHe Ha Xematom unu
. (OpakTypa Ha yCTpoiicTBOTO KPbBOY3/IMB Ha MACTOTO Ha NYHKLWA
. Mepdopauma . Basocnasbm
. Murpauua unm HenpasunHo . Xunpouedanua
TI0CTaBAHE Ha YCTPOIICTBOTO . 3anywBaHe Ha KPbBOHOCEH Cbjj
. OKJTy311A Ha (BbP3BALLY BEHN . Wndekuua
. Jlucekauua Ha poauTenckata aprepus Mepdopauna Ha cby
Kvpsewe cnep npouenypata . BbTpemosbue kpbBOU3NMB
. [luctanqa em6onu3aunsa, . HapywweHue Ha 3penneto
BK/IOYNTENHO HA He3acerHata npean Xpouua 6onka
ToBa ofnact . AprepuioBeHo3Ha puctyna
. Pyntypa wnu nepopauua Ha . MceBnioaHeBpU3Ma
aHeBpuU3MaTa

I'IPEJJ,I'IA3HI/I MEPKW

[1a He ce U3M0N3Ba NPVt NALIMERTH, NPU KOUTO aHTUOTPAQUATa NI0KA3B3, Ye
aHaTOMMATA He e NOAXOAALLA 32 eHA0BACKYNAPHO NeyeHie, NOPajY YCIOBIA KaTo
TeXKa TOPTYO3HOCT UM CTEHO3 Ha UHTPAKPaHMANTHUITE KPBBOHOCHU Cb/j0Be.

He npaBere onuTyt 3a NOBTOPHO N03ULMOHMPaHE Ha YCTPOIACTBOTO 32 emBonm3aLya
Pipeline™ Flex c Shield Technology™ cnep pasrbBaHe cief Mapkepa 3a BpbluaHe B
MUKPO KaTeTbpa.

. MocTaBAHe Ha MHoro ycTpoiicTBa 3a embonm3auya Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ moxe i yBenuuu prcka oT UCXEMUYHM YCIOXKHEHNA.
MNoaxoaAliaTa aHTUArPeraHTHa 1 aHTUKOArynaKTHa Tepanua TpA6Ba Ja ce npunara B
CHOTBETCTBYE CbC CTAHAAPTHAT MEAMLIMHCKA NPKTUKA.

. Tpom6o3upana aHeBpU3Ma MOXKe [1a OTEXHU CbLeCTBYBALLM NPV TOBA WK A
TIPUYMHIA HOBY CUMINTOMM Ha Mac-eQeKT, 1 MOXe A oW MeAULIHCKA Tepania.

. He nocrassiiTe yctpoiicTBoto 3a embonu3auus Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™
NIV NALMEHTI, Y KOUTO CbLLeCTBYBA Beye N0CTaBeH CTEHT B POATENCKaTa apTepua
Ha MACTOTO Ha NpULieNHaTa aHeBpu3Ma.

Ynotpe6ata Ha uMnAaHTU € 0603HaueH AaMETbP, NO-TONAM OT aMeTbpa Ha
POAMTENCKNA Cbjl, MOXe Aa 0Be/ie A0 HaManeHa edeKTUBHOCT 1 OMbAHUTENHI
PUCKOBE, (BbP3aHU € 6€30MacHOCTTa, NOPaAN HEMBAHO CKbCABAHE, BOAELLO /10
TI0-ABATbT MMMNAHT OT 0YaKBAHOTO.

. JIve ¢ M3BeCTHa anepruts KbM CaB T K06anT/xpom (BKMKOUUTENHO KbM OCHOBHM
€fIeMeHTY 0T K0GanT, XpoMm, HIKen, MonubAeH U Bondpam), Moxe Aa nonyun
arnepritHa peakLya KbM UMMIaHTa Ha yCTpoiicTBoTo 3a em6onu3auua Pipeline™ Flex
¢ Shield Technology™.

. Jinue, 3 K0ETO € U3BECTHO, Ye MMa aneprits KbM Kanaii, cpe6po, Hepbxaaema
CTOMaHa Wi CUVKOHOB eNacToMep, MOe /1 MONly4Y anepriyHa peakiia Kb
CUCTeMara 3a A0CTaBAHe Ha yYCTpoiicTBOTO 3a embonm3auya Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™.

CbBMECTUMOCT

Yerpoiictaoto 3a em6onu3aums Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e npoektupato aa

Ce J10CTaBA Npe3 CbBMeCTUM MUKPO KaTeTbp ¢ BbTpellieH Anametsbp 0,69 mm (0,027

WHYa). HeorpaHnyeHnAT AuameTbp Ha yCTpoiicTBoTo 3a embonm3auya Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ e ¢ 0,25 mm no-ronam ot 0603HaueHuA AnameTbp (Ha onakosKata). He
YCTpoVicTBOTO 32 Pipeline™ Flex c Shield Technology™ B cboBe ¢

[LMaMETpH, KOUTO Ca N0-TofleMu 0T 0603HaueHNA AamMeTbp.

OBPA3HU M3CUIEABAHUA CAAPEHO-MATHUTEH
PE30HAHC

HeknuHuuHO U3cneBaHe Nokassa, ye ycTpoiicTBoTO 32 em6onu3auua Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ moxe fa ce noanara Ha AMP npu onpegenex ycnosua. To Moxe Aa
6b/ie ckaHMpaHo 6e30nacHo NPy cneiHTe YCNOBUA:

. (raTituHo MarkuTHo none 3 Tesla unu no-manko.
. MNone ¢ npocTpaHCTBeH rpaaeHT 720 Gauss/cm WK No-Manko.
MaKcumanHo ycpeHeHo 3a LAno Tano cneunduyHo HUBO Ha abcopbuma (SAR) 4,0 W/
kg 3a 15-MuHyTHO CkaHUpaHe
TPy HeKNUHIYHO TeCTBaHe YCTPOIICTBOTO 3 emBonmu3aLua Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ e npeau3Bukano nosuwaBaHe Ha Temnepatypara ¢ no-manko ot 0,6°C
TIPU MaKCUMANTHO YCPeHEHO 3a LAND TANO cneLguyHo HUBO Ha abcopbuwa (SAR) 4,0 W/
kg, oueteHo upe3 kanopumetpua 3a 15 munyTn AMP ckanupane B AMP anapat ¢ none 3 Tesla
750 GE Signa 20.0.

Yerpoiictaoo 3a em6onu3aums Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ moxe aa cb3pane
HEXOMOTeHHOCT Ha NIOKANHOTO NoNe ¥ NOAATABOCT Ha apTe(aKTy, KOUTO Morar Ja

TOHIDKAT AMArHOCTHYHOTO KauecTBO Ha AIMP u306paxeHyATa. Bb3 0CHOBa Ha HEKAMHMYHO
TeCTBaHe Ha yCTPOVICTBOTO OT 5,0 MM C U3M0N3BaHe Ha CTAHAAPTHY U3IME/N, Haii-NOWMAT
MaKcuManeH apTedak e 6un < 4 mm, KoraTo ycTpoiicTBoTO e 6uno noanoxeo Ha 3,0 Tesla.

33



ApTedakT B NOKaNHOTO Noe 0T yCTPOIACTBOTO 3a embonu3auya Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ moxe na Hamany npeuusxoctTa Ha IMP akrvorpamara npu oLeHABaHe
Ha NPOXOAUMOCTTA Ha NYMeEH Ha KPbBOHOCHNA Cbj.

Kauecrsoto Ha AMP n306p MOXe fa ce p Pa, ako 30HaTa Ha MHTepec e
B a6CONIOTHO CbLLATa 30Ha MAY e HaMUpa Cp 61130 0 Mec Ha
YCTpoiicTBOTO 33 em6onm3aLus Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™. Mopazw Toa, Moxe Aa
Ce HanoXm Ha Ha AIMP n3c 32 HaNMUYETO Ha To3U
MeTaneH UMMNaHT.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
1.

Kato ce u3non3Ba cTaHjapTHa MHTEPBEHLMOHANHA PEHTTEHOTPA(CKA TEXHIKA,
N0CTaBeTe BbPXa Ha MIKPO KaTeTbpa Ha Haii-Marnko 20 mm cniefi AUCTANHAA Kpaii Ha
aHeBpY3Mara. BHIMaTeNHo U3TerneTe MUKPO KaTeTbpa, 3a 4a HamanuTe xnabasute
YUaCTbLM B MUKPO KaTeTbpa, Npe/yt A2 BbBE/ETe YCTPOICTBOTO 33 eMO0onM3aLua
Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™.

3 Mpenop e KankoBo Ha
XenapuH3MpaH GU3MoNoruyeH pasteop, 3a 1a NPOMUBATE HenpeKbCHaTo MUKPO
KaTeTbpa no Bpeme Ha ynotpe6a Ha ycTpoiicTBoTo 3a embonu3auwa Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™.

2. W3bepere yctpoiictBo 3a emGonu3atua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ ¢
0003HayeH IMaMeTbp, KOVTO € CXOAeH C AMaMeTbPa Ha NPULILNIHIA KPbBOHOCEH (b,
. W36epete yctpoiicteo 3a embonu3auua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™

CNOAX0AALY pa3mep, Taka Ye HeroBMAT ANAMETbP B HAMb/IHO Pa3rbHaTo
(bCTOAHNE 13 @ paBeH Ha AnaMeTbpa Ha Haii-ronemus npuueneH cbAa.
Yerpoiictso 3a emGonu3sauua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ c
HenpaBuneH pasmep Moxe fia J0Bezje /10 Hea/iekBaTHO NOCTaBAHe Ha
YCTPOVICTBOTO, HEMBAHO Pa3TBAPAHE UMM MUTPALINA.

. Yerpoiictgoto 3a em6onu3aums Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ ce
CKbCABA 3HauuTeNHo (50-60%) no Bpeme Ha pasrbBaHe. maitte npensua
(Kb(ABAHETO Ha y(TpOI;I(TBOTD, Koraro pasrbsare y(TpOﬁ(TBOIO 3a
em6onu3auua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™.

3. W3bepere yctpoiictBo 3a embonu3atuA Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ ¢
0003HayeHa IbMKIHa, KOATO € Haii-Mako ¢ 6 mm No-ronAMa oT Wwiikata Ha
aHeBpy3MaTa.

4. OTcTpaHeTe onakoBbYHaTa ckoba 0T TopbuyKara v U3[Tbpnaiite AUCTANHUA Kpail Ha
VHTPOZIIOCEPHOTO JIe3UNe OT CUHUAA KAUNC Ha OMaKOBbYHaTa cKoba.

5. BHuMaTenHo u3BajieTe ciucTeMara o 0NakoBbYHaTa CKoba, AOKATO TeneHNAT BoAaY
3a JJ0CTaBAHe Ce NOKaxe.

6. YacTuuHo BbBe/IETe MHTPOZIOCEPHOTO Jie3uNe BbB BbTALLIATa Ce XeMoCTaTUuHa
Kknana (RHV) Ha HakpaiiHuka Ha KateTbpa 1 3aTBopete RHV. YBepeTe ce, ye HAMa
00paTHO M3TUYYaHE Ha GU3MONOTMYHIA Pa3TBOP OT NPOKCUMANHUA Kpaii Ha
VHTPOAIOCEPHOTO Ae3une, NPeAN YCTPONCTBOTO 3a emboAM3aLus Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ na ce npuaBMXM Hanpes B MUKPO KaTeTbpa.

7. Mpuasmxete MHTpoatocepHoTo Aesune B RHY; BU3yanto ce ysepeTe, ye BbpXbT Ha
[Ie3UneTo e N0CTaBeH AbN60KO B HaKpaiiHyKa Ha MUKPO KaTeTbpa.

8. 3aKpeneTe MHTPOAIOCEPHOTO fie31Ne B HaKpailHWKa, kaTo 3akntounTe 3apaBo RHV.

9. lpuaBuXeTe Hanpes NPOKCUMANHIA Kpaii Ha TeNenuta Bofay 3a A0CTaBAHe, J10KaTo
T0ii Ce NOAPaBHY C NPOKCUMaNHUA Kpait Ha UHTPOAIOCEPHOTO e3une.

10.  W3BaneTe MHTpOAIOCEPHOTO Ae3une.
3abenexka: TeneHnAT Bojay 3a A0CTaBAHe IMa Mapkep 3a ¢nyopobe3onacHocT Ha
He noBeye 0T 125 cm 0T AUCTaNHUA Kpail.

Mapkep 3a Gnyop! HOCT € CbBMECTHM CamMo ¢ MUKPO KaTeTpu

C MUHUManNHa AbmkuHa 135 am.

1. TpuasuxeTe Hanpea ycTpoiicTBoTo 3a em6onu3auma Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ B MuKpo KaTeTbpa, kaTo M36yTBaTe TeneHua Boaay, JokaTo
BbPXBT Ha TeNleHis Bojjay 3a J0CTaBAHe Ce N0/iPaBHU € BbPXa Ha MIKPO KaTeTbpa.
BHumaHme: AKo ce cpeLLHe CUTHO CbNPOTUBAIEHUE WM NPEKOMEPHO TPUeHe No
Bpeme Ha J0CTaBAHe, NpekpaTeTe A0CTABAHETO HA YCTPOICTBOTO U YCTaHOBETE
NPUYMHATa 32 CHNPOTUBNEHHETO; U3BajiETe YCTPOVICTBOTO M MUKPO KaTeTbpa
e/HoBpeMeHH. [pUBINKBAHETO HaNPes} Ha yCTPOIICTBOTO 32 eMBoN3aLwA
Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ cpeLuy cbnpoTunerue moxe Aa osefe o
N0BPE/1a Ha YCTPOIACTBOTO UM HAPAHABAHE Ha NaLlMeHTa.
BHumaHue: HanuuveTo Ha Apyrit eH0BacKynapHit CTeHToBe B CbJja MOXe fia
nonpeyu Ha pasrbBaHe 1 ¢ paHe Ha YCTPOiACTBOTO 32
em6onu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™.

12 (nieqi KaTo BbPXBT Ha CiICTeMaTa 3a /J0CTaBAHE 1 MIUKPO KaTeTbpbT Ca NOAPaBHEHM,
yBepeTe ce, Ye yCTPoiAcTBOTO 32 embonu3auiwa Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ e
B XXeNaHOTO MecTononoxeHue. ICTanHuAT Kpaii Ha yCTPoiACTBOTO 32 emGonu3auua
Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ Tps6Ba Aa ce nocTaBu Ha Haii-Manko 3 mm cnep
ANCTanHuA KpaVI Ha aHespu3mara.

13. 3anoyHete ocTaBAHe Ha yCTPOIiCTBOTO 3a em6onu3aLua Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™, kato ot 0T MUKPO
KaTeTbpa Ha YCTpoiicTBOTO 33 em6onu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™ n
u36yTBaHe Ha TeNeHNA Bojjay 3a J0CTaBAHe.

MPEAYNPEXAEHWNE

MBﬁ)’TBEHﬂD Ha TeieHus Boay 3a ocTaBAHe 6e3 ©[IHOBPeMeHHO C TOBa Aa Ce u3terna
MUKPO KaTeTbpa, e NPUYNHIN N3MecTBaHe ANCTANHO B CbAia Ha OnneTkata C 0TBOPeH
Kpaﬁ. ToBa Moxe fia NpUYMHW NOBPEAA Ha OnneTkaTta Uin yBpexaaHe Ha Cbaa.

14, (nep Kato AUCTanHuAT Kpaii Ha YCTPoiicTBOTO 32 embonu3auya Pipeline™ Flex ce e
PasrbHan ycneLuHo, pasrbHere 0CTaHanara YacT Ha yCTpoiicTBoTo 3a emGonu3auya
Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™, kato u36yTBate Tenenus Bofau 3a joctasHe u/
WK U3BaXAATe YCTPOilCTBOTO 32 embonu3auwa Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™
0T MUKPO KaTeTbpa. BpbluareTo B MUKPO KaTeTbpa 1/unu Maunynauuara ¢
Hero upe3 GNoKPaHe Ha TeneHna BOAAY 3a J0CTaBAHE U NPeMeCTBaHe Ha ABaTa
KOMNOHEHTa KaTo efJHa CYICTeMa, M3e A1a YNIeCHH Pa3rbBaHETo Ha yCTPOViCTBOTO 3a
em6onu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™.

110/, nyopOCKONCKI KOHTPON CNUpanata
Ha BbPXa N0 Bpeme Ha pa3rbBaHe Ha yCTpoiicTBoTo 3a embonu3auma Pipeline™ Flex
¢ Shield Technology™.

BHuMaHue: AKo TeneHnAT BoZay 3a A0CTaBAHE He MOXe A ce ﬂpVIﬁEpE B MUKpO
KaTeTbpa, BHUMATeNHO U3BajieTe TeNeH!A BOAaY 3a 10CTaBAHE N MUKPO KaTeTbpa
€[IHOBPeMeHHO.

15, YkasaHuA 3a BPbLUAHe Ha yCTPOIICTBOTO B MUKPO KaTeTbpa: 1o Bpeme Ha pasrbBaHe
Ha yCTpoiicTBOTO 32 emBonu3auwa Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™, BpbluaneTo
My B MUKPO KaTeTbpa MOXe /1a e U3BbpLUY Ype3 NPUABIMKBAHE HANPe/ Ha MUKPO
KaTeTbpa, 0KaTO Ce U3[TbPBA TeNeHUA BOJaY 3a J0CTaBAHe.

. Yerpoiictaoto 32 em6onu3avns Pipeline™ Flex c Shield Technology™ mosxe
[1a ce BbPHe B MUKPO KaTeTbpa, J0KaTO MapKepbT 3a BpbLLAHe A0CTUTHE
[AVCTANHIA MapKep Ha MUKPO KaTeTbpa (BikTe Durypa 2 no-gony).

. YcrpoiictBoTo 3a em6onu3auna Pipeline™ Flex c Shield Technology™ e
U3LAN0 BbPHATO B MUKPO KaTeTbpa, KOraTo NCTANHUAT MapKep € HambHO
u3TerneH BLTpe B Hero. (MCTeMaTa e NpoeKTUpaHa a N03B0NABA 2 MbHI
LIMKBN Ha BPbLLAHe Ha yCTPOIicTBOTO 3a em6bonu3auna Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ B mukpo katetbpa.

NPEAYNPEXEHN

BpbLuaHeTo Ha ycTpoiicTBoTo 3a embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™ 8
MUKpO KaTeTbpa noseye o1 2 MbNHN LUMKBNA MOXe Aa NPUYNHI NOBpeaa Ha AUCTanHuA
W NpoKCMManHua Kpaﬁ Ha onneTkara.

Ourypa 2. YctpoiicTBo 3a em6onusauua Pipeline™
Flex c Shield Technology™ (Cxema Ha BpbLuaHe B
MUKPO KaTeTbpa, HabniogaBaHo nop Gpnyopockoncku
KOHTpon; u306paxeHunero He e B MaiLat).

1. MlpokcumaneH kpait Ha ycTpoiicTBOTO

5. Mpokcumane 6bmnep

2. Mukpo KateTbp 6. TeneH Bojay 3a 0CTaBAHe

3. JMCTaneH MapKep Ha MUKpO KaTeTbp 7. OrpaHuyeHme 3a BpbLLaHe B MUKpO

KaTeTbpa

4. MapKep 3a BpbLLaHe B MUKPO
KateTbpa

8. PaskaueHo ycTpoiicteo

6. (nep kato yanoto yctpoiicteo 3a embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™
Ce pa3rbHe, NPUABUKETE MUKPO KaTeTbpa Npe3 yCTPOiACTBOTO, KaTo Ce yBepuTe, Ye
He pa3mecTBate onfleTkara. Korato BbpXbT Ha MUKPO KaTeTbpa e ucTaneH cnpamo
yCTpoiicTBOTO 33 em6onm3aLua Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™, usternete
TeneHwa BOay 3a 0CTaBAHE BbB BbPXa Ha MUKPO KaTeTbpa.
BHumaHue: AKo KaTeTbpbT He MOXe Aa ce NPUABIXM NPe3 YCTPOIACTBOTO 32
em6onu3auma Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™, BHumarento ussagete Teneus
BOAAY 32 J0CTaBAHE NPe3 KOHCTPYKLIATA Ha YCTPOiICTBOTO 32 emM6oau3aLma
Pipeline™ Flex c Shield Technology™.

7. BHuMaTenHo ornepaiite pasrbHaroTo ycTpoiicTeo 3a embonuauua Pipeline™ Flex
«Shield Technology™ noa Gnyopockoncki KoHTpon, 3a Aa ce yBepuTe, Ye To e B
MbHA ano3ULIA CNPAMO CTEHaTa Ha Cb/a 1 He & NPerbHaTo. AKO YCTPOIACTBOTO He
B b/IHA aN03YILMA CNPAMO CTeHaTa WAk e NPerbHarto, 06MucneTe ynotpe6ara Ha
6anoHeH KateTbp, MUKPO KaTeTbp Wi TefleH Bofiay, 3a /1a 10 0TBOPUTE HaMbIIHO.
W3XBBPNIAHE: UMnnanTsT W/unu cacTemara 3a JocTaBAHe TpA6Ba fa
e U3XBLP/IN UNN 1a ce BbPHE Ha NPOU3BOAUTENS B CHOTBETCTBUE C
YyKa3aHUATa Ha MeINLIMHCKaTa MHCTUTYLUA.

BBMNPOCK N OTTOBOPU

B'bnpo( Ao ce yCeT npekoMepHOo TpUeHe No Bpeme Ha BbBeX/jaHe Ha cucTemara 3a
J0CTaBAHe, B KOVITO 1 43 6110 MOMEHT 0T J0CTaBAHETO Ha YCTPOVICTBOTO 32 emBonu3aLma
Pipeline™ Flex c Shield Technology™, kakBo Tpa6ea Aa ce Hanpasu?

o'ITOBOp Bumarento WU3BajeTe LAanata cucrema eHOBPEMEHHO (MMKpO KateTbpa u
CUCTeMarta 3a J0CTaBAHe).

Bbnpoc Mora m fia u3terns o6pato ycrpoiicToto 3a em6onu3auua Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™, ako auctanHuaT kpaii Ha ycTpoiicTBoTo 32 embonu3auus Pipeline™ Flex
¢ Shield Technology™ ce e pa3rbHan Ha HexenaHo MecTononoxeHue?

OtroBop [la. YactuuHo pasrbHato ycTpoiicTBo 3a embonusauua Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™ moxe Aia ce BbpHe B MUKPO KaTeTbpa Cnopes yKa3aHUATa 3a BpbLuaHe B
(TbMKa 15 Ha Yka3aHuATa 3a ynotpeba.

Bbnpoc Mora n ia U3Terna Hasaj HambHO PasrbHaTo YCTPOIACTBO 3a eM60nM3aLmA
Pipeline™ Flex c Shield Technology™?

0troBop (nefj kaTo 6bAe HaMbAHO Pa3rbHaTo, YCTPOICTBOTO 33 eMboAM3aLA Pipeline™
Flex ¢ Shield Technology™ He moxe Aa ce u3Bapu. Ao e Heo6XoAMMO, MOXe Aa ce pasrbHe
BTOPO YCTPOiiCTBO 32 em6onu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™.

Bbnpoc Mora nu i nocTass BTopo ycTpoiicTBo 3a embonu3auna Pipeline™ Flex
¢ Shield Technology™ BbTpe B Apyro ycTpoicTso 3a em6onu3auma Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™?

0troBop [la. Bropo yctpoiicTeo 3a embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™
MOXe Jja Ce N0CTaBy BBTPe B ipyro yCTpoiicTBo 3a emGonu3auua Pipeline™ Flex ¢

Shield Technology™. Cnep noctasAaHe Ha MbpBOTO YCTPOIACTBO 32 em6onu3aLua Pipeline™
Flex ¢ Shield Technology™, npuaBinkBaiite Hanpes MUKpO KaTeTbpa Haj TeNeHus Bofay

3a JJ0CTaBAHe, KaTo IbPXWTe 0CHOBHWA TeleH Bo/iay 3a J0CTaBAHe B YCTPOVICTBOTO 3a
embonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™. MoctaseTe MUKpo KaTeTbpa B XenaHoTo
MECTONONOXKEHNe W U3TerneTe TeleHs BOAAY 3a JoCTassHe. 136epeTe HOBO, MOAX0AALLI0
ycTpoiicteo 3a embonu3anma Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ w ro parbHete no
00MKHOBEHUA HaUMH.

BHumaHme: MoctaBAHe Ha MHOTo YCTPOIicTBa 3 em6onu3auua Pipeline™ Flex ¢
Shield Technology™ moxe Z1a yBenuuu prcka oT UCKEMUYHM YCIOKHEHNA.

Bbnpoc AKo uma pasnvka Mexzly NPOKCUManHUA 1t AUCTANHUA AMaMeTb, Kol iuameTbp
Ha ycTpoiicTBoTO 32 embonu3auya Pipeline™ Flex ¢ Shield Technology™ aa u3bepa?
0troBop /36epete ycrpoiicTeo 3a emGonu3auua Pipeline™ Flex c Shield Technology™,
KO€T0 0TroBapA Ha no-ronemua (06MKHOBEHO NPOKCUManeH) AuamMeTbp Ha Cbja, 3a Aa
rapaHTUpaTe NPaBUNHO GUKCUPaHe.
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STERILE

EO

Sterile using ethylene oxide
Stérilisé a I'aide d'oxyde déthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con dxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Steriliseer met ethyleenoxide
Esterilizado por dxido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla
Sterilseret med ethylenoxid
Anooteipwpévo e xprion oeidiou Tou
aiBuheviov

Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
(TepUniI30BaHO STUNEHOKCUAOM
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanarak sterilize edin
Sterilisert med etylenoksid
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizat cu oxid de etilend
(Tepunu3UPaHo C ETUNEHOB OKCUA
A3t ooz HE A2
Y 2 plasaly pine

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Fér ej omsteriliseras

Niet hersteriliseren

Nao reesterilizar

Ei saa steriloida uudelleen
M ikke resteriliseres
Mnv enavanootelpwvete

Opakované nesterilizujte

Tilos djrasterilizalni

He crepunu3oBatb noBTOpHO
Nie wyjatawia¢ ponownie

Tekrar sterilize etmeyin

Skal ikke resteriliseres
Nepodrobuijte opakovanej sterilizacii
Anu se steriliza

[la He e CTepUNM3Mpa NoBTOPHO
MEZ x| DHAAIR

el g siae

Single use

Ausage unique

Zur einmaligen Verwendung
Monouso

Un solo uso

For engéngsbruk

Voor eenmalig gebruik
Utilizagdo unica
Kertakayttdinen

Til engangsbrug

Miac xprion¢

Na jedno pouziti

Egyszer hasznalatos
0OpHopa3osoe u3penve
ednorazowego uzytku
Tek kullanimlik

Til engangsbruk

Len na jedno poufitie

De unicé folosinta

3a eiHoKpaTHa ynotpeba
Uz

Sasls 8yn Jomzdl paates

ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician

Mise en garde : conformément a la
législation américaine, cet appareil ne peut
étre vendu ou utilisé que par un médecin
ou sur prescription médicale

Vorsicht: Nach dem Bundesgesetz der
USA ist der Verkauf dieses Gerats nur
durch einen Arzt oder aufgrund drztlicher
Anordnung zuldssig

Attenzione: la legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo
ai soli medici o su presentazione di
prescrizione medica

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician — Atencion: Las leyes federales
(den EE.UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion
médica

Varning! Enligt federal lag i USA far
enheten endast séljas av eller pa
ordination av en lakare

Let op: volgens de Amerikaanse wetgeving
is verkoop van dit apparaat uitsluitend
toegestaan door of op voorschrift van
eenarts

Atencao: A legislagao federal (EUA) limita
avenda deste dispositivo aos médicos ou
mediante prescricdo médica

Yhdysvaltain lain mukaan tdman tuotteen
saa myyda vain ldakari tai lddkarin
maardyksesta

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA)
lovgivning ma salg af denne anordning
kun foretages af en laege eller ifalge
lzegeordination

Npoooyi: H opoomoviaxr vopoBesia
(H.M.A.) mepropiCet Ty mdAnon autrg g
GUOKELNG amd 1aTpd 1 KaTomy evioAr¢
oV laTpol

Upozornéni: Zakony USA omezuji prodej tohoto
prostredku na lékare nebo jejich objednavky

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvénye szerint az eszkoz kizrdlag orvos dltal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd

Mpenoctepexenite. DepepanbHoe
3aKoHopaTenbcTBo CLUA paspewaet npogaxy
JJaHHOTO M3eNNA TONbKO Bpauamu i o
pacnopsAxeni Bpaya

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza
obrot niniejszym urzadzeniem do sprzedazy
przez lub na zlecenie lekarza

Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin yalnizca
bir hekim tarafindan veya hekimin emriile
satiimasina izin vermektedir

0BS! Foderale lover i USA begrenser salg av
denne enheten til, eller pa bestilling av, en lege

UPOZORNENIE: Federdlne zékony (USA)
obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekdrom
alebo na objedndvku lekéra

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la
instructiunile unui medic

Brumarve: Oenepantmte 3akou (Ha CALLY)
orpaHuyasar npona)«ﬁara Ha ToBa u3genue ot
WK N0 NOPbYKA Ha nekap
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Caution, consult accompanying documents

Mise en garde, consulter la documentation
jointe

Vorsicht, Begleitdokumente beachten

Attenzione, consultare la documentazione
allegata

Atencion, consulte la documentacién
adjunta

Vaming! Se medfdljand dokument

Pozor! Prostudujte si dop

Vigyazat! Olvassa el a kisérddokumentumokat!

MpepoctepexeHiue, M. conyTcTayloLyto
JAOKyMeHTaLutio

Przestroga, zapoznac sie z dotaczonymi
dokumentami

Dikkat, iiriinle birlikte verilen belgelere bakin
Forsiktig, se vedlagte dokumenter

Upozomenie, precitajte si prilozenti

Let op: raadpleeg b
documenten

Atengéo, consultar os documentos que
acompanham o equipamento

Huomio: Lue mukana toimitetut asiakirjat
Forsigtig, se ledsagende dokumenter

Npocoyi, oupBouleuTeiTe Ta GUVOSEUTIKA
£yypaga

Atentie, consultati documentele insotitoare

BHumanme, KoHcynTupaiite ce cbc
CbNBTCTBALLNTE AOKYMEHTI
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MR Conditional

Utilisable en milieu RM sous certaines
conditions

Bedingt MR-tauglich

Condizionato per RM

RM condicional

MRT-villkorlig

MR voorwaardelijk

Condicionado pela RM
MR-turvallinen tietyin edellytyksin
Betinget MR-kompatibel
E¢aptwpevo amo MR

Pro pouziti s MR musi byt spInény urcité
podminky
MR feltételes

"IVB(TBMTEﬂbHO K BO3/eMCTBUIO MarHUTHOTO
nona

Urzadzenie warunkowo dopuszczone do pracy
zsystemem MR

MR Kosullu

MR-betinget

Ovplyvnovany MR

Conditionat pentru RM

Moa ycnoswe npu AMP

MR =745 ot

2405 2
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Non-pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Non pirogenico
No pirogénico
Pyrogenfri
Niet-pyrogeen
Apirogénico
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Mn mupetoydvo

Nepyrogenni
Nem pirogén
AnuporenHo
Niepirogenny
Pirojenik degildir
Ikke-pyrogen
Nepyrogénny
Nepirogenic
Anuporene
Hgrdd
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Keep away from sunlight Udrzujte mimo slunecni svétlo Lot Number Cislo 3arze
A conserver a l'abri du soleil Napfénytdl elzérva tarolando Numéro de lot Tételszam
Vor Sonnenlicht schiitzen bepeub 0T conHeyHoro caeta Chargennummer Homep naptum
Tenere al riparo dalla luce del sole Chronic przed Swiattem Numero di lotto Numer partii
| Mantener alejado de la luz solar Giines 1sigindan uzak tutun Nimero de lote Parti Numarast
>\-/< Skyddas fran solljus Skal beskyttes mot sollys L o T Lotnummer Partinummer
,{\l\ Buiten direct zonlicht bewaren Chrafite pred sinkom Partijnummer Cislo Sarze
Manter afastado da luz solar Asse feri de lumina solara Nimero de lote Numar lot
Suojeltava auringonvalolta [la ce nasv oT U1bHYeBA CBETAMHA Erénumero NaptuneH Homep
Ma ikke udszettes for direkte sollys ZAEME TEAAIR Lotnummer ZE ¥z
Na puAdooetat pakpid amé To Qg oeaidl dmal ge Taumy Jadod ApiBpoc mapridag ezl 63)
Tou fihtou
Keep dry UdrZujte v suchu
Maintenir au sec Szdraz helyen tartandd
Trocken lagern bepeub ot Bnarn
Conservare al riparo dall'umidita Chronic przed wilgocia
Mantener seco Kuru muhafaza edin
Forvaras torrt Oppbevares tort
Droog bewaren Udrzujte suché
Manter seco Asse pastra in locuri uscate Contents of Package 0Obsah baleni
Sailytettava kuivassa [la ce cbxpaHsABa Ha Cyxo MACTO Contenu de l'emballage A csomag tartalma
Opbevares tart Uz YEf R Packungsinhalt CopepvMOoe ynaKoBKit
Aiamnpiiote to oteyvo Bl b Contenuto della confezione Zawartos¢ opakowania

Avoid temperature extremes
Eviter l'exposition & des températures
extrémes

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare le temperature estreme
Evite las temperaturas extremas
Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Valta aarilampétiloja

Undga ekstreme temperaturer
Anoguyete akpaieg Beppokpaoieg

Zamezte extrémnim teplotdm

Ne tegye ki szélsséges homérsékletnek!
W36eraiiTe upeamepHO HU3KOI UM BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur

Asin sicakliklardan koruyun

Unngd ekstreme temperaturer

Chréiite pred extrémnymi teplotami
Evitati temperaturile extreme

[la ce u36rBar ekcTpemHy Temnepatypu
st ez ax
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Contenido del paquete
Forpackningens innehdll
Inhoud verpakking

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold

Mepiexdpeva e ouokevaoiag

Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
('bl:l'bp)KaHI/IE Ha OnakoBKara
Y UHes
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way
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