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English en
Instructions for Use

Pipeline™ Vantage Embolization Device with
Shield Technology™

CAUTION

This device should be used only by physicians with a thorough understanding of angiography and/or
percutaneous neurointerventional procedures.

DESCRIPTION

The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ consists of a permanent implant
combined with a guidewire-based delivery system. The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield
Technology™ implant is a braided, multi-alloy, mesh cylinder woven with cobalt-chromium-nickel and
platinum wires. An image of the Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ implant is
shown in Figure 1 and the design of the device is shown in Figure 2. The woven wires of the device provide
approximately 30% metal coverage of the arterial wall surface area. The implant is designed for placement
in a parent vessel across the neck of an intracranial aneurysm (IA). The expanded or unconstrained diameter
is 0.25 mm larger than the labeled diameter. Shield Technology™ is a surface-modification that is not
derived from any animal or human sources.

The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ implant is assembled on a guide-wire
based delivery system that consists of a 304-stainless steel core wire and a 304L stainless steel hypotube.
The implant is assembled over 304 stainless steel resheathing components. A Platinum-Iridium Restraint

is distal to the resheathing components and is termed the Resheathing Marker. Refer to Figure 3 for the
Resheathing Marker position.

The tip coil is made of platinum-tungsten alloy. The tip, distal, and proximal solder joints are a tin-silver.

The ePTFE protective sleeves cover and protect the distal portion of the braid while the Pipeline™

Vantage Embolization Device with Shield Technology™ implant is advanced through the micro catheter.

The Resheathing components allow the user to resheath the implant back into the micro catheter. The
Resheathing Marker provides the user fluoroscopic visualization for the limit of resheathing the implant.
The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ implant is compressed inside an
introducer sheath. The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ implant is designed
to be delivered through a compatible micro catheter of either 0.021 inch (0.53 mm) or 0.027 inch (0.69 mm)
inside diameter and minimum 135 cm in length. Refer to Table 1 for micro catheter compatibility for each
device size.

Figure 1. The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™
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Figure 2. The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ delivery system
and implant (not to scale)

1. Tip Coil 5. Fluorosafe Marker

2. Proximal Bumper 6. Delivery Wire
3. Introducer Sheath

4. Braid

7. Distal Marker
8. ePTFE Sleeves

Table 1. Size Ranges: Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™

Labeled Diameter (ompahb!e catheter inner Labeled Lengths (mm)
(mm) diameter
2.50 10,12,14,16,18,20
275 10,12,14,16,18,20
3.00 0.021inch 10,12, 14, 16, 18,20, 25
(0.53 mm)
3.25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16, 18,20, 25
3.50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4.00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0.027inch 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5.00 (0.69 mm) 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40
5.50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6.00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
DEVICE COMPATIBILITY

Micro catheter compatibility is defined on the product label:

The Pipeline™ Vantage 021 system is designed to be delivered through a compatible microcatheter of 0.021
inch (0.53 mm) inside diameter at least 135 cm in length. Compatibility testing has been performed with
the Phenom 21 Catheter.

The Pipeline™ Vantage 027 system is designed to be delivered through a compatible micro catheter of
0.027 inch (0.69 mm) inside diameter at least 135 cm in length. Compatibility testing has been performed
with the Phenom 27 Catheter.

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE
The Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ is intended for endovascular
embolization of cerebral aneurysms.

CONTRAINDICATIONS

Patients with active bacterial infection.
« Patientsin whom antiplatelet therapy (i.e. aspirin and clopidogrel) is contraindicated.
Patients who have not received antiplatelet agents prior to the procedure.

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

PREPARATION FOR USE
1. Choose a Pipeline™ Vantage device with a labeled diameter that is approximately equivalent to the
target vessel diameter.

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

2. Choose a Pipeline™ Vantage device with labeled length that is at least 6 mm longer than the aneurysm
neck.
Take device foreshortening into account when deploying the Pipeline™ Vantage device. The
Pipeline™ Vantage device foreshortens 47 - 58% during deployment.
3. Remove packaging hoop from the pouch and pull the distal end of the introducer sheath from the blue
clip on the packaging hoop.
4. (Carefully remove device from the packaging hoop until the delivery wire is exposed.

+  Pre-deploying the distal end of the device prior to introduction into the micro catheter may cause
damage to the distal end of the braid

5. Partially insert introducer sheath into the rotating hemostatic valve (RHV) at the micro catheter hub
and close the RHV. Use a minimum flush pressure of 250 mmHg and confirm back flush of the saline
at the proximal end of the introducer sheath prior to advancing the Pipeline™ Vantage device into the
micro catheter.

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




DIRECTIONS FOR USE

1. Using standard interventional radiographic technique, place the micro catheter tip at least 20 mm past

the distal edge of the aneurysm. Gently retract the micro catheter to reduce slack in the micro catheter .

prior to inserting the Pipeline™ Vantage device.

NOTE: It is recommended to use a heparinized saline drip to continuously flush micro catheter during
Pipeline™ Vantage device use.

Secure introducer sheath to the hub by locking down the RHV tightly.
CAUTION: Avoid deploying the device prior to introduction into the micro catheter.

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

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 microcatheters with a minimum length of
135cm.

Advance the Pipeline™ Vantage device 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 are 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™ Vantage device against resistance may result in device damage or
patient injury.

CAUTION: The presence of other indwelling endovascular stents may interfere with proper
deployment and function of the Pipeline™ Vantage device.

Once the tip of delivery wire and micro catheter are aligned, verify that the Pipeline™ Vantage implant
is in the desired location. The distal end of Pipeline™ Vantage implant should be placed at least 3 mm
past the distal edge of the aneurysm neck.

Begin to deliver the Pipeline™ Vantage implant using a combination of unsheathing the Pipeline™
Vantage implant and pushing the delivery wire simultaneously.

Pushing delivery wire without retracting the micro catheter at the same time will cause the open-
end of the braid to move distally in the vessel. This may cause damage to the braid or vessel.
Use in anatomy with severe tortuosity, stenosis or parent vessel narrowing may result in difficulty
or inability to deploy the Pipeline™ Vantage device and can lead to damage to the Pipeline™
Vantage device and microcatheter. To mitigate potential problems as a result of increased delivery
forces, reduce the load in the system by:
« Unloading the microcatheter to the inner curves of vessel by pulling back on the system (i.e.,
the microcatheter and delivery wire together).
Continue unloading the system until advancement of the device (inside of microcatheter) is
observed, while minimizing the distal tip movement to prevent loss of position.
«  Begin to re-advance the delivery wire while maintaining reduced load in the microcatheter.
This process should be repeated until the device passes through tortuous area and the
delivery force is decreased.

Resheathing the Pipeline™ Vantage device more than 2 full cycles may cause damage to the distal
or proximal ends of the braid.

Resheathing the Pipeline™ Vantage device past the distal marker of the delivery system may cause
damage to the distal end of the braid.

Figure 3. Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield Technology™ (Resheathing
schematic as seen under fluoroscopy, image not to scale).

1. Proximal End of device

5. Proximal Bumper

2. Micro Catheter 6. Delivery Wire

3. Micro Catheter Distal Marker 7. Resheathing Limit

4. Resheathing Marker 8. Device Detached

10.  After the entire implant is deployed, advance the micro catheter through the implant making sure not

to dislodge the braid. When the micro catheter tip is distal to the implant, retract the delivery wire into
the micro catheter tip.

CAUTION: Avoid advancing or retracting the Resheathing Marker within the implant without coverage
of the microcatheter.

CAUTION: If the catheter cannot be advanced through the Pipeline™ Vantage implant, carefully
withdraw the delivery wire through the implant.

CAUTION: If the delivery wire cannot be retracted into the micro catheter, carefully remove the
delivery wire and micro catheter simultaneously as a system.

. Carefully inspect the deployed implant under fluoroscopy to confirm it is completely apposed to the

vessel wall and not kinked/twisted. If the device is not fully apposed or is kinked/twisted, consider
using a balloon catheter, micro catheter, or guidewire to fully open it.

CAUTION: It is not recommended to use the Pipeline™ Vantage delivery wire to influence apposition
of the implant.

POTENTIAL COMPLICATIONS

8. Resheathing Instructions: Potential complications of the device and the endovascular procedure include or are synonymous with, but
During deployment of the Pipeline™ Vantage device resheathing can be performed by either: may not be limited to the following:
. Advancing the micro catheter while pinning the delivery wire Adverse reaction to antiplatelet/anticoagulation agents, anesthesia reactions such as pain, nausea,
Advancing the micro catheter while apolyind tension on the delivery wir aspiration, or to contrast media such as burn sensation and organ damage or failure or due to
ancing the micro cathete € applying tension on the dellvery wire radiation exposure such as alopecia, burns, skin reddening, ulcers, skin discoloration, cataracts,
Advancing the micro catheter while gently pulling the delivery wire proximally delayed neoplasia
+ During deployment, the point of no return/Resheathing limit is reached when the Resheathing Access site complications such as edema, abscess, bleeding including retroperitoneal hemorrhage,
marlfer aligns with the DAistaI marker of the micro catheter (see Ifigu‘re-3). The Reﬁleathing limit is the tissues damage, hematoma, hemorrhage, and nerve damage
Eixér:vl:g length of the implant that can be deployed while maintaining the ablity to fully resheath Vascular complications such as vasospasm, stenosis, dissection, perforation, rupture, AV fistula
’ formation, pseudo aneurysm, occlusion, thromboembolic complications including ischemia, occlusion,
The Pipeline'm Yantage dgvice implantis fully reshgathgd when the distal marker is retracted ' embolism (to unintended territory)
ct;rtr;]pI;FeI)ll.lns:S;th: mIC(;O {atheter. The system s designed toallow fora 2 fullcyces of resheathing Device malfunctions such as kink, stretching, friction, fracture, breakage, foreign body, misplacement,
otthe Ipe'lne antage -eV|ce. ) ) migration, inadequate deployment, premature deployment, non-detachment, reaction to device
9. After the distal end of the implant has successfully expanded, deploy the remainder of the implant by materials (such as hypersensitivity, hemolysis, fever, mutagenic effects, inflammation, granuloma,

pushing and/or unsheathing the delivery wire. Manipulation of the micro catheter by locking down
the delivery wire and moving both as a system may facilitate expansion of the implant.

CAUTION: Under fluoroscopy, carefully monitor the tip coil position during deployment of the
Pipeline™ Vantage device.

toxicity)
Systemic complications such as infection, discomfort, pain, fever, shock, allergic reactions, organ
damage, organ failure, hypertension, hypotension, arrhythmia, angina, myocardial infarction.

Neurological deficits or dysfunctions including stroke, infarction, visual deficits, loss of vision, seizures,
motor function, transient ischemic attack, headache, cranial neuropathy, confusion, emotional
changes, coma

Bleeding/ hemorrhagic complications.




« Visual complications include but are not limited to Amaurosis fugax/transient blindness, Blindness,
Diplopia, Reduced visual acuity/field, Retinal artery occlusion, Retinal ischemia, Retinal infarction,
Vision impairment including scintillations, blurred vision, eye floaters

Decreased therapeutic response including need for target aneurysm retreatment

Intra-cranial hemorrhage (including from aneurysm rupture), mass effect, brain edema,
hydrocephalus

«  Death

* Consult instructions for use for other therapy devices and medications for additional potential
complication information.

« Person with known allergy to cobalt/chromium alloy (including major elements cobalt, chromium,
nickel, molybdenum) or platinum may suffer an allergic reaction to the Pipeline™ Vantage device
implant.

« Person with known allergy to platinum alloy (including major elements platinum, tungsten,
iridium), tin, silver, stainless steel or silicone elastomer may suffer an allergic reaction to the
Pipeline™ Vantage device delivery system.

Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and resterilization increase the risk of patient infection
and compromised device performance.

«  Placement of multiple Pipeline™ Vantage devices may increase the risk of ischemic complications.
- Donot attempt to reposition the device after full deployment.

PRECAUTIONS
+  Physicians should undergo appropriate training prior to using the Pipeline™ Vantage device in
patients.

+ The Pipeline™ Vantage device is intended for single use only. Carefully inspect the sterile package and
device components prior to use. Do not use if sterile package or device components are damaged.

Use the Pipeline™ Vantage device system prior to the “Use-By-date” printed on the package.

Do not use the Pipeline™ Vantage device in patients in whom angiography demonstrates
inappropriate anatomy for endovascular treatment, such as severe pre- or post-aneurysmal narrowing
or severe intracranial vessel tortuosity.

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

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

« Useofimplants with labeled diameter larger than the parent vessel diameter may result in decreased
effectiveness and additional safety risk due to incomplete foreshortening resulting in an implant
longer than anticipated.

Take all necessary precautions with patients in whom a pre-existing stent is in place in the parent
artery at the target aneurysm location.

+ Takeall necessary precautions to limit X-ray radiation doses to patients and themselves by using
sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors where possible.

HOW SUPPLIED
This device is supplied STERILE using ethylene oxide. This device is Non-pyrogenic.

STORAGE AND DISPOSAL

This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

DIAGNOSTIC MAGNETIC RESONANCE (MR) IMAGING

Non-clinical testing has demonstrated that the Pipeline™ Vantage device is MR Conditional for single and
overlapping stents up to 70 mm in length. A patient with this device can be scanned safely in an MR system
immediately after placement under the following conditions:

- Staticmagnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only.

«  Maximum spatial gradient magnetic field of 3000 Gauss/cm or less.

+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg
(Normal Operating Mode of Operation for the MR system).

+ Maximum head SAR of 3.2 W/kg.

After 15-minutes of continuous scanning the Pipeline™ Vantage device is expected to produce a maximum

temperature rise up to 4.15°C.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Pipeline™ Vantage device extends approximately

20.2 mm from this implant when imaged using a T1-weighted spin echo pulse sequence and a 3-Tesla MR

system.

Multilayer implant configuration of the Pipeline™ Vantage device does not affect its MRI compatibility,
including temperature rise, torque, displacement, and artifact.
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Dispositif dembolisation Pipeline™ Vantage doté
de la technologie Shield Technology™

ATTENTION
Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins connaissant parfaitement les procédures
d'angiographie et/ou les procédures neuro-interventionnelles percutanées.

DESCRIPTION

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ se compose d’un implant
permanent associé a un systéme de mise en place basé sur un fil-guide. Le dispositif dembolisation
Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ est un cylindre en treillis multi-alliage tressé, tissé a partir de
fils en alliage de cobalt-chrome-nickel et en platine. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec
Shield Technology™ est illustré sur la Figure 1 et sa conception est représentée sur la Figure 2. Les fils tissés
du dispositif assurent une couverture métallique de la surface de la paroi artérielle d'environ 30%. Limplant
est congu pour une mise en place dans un vaisseau parent a travers le collet d'un anévrisme intracranien
(Al). Le diamétre déployé ou non contraint mesure 0,25 mm de plus que le diamétre figurant sur I'‘étiquette.
La technologie Shield Technology™ est un traitement de modification de surface qui n'est pas d'origine
animale ou humaine.

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ est monté sur un systéme de mise
en place basé sur un fil-guide qui se compose d'un fil a ame en acier inoxydable 304 et d’un hypotube

en acier inoxydable 304L. Limplant est monté sur des composants de regainage en acier inoxydable 304.
Une délimitation en platine-iridium est présente sur la partie distale des composants de regainage et est
appelée repere de regainage. Se reporter a la figure 3 pour voir la position du repére de regainage.

La spirale d'extrémité est composée d'un alliage de platine-tungsténe. Les joints de soudure d'extrémité,
distaux et proximaux sont en étain-argent. Les manchons de protection en ePTFE couvrent et protégent
la portion distale du tressage tandis que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield
Technology™ est avancé dans le microcathéter. Les composants de regainage permettent a I'utilisateur
de regainer l'implant dans le microcathéter. Le repére de regainage offre a I'utilisateur une visualisation
radioscopique de la limite de regainage de Iimplant.

Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ est comprimé a l'intérieur d'une
gaine d'introduction. Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ est congu
pour étre mis en place a travers un microcathéter compatible ayant un diamétre intérieur de 0,021 pouce
(0,53 mm) ou de 0,027 pouce (0,69 mm) et une longueur minimum de 135 cm. Se reporter au Tableau 1
pour connaitre la compatibilité du microcathéter pour chaque taille de dispositif.

Figure 1. Dispositif dembolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™

=200 cm (longueur totale)

=125 cm (distance entre la spirale d'extrémité et}e
repere/marqueur fluorosafe)
3
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Figure 2. Dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage doté du systéme de mise en place et de
I'implant Shield Technology™ (non a I'échelle)

1. Spirale d'extrémité 5. Repére/marqueur fluorosafe

2. Butée proximale 6. Fil de mise en place
3. Gaine d'introduction 7. Repére distal

4. Tressage 8. Manchons en ePTFE

Tableau 1. Plages de tailles : dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield

Technology™
Diamétre figurant | .. . . , et
S Diameétre interne de cathéter Longueurs figurant sur I'étiquette
sur I'étiquette .
compatible (mm)
(mm)
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12, 14,16, 18,20
3,00 0,021 pouce 10,12, 14, 16,18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14, 16,18, 20, 25
10,12,14,16, 18,20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 pouce 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

La compatibilité du microcathéter est indiquée sur I'étiquette du produit :

Le systéme Pipeline™ Vantage 021 est congu pour étre mis en place a travers un microcathéter compatible
ayant un diamétre intérieur de 0,021 pouce (0,53 mm) et une longueur d'au moins 135 cm. Des essais de
compatibilité ont été réalisés avec le cathéter Phenom 21.

Le systéme Pipeline™ Vantage 027 est congu pour étre mis en place a travers un microcathéter compatible
ayant un diamétre intérieur de 0,027 pouce (0,69 mm) et une longueur d'au moins 135 cm. Des essais de
compatibilité ont été réalisés avec le cathéter Phenom 27.

FINALITE PREVUE / INDICATIONS D'UTILISATION
Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ est destiné a 'embolisation
endovasculaire des anévrismes cérébraux.

CONTRE-INDICATIONS

Patients présentant une infection bactérienne active.

« Patients chez lesquels un traitement antiplaquettaire (a savoir, aspirine et clopidogrel) est contre-
indiqué.
Patients n‘ayant pas requ d'agents antiplaquettaires avant l'intervention.

+  Ledispositif dembolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ ne doit pas étre utilisé seul
comme traitement unique pour les ruptures d'anévrisme a la phase aigué.

PREPARATION POUR L'UTILISATION
1. Choisir un dispositif Pipeline™ Vantage dont le diamétre figurant sur I€tiquette correspond a peu pres
au diamétre du vaisseau cible.

. Sélectionner un dispositif Pipeline™ Vantage de taille appropriée de sorte que son diamétre
entierement déployé soit équivalent au plus grand diamétre du vaisseau cible. Un dispositif
Pipeline™ Vantage de taille incorrecte peut entrainer une mise en place inadéquate, une
ouverture incompléte ou une migration du dispositif.

2. Choisir un dispositif Pipeline™ Vantage dont la longueur figurant sur I‘étiquette excéde d'au moins
6 mm celle du collet de I'anévrisme.

Tenir compte du raccourcissement du dispositif lors du déploiement du dispositif Pipeline™
Vantage. Le dispositif Pipeline™ Vantage se raccourcit de 47 a 58% lors du déploiement.

3. Retirer le manchon d'emballage de la pochette et tirer I'extrémité distale de la gaine d'introduction de
la pince bleue présente sur le manchon d'emballage.

4. Retirer soigneusement le dispositif du manchon d'emballage jusqu‘a ce que le fil de mise en place soit
expose.

AVERTISSEMENT

+  Lepré-déploiement de I'extrémité distale du dispositif avant |'introduction dans le microcathéter
peut endommager I'extrémité distale du tressage.

5. Insérer partiellement la gaine d'introduction dans la valve hémostatique rotative (VHR) au niveau de
I'embase du microcathéter et fermer la VHR. Utiliser une pression de ringage minimum de 250 mmHg
et confirmer le rincage de retour de la solution saline a 'extrémité proximale de la gaine d'introduction
avant d'avancer le dispositif Pipeline™ Vantage dans le microcathéter.




6.

Avancer la gaine d'introduction dans la VHR ; confirmer visuellement que I'extrémité de la gaine est
fermement calée dans I'embase du microcathéter.

MODE D’EMPLOI

1.

Au moyen d’une technique radiographique interventionnelle standard, placer Iextrémité du
microcathéter au moins 20 mm apres le bord distal de I'anévrisme. Rétracter délicatement le
microcathéter afin de réduire le jeu dans ce dernier avant linsertion du dispositif Pipeline™ Vantage.

REMARQUE : Il est recommandé d'utiliser une solution saline héparinée en goutte-a-goutte pour
rincer en continu le microcathéter lors de I'utilisation du dispositif Pipeline™ Vantage.

Fixer la gaine d'introduction a I'embase en verrouillant fermement la VHR.

ATTENTION : Eviter de déployer le dispositif avant introduction dans le microcathéter.

Avancer I'extrémité proximale du fil de mise en place jusqu‘a ce qu'il s'aligne avec I'extrémité proximale
de la gaine d'introduction.

Retirer la gaine d'introduction.

REMARQUE : Le fil de pose comporte un repére fluorosafe situé a une distance maximum de 125 cm
de I'extrémité distale.

ATTENTION : Le repére fluorosafe n'est compatible qu'avec les microcathéters d’une longueur
minimum de 135 cm.

Avancer le dispositif Pipeline™ Vantage dans le microcathéter en poussant le fil de mise en place
jusqu'a ce que I'extrémité de ce dernier s'aligne avec I'extrémité du microcathéter.

ATTENTION : En cas de forces élevées ou de friction excessive lors de la mise en place, interrompre la
mise en place du dispositif, identifier la cause de la résistance, et retirer le dispositif et le microcathéter
simultanément. La progression du dispositif Pipeline™ Vantage en cas de résistance peut endommager
le dispositif ou blesser le patient.

ATTENTION : La présence d'autres stents endovasculaires a demeure peut interférer avec le
déploiement et le fonctionnement corrects du dispositif Pipeline™ Vantage.

Une fois que I'extrémité du fil de mise en place et celle du microcathéter sont alignées, vérifier que
l'implant Pipeline™ Vantage se trouve a l'emplacement souhaité. Lextrémité distale de Iimplant
Pipeline™ Vantage doit étre placée au moins 3 mm au-dela du bord distal du collet de I'anévrisme.
Commencer a mettre en place Iimplant Pipeline™ Vantage en dégainant Iimplant Pipeline™ Vantage
tout en poussant le fil de mise en place simultanément.

AVERTISSEMENT

Le fait de pousser le fil de mise en place sans rétracter le microcathéter au méme moment
provoquera le déplacement distal de I'extrémité ouverte du tressage dans le vaisseau. Ceci peut
endommager le tressage ou léser le vaisseau.

L'utilisation dans une anatomie présentant une tortuosité sévere, une sténose ou un rétrécissement
d'un vaisseau parent peut entrainer une difficulté ou une incapacité a déployer le dispositif
Pipeline™ Vantage et peut endommager le dispositif Pipeline™ Vantage et le microcathéter. Pour
limiter les problémes éventuels liés aux forces de mise en place accrues, réduire la charge dans le
systéme comme suit :

« Décharger le microcathéter vers les courbes internes du vaisseau en tirant le systeme vers
I'arriére (c.-a-d. le microcathéter et le fil de mise en place ensemble).

« Continuer a décharger le systéme jusqu'a observer la progression du dispositif (a I'intérieur
du microcathéter), tout en minimisant le mouvement de I'extrémité distale pour empécher
la perte de position.

- Commencer a avancer de nouveau le fil de mise en place tout en maintenant une charge
réduite dans le microcathéter. Ce processus doit étre répété jusqu'a ce que le dispositif
franchisse la zone tortueuse et que la force de mise en place diminue.

Instructions de regainage :

Pendant le déploiement du dispositif Pipeline™ Vantage, le regainage peut étre effectué de I'une des
maniéres suivantes :

. Avancer le microcathéter tout en maintenant le fil de mise en place.

. Avancer le microcathéter tout en appliquant une tension sur le fil de mise en place.

. Avancer le microcathéter tout en tirant délicatement le fil de mise en place en direction
proximale.

Pendant le déploiement, le point de non-retour/la limite de regainage est atteint lorsque le marqueur

de regainage s'aligne avec le marqueur distal du microcathéter (consulter la Figure 3). La limite de

regainage est la longueur maximale de Iimplant qui peut étre déployée tout en préservant la capacité

aregainer entiérement le dispositif.

Limplant du dispositif Pipeline™ Vantage est entierement regainé lorsque le repére distal est

complétement rétracté a l'intérieur du microcathéter. Le systéme est conqu pour permettre d'effectuer

2 cycles complets de regainage du dispositif Pipeline™ Vantage.

Apres que I'extrémité distale de Iimplant a été déployée avec succes, déployer le reste de Iimplant en
poussant et/ou en dégainant le fil de mise en place. La manipulation du microcathéter en verrouillant
|e il de mise en place et en les déplacant conjointement comme un systéme peut faciliter le
déploiement de l'implant.

ATTENTION : Sous radioscopie, surveiller soigneusement la position de la spirale d'extrémité durant le
déploiement du dispositif Pipeline™ Vantage.

AVERTISSEMENT

Le regainage du dispositif Pipeline™ Vantage sur plus de 2 cycles complets peut endommager
I'extrémité distale ou proximale du tressage.

Le regainage du dispositif Pipeline™ Vantage au-dela du repére distal du systeme de mise en place
peut endommager I'extrémité distale du tressage.

Figure 3. Dispositif dembolisation Pipeline™ Vantage avec Shield Technology™ (schéma du
regainage tel que vu sous radioscopie. Limage n'est pas a I'échelle).

1. Extrémité proximale du dispositif

5. Butée proximale

2. Microcathéter 6. Fil de mise en place

3. Repére distal du microcathéter 7. Limite de regainage

4. Repére de regainage 8. Dispositif détaché

Une fois I'implant entiérement déployé, avancer le microcathéter dans I'implant en veillant a ne pas
déloger le tressage. Lorsque I'extrémité du microcathéter se trouve en position distale par rapport @
Iimplant, rétracter le fil de mise en place dans I'extrémité du microcathéter.

ATTENTION : Fviter d'avancer ou de rétracter le marqueur de regainage a lintérieur de Iimplant sans
couverture du microcathéter.

ATTENTION : S'il n'est pas possible d'avancer le cathéter dans Iimplant Pipeline™ Vantage, retirer avec
précaution le fil de mise en place a travers Iimplant.

ATTENTION : Si le fil de mise en place ne peut pas étre rétracté dans le microcathéter, retirer
soigneusement le fil de mise en place et le microcathéter simultanément comme un systéme.
Inspecter avec soin 'implant déployé sous radioscopie afin de confirmer qu'il est entiérement apposé
a la paroi du vaisseau et quil n'est pas plicaturé/tordu. Si le dispositif n'est pas complétement apposé
ou s'il est plicaturé/tordu, envisager I'utilisation d'un cathéter a ballonnet, d’un microcathéter ou d'un
fil-guide pour I'ouvrir dans sa totalité.

ATTENTION : Il est déconseillé dutiliser le fil de mise en place Pipeline™ Vantage pour influencer
I'apposition de Iimplant.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications potentielles liées au dispositif et a la procédure endovasculaire incluent ce qui suit, ou
sont similaires a ce qui suit, sans toutefois s'y limiter :

Réactions indésirables aux agents antiplaquettaires/anticoagulants, réactions a I'anesthésie telles que
douleur, nausée, aspiration, réactions au produit de contraste telles que sensation de bralure et lésion
ou défaillance d'organes, ou réactions a I'exposition aux rayonnements telles qu‘alopécie, bralures,
rougissement de la peau, ulcéres, décoloration de la peau, cataracte, néoplasie tardive

Complications au niveau du site d'acces telles qucedéme, abces, saignement y compris hémorragie
rétropéritonéale, [ésions tissulaires, hématome, hémorragie et Iésions nerveuses

Complications vasculaires telles que vasospasme, sténose, dissection, perforation, rupture, formation
de fistules AV, pseudo-anévrisme, occlusion, complications thrombo-emboliques incluant une
ischémie, une occlusion, une embolie (vers un territoire non prévu)

Dysfonctionnements du dispositif tels que plicatures, étirements, frictions, fractures, cassures,

corps étrangers, délogements, migrations, déploiement inapproprié, déploiement prématuré, non
détachement, réactions aux matériaux (telles qu'hypersensibilité, hémolyse, fievre, effets mutagenes,
inflammation, granulome, toxicité)




+ Complications systémiques telles quinfection, géne, douleur, fiévre, choc, réactions allergiques, lésion
d'organes, défaillance d'organes, hypertension, hypotension, arythmie, angine de poitrine, infarctus
du myocarde

« Déficits ou dysfonctionnements neurologiques incluant accident vasculaire cérébral, infarctus, déficits
visuels, perte de vision, crises dépilepsie, perte de la fonction motrice, accident ischémique transitoire,
maux de téte, neuropathie cranienne, confusion, changements d’humeur, coma

+  Saignement/complications hémorragiques

« Complications visuelles incluant, sans s’y limiter, amaurose fugace/cécité transitoire, cécité, diplopie,
acuité/champ visuels réduits, occlusion de I'artére rétinienne, ischémie rétinienne, infarctus rétinien,
altération visuelle dont scintillements, vision floue, corps flottants

«  Réponse thérapeutique réduite, incluant la nécessité de retraitement de 'anévrisme cible
+ Hémorragie intracranienne (résultant notamment d’une rupture d'anévrisme), effet de masse, cedeme
cérébral, hydrocéphalie
« Déces
* Consulter le mode d'emploi des autres dispositifs de thérapie et médicaments pour des informations
supplémentaires sur les complications potentielles.

AVERTISSEMENT

«  Les personnes ayant une allergie connue a |'alliage de cobalt/chrome (y compris aux éléments
majeurs cobalt, chrome, nickel, molybdeéne) ou au platine peuvent présenter une réaction
allergique a I'implant du dispositif Pipeline™ Vantage.

«  Lespersonnes ayant une allergie connue a |'alliage de platine (y compris aux éléments majeurs
platine, tungsténe, iridium), a I'étain, a I'argent, a I'acier inoxydable ou a 'élastomere de silicone
peuvent présenter une réaction allergique au systéme de mise en place du dispositif Pipeline™
Vantage.

«  Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement et |a restérilisation augmentent le risque d'infection
du patient et d'altération des performances du dispositif.

« Lamise en place de plusieurs dispositifs Pipeline™ Vantage peut augmenter le risque de
complications ischémiques.

« Nepas tenter de repositionner le dispositif apres le déploiement complet.

PRECAUTIONS

Les médecins doivent suivre une formation appropriée avant d'utiliser le dispositif Pipeline™ Vantage
sur des patients.

« Ledispositif Pipeline™ Vantage est destiné a un usage unique exclusivement. Examiner soigneusement
I'emballage stérile et les composants du dispositif avant utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage stérile
ou des composants du dispositif sont endommagés.

- Utiliser le systeme de dispositif Pipeline™ Vantage avant la date limite d'utilisation imprimée sur
I'emballage.

« Nepas utiliser le dispositif Pipeline™ Vantage chez les patients dont 'angiographie révéle une
anatomie inadaptée pour le traitement endovasculaire, comme un rétrécissement pré- ou post-
anévrisme sévere ou une tortuosité sévere des vaisseaux intracréniens.

«  Letraitement antiplaquettaire et anticoagulant approprié doit étre administré conformément a la
pratique médicale standard.

+ Unanévrisme thrombosé peut aggraver des symptomes pré-existants, ou provoquer de nouveaux
symptomes, d'effet de masse et nécessiter un traitement médical.

« Lutilisation d'implants dont le diamétre figurant sur 'étiquette est supérieur au diamétre du vaisseau
parent peut entrainer une baisse de l'efficacité et poser un risque de sécurité supplémentaire, Iimplant
étant plus long que prévu en raison d'un raccourcissement incomplet.

« Prendre toutes les précautions nécessaires avec les patients chez lesquels un stent pré-existant est en
place dans |'artére parente a I'emplacement de I'anévrisme cible.

« Prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X reques par les patients et
par le personnel médical en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de radioscopie et
en modifiant les facteurs techniques des rayons X lorsque cela est possible.

PRESENTATION
Ce dispositif est fourni STERILE a I'oxyde d'éthyléne. Ce dispositif est apyrogene.

STOCKAGE ET ELIMINATION

« Cedispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

« Eliminer e dispositif conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou
gouvernementales locales.

for

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (RM) DIAGNOSTIQUE

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif Pipeline™ Vantage est compatible avec la RM sous
conditions pour les stents simples et avec chevauchement jusqu'a 70 mm de long. Un patient porteur
de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un examen avec un systéme d'IRM, immédiatement apres
I'implantation, dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 ou 3 teslas uniquement.
+ Champ magnétique de gradient spatial maximum de 3000 gauss/cm ou moins.

« Taux dabsorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur l'ensemble du corps rapporté par le
systeme d'IRM de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal pour le systeme d'IRM).

+ TAS de téte maximum de 3,2 W/kg.

Aprés 15 minutes d'examen par IRM continu, le dispositif Pipeline™ Vantage est censé générer une hausse
de température maximum de 4,15 °C.

Informations sur les artefacts

Lors des tests non cliniques, 'artefact d'image provoqué par le dispositif Pipeline™ Vantage sétend a environ
20,2 mm de cetimplant lorsque I'imagerie est effectuée avec une séquence d'impulsion décho de spin
pondérée en T1 et un systeme de RM de 3 teslas.

La configuration d'implant multicouche du dispositif Pipeline™ Vantage n'affecte pas sa compatibilité avec
I'IRM, y compris la hausse de température, le couple, le déplacement et 'artefact.




Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit
Shield Technology™

VORSICHT
Dieses Medizinprodukt darf ausschlieBlich von Arzten verwendet werden, die iber detailliertes Wissen
im Bereich Angiografie- und/oder perkutane Neurointerventionsverfahren verfiigen.

BESCHREIBUNG

Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ besteht aus einem
Dauerimplantat in Kombination mit einem fiihrungsdrahtbasiertem Einfiihrsystem. Das Pipeline™
Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ ist ein zylinderformiges Netz aus einem
Multilegierungsgeflecht, das mit Kobalt-Chrom-Nickel- und Platin-Dréhten durchwebt ist. Das Pipeline™
Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ wird in Abbildung T und der Aufbau des
gesamten Produkts in Abbildung 2 dargestellt. Die im Implantat verwebten Metalldréhte bewirken eine
etwa 30%ige Metallabdeckung der Arterienwandoberflache. Das Implantat ist fiir die Platzierung in
einem aneurysmatragenden Gefaf3 iiber den Hals eines intrakraniellen Aneurysmas (IA) vorgesehen.
Der expandierte oder freie Durchmesser ist 0,25 mm groRer als der Nenndurchmesser. Bei der Shield
Technology™ handelt es sich um eine Oberflachenmodifikation, die nicht tierischen oder menschlichen
Ursprungs ist.

Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ ist auf einem
fiihrungsdrahtbasierten Einfiihrsystem vormontiert, das aus einem Draht mit einem Kern aus 304 Edelstahl
und einer Hypotube aus 304L Edelstahl besteht. Das Implantat ist iber Komponenten aus 304 Edelstahl zum
Zuriickziehen in die Hiille montiert. Distal der Komponenten fiir die erneute Umhiillung befindet sich eine
Platin-Iridium-Halterung, die als Markierung fiir das Zuriickziehen in die Hiille bezeichnet wird. Die Position
der Markierung fiir das Zuriickziehen in die Hiille sehen Sie in Abbildung 3.

Die Spiralspitze besteht aus einer Platin-Wolfram-Legierung. Die Spitze sowie die distalen und proximalen
Lotverbindungen bestehen aus Zinn-Silber. Die Schutzhiillen aus ePTFE bedecken und schiitzen den distalen
Teil des Geflechts, wéhrend das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ durch
den Mikrokatheter vorgeschoben wird. Die Komponenten fiir das Zuriickziehen in die Hiille erlauben dem
Anwender, das Implantat in den Mikrokatheter zuriickzuholen. Die Markierung fiir das Zuriickziehen in die
Hiille zeigt dem Anwender dabei unter Fluoroskopie an, wie weit das Implantat zuriickgezogen werden
kann.

Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ ist in einer Einfiihrhiille
komprimiert. Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ ist dafiir ausgelegt,
iiber einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von entweder 0,53 mm (0,021 Zoll)
oder 0,69 mm (0,027 Zoll) und einer Mindestlange von 135 cm eingefiihrt zu werden. Tabelle 1 gibt an,
welche MaBRe kompatible Katheter fiir die einzelnen ImplantatgréRen haben miissen.

Abbildung 1: Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™

=200 cm (Gesamtlange) |
=125 cm (Spiralspitze bis zum réntgendichten Mgmrker)‘
1

3 6

Abbildung 2: Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ mit
zugehorigem Einfiihrsystem (nicht maBstabsgerecht)

1. Tip/Coil 5. Rontgendichter Marker
2. Proximaler Anschlag
3. Einfiihrhiille

4. Geflecht

6. Tragerdraht
7. Distale Marker
8. ePTFE-Hiillen

Tabelle 1: GroBenbereiche: Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield

Technology™
Nenndurchmesser Innendurchmesser eines T )
(mm) kompatiblen Katheters 9
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12, 14,16,18,20
3,00 0,021 Zoll 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)

3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25

10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 Zol 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35,40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

PRODUKTKOMPATIBILITAT

Die Kompatibilitat mit Mikrokathetern ist in der Produktkennzeichnung angegeben:

Das Pipeline™ Vantage 021 System ist dafiir ausgelegt, iber einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,53 mm (0,021 Zoll) und einer Mindestlénge von 135 cm eingefiihrt zu werden.
Kompatibilitétstests wurden mit dem Katheter Phenom 21 vorgenommen.

Das Pipeline™ Vantage 027 System ist dafiir ausgelegt, iiber einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,69 mm (0,027 Zoll) und einer Mindestlénge von 135 cm eingefiihrt zu werden.
Kompatibilitétstests wurden mit dem Katheter Phenom 27 vorgenommen.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN
Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ ist indiziert fiir die endovaskulare
Embolisierung von Zerebralaneurysmen.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit aktiver bakterieller Infektion

«  Patienten, bei denen eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern (d. h. Aspirin und
Clopidogrel) kontraindiziert ist

Patienten, die vor dem Eingriff keine Thrombozytenaggregationshemmer erhalten haben

+ Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™ darf nicht allein als einzige
Therapie filr ein akut rupturiertes Aneurysma eingesetzt werden.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH
1. Wahlen Sie ein Pipeline™ Vantage Implantat mit einem Nenndurchmesser, der in etwa dem
Durchmesser des zu behandelnden GefaBes entspricht.
. Wahlen Sie ein Pipeline™ Vantage Implantat geeigneter GroR3e so aus, dass der vollstandig
expandierte Durchmesser dem groBten Durchmesser des zu behandelnden Gefal3es entspricht.
Ein Pipeline™ Vantage Implantat ungeeigneter Groe kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht
korrekt platziert wird, sich nicht vollstéandig 6ffnet oder migriert.
2. Wahlen Sie ein Pipeline™ Vantage Implantat mit einer Nennlange, die mindestens 6 mm lénger als der
Aneurysmahals ist.
Beriicksichtigen Sie beim Freisetzen des Pipeline™ Vantage Implantats die perspektivische
Verkiirzung. Das Pipeline™ Vantage verkiirzt sich wahrend der Freisetzung perspektivisch um
47 bis 58 %.
3. Entnehmen Sie den Verpackungsring aus dem Beutel und ziehen Sie das distale Ende der Einfiihrhiille
von der blauen Klemme am Verpackungsring ab.

4. Entnehmen Sie das Produkt vorsichtig aus dem Verpackungsring, bis der Einfiihrdraht freiliegt.

« Wenn das distale Implantatende vor dem Einfiihren in den Mikrokatheter vorab freigesetzt wird,
kann das distale Ende des Geflechts beschadigt werden.

5. Fiihren Sie die Einfiihrhiille zum Teil in das rotierende Hamostaseventil (RHV) am Anschluss des
Mikrokatheters ein und schlieBen Sie das RHV. Verwenden Sie mindestens einen Spiildruck von
250 mmHg und vergewissern Sie sich, dass Kochsalzlosung am proximalen Ende der Einfiihrhiille
zuriickflieBt, bevor Sie das Pipeline™ Vantage Implantat in den Mikrokatheter einfiihren.




6. Schieben Sie die Einfiihrhiille in das RHV vor und vergewissern Sie sich durch Sichtpriifung, dass die

Spitze der Hiille tiefim Anschluss des Mikrokatheters sitzt.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Platzieren Sie die Spitze des Mikrokatheters mittels interventionellem Standardrontgenverfahren
mindestens 20 mm jenseits des distalen Aneurysmaendes. Ziehen Sie den Mikrokatheter vorsichtig
zuriick, um den losen Durchhang des Mikrokatheters zu reduzieren, bevor Sie das Pipeline™ Vantage
Implantat einfiihren.

HINWEIS: Wéhrend der Verwendung des Pipeline™ Vantage Produkts wird empfohlen, einen Tropf mit
heparinisierter Kochsalzlésung zur kontinuierlichen Spiilung des Mikrokatheters zu verwenden.

Sichern Sie die Einfiihrhiille durch festes Anziehen des RHV im Anschluss.
VORSICHT: Vermeiden Sie das Freisetzen des Implantats vor dem Einfiihren in den Mikrokatheter.

Schieben Sie das proximale Ende des Einfiihrdrahts vor, bis es am proximalen Ende der Einfiihrhiille
ausgerichtet ist.

Entfernen Sie die Einfiihrhiille.

HINWEIS: Der Einfiihrdraht verfiigt iiber eine rontgendichte Markierung, die nicht weiter als 125 cm
vom distalen Ende entfernt ist.

VORSICHT: Die rontgendichte Markierung ist ausschlieBlich mit Mikrokathetern mit einer
Mindestlange von 135 cm kompatibel.

Schieben Sie das Pipeline™ Vantage Implantat in den Mikrokatheter vor, indem Sie den Einfiihrdraht
vorschieben, bis die Spitze des Einfiihrdrahts auf Hohe der Spitze des Mikrokatheters ist.

VORSICHT: Wenn Sie wéhrend des Einfiihrens viel Kraft aufwenden miissen oder auf eine iiberméBige
Reibung treffen, brechen Sie das Einfiihren des Produkts ab, ermitteln Sie die Ursache des Widerstands
und entfernen Sie das Produkt und den Mikrokatheter gleichzeitig. Wenn das Pipeline™ Vantage
Produkt gegen Widerstand vorgeschoben wird, kann dies zu Schédden am Gerdt oder zu Verletzungen
des Patienten fiihren.

VORSICHT: Wenn bereits andere endovaskuldre Stents vorliegen, konnen diese die ordnungsgemaRe
Freisetzung und Funktion des Pipeline™ Vantage Implantats beeintréchtigen.

Wenn die Spitzen von Einfiihrdraht und Mikrokatheter aneinander ausgerichtet sind, vergewissern

Sie sich, dass sich das Pipeline™ Vantage Implantat an der gewiinschten Stelle befindet. Das distale
Ende des Pipeline™ Vantage Implantats sollte mindestens 3 mm jenseits des distalen Endes des
Aneurysmahalses platziert werden.

Beginnen Sie mit der Freisetzung des Pipeline™ Vantage Implantats, indem Sie gleichzeitig das
Pipeline™ Vantage Implantat aus der Hiille freisetzen und den Einfiihrdraht vorschieben.

« Wenn Sie den Einfiihrdraht vorschieben, ohne gleichzeitig den Mikrokatheter zuriickzuziehen,
bewegt sich das offene Ende des Geflechts distal im GefaR. Dadurch konnen das Geflecht oder das
GefdR beschadigt werden.

«  Beim Einsatz in stark gewundenen oder stenotischen GeféRen oder bei sich verengenden
aneurysmatragenden GefdBen kann die Freisetzung des Pipeline™ Vantage Implantats erschwert
oder unmaglich werden und zu Schéden am Pipeline™ Vantage Produkt und am Mikrokatheter
fiihren. Zur Abmilderung mglicher Probleme infolge stérkerer Krafteinwirkung bei der Freisetzung
reduzieren Sie die Kraft im System auf folgende Weise:

«  Entlastung des Mikrokatheters gegeniiber den inneren GefaBwindungen durch Zuriickziehen
des Systems (d. h. des Mikrokatheters und Einfiihrdrahts zusammen).

. Entlasten Sie das System, bis ein Vorschieben des Implantats (im Mikrokatheter) zu
beobachten ist; minimieren Sie gleichzeitig die Bewegung der distalen Spitze, um eine
Umpositionierung zu vermeiden.

«  Beginnen Sie den Einfiihrdraht erneut vorzuschieben, wéhrend Sie die Entlastung im
Mikrokatheter beibehalten. Dieser Vorgang sollte wiederholt werden, bis das Implantat den
gewundenen Bereich passiert hat und der Kraftaufwand fiir die Einfiihrung abnimmt.

Anleitung zum Zuriickziehen in die Hiille:
Wahrend der Freisetzung des Pipeline™ Vantage Implantats konnen Sie es mit einer der folgenden
Methoden in die Hiille zuriickziehen:
. Vorschieben des Mikrokatheters bei gleichzeitigem Halten des Einfiihrdrahts
Vorschieben des Mikrokatheters, wahrend Sie Zug auf den Einfiihrdraht ausiiben
Vorschieben des Mikrokatheters, wahrend Sie vorsichtig proximal am Einfiihrdraht ziehen
« Wahrend der Freisetzung ist der Punkt, ab dem ein Zuriickziehen in die Hiille nicht mehr mdglich ist,
dann erreicht, wenn die Markierung fiir das Zuriickziehen in die Hiille auf Hohe distalen Markierung
des Mikrokatheters liegt (siehe Abbildung 3). Die Grenze fiir das Zuriickziehen in die Hille ist die
maximale Implantatlénge, die freigesetzt werden kann, wéhrend gleichzeitig noch die Méglichkeit
besteht, das gesamte Implantat in die Hiille zuriickzuziehen.

« DasPipeline™ Vantage Implantat ist vollstéandig in die Hiille zuriickgezogen, wenn die distale
Markierung vollstandig in den Mikrokatheter zuriickgezogen ist. Das System ist dafiir ausgelegt, das
Pipeline™ Vantage Implantat zweimal vollsténdig in die Hiille zuriickziehen zu kénnen.

Nach der erfolgreichen Expansion des distalen Implantatendes setzen Sie das restliche Implantat frei,
indem Sie den Einfiihrdraht vorschieben bzw. aus dem Mikrokatheter schieben. Die Expansion des
Implantats wird moglicherweise erleichtert, wenn Sie den Mikrokatheter manipulieren, indem Sie ihn
mit dem Einfiihrdraht verriegeln und beide gemeinsam als ein System bewegen.

VORSICHT: Beobachten Sie unter Fluoroskopie sorgfaltig die Position der Spiralspitze wahrend der
Freisetzung des Pipeline™ Vantage Implantats.

« Wenn das Pipeline™ Vantage Implantat mehr als 2 Mal in die Hiille zuriickgezogen wird, kann das
Geflecht am distalen oder proximalen Ende beschadigt werden.

« Wenn das Pipeline™ Vantage Implantat iiber die distale Markierung des Einfiihrsystems hinaus in
die Hiille zuriickgezogen wird, kann das Geflecht am distalen Ende beschadigt werden.

Abbildung 3: Das Pipeline™ Vantage Embolisationsimplantat mit Shield Technology™
(schematische Darstellung des Zuriickziehens in die Hiille, wie es unter Fluoroskopie erscheint;
nicht maistabsgetreu)

1. Proximales Ende des Implantats

5. Proximaler Anschlag

2. Mikrokatheter 6. Tragerdraht

3. Distale Markierung des
Mikrokatheters

7. Begrenzung fiir die ereute
Umhiillung

4. Markierung fiir die erneute
Umhiillung

8. Freigesetztes Implantat

10. Nachdem das Implantat vollstandig freigesetzt wurde, schieben Sie den Mikrokatheter durch
das Implantat und achten Sie dabei darauf, das Geflecht nicht von seiner Position zu [6sen. Wenn
sich die Mikrokatheterspitze distal des Implantats befindet, ziehen Sie den Einfiihrdraht in die
Mikrokatheterspitze zuriick.

VORSICHT: Vermeiden Sie es, die Markierung fiir das Zuriickziehen in die Hiille innerhalb des
Implantats ohne Abdeckung durch den Mikrokatheter vorzuschieben oder zuriickzuziehen.

VORSICHT: Wenn sich der Katheter nicht durch das Pipeline™ Vantage Implantat vorschieben lasst,
ziehen Sie den Einfiihrdraht vorsichtig durch das Implantat zuriick.

VORSICHT: Wenn der Einfiihrdraht nicht in den Mikrokatheter zuriickgezogen werden kann, entfernen
Sie den Einfiihrdraht und den Mikrokatheter vorsichtig zusammen als ein System.

. Uberpriifen Sie das freigesetzte Implantat sorgféltig unter Fluoroskopie, um zu bestétigen, dass es
vollstandig an die GefaBwand angelagert und nicht abgeknickt/verdreht ist. Falls das Implantat
nicht vollstandig angelagert oder aber abgeknickt/verdreht ist, erwagen Sie den Einsatz eines
Ballonkatheters, Mikrokatheters oder Fiihrungsdrahts, um es vollstandig aufzudehnen.

VORSICHT: Es wird nicht empfohlen, den Pipeline™ Vantage Einfiihrdraht zu verwenden, um die
Anlagerung des Implantats zu beeinflussen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Magliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat und dem endovaskularen Verfahren sind
insbesondere die folgenden oder deren Synonyme:

+ unerwiinschte Reaktionen auf Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagulanzien, Reaktionen
auf die Anasthesie wie Schmerzen, Ubelkeit, Aspiration, Reaktionen auf Kontrastmittel wie
ein brennendes Gefiihl oder Organschéden oder Organversagen, Reaktionen aufgrund von
Strahleneinwirkung wie Alopezie, Verbrennungen, Hautrétung, Ulzeration, Hautverfarbungen,
Katarakte, verzogerte Neoplasien




- Komplikationen an der Zugangsstelle wie Odeme, Abszesse, Blutungen einschlieRlich
retroperitonealer Himorrhagie, Gewebeschadigung, Himatome, Hamorrhagie und Nervenschadigung

gefdBbezogene Komplikationen wie Vasospasmus, Stenose, Dissektion, Perforation, Ruptur, AV-
Fistelbildung, Pseudoaneurysma, Okklusion, thromboembolische Komplikationen einschlieBlich
Ischamie, Okklusion, Embolie (in nicht zu behandelnden Bereichen)

produktbezogene Fehlfunktionen wie Abknicken, Uberdehnen, Reibung, Fraktur, Bruch, Fremdkérper,
Fehlplatzierung, Migration, ungeniigende Freisetzung, vorzeitige Freisetzung, Nicht-Abldsung,
Reaktionen auf Produktmaterialien (wie Uberempfindlichkeiten, Hémolyse, Fieber, mutagene
Wirkungen, Entziindungen, Granulom, Toxizitat)

«  systematische Komplikationen wie Infektionen, Unbehagen, Schmerzen, Fieber, Schock, allergische
Reaktionen, Organschaden, Organversagen, Hypertonie, Hypotonie, Arrhythmie, Angina pectoris,
Myokardinfarkt

neurologische Defizite oder Dysfunktionen einschlieBlich Schlaganfall, Infarkt, Defizite im
Sehvermdgen, Sehverlust, Krampfanfalle, Verlust der motorischen Funktion, transitorische
ischamische Attacken, Kopfschmerzen, kranielle Neuropathie, Verwirrung, emotionale Verénderungen,
Koma

« Blutungen/hdmorrhagische Komplikationen

Visuelle Komplikationen sind unter anderem Amaurosis fugax/voriibergehende Erblindung,
Blindheit, Diplopie, verminderte Sehscharfe/verkleinertes Sehfeld, Okklusion von Netzhautarterien,
Netzhautischdmie, Netzhautinfarkt, Sehstorungen wie Szintillationen, verschwommenes Sehen,
Floater im Auge

Vermindertes Therapieansprechen einschlieBlich des Bedarfs einer Neubehandlung des behandelten
Aneurysmas

« intrakranielle Himorrhagie (einschlieBlich Aneurysmaruptur), Masseneffekt, Hirnodem,
Hydrozephalus

Tod

* Beachten Sie die Gebrauchsanleitung fiir andere therapeutische Produkte und Arzneimittel beziiglich
weiterer Informationen zu méglichen Komplikationen.

« Personen mit bekannter Allergie gegen Kobalt-Chrom-Legierungen (einschlieBlich deren
Hauptelemente Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdén) oder Platin konnen allergisch auf das Pipeline™
Vantage Implantat reagieren.

« Personen mit bekannter Allergie gegen Platin-Legierungen (einschlieBlich deren Hauptelemente
Platin, Wolfram, Iridium), Zinn, Silber oder Edelstahl oder Silikonelastomer kdnnen allergisch auf
das Einfiihrsystem fiir das Pipeline™ Vantage Implantat reagieren.

«  Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederaufbereitung und erneute Sterilisation
erhdhen das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer Funktionseinschrankung des Produkts.

- DasEinsetzen mehrerer Pipeline™ Vantage Implantate kann das Risiko ischdmischer
Komplikationen erhghen.

+ Versuchen Sie nach der vollstandigen Freisetzung nicht mehr, das Implantat zu repositionieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Finsetzen des Pipeline™ Vantage Implantats bei Patienten miissen Arzte entsprechend
geschult werden.

Das Pipeline™ Vantage Implantat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor
der Verwendung sorgfaltig die Sterilverpackung und die Produktkomponenten. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung oder Produktkomponenten beschadigt sind.

+ Verwenden Sie das Pipeline™ Vantage Implantatsystem vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verbrauchsdatum.

Verwenden Sie das Pipeline™ Vantage Implantat nicht bei Patienten, deren Anatomie sich in der
Angiografie als ungeeignet fiir die endovaskulare Behandlung darstellt, beispielsweise bei starken
Verengungen vor oder nach dem Aneurysma oder bei starker Gewundenheit der intrakraniellen
GefaBe.

Es sollte eine geeignete Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern und
Antikoagulationsmitteln geméR medizinischer Standardpraxis durchgefiihrt werden.

« Einthrombosiertes Aneurysma kann bereits bestehende Symptome eines Masseneffekts verstarken
oder neue hervorrufen und so eine medizinische Therapie erforderlich machen.

Die Verwendung eines Implantats mit einem Nenndurchmesser, der groBer ist als der Durchmesser
des aneurysmatragenden GeféBes kann zu einer verminderten Wirksamkeit und zustzlichen
Sicherheitsrisiken aufgrund einer unvollstandigen perspektivischen Verkiirzung kommen, die ein
Implantat erzeugt, das langer als erwartet ist.

« Ergreifen Sie bei Patienten mit bereits vorhandenem Stent an der zu behandelnden Stelle im
aneurysmatragenden Gefdf3 alle erforderlichen Vorsichtsmanahmen.

« Treffen Sie alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen, um die Rontgenstrahlendosen fiir sich
und die Patienten zu begrenzen, und zwar durch ausreichende Abschirmung, die Verkiirzung
der Durchleuchtungszeiten und, sofern méglich, die Anderung der technischen Faktoren der
Rontgenuntersuchung.

LIEFERFORM
Dieses Produkt wird STERIL geliefert und wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses Produkt ist pyrogenfrei.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
Das benutzte Produkt unter Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen entsorgen.

DIAGNOSTISCHE MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Pipeline™ Vantage Implantat bei Einzelstents und
iiberlappenden Stents mit einer Lange von bis zu 70 mm bedingt MR-sicher ist. Ein Patient kann
unmittelbar nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen problemlos mit einem MRT-Gerét
untersucht werden:
statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla
« maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 3000 Gaul3/cm oder geringer
maximale, vom MRT-System ausgegebene, gemittelte spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR)
von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus des MRT-Systems)
+ Max. Kopf-SAR von 3,2 W/kg
Nach einem kontinuierlichen Scan von 15 Minuten Dauer wird fiir das Pipeline™ Vantage Implantat ein
maximaler Temperaturanstieg von bis zu 4,15 °C erwartet.
Informationen zu Artefakten
In nichtklinischen Tests mit einem 3-Tesla-MRT-System reichte das durch das Pipeline™ Vantage Implantat

verursachte Bildartefakt bei einer T1-gewichteten Spin-Echo-Pulssequenz ca. 20,2 mm iiber das Implantat
hinaus.

Mehrschichtige Implantatkonfigurationen des Pipeline™ Vantage Implantats haben keine Auswirkung auf
dessen MRT-Kompatibilitét einschlieBlich Temperaturanstieg, Verdrehung, Verlagerung und Artefaktbildung.
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Italiano
Istruzioni per l'uso

Dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage
con Shield Technology™

ATTENZIONE
Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici esperti nelle procedure di angiografia
e/o nelle procedure neurointerventistiche percutanee.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ & costituito da un componente
impiantabile permanente e un sistema di rilascio basato su filo guida. Il componente impiantabile del
dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ & costituito da un cilindro in lega
multipla a rete intrecciata con filamenti in cobalto-cromo-nichel e platino. La figura 1 mostra il componente
impiantabile del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™, mentre la
figura 2 llustra i componenti del dispositivo. | filamenti intrecciati del dispositivo forniscono una copertura
metallica pari al 30% della superficie della parete arteriosa. Il componente impiantabile & progettato

per il posizionamento nel vaso portante lungo il colletto di un aneurisma endocranico. Il diametro del
componente espanso o privo di costrizioni & pit largo del diametro riportato sulletichetta di 0,25 mm.
Shield Technology™ & una tecnologia di modifica della superficie non derivante da sorgenti animali o
umane.

Il componente impiantabile del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™
viene assemblato su un sistema di rilascio costituito da una guida principale in acciaio inossidabile 304 e un
tubicino in acciaio inossidabile 304L. Il componente impiantabile viene assemblato lungo i componenti di
ringuainamento in acciaio inossidabile 304. E presente un marker di ritenuta in platino-iridio in posizione
distale rispetto ai componenti di ringuainamento denominato marker di ringuainamento. Per la posizione
del marker di ringuainamento, fare riferimento alla figura 3.

La spirale sulla punta distale & realizzata in lega di platino-tungsteno. La punta e le giunzioni di saldatura
distale e prossimale sono realizzate in stagno-argento. | manicotti protettivi in ePTFE ricoprono e
proteggono la porzione distale della rete intrecciata quando il componente impiantabile del dispositivo di
embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ viene fatto avanzare attraverso il microcatetere.
| componenti di ringuainamento permettono all’utente di ringuainare nuovamente il componente
impiantabile nel microcatetere. Il marker di ringuainamento permette all'utente di localizzare il limite di
ringuainamento tramite visualizzazione fluoroscopica.

Il componente impiantabile del dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™

& compresso all'interno di un introduttore. Il componente impiantabile del dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ & progettato per il rilascio tramite microcatetere compatibile

con diametro interno da 0,53 mm (0,021") 0 0,69 mm (0,027") e lunghezza minima pari a 135 cm. Fare
riferimento alla tabella 1 per la compatibilita del microcatetere in base alle dimensioni di ciascun dispositivo.

Figura 1. Dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™

~200 cm (lunghezza totale)

15mm

Figura 2. Componente impiantabile e sistema di rilascio del dispositivo di embolizzazione
Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ (non in scala)

5. Marker di limitazione della
fluoroscopia

1. Coil della punta

2. Spingitore prossimale

3. Guaina introduttrice 6. filoguida

7. Marker distale
8. Manicotti in ePTFE

4. Impianto

|
=125 cm (dal coil della punta al marker di Iimitaqione della fluoroscopia)
1

Tabella 1. Dimensioni: Dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield
Technology™
Diametro Diametro interno catetere A
. - Lunghezze nominali (mm)
nominale (mm) compatibile
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021" 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0027" 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI

La compatibilita del microcatetere & indicata sull'etichetta del prodotto:

Il sistema Pipeline™ Vantage 021 & progettato per essere rilasciato tramite microcatetere compatibile
con diametro interno da 0,53 mm (0,021”) e lunghezza minima pari a 135 cm. Sono stati condotti test di
compatibilita con il catetere Phenom 21.

Il sistema Pipeline™ Vantage 027 & progettato per essere rilasciato tramite microcatetere compatibile
con diametro interno da 0,69 mm (0,027") e lunghezza minima pari a 135 cm. Sono stati condotti test di
compatibilita con il catetere Phenom 27.

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ & concepito per l'embolizzazione
endovascolare degli aneurismi cerebrali.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti con infezione batterica attiva.
«  Pazienti peri quali & controindicata la terapia antipiastrinica (quali aspirina e clopidogrel).
Pazienti che non hanno ricevuto una terapia antipiastrinica prima della procedura.

Il dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ non deve essere utilizzato
come unico rimedio per il trattamento in caso di rottura acuta di un aneurisma.
PREPARAZIONE PER L'USO

1. Selezionare un dispositivo Pipeline™ Vantage con un diametro nominale all'incirca equivalente al
diametro del vaso da trattare.

. Selezionare un dispositivo Pipeline™ Vantage delle dimensioni appropriate, ossia un dispositivo
che, una volta completamente espanso, presenti un diametro pari al diametro maggiore del
vaso di destinazione. Se le dimensioni del dispositivo Pipeline™ Vantage non sono corrette,
possono verificarsi migrazione, apertura parziale o posizionamento errato del dispositivo.

Selezionare un dispositivo Pipeline™ Vantage con una lunghezza nominale superiore al colletto

dell'aneurisma di almeno 6 mm.

Prendere in considerazione 'accorciamento del dispositivo durante il rilascio del dispositivo
Pipeline™ Vantage. Il dispositivo Pipeline™ Vantage si accorcia di circa il 47-58% durante il
rilascio.

3. Rimuovere la spirale protettiva dalla confezione e tirare 'estremita distale dell‘introduttore dalla clip
blu posta sulla spirale protettiva.

4. Rimuovere delicatamente il dispositivo dalla spirale protettiva fino a esporre il filo di rilascio.

AVVERTENZA

« lIrilascio precoce dell'estremita distale del dispositivo prima dell'introduzione nel microcatetere
puo causare danni all'estremita distale dell'impianto.

5. Inserire parzialmente l'introduttore nella valvola emostatica girevole in corrispondenza del raccordo
del microcatetere e chiudere la valvola. Utilizzare una pressione di risciacquo minima pari a
250 mmHg e confermare il riflusso della soluzione salina in corrispondenza dell'estremita prossimale
dellintroduttore prima di fare avanzare il dispositivo Pipeline™ Vantage nel microcatetere.

6. Fare avanzare l'introduttore nella valvola emostatica girevole; confermare, tramite ispezione visiva, che

la punta dell'introduttore sia inserita a fondo nel raccordo del microcatetere.




ISTRUZIONI PER L'USO
1.

Tramite tecnica radiografica interventistica standard, posizionare la punta del microcatetere oltre il
bordo distale dell'aneurisma di almeno 20 mm. Retrarre delicatamente il microcatetere per ridurre il
gioco nel microcatetere prima di inserire il dispositivo Pipeline™ Vantage.

NOTA: si raccomanda di utilizzare una linea di infusione di soluzione salina eparinizzata per irrigare
continuamente il microcatetere durante |'utilizzo del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Fissare lintroduttore al raccordo serrando saldamente la valvola emostatica girevole.

ATTENZIONE: non rilasciare il dispositivo prima dell'introduzione nel microcatetere.

Fare avanzare l'estremita prossimale del filo di rilascio fino ad allinearla con I'estremita prossimale
dellintroduttore.

Rimuovere l'introduttore.

NOTA: il filo di rilascio presenta un marker di limitazione della fluoroscopia a non piti di 125 cm
dall'estremita distale.

ATTENZIONE: il marker di limitazione della fluoroscopia & compatibile soltanto con i microcateteri che
presentano una lunghezza minima pari 135 cm.

Fare avanzare il dispositivo Pipeline™ Vantage nel microcatetere spingendo il filo di rilascio fino a
quando la punta del filo di rilascio non & allineata con la punta del microcatetere.

ATTENZIONE: in caso di forza o frizione eccessiva durante il rilascio, interrompere il rilascio del
dispositivo e identificare la causa della resistenza; rimuovere simultaneamente il dispositivo e

il microcatetere. L'avanzamento del dispositivo Pipeline™ Vantage in presenza di resistenza puo
comportare danni al dispositivo o lesioni al paziente.

ATTENZIONE: la presenza di altri stent endovascolari nel corpo puo interferire con il rilascio e il
funzionamento corretti del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Una volta allineata la punta del filo di rilascio e il microcatetere, verificare che il componente
impiantabile Pipeline™ Vantage si trovi nella posizione desiderata. Lestremita distale del componente
impiantabile Pipeline™ Vantage deve essere collocata ad almeno 3 mm oltre il bordo distale del
colletto dell'aneurisma.

Iniziare a rilasciare il componente impiantabile Pipeline™ Vantage facendo fuoriuscire il componente
Pipeline™ Vantage mentre si spinge il filo di rilascio.

AVVERTENZA

Se si spinge il fillo di rilascio senza ritrarre contemporaneamente il microcatetere, I'estremita aperta
della rete intrecciata si spostera in direzione distale nel vaso. In questo caso, possono verificarsi
danni alla rete intrecciata o al vaso.

L'utilizzo in aree caratterizzate da tortuosita accentuata, stenosi o restringimento del vaso portante
possono rendere difficile o impossibile il rilascio del dispositivo Pipeline™ Vantage e comportare
dannial dispositivo Pipeline™ Vantage e al microcatetere. Per ridurre gli eventuali problemi dovuti
all'aumento della forza di rilascio, ridurre il carico sul sistema procedendo nel modo seguente:

«  Ridurre la pressione sul microcatetere nelle curvature interne del vaso tirando all'indietro il
sistema (microcatetere e filo di rilascio insieme).

- Continuare aridurre la pressione sul sistema fino a osservare |'avanzamento del dispositivo
(all'interno del microcatetere), riducendo contemporaneamente al minimo il movimento
della punta distale per evitare la perdita della posizione.

« Iniziare a fare avanzare nuovamente il filo di rilascio mantenendo una pressione ridotta sul

microcatetere. Ripetere questa procedura fino a quando il dispositivo non passa attraverso
I'area con un'anatomia tortuosa e la forza di rilascio non viene diminuita.

Istruzioni per il ringuainamento:

Durante il rilascio del dispositivo Pipeline™ Vantage, & possibile eseguire il ringuainamento in uno dei

seguenti modi:

. Facendo avanzare il microcatetere mentre si tiene fermo il filo di rilascio.

. Facendo avanzare il microcatetere mentre si applica tensione sul filo di rilascio.

. Facendo avanzare il microcatetere mentre si tira delicatamente il filo di rilascio in direzione
prossimale.

Durante il rilascio, il punto di non ritorno/limite di ringuainamento viene raggiunto quando il marker

diringuainamento & allineato al marker distale del microcatetere (vedere la figura 3). Il limite di

ringuainamento € la lunghezza massima del componente impiantabile che puo essere rilasciato

garantendo comunque la possibilita di ringuainare completamente il dispositivo.

I componente impiantabile del dispositivo Pipeline™ Vantage & completamente ringuainato quando

il marker distale & completamente ritratto allinterno del microcatetere. Il sistema & progettato per

consentire 2 cicli completi di ringuainamento del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Dopo che l'estremita distale del componente impiantabile si & espansa correttamente, rilasciare la

parte rimanente del componente spingendo e/o esponendo il filo di rilascio. Per agevolare I'espansione

del componente impiantabile, & possibile bloccare il filo di rilascio e manovrare sia il microcatetere che
il filo come se fossero un unico dispositivo.

ATTENZIONE: con l'ausilio della fluoroscopia, monitorare attentamente la posizione del coil della
punta durante il rilascio del dispositivo Pipeline™ Vantage.

AVVERTENZA

- Seil dispositivo Pipeline™ Vantage viene ringuainato per pit di 2 cicli completi, & possibile che si
verifichino danni alle estremita distale o prossimale della rete intrecciata.

« II'ringuainamento del dispositivo Pipeline™ Vantage oltre il marker distale del sistema di rilascio
puo causare danni all'estremita distale dell'impianto.

Figura 3. Dispositivo di embolizzazione Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ (schema
dell'aspetto fluoroscopico durante il ringuainamento; l'immagine non & in scala).

1. Estremita prossimale del dispositivo

5. Spingitore prossimale

2. Microcatetere 6. Filoguida

3. Marker distale del microcatetere 7. Limite di ringuainamento

4. Marker di ringuainamento 8. Distacco del dispositivo

10. Dopo avere rilasciato 'intero componente impiantabile, fare avanzare il microcatetere attraverso il
componente facendo attenzione a non spostare l'impianto. Quando la punta del microcatetere si
trova in posizione distale rispetto al componente impiantabile, ritrarre il filo di rilascio nella punta del
microcatetere.

ATTENZIONE: non fare avanzare o ritrarre il marker di ringuainamento all'interno dellimpianto senza
copertura del microcatetere.

ATTENZIONE: se non é possibile fare avanzare il catetere attraverso il componente impiantabile
Pipeline™ Vantage, ritrarre delicatamente il filo di rilascio attraverso il componente impiantabile.

ATTENZIONE: se non & possibile ritrarre il fio di rilascio nel microcatetere, rimuovere delicatamente e
simultaneamente il filo di rilascio e il microcatetere come se fossero un unico dispositivo.

Esaminare attentamente il componente impiantabile rilasciato in fluoroscopia per confermare che
sia completamente apposto alla parete vascolare e non presenti attorcigliamenti o torsioni. Se
I'apposizione del dispositivo non & completa o se il dispositivo presenta attorcigliamenti o torsioni,
prendere in considerazione I'utilizzo di un catetere a palloncino, un microcatetere o un filo guida per
aprirlo completamente.

ATTENZIONE: non utilizzare il filo di rilascio Pipeline™ Vantage per regolare I'apposizione
dellimpianto.

POSSIBILI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni del dispositivo e della procedura endovascolare includono, tra le altre (anche con
termini equivalenti):

« Reazioni avverse ai farmaci antipiastrinici/anticoagulanti, allanestesia, quali dolore, nausea,
aspirazione o reazioni ai mezzi di contrasto, quali sensazione di bruciore e danni o insufficienza di
organi, o da esposizione alle radiazioni, quali alopecia, ustioni, arrossamento della cute, ulcere,
discromia cutanea, cataratte, neoplasia tardiva

« Complicazioni nel sito di accesso, quali edema, ascesso, sanguinamento, compresa emorragia
retroperitoneale, danni ai tessuti, ematoma, emorragia e danni ai nervi

« Complicazioni vascolari quali vasospasmo, stenosi, dissezione, perforazione, rottura, formazione di
fistole arterovenose, pseudoaneurisma, occlusione, complicazioni tromboemboliche comprendenti
ischemia, occlusione, embolia (in aree non attese)

«  Malfunzionamento del dispositivo, come attorcigliamento, stiramento, attrito, frattura, rottura, corpo
estraneo, posizionamento errato, migrazione, rilascio errato, rilascio prematuro, mancato rilascio,
reazioni ai materiali del dispositivo (quali ipersensibilita, emolisi, febbre, mutazioni genetiche,
infiammazione, granuloma, tossicita)
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« Complicazioni sistemiche quali infezione, fastidio, dolore, febbre, shock, reazioni allergiche, danni agli
organi, collasso degli organi, ipertensione, ipotensione, aritmia, angina, infarto miocardico.

« Disfunzioni e deficit neurologici, compresi ictus, infarto, deficit visivi, perdita della vista o di funzioni
motorie, convulsioni, attacco ischemico transitorio, cefalea, neuropatia cranica, confusione, alterazioni
dello stato emotivo, coma.

« Complicazioni dovute a sanguinamento/emorragia.

« Le complicazioni di carattere visivo comprendono, tra I'altro, amaurosi fugace/cecita transitoria, cecita,
diplopia, riduzione dell'acutezza/del campo visivo, occlusione dell'arteria retinica, ischemia retinica,
infarto retinico, disabilita visiva compresi bagliori, vista annebbiata, “mosche volanti”

«  Riduzione della risposta alla terapia, compresa necessita di ritrattamento dell'aneurisma target.
+ Emorragia cerebrale (tra cui rottura dell'aneurisma), effetto massa, edema cerebrale, idrocefalo.
+ Decesso

* Consultare le istruzioni per I'uso relative agli altri dispositivi e farmaci utilizzati per il trattamento per
ulteriori informazioni sulle possibili complicazioni.

AVVERTENZA

«  Lepersone con allergia nota alla lega cobalto/cromo (compresa quella agli elementi principali:
cobalto, cromo, nichel, molibdeno) o al platino possono sviluppare una reazione allergica al
componente impiantabile del dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Lepersone con allergia nota alla lega di platino (compresi gli elementi principali: platino,
tungsteno, iridio), allo stagno, all'argento, all'acciaio inossidabile o all'elastomero di silicone,
possono sviluppare una reazione allergica al sistema di rilascio del dispositivo Pipeline™ Vantage.

+ Nonricondizionare o risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il
rischio di infezione del paziente e di compromissione delle prestazioni del dispositivo.

« II'posizionamento di pit dispositivi Pipeline™ Vantage puo aumentare il rischio di complicazioni
ischemiche.

«  Nonriposizionare il dispositivo dopo averlo rilasciato completamente.

PRECAUZIONI
+ I'medici devono avere ricevuto un'adeguata formazione prima di utilizzare il dispositivo Pipeline™
Vantage sui pazienti.

« Il dispositivo Pipeline™ Vantage & concepito per essere esclusivamente monouso. Esaminare
accuratamente la confezione sterile e i componenti del dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare in
caso di danni alla confezione sterile 0 ai componenti del dispositivo.

« Utilizzare il sistema del dispositivo Pipeline™ Vantage prima della data di scadenza indicata sulla
confezione.

« Non utilizzare il dispositivo Pipeline™ Vantage nei pazienti in cui l'esame angiografico abbia rivelato
un‘anatomia non adeguata al trattamento endovascolare, come nel caso di un grave restringimento,
precedente o successivo all'aneurisma, o di una tortuosita eccessiva dei vasi endocranici.

«  laterapia antipiastrinica e anticoagulante appropriata deve essere somministrata in conformita con la
pratica medica standard.

+ Unaneurisma trombizzato pud aggravare sintomi gia esistenti dovuti all'effetto massa o causarne di
nuovi, con necessita di trattamento medico.

« Lutilizzo di componenti impiantabili con diametro nominale maggiore del diametro del vaso portante
puo ridurre l'efficacia del dispositivo e comportare ulteriori rischi relativi alla sicurezza a causa
dell'accorciamento incompleto, determinando in tal modo una maggiore durata della procedura di
impianto rispetto a quanto previsto.

« Prendere tutte le precauzioni necessarie per i pazienti portatori di stent nell'arteria portante in
corrispondenza della posizione dell'aneurisma da trattare.

+ Intraprendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare I'esposizione ai raggi X, sia per se
stessi che per i pazienti, utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo la durata della fluoroscopia
e modificando i parametri tecnici dei raggi X quando possibile.

FORNITURA
Questo dispositivo viene fornito STERILE (sterilizzazione con ossido di etilene). Questo dispositivo &
apirogeno.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare.
+ Smaltire il dispositivo in conformita con le norme ospedaliere, amministrative e/o locali vigenti.

for

RISONANZA MAGNETICA PER SCOPI DIAGNOSTICI

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Pipeline™ Vantage é a compatibilita RM condizionata

nelle configurazioni a stent singolo o a stent sovrapposti con una lunghezza massima di 70 mm. Un paziente

portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza magnetica

immediatamente dopo I'impianto, purché siano rispettate le sequenti condizioni:

« (ampo magnetico statico esclusivamente paria 1,5 tesla o 3 tesla.

« (ampo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 3000 gauss/cm.

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo intero, rilevato nel sistema di
risonanza magnetica, pari a 2 W/kg (con sistema RM in modalita di funzionamento normale).

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) per la testa massimo pari a 3,2 W/kg.

Dopo 15 minuti di scansione continua, si prevede che il dispositivo Pipeline™ Vantage produca un aumento

massimo della temperatura non superiore a 4,15 °C.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, gli artefatti delle immagini provocati dal dispositivo Pipeline™ Vantage si estendono per

circa 20,2 mm dallo stesso in caso di esame con sequenza di impulsi a eco di spin pesata in T1 e sistema di

risonanza magnetica da 3 tesla.

Limpianto del dispositivo Pipeline™ Vantage in una configurazione a piu strati non compromette la

compatibilita alla risonanza magnetica, anche per quanto riguarda I'aumento di temperatura, la torsione, lo

spostamento e gli artefatti.




Espaiol es

Instrucciones de uso

Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage
con Shield Technology™

PRECAUCION
Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con un conocimiento profundo de la angiografia o de los
procedimientos neurointervencionistas percutdneos.

DESCRIPCION

El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ consta de un implante
permanente combinado con un sistema de implantacién con guia. El implante del dispositivo de
embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ es un cilindro de malla trenzada multialeacion
tejido con alambres de cobalto-cromo-niquel y platino. En la Figura 1 se muestra una imagen del implante
del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™, mientras que en la Figura 2

se muestra el disefio del dispositivo. Los alambres tejidos del dispositivo proporcionan una cobertura
metdlica de aproximadamente el 30 % de la superficie de la pared arterial. El implante estd disefiado para
su colocacion en un vaso principal a través del cuello de un aneurisma intracraneal. El didmetro expandido o
no comprimido es 0,25 mm mayor que el didmetro nominal. Shield Technology™ es una modificacion de la
superficie que no procede de fuentes animales o humanas.

Elimplante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ estd montado sobre
un sistema de implantacion con guia que consta de una guia central de acero inoxidable 304 y un hipotubo
de acero inoxidable 304L. El implante se monta sobre componentes de reenvainado de acero inoxidable
304. En posicion distal a los componentes de reenvainado hay un retenedor de platino-iridio que recibe el
nombre de marca de reenvainado. Consulte la figura 3 para ver la posicion de la marca de reenvainado.

La espiral de la punta estd hecha de aleacion de platino-tungsteno. Las uniones soldadas de la punta,
distal y proximal estdn hechas de estafio-plata. Los manguitos protectores de ePTFE cubren y protegen
la parte distal del trenzado mientras se hace avanzar a través del microcatéter el implante del dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™. Los componentes de reenvainado permiten
al usuario reenvainar el implante en el microcatéter. La marca de reenvainado proporciona al usuario
visualizacion fluoroscopica del limite de reenvainado del implante.

Elimplante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ estd comprimido
dentro de un introductor. El implante del dispositivo de embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield
Technology™ estd disefiado para ser introducido a través de un microcatéter compatible de 0,021 pulgadas
(0,53 mm) o de 0,027 pulgadas (0,69 mm) de didmetro interno y de al menos 135 cm de longitud. Consulte
laTabla 1 para ver la compatibilidad de los microcatéteres para cada tamafio del dispositivo.

Figura 1. Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™

=200 cm (Longitud total) |
=125 cm (De la espiral de la punta a la marca de ;egurfdad radiopaca)
1

Figura 2. Sistema de implantacion e implante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage
con Shield Technology™ (no representados a escala)

1. Espiral de la punta 5. Marca de sequridad radiopaca

2. Tope proximal 6. Guia de liberacién
7. Marca distal

8. Manguitos de ePTFE

3. Introductor

4. Trenzado

Tabla 1. Intervalos de tamaiio: dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield
Technology™
Diametro nominal Diametro interno de los . .
. . Longitudes nominales (mm)
(mm) catéteres compatibles
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 pulgadas 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 pulgadas 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

La compatibilidad de los microcatéteres esta definida en la etiqueta del producto:

El sistema Pipeline™ Vantage 021 esta disefiado para ser introducido a través de un microcatéter compatible
de 0,021 pulgadas (0,53 mm) de didmetro interno y de al menos 135 cm de longitud. Se han realizado
pruebas de compatibilidad con el catéter Phenom 21.

El sistema Pipeline™ Vantage 027 estd disefiado para ser introducido a través de un microcatéter compatible
de 0,027 pulgadas (0,69 mm) de didmetro interno y de al menos 135 cm de longitud. Se han realizado
pruebas de compatibilidad con el catéter Phenom 27.

USO PREVISTO - INDICACIONES DE USO
El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ estd indicado para la embolizacion
endovascular de aneurismas cerebrales.

CONTRAINDICACIONES
« Pacientes con infeccion bacteriana activa.

« Pacientes en los que estd contraindicado el tratamiento antiagregante plaquetario (p. ej., dcido
acetilsalicilico y clopidogrel).
Pacientes que no han recibido tratamiento antiagregante plaquetario antes de la intervencion.

El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ no debe usarse de forma
aislada como (nico tratamiento para la rotura repentina de aneurismas.

PREPARACION PARA EL USO
1. Elija un dispositivo Pipeline™ Vantage con un didmetro nominal que sea aproximadamente
equivalente al didgmetro del vaso de interés.

. Seleccione un dispositivo Pipeline™ Vantage del tamafio apropiado de manera que su didmetro
totalmente expandido sea equivalente al didametro mayor del vaso de interés. Un dispositivo
Pipeline™ Vantage de un tamafio inadecuado puede dar lugar a la colocacién inadecuada, a la

apertura incompleta o al desplazamiento del dispositivo.

Elija un dispositivo Pipeline™ Vantage que tenga una longitud nominal que sea al menos 6 mm mayor
que el cuello del aneurisma.

Tenga en cuenta el acortamiento del dispositivo al desplegar el dispositivo Pipeline™ Vantage.
El dispositivo Pipeline™ Vantage se acorta un 47-58 % durante su despliegue.

Extraiga el aro del envase de la bolsa y tire del extremo distal del introductor desde la pinza azul del
aro del envase.

4. Extraiga con cuidado el dispositivo del aro del envase hasta que quede expuesta la guia de liberacién.

ADVERTENCIA

Sise despliega de forma prematura el extremo distal del dispositivo antes de la introduccion en el
microcatéter, se puede dafar el extremo distal del trenzado.

5. Introduzca parcialmente el introductor en la vélvula hemostatica giratoria (VHG) en el conector del
microcatéter y cierre la VHG. Utilice una presion minima de irrigacién de 250 mm Hg y confirme el
reflujo de solucién salina por el extremo proximal del introductor antes de hacer avanzar el dispositivo
Pipeline™ Vantage al interior del microcatéter.

6. Haga avanzar el introductor al interior de la VHG; confirme visualmente que la punta del introductor

estd asentada profundamente en el conector del microcatéter.
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INSTRUCCIONES DE USO
1.

Utilizando una técnica radiografica intervencionista convencional, sitde la punta del microcatéter al
menos 20 mm més alld del borde distal del aneurisma. Haga retroceder con cuidado el microcatéter
para reducir la holgura en el microcatéter antes de introducir el dispositivo Pipeline™ Vantage.

NOTA: Se recomienda usar un sistema de infusion de solucion salina heparinizada para irrigar
continuamente el microcatéter durante el uso del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Asegure el introductor al conector bloqueando firmemente la VHG.

PRECAUCION: No despliegue el dispositivo antes de introducirlo en el microcatéter.

Haga avanzar el extremo proximal de la guia de liberacion hasta que esté alineado con el extremo
proximal del introductor.

Retire el introductor.

NOTA: La guia de liberacion tiene una marca de seguridad radiopaca a una distancia méxima de

125 cm del extremo distal.

PRECAUCION: La marca de sequridad radiopaca solo es compatible con microcatéteres de al menos
135 cm de longitud.

Haga avanzar el dispositivo Pipeline™ Vantage al interior del microcatéter empujando la guia de
liberacion hasta que la punta de esta esté alineada con la punta del microcatéter.

PRECAUCION: Si encuentra fuerzas elevadas o un rozamiento excesivo durante la implantacion,
interrumpa la implantacion del dispositivo, identifique la causa de la resistencia y retire el dispositivo y
el microcatéter al mismo tiempo. Si se hace avanzar el dispositivo Pipeline™ Vantage contra resistencia,
se puede dafar el dispositivo o causar lesiones al paciente.

PRECAUCION: La presencia de otros stents endovasculares permanentes puede interferir en el
despliegue y en el funcionamiento correctos del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Una vez alineadas la punta de la guia de liberacion y la punta del microcatéter, compruebe que el
implante Pipeline™ Vantage se encuentra en la posicién deseada. El extremo distal del implante
Pipeline™ Vantage debe colocarse al menos 3 mm mas alla del borde distal del cuello del aneurisma.
Comience a implantar el implante Pipeline™ Vantage desenvainando el implante Pipeline™ Vantage y
empujando la guia de liberacién al mismo tiempo.

DVERTENCIA

Si'se empuja la guia de implantacion sin hacer retroceder el microcatéter al mismo tiempo, se
producird el desplazamiento distal del extremo abierto del trenzado en el vaso. Esto puede dafiar

el trenzado o el vaso.

El uso en estructuras anatémicas que presenten una tortuosidad intensa, estenosis o
estrechamiento del vaso principal puede dificultar o impedir el despliegue del dispositivo Pipeline™
Vantage y dafar el dispositivo Pipeline™ Vantage y el microcatéter. Para mitigar posibles problemas
como consecuencia del aumento de las fuerzas de implantacién, reduzca la carga del sistema. Para
ello, haga lo siguiente:

. Retire la presién del microcatéter a las curvas internas del vaso tirando del sistema (es decir,
del microcatéter y de la gufa de liberacion juntos).

- (Continde retirando la presién del sistema hasta que se observe el avance del dispositivo
(dentro del microcatéter) y minimice al mismo tiempo el movimiento de la punta distal para
evitar la pérdida de la posicion.

«  Comience a hacer avanzar de nuevo la guia de liberacién mientras mantiene poca presién en
el microcatéter. Este proceso debe repetirse hasta que el dispositivo atraviese el drea tortuosa
y la fuerza de implantacion disminuya.

Instrucciones para el reenvainado:

Durante el despliegue del dispositivo Pipeline™ Vantage, puede realizarse el reenvainado:

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se fija la guia de liberacion;

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se aplica tensién sobre la guia de liberacion;

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se tira suavemente de la guia de liberacion en
sentido proximal.

Durante el despliegue, el punto sin retorno o limite de reenvainado se alcanza cuando la marca

de reenvainado se alinea con la marca distal del microcatéter (consulte la Figura 3). El limite de
reenvainado es la longitud mdxima del implante que puede desplegarse manteniendo la capacidad de
reenvainar totalmente el dispositivo.

Elimplante del dispositivo Pipeline™ Vantage estd totalmente reenvainado cuando la marca distal
esta completamente retraida en el interior del microcatéter. El sistema estd disefiado para permitir dos
ciclos completos de reenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Una vez expandido satisfactoriamente el extremo distal del implante, despliegue el resto del implante
empujando la guia de liberacion, desenvainando el implante 0 ambos. Manipular el microcatéter
mediante el bloqueo de la guia de liberacion y moviendo ambos en bloque puede facilitar la expansion
del implante.

PRECAUCION: Bajo fluoroscopia, vigile atentamente la posicion de la espiral de la punta durante el
despliegue del dispositivo Pipeline™ Vantage.

ADVERTENCIA

«  Elreenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage més de dos ciclos completos puede daiar los
extremos distal o proximal del trenzado.

«  Elreenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage més alla de la marca distal del sistema de
implantacion puede danar el extremo distal del trenzado.

Figura 3. Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ (esquema del
reenvainado tal como se ve bajo fluoroscopia; imagen no reproducida a escala).

5. Tope proximal

1. Extremo proximal del dispositivo
2. Microcatéter 6. Guia de liberacion
3. Marca distal del microcatéter 7. Limite de reenvainado

4. Marca de reenvainado 8. Dispositivo separado

10.  Una vez desplegado todo el implante, haga avanzar el microcatéter a través del implante

aseguréndose de no desplazar el trenzado. Cuando la punta del microcatéter esté en posicion distal al
implante, haga retroceder la guia de liberacién al interior de la punta del microcatéter.
PRECAUCION: Evite hacer avanzar o retraer la marca de reenvainado dentro del implante cuando no
esté cubierta por el microcatéter.

PRECAUCION: Si no se puede hacer avanzar el catéter a través del implante Pipeline™ Vantage, retire
con cuidado la guia de liberacién a través del implante.

PRECAUCION: Sino se puede hacer retroceder la guia de liberacion al interior del microcatéter, retire
con cuidado la guia de liberacién y el microcatéter al mismo tiempo en bloque.

1. Examine con cuidado el implante desplegado bajo fluoroscopia para confirmar que estd en completa
aposicion con la pared vascular y que no esta doblado o retorcido. Si el dispositivo no estd en completa
aposicion o esta doblado o retorcido, considere la posibilidad de utilizar un catéter con balén, un
microcatéter o una guia para abrirlo completamente.

PRECAUCION: No se recomienda usar la qua de liberacion Pipeline™ Vantage para modificar la
aposicién del implante.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento endovascular incluyen o son similares a las
siguientes, entre otras:

Reaccion adversa a los antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes, reacciones a la anestesia tales
como dolor, nduseas o aspiracion, reacciones a los medios de contraste tales como sensacion de
ardor y lesién o insuficiencia orgénica, o reacciones a la exposicion a radiacion tales como alopecia,
quemaduras, enrojecimiento de la piel, Glceras, cambio de coloracién de la piel, cataratas o neoplasia
tardia.

Complicaciones en el lugar de acceso tales como edema, absceso, hemorragia incluida hemorragia
retroperitoneal, lesion tisular, hematoma y lesion nerviosa.

Complicaciones vasculares tales como vasoespasmo, estenosis, diseccion, perforacion, rotura,
formacion de fistulas AV, seudoaneurismas, oclusion y complicaciones tromhoembélicas tales como
isquemia, oclusién y embolia (en un drea no intencionada).

Fallos de funcionamiento del dispositivo tales como retorcimiento, estiramiento, friccion, fractura,
rotura, cuerpo extrao, colocacion incorrecta, desplazamiento, despliegue insuficiente, desplieque
prematuro, fallo de liberacién o reaccion a los materiales del dispositivo (tal como hipersensibilidad,
hemdlisis, fiebre, efectos mutagénicos, inflamacion, granuloma y toxicidad).

Complicaciones sistémicas tales como infeccion, molestias, dolor, fiebre, choque cardiocirculatorio,
reacciones alérgicas, lesion organica, insuficiencia organica, hipertension, hipotension, arritmia,
angina e infarto de miocardio.




« Déficits o disfunciones neuroldgicos tales como ictus, infarto, déficits visuales, pérdida de vision o
funcién motora, convulsiones, accidente isquémico transitorio, cefalea, neuropatia craneal, confusion,
cambios emocionales y coma.

« Sangrado/complicaciones hemorrégicas.

« (Complicaciones visuales tales como amaurosis fugaz/ceguera transitoria, ceguera, diplopia,
disminucion de la agudeza visual o del campo visual, oclusion de las arterias de la retina, isquemia
retiniana, infarto retiniano y alteracion de la vision tal como centelleo, visién borrosa y moscas
volantes.

« Disminucion de la respuesta terapéutica, incluida la necesidad de repetir el tratamiento del aneurisma
de interés.

« Hemorragia intracraneal (incluida la causada por la rotura del aneurisma), efecto de masa, edema
cerebral, hidrocefalia.
« Muerte.

* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicaciones para ver informacion
adicional sobre las posibles complicaciones.

ADVERTENCIA

«  Laspersonas con alergia conocida a la aleacién de cobalto/cromo (que incluye los elementos
mayores cobalto, cromo, niquel y molibdeno) o al platino pueden sufrir una reaccion alérgica al
implante del dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Laspersonas con alergia conocida a la aleacion de platino (que incluye los elementos mayores
platino, tungsteno e iridio), al estafio, a la plata, al acero inoxidable o al elastomero de silicona
pueden sufrir una reaccion alérgica al sistema de implantacion del dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Noreprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo
aumentan el riesgo de infeccion en el paciente y de alteracion del rendimiento del dispositivo.

«  Laimplantacién de mds de un dispositivo Pipeline™ Vantage puede aumentar el riesgo de
complicaciones isquémicas.

« Nointente cambiar de posicién el dispositivo una vez que se haya desplegado completamente.

MEDIDAS PREVENTIVAS

« Los médicos deben recibir una formacion apropiada antes de usar el dispositivo Pipeline™ Vantage en
pacientes.

« Eldispositivo Pipeline™ Vantage es valido para un solo uso. Inspeccione detenidamente el envase
estéril y los componentes del dispositivo antes de utilizar el producto. No utilice el producto siel
envase estéril o los componentes del dispositivo estdn dafiados.

« Utilice el sistema del dispositivo Pipeline™ Vantage antes de la fecha de caducidad que aparece
impresa en el envase.

« No utilice el dispositivo Pipeline™ Vantage en pacientes en los que la angiografia haya mostrado unas
caracteristicas anatomicas inapropiadas para el tratamiento endovascular, como un estrechamiento
intenso antes o después del aneurisma o una tortuosidad intensa de los vasos intracraneales.

+ Debe administrarse tratamiento antiagregante plaquetario y tratamiento anticoagulante conforme a
a préctica médica habitual.

« Unaneurisma trombético puede agravar los sintomas preexistentes de efecto de masa o causar nuevos
sintomas de efecto de masa y puede requerir tratamiento médico.

« Elusode implantes con un didmetro nominal superior al didmetro del vaso principal puede causar
una disminucion de la eficacia y un riesgo adicional para la sequridad debido a que el acortamiento
incompleto da lugar a un implante mas largo de lo previsto.

+ Tome todas las medidas preventivas necesarias con pacientes que tengan un stent preexistente en la
arteria principal en el lugar del aneurisma de interés.

+ Tome todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacion por rayos X a los pacientes
y a usted mismo mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccion de la duracion de las
fluoroscopias y la modificacion de los factores técnicos radiogréficos cuando sea posible.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno. Este dispositivo es apirégeno.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

+  Estedispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
« Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el Gobierno local.

for

EXPLORACION DIAGNOSTICA POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el dispositivo Pipeline™ Vantage tiene

compatibilidad condicional con la resonancia magnética (RM) para stents inicos y superpuestos de

hasta 70 mm de longitud. Un paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por

resonancia magnética de forma segura justo después de la implantacion del dispositivo en las siguientes

condiciones:

« (ampo magnético estatico de 1,5T 0 3T tinicamente.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 3000 Gs/cm.

« Tasade absorcion especifica (TAE) promedidada en todo el cuerpo méxima registrada por el sistema de
RM de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal del sistema de RM).

+ TAEmdxima para la cabeza de 3,2 W/kg.

Después de 15 minutos de exploracién continua, se prevé que el dispositivo Pipeline™ Vantage produzca un

aumento méximo de la temperatura de hasta 4,15 °C.

Informacién sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo Pipeline™ Vantage se extiende unos

20,2 mm desde este implante en una exploracién con una secuencia de impulsos de eco de espin ponderada

enT1y unsistemade RM de3T.

La configuracion de implante multicapa del dispositivo Pipeline™ Vantage no afecta a su compatibilidad con

la RM, incluidas la elevacién de la temperatura, el par de torsion, el desplazamiento y los artefactos.
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Svenska
Bruksanvisning

sV

Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med
Shield Technology™

0BS!
Denna enhet far endast anvandas av lakare som dr val fortrogna med angiografi och/eller perkutana
neurointerventionella ingrepp.

BESKRIVNING

Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ bestér av ett permanent

implantat i kombination med ett ledarbaserat inforingssystem. Implantatet i Pipeline™ Vantage
emboliseringsinstrument med Shield Technology™ &r en fldtad nétcylinder i multilegering som vévts med
tradar av kobolt-krom-nickel och platina. En bild avimplantatet i emboliseringsinstrumentet Pipeline™
Vantage med Shield Technology™ visas i Figur 1 och enhetens utformning visas i Figur 2. Enhetens vévda
tradar ger ca 30 % metalltackning av artdrvaggens ytarea. Implantatet ar avsett att placeras i ett tillférande
kérl tvdrs dver halsen pd ett intrakraniellt aneurysm (IA). Den expanderade eller icke-begrénsade diametern
dr 0,25 mm stdrre dn den diameter som anges i markningen. Shield Technology™ &r en ytmodifiering som
inte harror fran ndgra animaliska eller humana kallor.

Implantatet i Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ sitter monterat

pa ett ledarbaserat inforingssystem som bestar av en karntrad i rostfritt stal 304 och ett kanylror i

rostfritt stal 304L. Implantatet sitter monterat dver aterindragningskomponenter i rostfritt stél 304. En
begrénsningsanordning i platina-iridium &r placerad distalt om dterindragningskomponenterna och kallas
for aterindragningsmarkaren. Aterindragningsmarkdrens position visas i Figur 3.

Spetsspolen bestdr av platina-volframlegering. Lodfogarna vid spetsen, distalt och proximalt bestar av
tenn-silver. Skyddshylsorna i ePTFE técker och skyddar den distala delen av fldtan medan implantatet i
Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ fors fram genom mikrokatetern.
Kterindragningskomponenterna gér det mdjligt for anvandaren att fora tillbaka implantatet in i
mikrokateter. Aterindragningsmarkéren visar grénsen for terindragning av implantatet, och kan ses av
anvéndaren genom visualisering med fluoroskopi.

Implantatet i Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ &r komprimerat i en
inforingshylsa. Implantatet i Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ dr avsett
att foras in genom en kompatibel mikrokateter med en innerdiameter pd antingen 0,53 mm (0,021 tum)
eller 0,69 mm (0,027 tum) och en langd pd minst 135 cm. Kompatibiliteten med mikrokatetrar for varje
enhetsstorlek visas i Tabell 1.

Figur 1. Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™

=200 cm (Total langd) |
=125 cm (spetsspole till markérfﬁrﬂuoroskopisékerheb
1

Figur 2. Inforingssystem och implantat i Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield
Technology™ (inte skalenliga)

1. Spetsspole 5. Markor for fluoroskopisakerhet

2. Proximal stotd@mpare 6. Inforingsledare
7. Distal markér

8. Hylsor i ePTFE

3. Inforingshylsa
4. Flata

Tabell 1. Storleksintervall: Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield
Technology™
Markdiameter Innerdiameter pa P
(mm) kompatibel kateter Lt AL
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 tum 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 tum 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
ENHETSKOMPATIBILITET

Kompatibiliteten med mikrokatetrar definieras i produktmarkningen:

Systemet Pipeline™ Vantage 021 dr avsett att foras in genom en kompatibel mikrokateter med en
innerdiameter pa 0,53 mm (0,021 tum) och en langd pa minst 135 cm. Kompatibilitetstester har utforts
med Phenom 21-katetern.

Systemet Pipeline™ Vantage 027 &r avsett att foras in genom en kompatibel mikrokateter med en
innerdiameter pd 0,69 mm (0,027 tum) och en Iangd pa minst 135 cm. Kompatibilitetstester har utforts
med Phenom 27-katetern.

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ &r avsett for endovaskuldr
embolisering av cerebral aneurysmer.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med en aktiv bakterieinfektion.

« Patienter for vilka behandling med trombocytaggregationshimmande medel (dvs. aspirin och
klopidogrel) &r kontraindicerad.

Patienter som inte har fatt behandling med trombocytaggregationshimmande medel fore ingreppet.

+  Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ ska inte anvéndas ensamt som
enda behandling mot akut rupturerade aneurysm.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Valj en Pipeline™ Vantage-enhet med en markdiameter som ungefar motsvarar malkarlsdiametern.
. Valj en Pipeline™ Vantage-enhet i [amplig storlek, sa att dess helt expanderade diameter
motsvarar den storsta malkarlsdiametern. En felaktigt dimensionerad Pipeline™ Vantage-enhet
kan leda till bristfallig enhetsplacering, ofullsténdig 6ppning eller migration.

2. Valjen Pipeline™ Vantage-enhet med en mérklangd som dr minst 6 mm langre an aneurysmhalsen.
Ta hénsyn till hur mycket enheten forkortas vid utplacering av Pipeline™ Vantage-enheten.
Pipeline™ Vantage-enheten forkortas med 47—58 % under utplacering.
3. Tautfdrpackningsringen ur pdsen och dra ut den distala anden av inforingshylsan frén den bla
kldmman pa forpackningsringen.
4. Taforsiktigt ut enheten ur forpackningsringen tills inforingsledaren @r blottad.

Forutplacering av enhetens distala ande fore inforing i mikrokatetern kan orsaka skada pa flétans
distala dnde.

For in inforingshylsan delvis i den roterande hemostasventilen (RHV) vid mikrokateterns fattning
och stang RHV:n. Anvénd ett minimalt spolningstryck pa 250 mmHg och bekréfta backspolning
av koksaltlosningen i inforingshylsans proximala ande innan Pipeline™ Vantage-enheten fors in i
mikrokatetern.

For fram inforingshylsan i RHV:n. Bekrafta visuellt att hylsans spets r placerad djupt i mikrokateterns
fattning.




ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Placera mikrokateterns spets minst 20 mm bortom aneurysmets distala kant, med hjalp av
interventionell rontgenteknik av standardtyp. Dra forsiktigt tillbaka mikrokatetern for att minska
slacket i mikrokatetern fore inforingen av Pipeline™ Vantage-enheten.
OBSERVERA: Vii rekommenderar kontinuerlig spolning av mikrokatetern med dropp med
hepariniserad koksaltldsning medan Pipeline™ Vantage-enheten anvands.

2. Sékra inforingshylsan vid fattningen genom att lasa RHV:n ordentligt.
0BS! Undvik att utplacera enheten innan den fors in i mikrokatetern.

3. Forfram inforingsledarens proximala ande tills den ar i jgmnhdjd med inforingshylsans proximala
ande.

4. Avldgsna inforingshylsan.
OBSERVERA: Inforingsledaren har en markor for fluoroskopisakerhet som ar placerad inte mer an
125 cm frén den distala anden.
0BS! Markoren for fluoroskopisékerhet dr endast kompatibel med mikrokatetrar med en langd pa
minst 135 cm.

5. Forfram Pipeline™ Vantage-enheten i mikrokatetern genom att skjuta fram inforingsledaren tills
inforingsledarens spets ar i jgmnhdjd med mikrokateterns spets.

OBS! Om stora krafter eller stark friktion uppstar under inforingen ska inforingen av enheten avbrytas,
orsaken till motstandet faststallas och enheten och mikrokatetern avlagsnas samtidigt. Om Pipeline™
Vantage-enheten fors fram mot ett motstand kan det leda till enhetsskada eller patientskada.

0BS! Forekomst av andra kvarliggande endovaskuldra stentar kan stora den korrekta utplaceringen av
och funktionen hos Pipeline™ Vantage-enheten.

6. Narinforingsledarens och mikrokateterns spetsar &r i jamnhdjd med varandra ska du kontrollera att
Pipeline™ Vantage-implantatet r placerat i nskad position. Pipeline™ Vantage-implantatets distala
ande ska vara placerad minst 3 mm bortom aneurysmhalsens distala kant.

7. Borjaforain Pipeline™ Vantage-implantatet genom en kombinationsatgérd dar du blottldgger
Pipeline™ Vantage-implantatet och samtidigt skjuter in inforingsledaren.

+  Ominforingsledaren skjuts in utan att mikrokatetern samtidigt dras tillbaka kommer den Gppna
delen av flatan att forflyttas distalt i karlet. Det hér kan orsaka skada pa flétan eller karlet.

« Anvéndning i en anatomi med svér slingrighet, stenos eller fortréngning i tillforande karl kan
orsaka svarigheter eller ofdrmaga att utplacera Pipeline™ Vantage-enheten och kan leda till skada
pa Pipeline™ Vantage-enheten och mikrokatetern. Reducera potentiella problem till foljd av okade
tillforselkrafter genom att minska belastningen i systemet med foljande atgarder:

+  Matatillbaka mikrokatetern till de inre kdrlkurvorna genom att dra tillbaka systemet (dvs.
mikrokatetern och inforingsledaren tillsammans).

Fortsatt att mata tillbaka systemet tills framatforflyttning av enheten (inuti mikrokatetern)
observeras, samtidigt som du minimerar den distala spetsens rorelse, for att forhindra att
positionen forloras.

- Borja fora fram inforingsledaren igen samtidigt som du bibehaller en minskad belastning i

mikrokatetern. Den har processen ska upprepas tills enheten passerar genom det slingriga
omrddet och inforingskraften minskar.

8. Anvisningar for aterindragning:
Under utplaceringen av Pipeline™ Vantage-enheten kan &terindragning utforas genom ndgon av
foljande dtgérder:
framforing av mikrokatetern samtidigt som inforingsledaren halls kvar pa plats,
. framforing av mikrokatetern samtidigt som inforingsledaren spanns,
framforing av mikrokatetern samtidigt som inforingsledaren varsamt dras i proximal riktning.

Under utplacering nds punkten utan atervéndo/aterindragningsgransen nér aterindragningsmarkdren
4ri jamnhojd med mikrokateterns distala markor (se Figur 3). Aterindragningsgransen &r den
maximala langd av implantatet som kan utplaceras samtidigt som méjligheten till fullstandig
aterindragning av enheten bibehalls.

«  Pipeline™Vantage-implantatet &r helt dterindraget nar den distala markdren ater dr placerad helt
och hallet inuti mikrokatetern. Systemet dr avsett att mojliggdra tva hela cykler av aterindragning av
Pipeline™ Vantage-enheten.

9. Nérimplantatets distala dnde har expanderats placeras aterstoden av implantatet ut genom att skjuta
in och/eller blottldgga inforingsledaren. Mandvrering av mikrokatetern genom att inforingsledaren
&ses fast och bada forflyttas som ett enda system kan underlétta expansionen av implantatet.
0BS! Anvénd fluoroskopi for att noga dvervaka spetsspolens position under utplaceringen av
Pipeline™ Vantage-enheten.

+ Omfler&n tva hela cykler av terindragning av Pipeline™ Vantage-enheten genomfdrs kan det
orsaka skada pa fltans distala eller proximala dnde.

+ Om aterindragning av Pipeline™ Vantage-enheten sker forbi inforingssystemets distala markor kan
det orsaka skada pa flétans distala ande.

Figur 3. Pipeline™ Vantage emboliseringsinstrument med Shield Technology™ (schematisk bild
av aterindragning som den ser ut under fluoroskopi — bilden ér inte skalenlig).

1. Enhetens proximala ande

5. Proximal stotdampare

2. Mikrokateter 6. Inforingsledare

3. Mikrokateterns distala markor 7. Rterindragningsgrans

4. Rterindragningsmarkor 8. Enheten lossad

10.  Nér helaimplantatet har utplacerats for du fram mikrokatetern genom implantatet samtidigt som du
ser till att inte rubba fldtan. Nar mikrokateterns spets dr placerad distalt om implantatet, dra tillbaka
inforingsledaren in i mikrokateterns spets.

FORSIKTIGHET! Undvik att fora fram eller dra tillbaka &terindragningsmarkdren inuti implantatet om
den inte r tackt av mikrokatetern.

FORSIKTIGHET! Om det inte gar att fora fram katetern genom Pipeline™ Vantage-implantatet ska
inforingsledaren forsiktigt dras tillbaka genom implantatet.

FORSIKTIGHET! Om det inte gér att dra tillbaka inforingsledaren in i mikrokatetern ska du forsiktigt
avlagsna inforingsledaren och mikrokatetern samtidigt som ett enda system.

11. Utfor en noggrann inspektion av det utplacerade implantatet under fluoroskopi for att bekrafta att det
ligger an fullstandigt mot karlvaggen och inte ar knickat/snott. Om enheten inte ligger an fullsténdigt
eller om den ar knickad/snodd ska du dvervdga att anvanda en ballongkateter, mikrokateter eller
ledare for att dppna den helt.

O0BS! Pipeline™ Vantage-inforingsledaren bor inte anvéndas for att inverka pa implantatets
apposition.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer som &r forknippade med enheten och det endovaskuléra ingreppet innefattar eller
ar liktydiga med, men &r eventuellt inte begransade till, foljande:

biverkning av trombocytaggregationshdmmande medel/antikoagulantia, biverkningar av anestesi,
t.ex. smarta, illamaende, aspiration, eller av kontrastmedel, t.ex. brannande kénsla och organskada
eller organsvikt, eller pa grund av exponering for stralning, t.ex. alopedi, brannskador, hudrodnad, sar,
missfargning av huden, katarakter, fordrdjd neoplastisk sjukdom,

komplikationer vid atkomststallet, t.ex. 6dem, abscess, blodning, déribland retroperitoneal blédning,
vavnadsskada, hematom, hemorragi och nervskada,

karlkomplikationer, t.ex. kérlspasm, stenos, dissektion, perforation, ruptur, AV-fistelbildning,
pseudoaneurysm, ocklusion, tromboemboliska komplikationer, déribland ischemi, ocklusion, emboli
(till icke avsett omrdde),

funktionsfel hos enheten, t.ex. knickning, tojning, friktion, fraktur, brott, frimmande kropp,
felplacering, migration, bristféllig utplacering, for tidig utplacering, utebliven frankoppling, reaktion
mot enhetsmaterial (t.ex. dverkanslighet, hemolys, feber, mutagena effekter, inflammation,
granulom, toxicitet),

systemiska komplikationer, t.ex. infektion, obehag, smarta, feber, chock, allergiska reaktioner,
organskada, organsvikt, hypertoni, hypotoni, arytmi, angina, hjartinfarkt,

neurologiska bortfall eller dysfunktioner, t.ex. stroke, infarkt, synrubbningar, blindhet, anfall, motorisk
funktion, transitorisk ischemisk attack, huvudvark, kranialnervssjukdom, forvirring, emotionella
forandringar, koma,




+ blddning/hemorragiska komplikationer,

synkomplikationer innefattar, men dr inte begransade till, flyktig amauros/dvergaende blindhet,
blindhet, dubbelseende, nedsatt synskarpa/reducerat synfalt, ocklusion av retinalartdr, retinal
ischemi, retinal infarkt, synnedsattning, déribland ljushlixtar, dimsyn, rérliga prickar i synféltet,

minskat behandlingssvar, déribland behov av upprepad behandling av malaneurysmet,
«intrakraniell hemorragi (déribland orsakad av aneurysmruptur), masseffekt, hjarnédem, hydrocefalus,
dodsfall.

* Las i bruksanvisningen till andra behandlingsenheter och lakemedel for ytterligare information om
majliga komplikationer.

«  Personer med kand allergi mot kobolt-kromlegering (inklusive de huvudsakliga @mnena kobolt,
krom, nickel, molybden) eller platina kan drabbas av en allergisk reaktion mot Pipeline™ Vantage-
implantatet.

«  Personer med kand allergi mot platinalegering (inklusive de huvudsakliga @mnena platina,
volfram, iridium), tenn, silver, rostfritt stal eller silikonelastomer kan drabbas av en allergisk
reaktion mot Pipeline™ Vantage-infdringssystemet.

«  Den farinte ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering dkar risken for
infektion hos patienten och dventyrar enhetens funktion.

« Placering av flera Pipeline™ Vantage-enheter kan dka risken for ischemiska komplikationer.

+  Goringa forsok att placera om enheten efter fullstandig utplacering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Ldkare ska genomga ldmplig utbildning innan de anvénder Pipeline™ Vantage-enheten pa patienter.
Pipeline™ Vantage-enheten &r avsedd endast for engangsbruk. Inspektera sterilforpackningen
och enhetskomponenterna noga fore anvandning. Far inte anvéndas om sterilforpackningen eller
enhetskomponenterna har skadats.

+ Anvénd Pipeline™ Vantage-enheten fore det "Anvands senast”-datum som finns angivet pa
forpackningen.
Pipeline™ Vantage-enheten fér inte anvéndas pa patienter for vilka angiografi visar en oldmplig
anatomi for endovaskuldr behandling, t.ex. svar pre- eller postaneurysmal fortrangning eller svar
intrakraniell kérlslingrighet.
Ldmplig trombocytaggregationshammande medel/antikoagulationsmedel ska administreras enligt
sedvanlig medicinsk praxis.

+  Etttrombotiserande aneurysm kan forsvara befintliga eller orsaka nya symtom pa masseffekt och kan
krédva medicinsk behandling.
Anvéndning av implantat med en méarkdiameter som ar storre an det tillforande kérlets diameter kan
leda till forsamrad effektivitet och ytterligare sékerhetsrisker pa grund av ofullsténdig forkortning,
vilket innebér att implantatet blir langre an forvéntat.

« Vidta alla ngdvéandiga forsiktighetsatgarder for patienter som har en befintlig stent pa plats i den
tillforande artéren vid platsen for malaneurysmet.
Vidta alla nddvandiga forsiktighetsatgarder for att begrénsa de doser rontgenstralning som de sjalva
och patienterna utsétts for, genom att anvénda tillrécklig avskérmning, forkorta fluoroskopitiderna
samt modifiera de rontgentekniska faktorerna nér det ar majligt.

LEVERANSINFORMATION

Denna enhet levereras STERILISERAD med etylenoxid. Denna enhet &r icke-pyrogen.

FORVARING OCH KASSERING

Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.
+ Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

DIAGNOSTISK MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR-AVBILDNING)

Icke-kliniska tester har visat att Pipeline™ Vantage-enheten & MR-villkorlig for enstaka och dverlappande
stentar upp till 70 mm léngd. En patient med den hér enheten kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-
system direkt efter placeringen under foljande villkor:

Endast statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla eller 3 tesla.
« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa hdgst 3 000 gauss/cm.

Av MR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa
2W/kg (normalt driftlage vid anvéndning av MR-systemet).

+ Maximalt huvud-SAR pa 3,2 W/kg.

Efter 15 minuters kontinuerlig skanning forvéntas Pipeline™ Vantage-enheten ge upphov till en maximal
temperaturdkning pa upp till 4,15 °C.

Information om artefakter

licke-Kliniska tester stracker sig bildartefakten orsakad av Pipeline™ Vantage-enheten ca 20,2 mm ut fran
detta implantat vid avbildning med en T1-viktad spinnekopulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

En implantatkonfiguration i flera skikt hos Pipeline™ Vantage-enheten paverkar inte dess MR-
kompatibilitet, déribland temperaturdkning, viidmoment, dislokation och artefakt.
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Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met
Shield Technology™

LET OP
Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen met een grondig begrip van angiografie en/of
percutane neuro-interventieprocedures.

BESCHRIJVING

Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ bestaat uit een permanent
implantaat gecombineerd met een plaatsingssysteem met voerdraad. Het Pipeline™ Vantage-
embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-implantaat is een van meerdere legeringen vervaardigde
gevlochten cilinder in een maaswerk geweven met draden van kobalt-chroom-nikkel en platina. Op
Afbeelding 1 staat het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-implantaat
afgebeeld. Het ontwerp van het product staat afgebeeld op Afbeelding 2. De geweven draden van het
product bieden ongeveer 30% metaalbedekking van het slagaderwandoppervlak. Het implantaat is
bedoeld om te worden geplaatst in een moedervat door de hals van een intracraniaal aneurysma (IA).
De ontplooide diameter is 0,25 mm groter dan de diameter aangegeven op het productlabel. Shield
Technology™ is een oppervlaktewijziging die niet is gebaseerd op dierlijke of humane bronnen.

Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-implantaat is gemonteerd op
een op een voerdraad gebaseerd plaatsingssysteem bestaande uit een RVS 304-kerndraad en een RVS
304L-hypotube. Dit implantaat is gemonteerd op een segment van RVS-304 waarin het product opnieuw
kan worden opgevoerd. Distaal ten opzichte van het segment waarin het product opnieuw kan worden
opgevoerd bevindt zich een stop van platina/iridium, genaamd de terugtrekmarkering. Zie Afbeelding 3
voor de positie van de terugtrekmarkering.

De tipspiraal is vervaardigd van een legering van platina en wolfraam. De tipsoldeerverbinding en de distale
en proximale soldeerverbinding zijn vervaardigd van een tin-zilverlegering. De beschermhulzen van ePTFE
bedekken en beschermen het distale gedeelte van het viechtwerk tijdens het opvoeren van het Pipeline™
Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-implantaat door de microkatheter. Met het
segment waarin het product opnieuw kan worden opgevoerd kan de gebruiker het implantaat terugtrekken
in de microkatheter. De terugtrekmarkering stelt de gebruiker in staat via rontgen te zien tot hoever het
implantaat maximaal kan worden teruggetrokken.

Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-implantaat wordt binnen een
introducersheath samengedrukt. Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™-
implantaat is bedoeld om te worden geplaatst via een compatibele microkatheter met een hinnendiameter
van ofwel 0,021 inch (0,53 mm) ofwel 0,027 inch (0,69 mm) en een lengte van 135 cm. Raadpleeg Tabel 1
voor compatibele microkatheters voor elke productmaat.

Afbeelding 1: Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™

=200 cm (Totale lengte)

Afbeelding 2: Pipeline™ Vantage-embolisatichulpmiddel met Shield Technology™-
plaatsingssysteem en implantaat (niet op ware schaal)

1. Tipspiraal 5. Veiligheidsmarkering voor

2. Proximale duwer rontgendoorlichting

3. Introducersheath 6. Plaatsingsdraad

7. Distale markering

8. ePTFE-hulzen

4. Vlechtwerk

|
=125 cm (Tipspiraal naar veiligheidsmarkering vqorrﬁﬁtgendoorlichting) 2,
1

Tabel 1. Beschikbare maten Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met

Shield Technology™
Diameter

aangegevenop | Binnendiameter compatibele Lengte aangegeven op het
het productlabel katheter productlabel (mm)

(mm)

2,50 10,12,14,16,18,20

2,75 10,12, 14,16, 18,20

3,00 0,02 inch 10,12, 14, 16,18, 20,25

(0,53 mm)
3,25 10,12,14, 16,18, 20, 25
10,12,14, 16,18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 inch 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35,40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILITEIT MET ANDERE PRODUCTEN

Op het productetiket staat de compatibiliteit van microkatheter vermeld:

Het Pipeline™ Vantage 021-systeem is bedoeld om te worden geplaatst via een compatibele microkatheter
met een binnendiameter van ofwel 0,021 inch (0,53 mm) en een lengte van ten minste 135 cm. Er is getest
op compatibiliteit met de Phenom 21-katheter.

Het Pipeline™ Vantage 027-systeem is bedoeld om te worden geplaatst via een compatibele microkatheter
met een binnendiameter van 0,027 inch (0,69 mm) en een lengte van ten minste 135 cm. Er is getest op
compatibiliteit met de Phenom 27-katheter.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES
Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ is bedoeld voor endovasculaire
embolisatie van hersenaneurysma’s.

CONTRA-INDICATIES

Patiénten met een actieve bacteriéle infectie.

+ Patiénten met een contra-indicatie voor trombocytenaggregatieremmers (d.w.z. aspirine en
clopidogrel).

Patiénten die niet voorafgaand aan de procedure trombocytenaggregatieremmers hebben ontvangen.

+ Het Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ mag niet zonder meer als
enige behandeling voor acuut gescheurde aneurysmata worden gebruikt.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
1. Kies een Pipeline™ Vantage-implantaat waarvan de op het productlabel aangegeven diameter min of
meer gelijk is aan de diameter van het doelvat.

. Selecteer een Pipeline™ Vantage-implantaat van de juiste maat zodat de volledig ontplooide
diameter even groot is als de vaatdiameter van het grootste doelvat. Een verkeerde maat
Pipeline™ Vantage-implantaat kan leiden tot een ontoereikende plaatsing van het product,
onvolledige ontplooiing of migratie.

Kies een Pipeline™ Vantage-implantaat waarvan de op het productlabel aangegeven lengte ten

minste 6 mm langer is dan de aneurysmahals.

Houd rekening met verkorting bij het ontplooien van het Pipeline™ Vantage-implantaat.
Tijdens het ontplooien wordt het Pipeline™ Vantage-implantaat 47 - 58% korter.

3. Haal de verpakkingsring uit het zakije en trek het distale uiteinde van de introducersheath van de

blauwe clip op de verpakkingsring.

4. Haal het product voorzichtig uit de verpakkingsring totdat de plaatsingsdraad blootligt.

WAARSCHUWING

«  Tevroege plaatsing van het distale uiteinde van het product, véér het inbrengen in de
microkatheter, kan het distale uiteinde van het vlechtwerk beschadigen

5. Breng de introducersheath gedeeltelijk in de roterende hemostaseklep bij de microkatheterhub en
sluit de roterende hemostaseklep. Gebruik een minimale spoeldruk van 250 mmHg en controleer op
terugstroom van de zoutoplossing aan het proximale uiteinde van de introducersheath alvorens het
Pipeline™ Vantage-implantaat in de microkatheter op te voeren.




6.

Voer de introducersheath op in de roterende hemostaseklep en controleer op het 0og of de sheath diep
in de hub van de microkatheter zit.

GEBRUIKSAANWUJZING
1.

Plaats met gebruikmaking van binnen interventionele radiografie geldende standaardtechnieken de
microkathetertip ten minste 20 mm voorbij de distale rand van het aneurysma. Trek de microkatheter
voorzichtig terug om speling in de microkatheter te reduceren alvorens het Pipeline™ Vantage-
implantaat in te brengen.

OPMERKING: Aanbevolen wordt om een druppelend infuus met gehepariniseerde zoutoplossing te
gebruiken om de microkatheter tijdens het gebruik van het Pipeline™ Vantage-implantaat continu te
spoelen.

Zet de introducersheath vast op de hub door de roterende hemostaseklep stevig te vergrendelen.
LET OP: Vermijd ontplooiing van het product véér inbrenging in de microkatheter.

Voer het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad net zo ver op totdat het gelijk ligt met het
proximale uiteinde van de introducersheath.

Verwijder de introducersheath.

OPMERKING: Op de plaatsingsdraad zit maximaal op 125 cm vanaf het distale uiteinde een
veiligheidsmarkering voor rdntgendoorlichting.

LET OP: De veiligheidsmarkering voor rdntgendoorlichting is uitsluitend compatibel met
microkatheters met een lengte van minimaal 135 cm.

Voer het Pipeline™ Vantage-implantaat op in de microkatheter door de plaatsingsdraad net zover
voort te duwen totdat de tip van de plaatsingsdraad gelijk ligt met de tip van de microkatheter.

LET OP: Als u tijdens de plaatsing hoge weerstand of bovenmatige wrijving ondervindt, staak dan
de plaatsing van het product en stel de oorzaak van de weerstand vast, verplaats het product en de
microkatheter tegelijkertijd. Als u het Pipeline™ Vantage-implantaat tegen weerstand in opvoert, kan
dat schade aan het product of letsel bij de patiént veroorzaken.

LET OP: De aanwezigheid van andere endovasculaire stents kan een correcte plaatsing en werking van
het Pipeline™ Vantage-implantaat in de weg zitten.

Zodra de tip van de plaatsingsdraad en de microkatheter gelijk liggen, dient u te verifiéren dat het
Pipeline™ Vantage-implantaat zich op de gewenste locatie bevindt. Het distale uiteinde van het
Pipeline™ Vantage-implantaat hoort ten minste 3 mm voorbij de distale rand van de aneurysmahals
komen te liggen.

Begin met de plaatsing het Pipeline™ Vantage-implantaat door de microkatheter van het Pipeline™
Vantage-implantaat terug te trekken terwijl u tegelijkertijd de plaatsingsdraad voortduwt.

WAARSCHUWING

Als u de plaatsingsdraad voortduwt zonder tegelijkertijd de microkatheter terug te trekken, zal

het open uiteinde van het vlechtwerk distaal in het vat bewegen. Dit kan het implantaat of het vat
beschadigen.

Het gebruik in een sterk kronkelende anatomie, bij stenose of bij een vernauwd moedervat kan

het moeilijk of onmogelijk maken om het Pipeline™ Vantage-implantaat te plaatsen en kan leiden
tot beschadiging van het Pipeline™ Vantage-implantaat en de microkatheter. Om potentiéle
problemen als gevolg van toegenomen plaatsingskracht te beperken, dient de druk op het systeem
als volgt te worden verminderd:

«  Verminder de druk op de microkatheter in de binnenste bochten van een vat door het
systeem terug te trekken (d.w.z. de microkatheter en plaatsingsdraad samen).

«  Blijfde druk op het systeem verminderen totdat u ziet dat het product (binnen in de
microkatheter) wordt opgevoerd, en zorg tegelijkertijd dat de distale tip zo weinig mogelijk
beweegt om verandering van de positie te voorkomen.

«  Begin de plaatsingsdraad opnieuw op te voeren terwijl u de gereduceerde druk in de
microkatheter in stand houdt. Deze procedure moet net zolang worden herhaald totdat het
product voorbij het kronkelige gebied is en er minder plaatsingskracht vereist is.

Instructies voor opnieuw terugtrekken in de microkatheter:

Tijdens plaatsing kan de microkatheter op een van de hieronder genoemde manieren worden
teruggeschoven over het Pipeline™ Vantage-implantaat:
. Door de microkatheter op te voeren terwijl u de plaatsingsdraad op de plaats houdt
Door de microkatheter op te voeren terwijl u spanning zet op de plaatsingsdraad
Door de microkatheter op te voeren terwijl u voorzichtig proximaal aan de plaatsingsdraad
trekt
Als tijdens plaatsing de terugtrekgrens wordt bereikt (wanneer de terugtrekmarkering gelijk ligt
met de distale markering van de microkatheter) dan is terugtrekken in de microkatheter niet meer
mogelijk (zie Afbeelding 3). De terugtrekgrens is de maximale implantaatlengte die kan worden
geplaatst met behoud van de mogelijkheid om het implantaat opnieuw volledig terug te trekken in
de katheter.

Het Pipeline™ Vantage-implantaat bevindt zich weer volledig in de microkatheter als de distale
markering in zijn geheel wordt bedekt door de microkatheter. Het systeem is zo ontworpen dat de
microkatheter tweemaal opnieuw volledig kan worden opgevoerd over het Pipeline™ Vantage-
implantaat.

Nadat het distale uiteinde van het implantaat ontplooid is, ontplooit u het resterende deel van
het implantaat door de plaatsingsdraad verder voort te duwen en/of de microkatheter van de
plaatsingsdraad terug te trekken. Het manipuleren van de microkatheter door de plaatsingsdraad
vast te houden en beide als één geheel voort te bewegen, kan de ontplooiing van het implantaat
vergemakkelijken.

LET OP: Bewaak onder rontgendoorlichting nauwlettend de positie van de tipspiraal tijdens de
plaatsing van het Pipeline™ Vantage-implantaat.

WAARSCHUWING

.

Als het Pipeline™ Vantage-implantaat vaker dan tweemaal opnieuw volledig wordt teruggetrokken
in de katheter, kan het distale en proximale uiteinde van het vlechtwerk beschadigd raken.

Als het Pipeline™ Vantage-implantaat wordt teruggetrokken tot voorbij de distale markering van
het plaatsingssysteem, kan dit het distale uiteinde van het viechtwerk beschadigen.

Afbeelding 3: Pipeline™ Vantage-embolisatiehulpmiddel met Shield Technology™ (Schematische
weergave van het opnieuw opvoeren in de katheter, gezien onder rontgendoorlichting.
Afbeelding niet op schaal).

10.

5. Proximale duwer

1. Proximaal uiteinde van product

2. Microkatheter 6. Plaatsingsdraad

3. Distale markering microkatheter 7. Terugtrekgrens

4. Terugtrekmarkering 8. Product losgemaakt

Nadat het implantaat volledig is geplaatst, voert u de microkatheter door de binnenkant van het
implantaat op. Zorg daarbij dat het implantaat hierdoor nergens loskomt. Als de microkathetertip zich
distaal ten opzichte van het implantaat bevindt, trekt u de plaatsingsdraad terug de microkathetertip
in.

LET OP: De terugtrekmarkering niet binnen het implantaat opvoeren of terugtrekken zonder dekking
van de microkatheter.

LET OP: Als de katheter niet door de binnenkant van het Pipeline™ Vantage-implantaat kan worden
opgevoerd, moet u de plaatsingsdraad voorzichtig door het implantaat heen terugtrekken.

LET OP: Als de plaatsingsdraad niet terug de microkatheter in kan worden getrokken, moet u de
plaatsingsdraad en de microkatheter tegelijkertijd als één geheel verwijderen.

. Controleer het geplaatste implantaat zorgvuldig onder rontgendoorlichting om u ervan te vergewissen

dat het volledig tegen de vaatwand aan ligt en niet geknikt of verdraaid is. Als het implantaat niet
overal volledig tegen de vaatwand aan zit of geknikt of verdraaid is, dient u te overwegen een
ballonkatheter, microkatheter of voerdraad te gebruiken om het implantaat volledig te ontplooien.
LET OP: Het wordt afgeraden om de Pipeline™ Vantage-plaatsingsdraad te gebruiken voor appositie
van het implantaat.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties met het product en de endovasculaire procedure zijn onder meer de volgende of
soortgelijke complicaties:

Ongewenste voorvallen door trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen, anesthesie,
reacties zoals pijn, misselijkheid, aspiratie, of reactie op contrastmiddelen, bv. in de vorm van een
branderig gevoel en orgaanschade of orgaanfalen of als gevolg van blootstelling aan straling zoals
alopecia, brandwonden, rode huid, zweren, verkleuring van de huid, cataract en vertraagde neoplasie

Complicaties op de punctieplaats, zoals oedeem, ahces, bloeding, waaronder retroperitoneale
bloeding, weefselschade, hematoom en zenuwschade

22



« Vasculaire complicaties zoals vasospasme, stenose, dissectie, perforatie, ruptuur, AV-fistelvorming,
pseudo-aneurysma, occlusie, trombo-emboliecomplicaties waaronder ischemie, occlusie, embolie (in
onbedoeld gebied)

Productdefecten zoals knikken, uitrekken, frictie, breken, vreemde deeltjes, onjuist plaatsen, migratie,
ontoereikende plaatsing, voortijdige plaatsing, niet loskomen, reactie op de productmaterialen (zoals
hypersensitiviteit, hemolyse, koorts, mutagene effecten, inflammatie, granuloom, toxiciteit)

Systemische complicaties zoals infectie, ongemak, pijn, koorts, shock, allergische reacties,
orgaanschade, orgaanfalen, hypertensie, hypotensie, aritmie, angina, myocardinfarct.

« Neurologische stoornissen of disfuncties zoals beroerte, infarct, visuele stoornissen, verlies van
gezichtsvermogen, convulsies, motorische functie, TIA, hoofdpijn, craniale neuropathie, verwardheid,
emotionele veranderingen, coma
Bloedingen/hemorragiecomplicaties

+ (omplicaties in verband met het gezichtsvermogen zijn onder meer amaurosis fugax/vluchtige
blindheid, blindheid, diplopie, verminderde visus/verminderd gezichtsveld, occlusie van de a. retinalis,
retinale ischemie, retina-infarct, verslechterd gezichtsvermogen waaronder scintillaties, wazig zien,
glasvochttroebelingen
Verminderde therapeutische respons inclusief noodzaak tot herhaalde behandeling van het doel-
aneurysma
Intracraniale hemorragie (inclusief als gevolg van aneurysmaruptuur), massa-effect, hersenoedeem,
hydrocephalus

« Overlijden

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige gebruikte apparatuur en medicatie voor informatie over
mogelijke bijkomende complicaties.

«  Personen met bekende allergie voor kobalt-chroomlegering (inclusief kobalt, chroom, nikkel,
molybdeen) of platina kunnen allergisch reageren op het Pipeline™ Vantage-implantaat.

«  Personen met bekende allergie voor een platinalegering (inclusief platina, wolfraam,
iridium), tin, zilver, roestvast staal of siliconen-elastomeer kunnen allergisch reageren op het
Pipeline™ Vantage-plaatsingssysteem.

« Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico
voor de patiént vergroten en de werking van het product aantasten.

«  Deplaatsing van meerdere Pipeline™ Vantage-implantaten kan het risico van ischemische
complicaties vergroten.

« Probeer niet de positie van het implantaat te wijzigen nadat het al volledig is geplaatst.

VOORZORGSMAATREGELEN
«  Voordat artsen het Pipeline™ Vantage-implantaat bij patiénten gaan gebruiken, dienen zij daartoe
eerst een training te hebben gevolgd.

+ Het Pipeline™ Vantage-implantaat is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Controleer voor
gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en de onderdelen van het product. Niet gebruiken als de
steriele verpakking of onderdelen van het product beschadigd zijn.

Gebruik het Pipeline™ Vantage-systeem voor de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

+  Gebruik het Pipeline™ Vantage-implantaat niet bij patiénten bij wie door middel van angiografie een
ongeschikte anatomie is vastgesteld voor endovasculaire behandeling, zoals ernstige vernauwing voor
of na het aneurysma of zeer sterk kronkelende intercraniale vaten.

Dien trombocytenaggregatieremmers en antistollingsmiddelen toe volgens de standaard medische
praktijk.

Het ontstaan van trombose in een aneurysma kan pre-existente symptomen van massa-effect
verergeren of nieuwe veroorzaken en kan een medische behandeling nodig maken.

« Het gebruik van implantaten waarvan de op het productlabel aangegeven diameter groter is dan
de diameter van het moedervat kan leiden tot een verminderde doeltreffendheid en een bijkomend
veiligheidsrisico vanwege een onvolledige verkorting die leidt tot een implantaat dat langer is dan
voorzien.

Neem alle nodige voorzorgsmaatregelen met betrekking tot patiénten bij wie in de moederslagader
zich reeds een stent bevindt op de locatie van het target-aneurysma.

+ Neem alle benodigde voorzorgsmaatregelen om de hoeveelheid rontgenstraling waaraan patiénten
en zij zelf kunnen worden blootgesteld te beperken, door middel van voldoende afscherming,
verminderen van doorlichtingstijden en het aanpassen van technische rontgenfactoren waar mogelijk.

LEVERINGSWIIZE

Dit product wordt STERIEL geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Dit product is niet-pyrogeen.

OPSLAG EN WEGWERPEN

Dit product moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.

+ Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of
lokale overheden.

DIAGNOSTISCHE MAGNETISCHE-RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)
Niet-Klinische tests hebben uitgewezen dat het Pipeline™ Vantage-implantaat MR Conditional (MR-veilig
onder voorwaarden) is voor enkele en elkaar overlappende stents met een lengte van max. 70 mm. Een
patiént met dit product kan onmiddellijk na plaatsing van het product in een MR-systeem worden gescand
onder de volgende voorwaarden:

Uitsluitend statisch magnetisch veld van 1,5 of 3 tesla.
+ Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 3000 gauss/cm of minder.

Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaam-SAR (specifieke-
absorptieratio) van 2 W/kg (normale werkingsmodus voor het MR-systeem).

+ Maximale SAR voor het hoofd van 3,2 W/kg.

Na een ononderbroken scanduur van 15 minuten zal het Pipeline™ Vantage-implantaat naar verwachting
een temperatuurstijging van maximaal 4,15 °C produceren.

Artefactinformatie

Bij niet-klinische tests strekte het door het Pipeline™ Vantage-implantaat veroorzaakte beeldartefact zich

uit over circa 20,2 mm vanaf dit implantaat bij gebruik van een T1-gewogen spinecho pulssequentie en bij
gebruik van een MRI-systeem van 3 tesla.
De meerlaagse implantaatconfiguratie van het Pipeline™ Vantage-implantaat heeft geen invioed op de

MRI-compatibiliteit van het product, ook niet voor wat betreft temperatuurstijging, torsie, verplaatsing en
artefact.
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Portugués
Instrucoes de utilizacao

pt

Dispositivo de embolizacdio Pipeline™ Vantage
com Shield Technology™

ATENCAO
Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com um conhecimento profundo de angiografia e/ou
de procedimentos de intervencdo neuroldgica percutanea.

DESCRICAO

0 dispositivo de embolizagao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ consiste num implante
permanente combinado com um sistema de colocagdo baseado num fio-guia. O implante do dispositivo

de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ consiste num cilindro de malha entrancada

de diferentes ligas, com filamentos de cobalto-crémio-niquel e platina. A Figura 1 mostra uma imagem

do implante do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ e a Figura 2 ilustra

a concecdo do dispositivo. Os filamentos do dispositivo proporcionam uma cobertura metélica de cerca de
30% da drea de superficie da parede arterial. O implante foi concebido para ser colocado num vaso parental
no colo de um aneurisma intracraniano (Al). O didmetro expandido ou sem restricdes é 0,25 mm superior ao
didmetro nominal. A Shield Technology™ é uma modificacdo de superficie que ndo deriva de qualquer fonte
animal ou humana.

0implante do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ encontra-se
montado num sistema de colocagdo baseado num fio-guia que consiste num fio de aco inoxidavel 304 e
num hipotubo de aco inoxidével 304L. 0 implante é montado sobre componentes de reembainhamento
de aco inoxidavel 304. Um retentor de platina-iridio situa-se em posicdo distal aos componentes de
reembainhamento e é denominado marcador de reembainhamento. Consulte a Figura 3 para ver a posi¢do
do marcador de reembainhamento.

Aespiral da ponta é feita de liga de platina-tungsténio. As juntas de soldadura proximal, distal e da ponta
sdo de estanho-prata. As mangas de protecdo de ePTFE cobrem e protegem a parte distal do entrancado
enquanto o implante do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ é avancado
através do microcateter. Os componentes de reembainhamento permitem que o utilizador reembainhe
novamente o implante no microcateter. 0 marcador de reembainhamento proporciona ao utilizador uma
visualizacdo por fluoroscopia do limite de reembainhamento do implante.

0implante do dispositivo de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ esta comprimido no
interior de uma bainha introdutora. 0 implante do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield
Technology™ foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel com um diametro
interno de 0,53 mm (0,021 polegadas) ou 0,69 mm (0,027 polegadas) e um comprimento minimo de

135 cm. Consulte a Tabela 1 para ver os microcateteres compativeis para cada tamanho do dispositivo.

Figura 1. Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™

=200 cm (Comprimento total) |
=125 cm (Da espiral da ponta ao marcador de prqtegélo1 fluoroscapica)
1

).

Figura 2. Implante e sistema de colocagao do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com
Shield Technology™ (ndo se encontra a escala)

1. Espiral da ponta 5. Marcador de protecao

. . fluoroscopica
2. Encaixe proximal p

3. Bainha introdutora 6. fio de colocaao

7. Marcador distal
8. Mangas de ePTFE

4. Entrancado

Tabela 1. Intervalos de tamanho: Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield
Technology™
Diametro nominal | Didmetro interno do cateter . .
) Comprimentos nominais (mm)
(mm) compativel
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 polegadas 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 polegadas 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

A compatibilidade do microcateter estd definida na etiqueta do produto:

0 sistema Pipeline™ Vantage 021 foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel
com um didmetro interno de 0,53 mm (0,021 polegadas) e um comprimento de, pelo menos, 135 cm. Foram
efetuados testes de compatibilidade com o cateter Phenom 21.

0 sistema Pipeline™ Vantage 027 foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel
com um didmetro interno de 0,69 mm (0,027 polegadas) e um comprimento de, pelo menos, 135 cm. Foram
efetuados testes de compatibilidade com o cateter Phenom 27.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO
0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ destina-se a embolizacao
endovascular de aneurismas cerebrais.

CONTRAINDICACOES
« Doentes com uma infecdo bacteriana ativa.

Doentes para quem a terapéutica antiplaquetaria (ou seja, aspirina e clopidogrel) estd contraindicada.
Doentes que ndo receberam agentes antiplaquetdrios antes do procedimento.

0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ nao deve ser usado
isoladamente como terapia Unica para aneurismas com rutura aguda.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO
1. Selecione um dispositivo Pipeline™ Vantage cujo diametro nominal seja aproximadamente equivalente
ao diametro do vaso-alvo.

. Selecione um dispositivo Pipeline™ Vantage de tamanho adequado, de forma que o seu
didmetro totalmente expandido seja equivalente ao didametro maior do vaso-alvo. Um
dispositivo Pipeline™ Vantage de tamanho incorreto pode resultar na colocagdo inadequada,
abertura incompleta ou migracdo do dispositivo.

Selecione um dispositivo Pipeline™ Vantage cujo comprimento nominal seja, pelo menos, 6 mm maior
do que o colo do aneurisma.
Tenha em consideragdo o encurtamento do dispositivo ao abrir o dispositivo Pipeline™ Vantage.
0 dispositivo Pipeline™ Vantage encurta 47 — 58% durante a abertura.
Retire 0 aro da embalagem da bolsa e puxe a extremidade distal da bainha introdutora do grampo azul
existente no aro da embalagem.

Remova cuidadosamente o dispositivo do aro da embalagem até o fio de colocagéo ficar exposto.

Uma abertura prematura da extremidade distal do dispositivo antes da introducdo no microcateter
pode danificar a extremidade distal do entrancado

5. Introduza parcialmente a bainha introdutora na vélvula hemostatica rotativa (VHR) localizada no
conector do microcateter e feche a VHR. Utilize uma pressao minima de irrigacdo de 250 mmHg e
confirme a existéncia de refluxo do soro fisiolégico na extremidade proximal da bainha introdutora
antes de avancar o dispositivo Pipeline™ Vantage para o interior do microcateter.

6. Avance a bainha introdutora na VHR; confirme visualmente que a ponta da bainha se encontra

profundamente assente no conector do microcateter.
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TRUCOES DE UTILIZAGAO

Utilizando uma técnica radiogréfica de intervencao padréo, coloque a ponta do microcateter, pelo
menos, 20 mm apds a borda distal do aneurisma. Retraia cuidadosamente o microcateter para reduzir
a folga neste antes de inserir o dispositivo Pipeline™ Vantage.

NOTA: Recomenda-se a utilizagdo de um sistema de gotejamento de soro fisioldgico heparinizado para
irrigar continuamente o microcateter durante a utilizagdo do dispositivo Pipeline™ Vantage.

Fixe a bainha introdutora ao conector, apertando firmemente a VHR.

ATENGAO: Evite abrir o dispositivo antes de introduzi-lo no microcateter.

Avance a extremidade proximal do fio de colocagéo até ficar alinhada com a extremidade proximal da
bainha introdutora.

Remova a bainha introdutora.

NOTA: O fio de colocagdo possui um marcador de protedo fluoroscopica a uma distancia ndo superior
a 125 cm da extremidade distal.

ATENGAO: 0 marcador de protecdo fluoroscopica s6 é compativel com microcateteres com um
comprimento minimo de 135 cm.

Avance o dispositivo Pipeline™ Vantage para o interior do microcateter, empurrando o fio de colocagdo
até a sua ponta ficar alinhada com a ponta do microcateter.

ATENGAO: Caso encontre forcas elevadas ou uma friccio excessiva durante a colocagdo, interrompa a
colocacdo do dispositivo, identifique a causa da resisténcia e remova o dispositivo e o microcateter em
simultaneo. 0 avanco do dispositivo Pipeline™ Vantage contra resisténcia pode resultar em danos no
dispositivo ou lesdes no doente.

ATENGAO: A presenca de outros stents endovasculares permanentes pode interferir com a abertura e o
funcionamento corretos do dispositivo Pipeline™ Vantage.

Uma vez a ponta do fio de colocagdo e a ponta do microcateter alinhadas, confirme que o implante
Pipeline™ Vantage se encontra no local pretendido. A extremidade distal do implante Pipeline™
Vantage deve ser colocada, pelo menos, 3 mm apds a borda distal do colo do aneurisma.

Inicie a colocagdo do implante Pipeline™ Vantage, desembainhando o implante Pipeline™ Vantage e
empurrando simultaneamente o fio de colocagdo.

Empurrar o fio de colocagdo sem recuar ao mesmo tempo o microcateter ird provocar a deslocacao
distal da extremidade aberta do entrancado no vaso. Isto pode danificar o entrangado ou o vaso.
A utilizagdo em regides anatémicas com tortuosidade pronunciada, estenose ou estreitamento do
vaso parental pode dificultar ou impedir a colocacao do dispositivo Pipeline™ Vantage e danificar
o dispositivo Pipeline™ Vantage e o microcateter. Para mitigar possiveis problemas decorrentes do
aumento das forcas de colocacao, reduza a carga do sistema da seguinte forma:

«Alivie a pressao do microcateter nas curvas internas do vaso puxando o sistema para trés (isto
é, 0 microcateter e o fio de colocagdo juntos).

« (Continue a aliviar a pressao do sistema até observar o avanco do dispositivo (dentro do
microcateter), minimizando ao mesmo tempo o0 movimento da ponta distal para evitar a
perda da posicao.

- Comece aavancar novamente o fio de colocaco, enquanto mantém a carga reduzida no

microcateter. Este processo deve ser repetido até o dispositivo atravessar a regido tortuosa e a
forca de colocacdo diminuir.

Instrugdes para o reembainhamento:

Durante a abertura do dispositivo Pipeline™ Vantage, o reembainhamento pode ser efetuado
mediante:

. Avanco do microcateter enquanto se mantém fixo o fio de colocacao
. Avanco do microcateter enquanto se aplica tensdo sobre o fio de colocacao
. Avanco do microcateter enquanto se puxa suavemente o fio de colocacao em sentido proximal

Durante a abertura, o ponto de ndo retorno/limite de reembainhamento é atingido quando o
marcador de reembainhamento fica alinhado com o marcador distal do microcateter (ver Figura 3). 0
limite de reembainhamento é o comprimento méximo do implante que pode ser aberto, conservando
a capacidade de reembainhar totalmente o dispositivo.

0 implante do dispositivo Pipeline™ Vantage estd totalmente reembainhado quando o marcador distal
se encontra completamente retraido no interior do microcateter. O sistema foi concebido para permitir
2 ciclos completos de reembainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage.

Apds a expansdo bem-sucedida da extremidade distal do implante, proceda a abertura do resto do
implante empurrando e/ou desembainhando o fio de colocacao. A manipulagao do microcateter
mediante bloqueio do fio de colocagdo e movimentagao de ambos como um sistema pode facilitar a
expansdo do implante.

ATENGAO: Sob fluoroscopia, monitorize cuidadosamente a posicdo da espiral da ponta durante a
abertura do dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  0reembainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage em mais de 2 ciclos completos pode

danificar as extremidades distal ou proximal do entrancado.

« 0reembainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage além do marcador distal do sistema de

colocagdo pode danificar a extremidade distal do entrangado.

Figura 3. Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ (esquema do
reembainhamento conforme observado sob fluoroscopia; aimagem nao estd a escala).

1. Extremidade proximal do dispositivo 5. Encaixe proximal
2. Microcateter 6. Fio de colocacao
3. Marcador distal do microcateter 7. Limite de reembainhamento

4. Marcador de reembainhamento 8. Dispositivo separado

10. Uma vez todo o implante aberto, avance o microcateter através do implante, certificando-se de que

nao desloca o entrancado. Quando a ponta do microcateter estiver em posicdo distal ao implante,
retroceda o fio de colocagdo para dentro da ponta do microcateter.

ATENGAO: Evite avangar ou recuar o marcador de reembainhamento no interior do implante sem uma
cobertura do microcateter.

ATENGAO: Se nao for possivel avangar o cateter através do implante Pipeline™ Vantage, retire
cuidadosamente o fio de colocagdo através do implante.

ATENGAO: Se ndo for possivel recuar o fio de colocacdo para dentro do microcateter, remova
cuidadosamente o fio de colocagdo e o microcateter em simultaneo como um todo.

Sob fluoroscopia, inspecione cuidadosamente o implante aberto para confirmar que estd totalmente
aposto a parede do vaso e ndo se encontra dobrado/torcido. Caso o dispositivo ndo esteja totalmente
aposto ou esteja dobrado/torcido, considere utilizar um cateter de baldo, um microcateter ou um
fio-guia para abri-lo completamente.

ATENGAO: Nao se recomenda a utilizagdo do fio de colocacio Pipeline™ Vantage para modificar a
aposicdo do implante.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou sao idénticas, entre
outras, as sequintes:

Reacdo adversa aos agentes antiplaquetdrios/anticoagulantes, reacdes a anestesia, como dor,
nduseas ou aspiracdo, reacdes ao meio de contraste, como sensacdo de queimadura e lesdes nos
drgdos ou faléncia de drgdos, ou reacdes devido a exposicdo a radiacdo, como alopecia, queimaduras,
vermelhidao da pele, dlceras, descoloracdo da pele, cataratas e neoplasia tardia

Complicagdes no local de acesso, como edema, abcesso, sangramento, incluindo hemorragia
retroperitoneal, lesdes nos tecidos, hematoma, hemorragia e lesdes nos nervos

Complicagdes vasculares, como vasospasmo, estenose, disseccao, perfuragdo, rutura, formagéo de
fistulas AV, pseudoaneurisma, oclusao e complicacdes tromboembdlicas, incluindo isquemia, oclusao,
embolia (em territorio indesejado)

Mau funcionamento do dispositivo, como deformacdo, distensdo, fricdo, fratura, rutura, corpo
estranho, colocagdo incorreta, migracdo, abertura inadequada, abertura prematura, ndo separagao,
reacdo aos materiais do dispositivo (como hipersensibilidade, hemdlise, febre, efeitos mutagénicos,
inflamacao, granuloma, toxicidade)

Complicagdes sistémicas, como infecdo, desconforto, dor, febre, choque, reacdes alérgicas, lesdes nos
0rgdos, faléncia de drgaos, hipertensdo, hipotensao, arritmia, angina, enfarte do miocérdio

Défices ou disfuncdes neurolégicas, incluindo AVC, enfarte, défices visuais, perda de visao ou de
funcdo motora, convulsdes, acidente isquémico transitdrio, cefaleias, neuropatia craniana, confusao,
alteracdes emocionais, coma
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+ Sangramento/complicagdes hemorragicas

« Ascomplicagdes visuais incluem, entre outras, amaurose fugaz/cequeira transitdria, cequeira,
diplopia, diminui¢do do campo/acuidade visual, oclusdo arterial retiniana, isquemia retiniana, enfarte
retiniano, alteracdes da visao, como cintilagdes, visdo turva e moscas-volantes

+  Reducdo da resposta terapéutica, incluindo a necessidade de novo tratamento do aneurisma de

interesse

+  Hemorragia intracraniana (incluindo devido a rutura do aneurisma), efeito de massa, edema cerebral,
hidrocefalia

« Morte

* Consulte as instrugdes de utilizacao de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter
informacdes adicionais sobre possiveis complicades.

« Aspessoas com alergia conhecida a liga de cobalto/crémio (que inclui os elementos principais
cobalto, crémio, niquel e molibdénio) ou a platina poderao ter uma reagdo alérgica ao implante do
dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Aspessoas com alergia conhecida a liga de platina (que inclui os elementos principais platina,
tungsténio e iridio), a0 estanho, a prata, ao aco inoxiddvel ou ao elastémero de silicone poderdo ter
uma reacdo alérgica ao sistema de colocacao do dispositivo Pipeline™ Vantage.

« Naoreprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo aumentam o risco de
infecdo para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

«  Acolocacdo de vdrios dispositivos Pipeline™ Vantage pode aumentar o risco de complicacoes
isquémicas.

«  Nao tente reposicionar o dispositivo depois de estar totalmente aberto.

PRECAUCOES

+ 0smédicos deverao receber formacao apropriada antes de utilizarem o dispositivo Pipeline™ Vantage
em doentes.

« Odispositivo Pipeline™ Vantage destina-se a uma utilizagdo nica. Antes de utilizar, inspecione
cuidadosamente a embalagem estéril e os componentes do dispositivo. Nao utilize se a embalagem
estéril ou os componentes do dispositivo estiverem danificados.

« Utilize o sistema do dispositivo Pipeline™ Vantage antes da data de validade impressa na embalagem.

« Nao utilize o dispositivo Pipeline™ Vantage em doentes nos quais a angiografia demonstre a existéncia
de uma anatomia inadequada para o tratamento endovascular, como um estreitamento importante
antes ou apds o aneurisma ou uma tortuosidade pronunciada do vaso intracraniano.

+  Aterapia antiplaquetéria e anticoagulante adequada deveré ser administrada de acordo com a pratica
médica comum.

« Umaneurisma com trombose pode agravar os sintomas preexistentes, ou causar novos sintomas, do
efeito de massa e poderd exigir terapia médica.

« Autilizagdo de implantes com um didmetro nominal superior ao didmetro do vaso parental pode
causar uma reducdo da eficcia e um risco adicional para a sequranca devido ao encurtamento
incompleto que dd origem a um implante mais comprido do que previsto.

« Tome todas as precaugdes necessarias no caso de doentes que possuem um stent preexistente na
artéria parental, ao nivel do local do aneurisma de interesse.

« Tome todas as precaucdes necessérias para limitar as doses de raios X a que os doentes e operadores
sao expostos, mediante utilizaao de protecéo suficiente, redugdo dos tempos de fluoroscopia e
modificagao dos fatores técnicos dos raios X sempre que possivel.

APRESENTACAO

Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO com dxido de etileno. Este dispositivo € apirogénico.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

«  Estedispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.

« Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais
locais.

for

RESSONANCIA MAGNETICA (RM) DE DIAGNOSTICO

Testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo Pipeline™ Vantage é RM condicional para stents

individuais e com sobreposicao até 70 mm de comprimento. Um doente com este dispositivo pode ser

submetido a uma leitura em seguranga num sistema de RM, imediatamente apds a colocacdo, nas seguintes

condicdes:

« (ampo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, unicamente.

« (ampo magnético com gradiente espacial méximo de 3000 Gauss/cm ou inferior.

- Taxaméxima de absorcdo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de RM, de 2 W/kg
(modo de funcionamento normal para o sistema de RM).

+ SARmdxima de cabeca de 3,2 W/kg.

Apds 15 minutos de leitura continua, espera-se que o dispositivo Pipeline™ Vantage produza uma subida

maxima da temperatura até 4,15 °C.

Informacdes sobre artefactos

Em testes ndo clinicos, os artefactos na imagem causados pelo dispositivo Pipeline™ Vantage estendem-se,

aproximadamente, 20,2 mm do implante, numa imagem obtida com uma sequéncia de impulsos de eco de

spin ponderada em T1 e um sistema de RM de 3 Tesla.

A configuragdo multicamadas do implante do dispositivo Pipeline™ Vantage ndo afeta a sua compatibilidade
com RM, incluindo em termos da subida de temperatura, torque, deslocacdo e artefactos.
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Suomi
Kayttoohjeet

Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage
-embolisaatiolaite
HUOMIO

+  laitetta saavat kdyttdd vain ladkarit, jotka hallitsevat perusteellisesti angiografian ja/tai perkutaaniset
neurointerventionaaliset toimenpiteet.

KUVAUS

Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaite on pysyvd implantti, joka on
yhdistetty ohjainvaijeriin perustuvaan asetusjdrjestelmaan. Shield Technology™ -kasitelty Pipeline™
Vantage -embolisaatiolaiteimplantti on punottu, moniseoksinen verkkolierid, joka on kudottu koboltti-
kromi-nikkeli- ja platinalangoista. Kuvassa 1 on kuva Shield Technology™ -kdsitellysta Pipeline™ Vantage
-embolisaatiolaiteimplantista, ja laitteen rakenne esitetddn kuvassa 2. Laitteen kudotut metallilangat
peittédvdt noin 30 % valtimon seindman pinta-alasta. Implantti on tarkoitettu asetettavaksi kantasuoneen
kallonsisdisen aneurysman (IA) kaulan kohdalle. Laajentunut el rajoittamaton I&pimitta on 0,25 mm
suurempi kuin etikettiin merkitty lapimitta. Shield Technology™ on pintakdsittely, jota ei ole valmistettu
mistdan eldin- tai ihmisperdisestd materiaalista.

Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaiteimplantti on koottu ohjainvaijeriin
perustuvan asetusjarjestelmén palle. Asetusjarjestelmdssa on 304-lajin ruostumattomasta teraksesta
valmistettu ydinvaijeri ja 304L-lajin ruostumattomasta teraksestd valmistettu hypoputki. Implantti on
koottu 304-lajin ruostumattomasta teraksesta valmistettujen takaisinvetokomponenttien pédlle. Platina-
iridiumrajoitin on distaalinen takaisinvetokomponentteihin néhden, ja sité kutsutaan takaisinvetomerkiksi.
Takaisinvetomerkin kohdan ndet kuvasta 3.

Karkikierukka on valmistettu platina-volframiseoksesta. Karjen juotokset ja distaaliset ja proksimaaliset
juotokset ovat tina-hopeaa. ePTFE-suojaholkit peittévat ja suojaavat punoksen distaalista osaa, kun
Shield Technology™ -kdsiteltya Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaiteimplanttia tyonnetdan eteenpdin
mikrokatetrin l&pi. Takaisinvetokomponenttien avulla implantti voidaan myds asettaa takaisin
mikrokatetriin. Kayttdja nakee ldpivalaisussa takaisinvetomerkin, joka toimii implantin takaisinvedon
rajana.

Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaiteimplantti on puristettu
sisaanvientiholkin sisaan. Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaiteimplantti on
tarkoitettu asetettavaksi yhteensopivan, sisalapimitaltaan joko 0,53 mm:n (0,021 tuuman) tai 0,69 mm:n
(0,027 tuuman) ja vahintéén 135 cm pitkan mikrokatetrin lapi. Katso taulukosta 1 mikrokatetrien
yhteensopivuus kunkin laitekoon kanssa.

Kuva 1. Shield Technology™ -kasitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaite

=200 cm (kokonaispituus) |
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Kuva 2. Shield Technology™ -kasitellyn Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaitteen
asetusjarjestelma ja implantti (ei oikeassa mittakaavassa)

1. Kérkikierukka 5. Lapivalaisun turvamerkki

2. Proksimaalinen puskuri 6. Asetusvaijeri
7. Distaalinen merkki

8. ePTFE-holkit

3. Sisadnvientiholkki

4. Punos

Taulukko 1. Kokovaihtoehdot: Shield Technology™ -kasitelty Pipeline™ Vantage
-embolisaatiolaite
Etikettiin . q
merkitty Yhteensopivan katetrin Etikettiin merkityt pituudet (mm)
L sisaldpimitta
lapimitta (mm)
2,50 10,12, 14,16, 18,20
2,75 10,12, 14,16, 18,20
3,00 0,53 mm 10,12, 14, 16,18, 20,25
(0,021 tuumaa)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,69 mm 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,027 tuumaa) 10,12, 14, 16, 18,20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Mikrokatetrin yhteensopivuus on maaritetty tuotteen etiketissd:

Pipeline™ Vantage 021 -jérjestelmd on tarkoitettu asetettavaksi yhteensopivan siséldpimitaltaan 0,53 mm:n
(0,021 tuuman) ja véhintaan 135 cm pitkdn mikrokatetrin lapi. Yhteensopivuustestit on tehty Phenom 21
-katetrin kanssa.

Pipeline™ Vantage 027 -jdrjestelmd on tarkoitettu asetettavaksi yhteensopivan siséldpimitaltaan 0,69 mm:n
(0,027 tuuman) ja véhintdan 135 cm pitkan mikrokatetrin lapi. Yhteensopivuustestit on tehty Phenom 27
-katetrin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
Shield Technology™ -kdsitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaite on tarkoitettu aivoaneurysmien
endovaskulaariseen embolisaatioon.

VASTA-AIHEET

Potilaat, joilla on aktiivinen bakteeri-infektio.
+  Potilaat, joille verihiutaleiden estdjahoito (esimerkiksi aspiriini ja klopidogreeli) on vasta-aiheinen.
Potilaat, jotka eivat ole saaneet verihiutaleiden estdjid ennen toimenpidetta.

« Shield Technology™ -késiteltyd Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaitetta ei saa kdyttaa yksindan
akuutisti repeytyneiden aneurysmien ainoana hoitona.

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

1. Valitse Pipeline™ Vantage -laite, jonka etikettiin merkitty lapimitta on I&helld kohdesuonen ldpimittaa.

. Valitse asianmukaisen kokoinen Pipeline™ Vantage -laite, jonka tdysin laajennettu ldpimitta
vastaa kohdesuonen suurinta lapimittaa. Vadrankokoinen Pipeline™ Vantage -laite saattaa
aiheuttaa laitteen virheellisen asettamisen, puutteellisen avautumisen tai siirtymisen.

Valitse Pipeline™ Vantage -laite, jonka etikettiin merkitty pituus on vahintaén 6 mm pidempi kuin

aneurysman kaula.

Ota lyheneminen huomioon, kun vapautat Pipeline™ Vantage -laitteen. Pipeline™ Vantage
-laite lyhenee 47-58 % vapauttamisen aikana.

3. Poista pakkausputki pussista ja veda sisaé@nvientiholkin distaalinen paa pakkausputken sinisestd

kiinnikkeestd.

4. Poista laite varovasti pakkausputkesta, kunnes asetusvaijeri on nakyvilla.

VAROITUS

«  Laitteen distaalisen paan esivapautus ennen mikrokatetriin viemistd voi vaurioittaa punoksen
distaalista paata.

5. Viesisaanvientiholkki mikrokatetrin kannassa olevaan pyodrivadn hemostaasiventtiiliin (RHV)
osittain ja sulje hemostaasiventtiili. Kayta vahintadn 250 mmHg:n huuhtelupainetta ja varmista
keittosuolaliuoksen takaisinvirtaus sisaanvientiholkin proksimaalisesta paastd, ennen kuin tynnét
Pipeline™ Vantage -laitteen mikrokatetriin.

6. Tydnnd sisaénvientiholkki pydrivaén hemostaasiventtiiliin ja varmista silm@maaraisesti, ettd holkin

karki on tukevasti mikrokatetrin kannassa.
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KAYTTOOHJEET

1.

Aseta mikrokatetrin karki toimenpideradiografian vakiomenetelmalld véhintaan 20 mm:n pahan
aneurysman distaalisesta reunasta. Vedd mikrokatetria varovasti taakse, jotta mikrokatetrin 1ysyys
véhenee, ennen kuin viet Pipeline™ Vantage -laitteen sisaan.

HUOMAUTUS: mikrokatetrin jatkuvaa huuhtelua heparinisoidulla keittosuolaliuostiputuksella
suositellaan Pipeline™ Vantage -laitteen kayton aikana.

Kiinnitd sisaanvientiholkki kantaan lukitsemalla pydrivd hemostaasiventtiili tiiviisti.

HUOMIO: viltd laitteen vapauttamista ennen sen asettamista mikrokatetriin.

Tydnnd asetusvaijerin proksimaalista paata eteenpdin, kunnes se on siséanvientiholkin proksimaalisen
paan kohdalla.

Poista sisdanvientiholkki.

HUOMAUTUS: asetusvaijerissa on lapivalaisun turvamerkki enintddn 125 cm:n paassd distaalisesta
padsta.

HUOMIO: Iapivalaisun turvamerkki on yhteensopiva ainoastaan véhintdan 135 cm pitkien
mikrokatetrien kanssa.

Tyonna Pipeline™ Vantage -laite mikrokatetriin tyontdmalld asetusvaijeria, kunnes asetusvaijerin karki
on mikrokatetrin kérjen kohdalla.

HUOMIO: jos asetuksen aikana tuntuu suurta vastusta tai liiallista kitkaa, lopeta laitteen

asetus ja maarita vastuksen syy ja poista laite ja mikrokatetri yhtd aikaa. Pipeline™ Vantage

-laitteen tyontdminen eteenpain vastusta vasten voi vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

HUOMIO: muut aiemmin asetetut endovaskulaariset stentit saattavat haitata Pipeline™ Vantage
-laitteen asianmukaista vapautusta ja toimintaa.

Kun asetusvaijerin ja mikrokatetrin karki ovat kohdakkain, varmista, etté Pipeline™ Vantage -implantti
on halutussa paikassa. Pipeline™ Vantage -implantin distaalinen paa on sijoitettava vahintdan 3 mm:n
padhén aneurysman kaulan distaalisesta reunasta.

Aloita Pipeline™ Vantage -implantin asetus tydntdmalla Pipeline™ Vantage -implanttia ulos ja
painamalla samalla asetusvaijeria.

VAROITUS

Asetusvaijerin tyontaminen vetdmatta samalla mikrokatetria aiheuttaa punoksen avoimen paan
siirtymisen distaaliseen suuntaan suonessa. Tamd saattaa vaurioittaa punosta tai suonta.

Kdyttd erittdin mutkikkaissa suonissa, ahtaumassa tai kaventuneessa kantasuonessa voi vaikeuttaa
Pipeline™ Vantage -laitteen vapauttamista tai estda sen sekd johtaa Pipeline™ Vantage -laitteen ja
mikrokatetrin vaurioitumiseen. Jotta suurentunut asetusvoima ei aiheuttaisi ongelmia, vdhennd
jérjestelmdn kuormitusta seuraavilla keinoilla:

« Véhennd mikrokatetrin kuormitusta vetamalld jarjestelmad (eli mikrokatetria ja
asetusvaijeria yhdessa) taakse niin, ettd mikrokatetri siirtyy suonen sisamutkiin.

«  Véhennd jarjestelman kuormitusta edelleen, kunnes laitteen eteneminen (mikrokatetrin
sisdlld) havaitaan, ja minimoi samalla distaalisen karjen liikkuminen, jottei se siirry
paikaltaan.

- Alatyontdd asetusvaijeria jalleen eteenpdin pitden samalla mikrokatetrin kuormitus
vahdisend. Tama prosessi tulee toistaa, kunnes laite kulkee mutkikkaan alueen lapi ja
asetukseen tarvittava voima pienenee.

Takaisinveto-ohjeet:

Pipeline™ Vantage -laite voidaan vetda vapauttamisen aikana takaisin sisaan seuraavilla tavoilla:
. tyontamalld mikrokatetria ja pitdmalld asetusvaijeria samalla paikallaan

. tydntamalld mikrokatetria ja pitdmalla asetusvaijeria samalla kiredlld

. tyontamalld mikrokatetria ja vetamalld samalla asetusvaijeria varovasti proksimaaliseen
suuntaan

Vapautuksen aikana takaisinvetoraja (kohta, josta ei voi endd palata) saavutetaan, kun
takaisinvetomerkki on mikrokatetrin distaalisen merkin kohdalla (katso kuva 3). Takaisinvetoraja on
implantin enimmdispituus, joka voidaan vapauttaa niin, ettd laite voidaan edelleen vetéda kokonaan
takaisin sisaan.

Pipeline™ Vantage -laiteimplantti on vedetty kokonaan takaisin sisdén, kun distaalinen merkki on
vedetty kokonaan mikrokatetrin sisaan. Pipeline™ Vantage -laitteen takaisinveto voidaan tehdd
jarjestelman avulla kaksi kokonaista kertaa.

Kun implantin distaalinen p&a on laajentunut onnistuneesti, vapauta loput implantista painamalla
asetusvaijeria ja/tai tyontamalld implanttia ulos. Mikrokatetrin ksittely niin, ettd asetusvaijeri
lukitaan kiinni ja molempia siirretadn yhtend kokonaisuutena, saattaa helpottaa implantin
laajentumista.

HUOMIO: seuraa kérkikierukan paikkaa huolellisesti ldpivalaisussa Pipeline™ Vantage -laitteen
vapauttamisen aikana.

VAROITUS

Pipeline™ Vantage -laitteen takaisinveto yli kaksi kokonaista kertaa voi vaurioittaa punoksen
distaalista tai proksimaalista paata.

Pipeline™ Vantage -laitteen takaisinveto asetusjarjestelman distaalisen merkin ohi voi vaurioittaa
punoksen distaalista paata.

Kuva 3. Shield Technology™ -kasitelty Pipeline™ Vantage -embolisaatiolaite (takaisinvetokaavio
lapivalaisussa; kuva ei ole oikeassa mittakaavassa).

5. Proksimaalinen puskuri

1. Laitteen proksimaalinen paa

2. Mikrokatetri 6. Asetusvaijeri

3. Mikrokatetrin distaalinen merkki 7. Takaisinvetoraja

4, Takaisinvetomerkki 8. Irrotettu laite

Kun koko implantti on vapautettu, tyonnd mikrokatetri eteenpdin implantin lapi ja varmista, ettei
punos siirry paikaltaan. Kun mikrokatetrin kérki on implantin distaalisella puolella, vedd asetusvaijeri
mikrokatetrin kdrkeen.

HUOMIO: véltd takaisinvetomerkin tyontamista tai vetdmistd implantissa ilman, ettd se on
mikrokatetrin suojassa.

HUOMIO: jos katetria ei voi tyontad Pipeline™ Vantage -implantin lapi, vedd asetusvaijeri varovasti
pois implantin lapi.

HUOMIO: jos asetusvaijeria ei voi vetaa mikrokatetriin, poista asetusvaijeri ja mikrokatetri varovasti
yhtd aikaa yhtend kokoonpanona.

Tarkista vapautettu implantti huolellisesti Iapivalaisulla ja varmista, ettd se on téysin kiinni suonen
seindmassa eikd ole taittunut tai kiertynyt. Jos laite ei ole tdysin kiinni seindmassd tai on taittunut tai
kiertynyt, se kannattaa ehka avata kokonaan pallokatetrilla, mikrokatetrilla tai ohjainvaijerilla.
HUOMIO: ei ole suositeltavaa, ettd implantin appositioon yritetddn vaikuttaa Pipeline™ Vantage
-asetusvaijerilla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Laitteeseen ja endovaskulaariseen toimenpiteeseen liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa
seuraavat tai niiden kanssa samankaltaiset komplikaatiot:

verihiutaleiden estdjistd ja antikoagulanteista johtuva haittavaikutus; anestesiasta johtuvat
haittavaikutukset, kuten kipu, pahoinvointi ja aspiraatio; varjoaineista johtuvat haittavaikutukset,
kuten polttava tunne, elimen vaurio tai vajaatoiminta; sateilyaltistuksesta johtuvat haittavaikutukset,
kuten hiustenlahtd, palovammat, ihon punoitus, haavaumat, ihon vdrin muuttuminen, kaihi,
viivastynyt neoplasia

sisadnvientikohdan komplikaatiot, kuten turvotus, absessi, verenvuoto, mukaan lukien
retroperitoneaalinen verenvuoto, kudosvaurio, hematooma ja hermovaurio

verisuonikomplikaatiot, kuten vasospasmi, stenoosi, dissekoituma, perforaatio, repedminen,
AV-fistelin muodostuminen, valeaneurysma, tukos, tromboemboliset komplikaatiot, mukaan lukien
iskemia, tukos ja embolia (tahattomalle alueelle)

[aitteen toimintahairidt, kuten taittuminen, venyminen, kitka, murtuminen, rikkoutuminen,
vierasesine, asettaminen vaaraan paikkaan, siirtyminen, riittdmaton vapautuminen, ennenaikainen
vapautuminen, irtoamattomuus, reaktio laitteen materiaaleille (kuten yliherkkyys, hemolyysi, kuume,
mutageeniset vaikutukset, tulehdus, granulooma, toksisuus)

systeemiset komplikaatiot, kuten infektio, epamukavuus, kipu, kuume, sokki, allergiset reaktiot,
elimen vaurio, elimen vajaatoiminta, hypertensio, hypotensio, rytmihéirio, angiina, sydaninfarkti
neurologiset toiminnanvajaukset tai toimintahairiét, mukaan lukien aivohaveri, infarkti, nékohairiot,
nadnmenetys, kouristuskohtaukset, motorisen toiminnan menetys, ohimeneva aivoverenkiertohéirio,
pdansarky, kraniaalinen neuropatia, sekavuus, emotionaaliset muutokset, kooma

28



«  verenvuotokomplikaatiot
nakoon liittyvét komplikaatiot, mukaan lukien amaurosis fugax eli ohimeneva sokeus, sokeus,
diplopia, heikentynyt ndontarkkuus tai pienentynyt nakokenttd, verkkokalvon valtimotukos,
verkkokalvon iskemia, verkkokalvon infarkti, néon heikentyminen, mukaan lukien sdkendinti, ndon
hdmértyminen, lasiaissamentumat
heikentynyt hoitovaste, mukaan lukien kohdeaneurysman uusintahoidon tarve

« kallonsisdinen verenvuoto (mukaan lukien aneurysman repedmd), massavaikutus, aivoedeema,
vesipad
kuolema.

* Katso muiden hoitolaitteiden ja ladkkeiden kéyttdohjeista muut tiedot mahdollisista komplikaatioista.

VAROITUS

Jos henkilon tiedetdén olevan allerginen koboltti-kromiseokselle (mukaan lukien keskeisille
aineosille koboltti, kromi, nikkeli, molybdeeni) tai platinalle, hén saattaa saada allergisen reaktion
Pipeline™ Vantage -laiteimplantista.

Jos henkilon tiedetddn olevan allerginen platinaseokselle (mukaan lukien keskeisille aineosille
platina, volframi, iridium), tinalle, hopealle, ruostumattomalle terakselle tai silikonielastomeerille,
hdn saattaa saada allergisen reaktion Pipeline™ Vantage -laitteen asetusjarjestelmasta.

Al kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely ja -sterilointi suurentavat potilaan
infektion ja laitteen toimintahairion riskia.

Monen Pipeline™ Vantage -laitteen asettaminen saattaa lisatd iskeemisten komplikaatioiden riskid.

Al yrité sijoittaa laitetta uudelleen taydellisen vapauttamisen jalkeen.

VAROTOIMET

Lddkdrien on saatava asianmukainen koulutus ennen Pipeline™ Vantage - aitteen kayttamista
potilaille.
Pipeline™ Vantage -laite on kertakayttginen. Tarkista steriili pakkaus ja laitteen osat huolellisesti
ennen kayttoa. Ald kayta laitetta, jos steriili pakkaus tai laitteen osat ovat vaurioituneet.

+ Kéytd Pipeline™ Vantage -laitejarjestelmd ennen sen pakkaukseen painettua viimeistd
kdyttopaivamadraa.
Al kéytd Pipeline™ Vantage -laitetta potilaille, joiden anatomia ei sovellu endovaskulaariseen hoitoon
angiografian perusteella esimerkiksi aneurysmaa edeltévén tai sen jélkeisen vaikean kaventuman tai
kallonsisdisten suonien vaikean kiemuraisuuden takia.
Potilaalle on annettava asianmukaista verihiutaleiden estdjahoitoa ja antikoagulaatiohoitoa
tavanomaisen hoitokdytanndn mukaisesti.

+ Trombosoituva aneurysma saattaa pahentaa olemassa olevia massavaikutuksen oireita tai aiheuttaa
uusia ja saattaa edellyttad ladkarinhoitoa.

Sellaisten implanttien kayttd, joiden etikettiin merkitty lapimitta on suurempi kuin kantasuonen
|dpimitta, voi heikentdd vaikuttavuutta ja lisatd turvallisuusriskejd, koska implantti voi olla ennakoitua
pitempi puutteellisen lyhentymisen vuoksi.

+ Noudata kaikkia vélttdmattomia varotoimia hoitaessasi potilaita, joilla on jo ennestdan stentti
kantavaltimossa kohdeaneurysman kohdalla.

Noudata kaikkia vélttdmattomia varotoimia potilaiden ja kéyttajien rontgensateilyannosten
rajoittamiseksi. Tama tarkoittaa riittavan suojauksen kdyttamistd, rontgenlapivalaisuaikojen
lyhentdmistd ja teknisten rontgenparametrien muuttamista mahdollisuuksien mukaan.

TOIMITUSTAPA

Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on pyrogeeniton.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Laite on sdilytettdvd kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
+ Havitd laite sairaalan ja hallinnon kdytanndn ja/tai paikallisen lainséadannon mukaisesti.

for

DIAGNOSTINEN MAGNEETTIKUVAUS (MRI)

Ei-Kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd yksittdiset ja padllekkdin menevat Pipeline™ Vantage

-laitestentit ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa enintdén 70 mm:n pituuteen saakka. Potilas,

jolla on t&ma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjérjestelméssa heti laitteen asettamisen

jalkeen seuraavin edellytyksin:
Staattinen magneettikentta saa olla vain joko 1,5 teslaa tai 3 teslaa.

+ Maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikentta on enintdn 3 000 gaussia/cm.
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskiméérainen maksimaalinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (magneettikuvausjarjestelmén normaalissa kayttdtilassa).

+ Pddn SAR on enintdén 3,2 W/kg.

15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen Pipeline™ Vantage -laitteen odotetaan aiheuttavan enintaan

4,15 °C:n ldmpétilannousu.

Artefaktitietoja

Ei-Kliinisessd testauksessa Pipeline™ Vantage -laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 20,2 mm:n

etdisyydelle implantista, kun sitd kuvattiin T1-painotetulla spinkaikupulssisekvenssilld 3 teslan

magneettikuvausjarjestelmalla.

Pipeline™ Vantage -laitteen monikerroksinen implanttirakenne ei vaikuta sen MRI-yhteensopivuuteen, ei
mydskaan lampatilan nousuun, véantomomenttiin, siirtymaan ja artefakteihin.
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Dansk
Brugsanvisning

da

Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordning med
Shield Technology™

FORSIGTIG
+ Denne anordning ma udelukkende anvendes af lger med en grundig forstaelse af angiografi og/eller
perkutan neurointervention.

BESKRIVELSE

Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ bestér af et permanent

implantat kombineret med et guidewire-baseret indfaringssystem. Implantatet i Pipeline™
Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er en flettet, multilegeret netcylinder,

der er vaevet med kobolt-krom-nikkel- og platin-trade. Der er vist et billede af Pipeline™ Vantage-
emboliseringsanordningen med Shield Technology™ i Figur 1, og anordningens udformning er vist i Figur 2.
Anordningens vaevede trade daekker ca. 30% af arterievaeggens overflade med metal. Implantatet er
designet il at blive placeret i et moderkar henover halsen af et intrakranialt aneurisme (IA). Den udvidede
eller ubegraensede diameter er 0,25 mm stgrre end den angivne diameter. Shield Technology™ er en
overfladebehandling, der ikke stammer fra hverken dyr eller mennesker.

Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™-implantat er monteret pd et
guidewire-baseret indfgringssystem, der bestdr af en stdlwire-kerne af 304-rustfrit stal og en hypotube af
304L-rustfrit stal. Implantatet er monteret over gensheathing-komponenter af 304-rustfrit stal. Distalt for
gensheathing-komponenterne er der en platin-iridium-fiksering, der kaldes gensheathingsmarkaren. Se
placeringen af gensheathingsmarkeren i figur 3.

Spiralspidsen er fremstillet af en platin-tungstenslegering. Spidsen, samt de distale og proksimale
loddesamlinger er af tin-sglv. Beskyttelseshylstrene af ePTFE daekker og beskytter den distale del af
fletningen, mens Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™-implantat fores
frem gennem mikrokateteret. Gensheathingskomponenterne ger det muligt for brugeren at gensheathe
implantatet tilbage ind i mikrokateteret. Gensheathingsmarkeren giver brugeren en fluoroskopisk
visualisering af graensen for gensheathing af implantatet.

Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™-implantat er sammenpresset
i en indforingssheath. Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™-
implantat er udformet til at blive indfort gennem et kompatibelt mikrokateter med en indvendig
diameter pa enten 0,53 mm (0,021") eller 0,69 mm (0,027") og en minimumslangde pa 135 cm. Se
mikrokateterkompatibilitet for hver anordningsstarrelse i Tabel 1.

Figur 1. Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™

=200 cm (Total lengde) |
=125 cm (Spiralspids til fluoroskopisk sikkerheds;narko'r)
1

15 mm
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Figur 2. Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™-
indforingssystem og -implantat (ikke i mélestok)

1. Spiralspids 5. Fluoroskopisk sikkerhedsmarker

2. Proksimal stopper 6. Indforingswire
7. Distal marker

8. ePTFE-hylstre

3. Indferingssheath
4. Fletning

Tabel 1. Starrelsesintervaller: Pipeline™ Vantage-emhboliseringsanordning med Shield
Technology™
Angivet diameter Kompatibelt kateter, Ve
(mm) indvendig diameter 9 9
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021" 10,12, 14, 16, 18,20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16, 18,20, 25
3,50
10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0027" 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10, 12,14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

ANORDNINGSKOMPATIBILITET

Mikrokateter-kompatibilitet er defineret pa produktmaerkningen:

Pipeline™ Vantage 021-systemet er udformet til at blive indfort gennem et kompatibelt mikrokateter med
en indvendig diameter pd 0,53 mm (0,021") og en lzengde pa mindst 135 cm. Kompatibilitetstests er blevet
udfert med Phenom 21-kateteret.

Pipeline™ Vantage 027-systemet er udformet til at blive indfart gennem et kompatibelt mikrokateter med
en indvendig diameter pd 0,69 mm (0,027") og en leengde pa mindst 135 cm. Kompatibilitetstests er blevet
udfort med Phenom 27-kateteret.

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG
Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ er beregnet til endovaskulaer
embolisering af cerebrale aneurismer.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med aktiv bakterieinfektion.
« Patienter, hvor antitrombocytbehandling (f.eks. aspirin og klopidogrel) er kontraindiceret.
Patienter, som ikke har faet antitrombocytmidler for proceduren.

+ Pipeline™Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ ber ikke bruges som den
eneste behandling af akutte aneurismerupturer.

KLARG@RING TIL BRUG
1. Velg en Pipeline™ Vantage-anordning med en angivet diameter, der ca. svarer til malkarrets diameter.
. Veelg en Pipeline™ Vantage-anordning med en passende starrelse, sa dens fuldt udfoldede
diameter svarer til den storste diameter i malkarret. En Pipeline™ Vantage-anordning i forkert
storrelse kan medfore utilstraekkelig placering af anordningen, mangelfuld abning eller

migration.
2. Velgen Pipeline™ Vantage-anordning med en angivet laengde, der er mindst 6 mm lengere end
aneurismehalsen.
Tag hgjde for afkortelse, nar Pipeline™ Vantage-anordningen udvides. Pipeline™ Vantage-
anordningen forkortes med 47-58% under udvidelse.
3. Fjern emballageringen fra posen, og trk den distale ende af indfaringssheathen ud af den bla
klemme pa emballageringen.
4. Tag forsigtigt anordningen ud fra emballageringen, indtil indferingswiren er synlig.

ADVARSEL

«  Fortidlig udvidelse af den distale ende af anordningen for indfering i mikrokateteret kan medfare
beskadigelse af den distale ende af fletningen.

5. Indst indforingssheathen delvist i den roterende hazmostaseventil (RHV) ved mikrokatetermuffen,
og luk RHV'en. Brug et skylletryk pa mindst 250 mmHg og bekrzft tilbageskyl af saltvandsoplgsningen
i den proksimale ende af indfaringssheathen far indfaring af Pipeline™ Vantage-anordningen i
mikrokateteret.

6. Fremfor indferingssheathen i RHV'en; bekrzft visuelt, at sheathens spids er placeret dybt i

mikrokateterets muffe.
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BRUGSANVISNING

1.

Anleg mikrokateteret med anvendelse af standard-rentgeninterventionsteknik, og placer
mikrokateterets spids mindst 20 mm forbi den distale kant af aneurismet. Traek forsigtigt
mikrokateteret tilbage for at reducere slaek i mikrokateteret forud for indsatning af Pipeline™
Vantage-anordningen.

BEMARK: Det anbefales, at der anvendes et hepariniseret saltvandsdrop til kontinuerlig skylning af
mikrokateteret under brug af Pipeline™ Vantage-anordningen.

Fastger indforingssheathen til muffen ved at Idse RHV'en stramt fast.
FORSIGTIG: Undgd udvidelse af anordningen fer indfering i mikrokateteret.

Indfer forsigtigt den proksimale ende af indfaringswiren, indtil den er pa linje med den proksimale
ende af indfaringssheathen.

Fjern indforingssheathen.

BEMZARK: Indfgringswiren har en fluoroskopisk sikkerhedsmarker hejst 125 cm fra den distale ende.
FORSIGTIG: Den fluoroskopiske sikkerhedsmarker er kun kompatibel med mikrokatetre med en
minimumslangde pa 135 cm.

Indfer Pipeline™ Vantage-anordningen i mikrokateteret ved at skubbe indfaringswiren, indtil spidsen
af indfaringswiren er pad linje med spidsen af mikrokateteret.

FORSIGTIG: Hvis der mades stor modstand, eller der maerkes overdreven friktion under indfering,
skal du afbryde indfering af anordningen, fastsla drsagen til modstanden og fierne anordningen og
mikrokateteret samtidigt. Indfering af Pipeline™ Vantage-anordningen under modstand kan fore til
beskadigelse af anordningen og/eller patientskade.

FORSIGTIG: Tilstedevzerelsen af andre indlagte endovaskulzre stenter kan forhindre korrekt udvidelse
og funktion af Pipeline™ Vantage-anordningen.

Nar spidsen af indferingswiren og mikrokateteret er pa linje, skal du kontrollere at Pipeline™ Vantage-
implantatet er i den gnskede position. Den distale ende af Pipeline™ Vantage-implantatet skal
placeres mindst 3 mm ud over den distale kant af aneurismehalsen.

Begynd indferingen af Pipeline™ Vantage-implantatet ved anvendelse af en kombination af frigorelse
af Pipeline™ Vantage-implantatets sheath og et samtidigt skub pa indferingswiren.

ADVARSEL

Skub pa indferingswiren uden samtidig tilbagetraekning af mikrokateteret vil fa den dbne ende
af fletningen til at bevaege sig distalt i karret. Dette kan forarsage beskadigelse af fletningen eller
karret.

Brug i anatomi med alvorlig snoning, stenose eller forsnzvring af pulsarene kan resultere

i vanskelig eller umuliggere udvidelse af Pipeline™ Vantage-anordningen og kan fare til
beskadigelse af Pipeline™ Vantage-anordningen og mikrokateteret. For at imadega potentielle
problemer pga. af foraget kraft ved indfaring skal belastningen af systemet reduceres ved at:

« Fjerne mikrokateteret fra karrets indvendige kurver ved tilbagetraekning af systemet (dvs.
mikrokateteret og indfaringswiren samtidigt).

Fortsaette med at traekke systemet tilbage, indtil fremforing af anordningen (inde i
mikrokateteret) observeres, samtidigt med at bevaegelsen af den distale spids minimeres for
at undga positionstab.

+  Begynde genindfaring af indforingswiren, samtidigt med at der opretholdes en reduceret

belastning af mikrokateteret. Denne proces skal gentages, indtil anordningen passerer
gennem det snoede omrade, og indferingskraften er nedsat.

Vejledning i gensheathing:

Under udvidelse af Pipeline™ Vantage-anordningen kan gensheathing udfares enten ved at:
Mikrokateteret fremfares, mens indfaringswiren fastholdes

. Mikrokateteret fremfores med samtidigt straek pd indfaringswiren
Mikrokateteret fremfares, mens der samtidigt traekkes let i indferingswiren proksimalt

Under udvidelsen nas punktet, hvor tilbagetraekning ikke lengere er mulig/graensen for gensheathing,
nar gensheathingsmarkeren er pa linje med mikrokateterets distale marker (se Figur 3). Graensen for
gensheathing er den maksimale implantatiangde, der kan udvides, med opretholdelse af muligheden
for at gensheathe anordningen fuldt ud.

Pipeline™ Vantage-implantatanordningen er helt gensheathet, nér den distale marker er trukket
helt ind i mikrokateteret. Systemet er udformet til at give mulighed for 2 fulde cyklusser med
gensheathing af Pipeline™ Vantage-anordningen.

Nar den distale ende af implantatet er blevet korrekt udvidet, anlaegges den tilbagevaerende del
af implantatet ved at skubbe pa indfaringswiren og/eller fierne sheathen fra mikrokateteret.
Manipulering af mikrokateteret med fastlasning af indferingswiren og bevaegelse af begge som et
system kan gore det nemmere at udvide implantatet.

FORSIGTIG: Monitorer omhyggeligt spiralspidsens position med fluoroskopi under udvidelsen af
Pipeline™ Vantage-anordningen.

ADVARSEL

«  Gensheathing af Pipeline™ Vantage-anordningen mere end 2 fulde cyklusser kan medfare
beskadigelse af den distale eller proksimale ende af fletningen.

+  Gensheathing af Pipeline™ Vantage-anordningen ud over indfaringssystemets distale marker kan
medfore beskadigelse af den distale ende af fletningen.

Figur 3. Pipeline™ Vantage-emboliseringsanordningen med Shield Technology™ (skematisk
visning af gensheathing, som det ser ud under fluoroskopi, billedet er ikke i mélestok).

1. Anordningens proksimale ende 5. Proksimal stopper

2. Mikrokateter 6. Indforingswire

3. Mikrokateterets distale marker 7. Graense for gensheating
4. Gensheatingsmarker 8. Frigjort anordning

10. Nar hele implantatet er udvidet, fremfares mikrokateteret gennem implantatet, mens det sikres, at
fletningen ikke lgsrives. Nar mikrokateterets spids er distalt for implantatet, skal indforingswiren
traekkes tilbage ind i mikrokateterets spids.

FORSIGTIG: Undga fremforing eller tilbagetrakning af gensheathingsmarkaren inden i implantatet,
hvis mikrokateteret ikke daekker den.

FORSIGTIG: Hvis kateteret ikke kan fremfares gennem Pipeline™ Vantage implantatet, traekkes
indferingswiren forsigtigt tilbage gennem implantatet.

FORSIGTIG: Hvis indfaringswiren ikke kan traekkes tilbage ind i mikrokateteret, fjernes
indferingswiren og mikrokateteret forsigtigt samtidigt, som et system.

1. Inspicer omhyggeligt det udvidede implantat under fluoroskopi for at bekraefte, at det er placeret helt
i apposition mod karvaeggen og ikke er kinket/snoet. Hvis anordningen ikke er helt i apposition eller
er kinket/snoet, skal du overveje at bruge et ballonkateter, mikrokateter eller en guidewire il at abne
den helt.

FORSIGTIG: Brug af Pipeline™ Vantage-indfgringswiren kan ikke anbefales til apposition af
implantatet.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med anordningen og den endovaskulare procedure omfatter eller
svarer til, men er ikke begreenset til, falgende:

Bivirkninger ved antitrombocyt-/antikoagulationsmidler, anastesireaktioner som f.eks. smerter,
kvalme, aspiration eller over for kontrastmidler som f.eks. en brendende fornemmelse og organskade
eller organsvigt eller pga. stralingseksponering som f.eks. alopedi, forbraendinger, hudradmen, sar,
misfarvning af huden, katarakt og forsinket neoplasi

Komplikationer ved adgangsstedet som f.eks. edem, absces, bladning, herunder retroperitoneal
bladning, vaevsskade, haematom og nerveskade

Vaskulaere komplikationer som f.eks. vasospasme, stenose, dissektion, perforation, ruptur, AV-
fisteldannelse, pseudoaneurisme, okklusion, tromboemboliske komplikationer herunder iskaemi,
okklusion, emboli (til utilsigtet omrade)

« Fejlfunktion af anordningen som f.eks. kink, straekning, friktion, fraktur, brud, fremmedlegeme,
fejlplacering, migration, utilstrekkelig udfoldning, preematur udfoldning, manglende vedhaftning,
reaktion pd enhedens materialer (sasom overfglsomhed, hemolyse, feber, mutagene pavirkninger,
inflammation, granulom, toksicitet)

Systemiske komplikationer som f.eks. infektion, ubehag, smerter, feber, chok, allergiske reaktioner,
organskade, organsvigt, hypertension, hypotension, arytmi, angina, myokardieinfarkt.

Neurologiske svaekkelser eller dysfunktioner, herunder slagtilfeelde, infarkt, synsandringer, synstab,
krampeanfald, motorisk funktion, transitorisk iskeemisk attak, hovedpine, kraniel neuropati, forvirring,
folelsesmaessige aendringer, koma
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+ Bladning/hemoragiske komplikationer.
Synsmaessige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, amaurosis fugax/forbigdende
blindhed, blindhed, diplopi, reduceret synsskarphed/synsfelt, retinal arterieokklusion, retinal iskami,
retinal infarkt, synspavirkninger herunder scintillationer, sloret syn, pletter for gjnene
Aftagende terapeutisk respons, herunder behov for genbehandling af malaneurisme

«Intrakraniel blgdning (herunder fra aneurismeruptur), masseeffekt, hjerneadem, hydrocefalus
Dodsfald

* Se yderligere oplysninger om mulige komplikationer i brugsanvisningen til andre behandlingsanordninger

og lzgemidler.

ADVARSEL

« Personer med kendt allergi over for kobolt/kromlegering (herunder storre elementer af kobolt,
krom, nikkel, molybdaen) eller platin kan fa en allergisk reaktion over for Pipeline™ Vantage-
implantatanordningen.

+ Personer med kendt allergi over for platinlegeringer (herunder storre elementer af platin,
tungsten, iridium), tin, selv, rustfrit stal eller silikone-elastomer kan fa en allergisk reaktion over
for Pipeline™ Vantage-anordningens indfaringssystem.

«  Maikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan gge risikoen for
patientinfektion og for, at der opstdr nedsat funktionsevne af anordningen.

+ Indszttelse af flere Pipeline™ Vantage-anordninger kan forage risikoen for iskaemiske
komplikationer.

« Forsgg ikke at omplacere anordningen efter fuld udfoldning.

FORHOLDSREGLER

+ Laegerber gennemfore hensigtsmaessig uddannelse forud for brug af Pipeline™ Vantage-anordningen
i patienter.

Pipeline™ Vantage-anordningen er kun beregnet til engangsbrug. Undersag den sterile emballage og
anordningskomponenterne omhyggeligt for brug. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage eller
anordningens komponenter er beskadigede.

+ Pipeline™ Vantage-anordningssystemet skal anvendes for den udlobsdato, der er trykt pa emballagen.
Anvend ikke Pipeline™ Vantage-anordningen i patienter, hvor angiografi paviser uhensigtsmaessig
anatomi til endovaskulzr behandling, som f.eks. alvorlig pree- og postaneurysmal indsnavring eller
alvorlig intrakraniel karsnoning.

Passende antitrombocyt- og antikoagulationshehandling skal indgives i overensstemmelse med
gaengs medicinsk praksis.

+ Entromboserende aneurisme kan forvaerre eksisterende eller fordrsage nye symptomer pa
masseeffekt og kan kraeve medicinsk behandling.

Brug af implantater med en angivet diameter, der er storre end moderkarrets diameter, kan resultere i
nedsat effektivitet og vaere en yderligere sikkerhedsrisiko pga. ufuldstendig afkortelse, der resulterer i
etimplantat, der er lengere end forventet.

+ Tagalle ngdvendige forholdsregler hos patienter, der har en eksisterende stent indsat i moderarterien
ved malaneurismens placering.

Tag alle forngdne forholdsregler for at begranse den dosis rentgenstréling, som patienter og
leeger udsattes for, ved at bruge tilstraekkelig afskaermning, mindske varigheden af fluoroskopi og
modificere tekniske rentgenfaktorer, nar det er muligt.

LEVERING

Denne enhed leveres STERIL ved brug af etylenoxid. Denne enhed er ikke-pyrogen.
OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Denne enhed skal opbevares tort og ma ikke udsaettes for direkte sollys.
+ Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

DIAGNOSTISK MAGNETISK RESONANS (MR)-SCANNING

Ikke-kliniske tests har pdvist, at Pipeline™ Vantage-anordningen er MR-sikker under visse betingelser for
enkelte og overlappende stenter med en lengde pé op til 70 mm. En patient med denne anordning kan
scannes sikkert i et MR-scanningssystem umiddelbart efter anbringelse under folgende betingelser:

Kun med et statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla.
« Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pd 3000 gauss/cm eller derunder.

MR-system med maksimal rapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed for hele kroppen
(SAR) pa 2 W/kg (normal driftstilstand for MR-systemets drift).

« Maksimal SAR for hovedet pa 3,2 W/kg.

Efter 15 minutters kontinuerlig scanning forventes Pipeline™ Vantage-anordningen at producere en
maksimal temperaturstigning pa op til 4,15 °C.

Oplysninger om artefakter

| ikke-Kliniske tests strakte billedartefaktet forarsaget af Pipeline™ Vantage-anordningen sig ca. 20,2 mm
ud fra dette implantat ved scanning med brug af en T1-vaegtet spinekkopulssekvens og et MR-system med
3Tesla.

En flerlaget implantatkonfiguration af Pipeline™ Vantage-anordningen pavirker ikke MR-kompatibiliteten,
herunder temperaturstigning, moment, forskydning og artefakt.
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ENA\nvika el
08nyiec xpriong

2vokevn suPoAiopou Pipeline™ Vantage pe
Shield Technology™

NPOLOXH
+ Autdtompoiov Ba mpénet va xpnatpomoteital pdvo amé 1atpolg pe mnpn Katavonon e
ayyeloypagiag fy/kat twv dadeppikwv veupoemepPatikwy dladikaotwy.

NMEPITPAQH

H ouokeun eyBoliapon Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ amoteheitat amo éva povipo eupuTeupa
ouvbuaopévo pe éva o0oTnpa TomoBéTnang Bactopévo o€ 0dnyo oUppa. To ERPUTEV|A TNG OUTKELNC
€BoNiopov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ eivat éva memheypiévo kuhvdpik miéypa moMamav
Kpapdtwy amoteNolpevo amd ouppata koBatiou-xpwpiov-vikehiou Kat Aeukoxploou. Mia amelkovion

TOU EJIQUTEDPATOC TNG GUOKEVRG ePoNopol Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ mapouaiddetar

otnv Eik. 1 kat n oxediaon g ouokeurg mapovataletat atny Eik. 2. Ta miéypéva 60ppata te 6UOKEVRG
napéxouv mepimou 30% kahuyn Tou epPasdol Tou aptnpLakoy ToWHATOC He PéTahho. To eppUTEVpA Eival
0xedlaopévo yia TomoBETnon o épov ayyeio Eykapaia Tou auyéva evog evdokpaviakod aveupiopatog (EA).
H Steotalpévn 1y pn meptopiopévn didpetpog eivar 0,25 mm peyalitepn amd T SLdpeTpo mou avaypdpetat
ot onpavon. H texvohoyia Shield Technology™ eivat pia tpomomoinon tng em@avetag kat dev eivat {wikig i
avBpwmvng mpoéheuong.

To epguTevpa e ouokeunc epPoliapiov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ €ivat ouvappohoynpévo
o¢ éva oot pa TomoBétnong Pactopévo o 08Ny oUppa, o amoTeAEiTal amd MUprVa TV 0UPUATOC Ao
avoéeidwro xdhupa 304 kat umoowArva amé avodeidwro xahupa 304L. To epgutevpa ouvappooyeital emi
eCaptnpdtwv emavapopdg amé avodeidwro ydAuPa 304. Anw Twv e§aptnpdtwy emavapopdc Bpioketat éva
atolxeio meploplopol amé Aeukdxpuoo-pidio kat ovopdletar deiktng emavagopd. Avatpégte otnv Eik. 3 yia
0 B¢0n Tou deiktn emavapopdc.

To omeipwpa dkpov €ival Kataokevaopévo amd kpdpa Aevkoxpuoou-Bogpapiov. Ot cuvappoyég 0To

dKpo, dme Kat eyyug eivat amd Kaooitepo-Apyupo. Ta mpoaTatevTikd Xitwvia amd ePTFE kaAmTouy Kat
TIPOOTATEVOLY TO AW T A TOU TAEYRATOC EVE TO EPPUTEVA TNG BUTKELNC epBoNiopiov Pipeline™ Vantage
pe Shield Technology™ mpowBeitat péow Tou pikpokadeTpa. Ta EAPTAHATA EMAVAPOPAC EMTPENOLY GTOV
XPIiOTN Va EMAVaQEPEL TO EPPUTEVA Péoa oToV pIKpoKaBeTpa. O SeikTng emavapopdc mapéyet aTov XpRoTh
OMTIKR MapakoAolBnon umo akTIVOGKGTNGN Yla T OpLo ENAVAQoPAS TOU ERPUTEDHATOC.

To epgutevpa e ouokevn epPoliapiou Pipeline™ Vantage pie Shield Technology™ eivat oupmieopévo péoa
o€ éva Bnkdpt elcaywyéa. To epgitevpa e ouokeurc epBoliopou Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™
elvat oxedlaopévo va TomoBeteital péow oupPatod pikpokabetiipa eawtepiknc Slapétpou gite 0,53 mm
(0,021 wrov) €ite 0,69 mm (0,027 wTo@V) Kat pe piKog Touldytotov 135 cm. Avatpé&te otov Miv. 1yia
oupBatdTnTa e piKkpokabeTrpa yia kabe péyeBog ouoKEVRC.

Ew. 1. H ouokeun epfolhiopov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™

=200 cm (ZuvoMikd prikog) |
=125 cm (Imeipwpia dkpou éwg Seiktn meploploppy éKésor](

15mm oty aktvoBolia) 1
, b 6
) | i v ¥ L N ' )-:[?
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3

Ek. 2. To 60oTnpa TomoBéTnong kat 1o epgpitevpa Te 6uokeviic pBohapou Pipeline™ Vantage
pe Shield Technology™ (o)t umo KAipaka)

1. Ineipwpa akpov 5. Aeiktng meploptopiov ékBeang

2. Eyyc e€dptmpia npodbnong oTnV aktvoBohia

3. Onkdp! e10aywyéa 6. Y0ppa tonoBétnong

4. Méyua 7. Anw deiktng

8. Xitwvia amd ePTFE

Miv. 1. Evpn peyebwv: Zuokeun eppoliopov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™

ae:;';z:::;:z:n Ecwrepikn Sidpetpog Mikn mov avaypdgovrat 6n cjpaven
cripavon (mm) oupparol kaBetipa (mm)

2,50 10,12, 14,16, 18,20

2,75 10,12, 14,16, 18,20

3,00 0,021 tvroeq 10,12, 14, 16,18, 20,25

(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

4,50 0,027 ivtoec 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
LYMBATOTHTA LYZKEYHX

H oupBatdtnta doov agopd Tov pikpokabetipa mpoadiopiletal oTn €TIkéTa TOV TPOIOVTOC:

To obotnpa Pipeline™ Vantage 021 €ivai oxediaopévo va tomoBeteital péow oupPatou pikpokabetipa
e0wTepkng Sapétpou 0,53 mm (0,021 wtowv) pe prkog Touhdyiotov 135 cm. Exouv mpaypatomotnBei
dokipéc oupBatdtnrag pe Tov kabetipa Phenom 21.

To obotnua Pipeline™ Vantage 027 €ivai oyediaopévo va tomoBeteital péow ouppatol pikpokabetipa
eowtepIknc dlapétpou 0,69 mm (0,027 wtowv) pe prikog Touhdytatov 135 cm. Exouv mpaypatomotnBei
dokipéc oupBatdtnrag pe Tov kaBetipa Phenom 27.

MPOOPIZOMENOX ZKOMOX / ENAEIZEIZ XPHZHX

H ovokeun epBolapon Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ mpoopiletat yia tov evdayyetakd
€UBONIOO EYKEYANKGV AVEVPUOATWY.

ANTENAEIZEIX

« AoBeveic e evepyn Paktnptakn Noipwén.

« AoBeveic atoug omoioug avtevdeikvutat n avtiaponeTahiaki aywyr (SnAadn aompivn Kat
Khomdoypéhn).
AoBeveic mou ev éxouv Ndpet aviapometahlakog mapdyovTe mptv amd Ty eméppaon.

+ Houokevr epPohiopov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ &ev mpémet va ypnotpormoteitat povn
TG WG HOVASIKO PEGO QVTILETWTIONG Yia aveuplopata pe oSeia prgn.

MPOETOIMAZIA A XPHZH
1. Emhé€te pua ouokevn Pipeline™ Vantage pie avaypagopevn ot ofjpaven SIApeTpo mov tooduvapiei
Katd mPOGEYYLON e T SIARETPO TOU OTOXEVOHEVOU ayyeiov.
. EmNé€te pia katdMnhou peyéBoug ouokeun Pipeline™ Vantage étot wote n S1dpetpog g o€
mhjpn dtaotohr va tooduvapei pe T péyiotn diapetpo Tou aToxeudpEVOL ayyeiov. Mia cuokeur
Pipeline™ Vantage havBaopiévou peyéBoug pmopei va 0dnyroel o€ avemapkn TomoBémon
OUOKEVRC, aTENEC Avotypa i petatomion.
2. Emé€te pa ovokeun Pipeline™ Vantage pe avagepopevo otn onpavon pijko T omoio va gival
ToUNdx10TOV 6 mm peyallTEPO MO TOV AUYEVA TOU AVEVPUOHATOC.
Katd v ékmtuén ¢ suokeunc Pipeline™ Vantage NdBete umoyn t Bpdyuven tng ouokeurc. H
ouokevn Pipeline™ Vantage Bpayuvetat 47 - 58% katd v Kmug.
3. Agaipéote Tov daktdMo cuokevaciag amd T Brikn kat Tpapréte To dmw dkpo Tou Bnkaplol eloaywyéa
amd To pmhe KA Tou dakTuliou ouokevaoiag.

4. Agaipéote MPOGEKTIKG T GuoKer amd Tov SaKTUNI0 OUOKeVaGiag Péypt va exTedei To GUppa
Tonofémong.

MPOEIAONOIHZH

«  Hmpowpn ékmtuén Tou dmw aKkpou TG CUOKEVNG TPIV Ao TNV €l0aywyr 0ToV PIKPOKABETpa
pmopei va mpokahéaet (id 0To Amw AKpo Tou MAEyHATOG

5. Ewoayayete pepikag To Bnkapl elsaywyéa péoa otny meplotpe@opevn apootatiki BaBida (rotating
hemostatic valve: RHV) aov opgahé tou pikpokaBetiipa kat kheiote t BalBida RHV. Xpnatpomolote
eNdytotn mieon ékmwong 250 mmHg kat emBePawote TV avadpopn por Tou ahatodxou SlaAdpaTog
070 €yYUG AKpo Tou BnKaptov eloaywyéa, mpiv Mpowbnaete T ouokeur Pipeline™ Vantage péoa atov
JIKpoKaBeTpa.




6.

Mpowbnate 1o Onkdpt el0aywyéa péoa ot PahBida RHV. EmBePaiwote omtikd 611 To dKpo Tou
BOnkaptov éxe kabioel Babid péoa atov op@ald Tou pikpokabetrpa.

OAHTIEZ XPHZHX
1.

XpnoHomoLevTag TUTIKN EMEPBATIKI AKTIVOYPAPIKI) TEVIKN, TOMOBETHOTE TO AKPO TOU HIKPOKABETHpa
TouNdxloTov 20 mm mépa amd To Amw Akpo Tou aveupuopatog. AmoolpeTe eEAagpd Tov pikpokabeTipa
Y10 va mepLopioeTe T xaAapoTNTA 0TO PIKOG TOU JIKpoKaBeTApa mpwv elsaydyete T ouokeur Pipeline™
Vantage.

IHMEIQZH: Yvviotdtat va pnotponotijoete otdhaén nmapwiopévou ahatouyou Stahdpatog yia
ouvexr ékmhuon Tou pikpokaBetiipa Katd T Sldpkela TG Xprong e cuckeunc Pipeline™ Vantage.
YTepeWOTe T0 OnKdpt eloaywyéa oTov opead kheivovtag opiytd T BarBida RHV.

MPOXOXH: Amo@uyete TV €KMTUN TG CUOKELNC TIPIV AMO TNV EL0AYWYI 0TOV PiKpokadeTipa.
MNpowBroTe To £yl dKpo Tou GUPpATOC TOMOBETNONG e P! VA EVBUYPANHIOTE |ie TO EyyUC Ko Tou
Bnkaplov eloaywyéa.

Agaipéote o Bnkapt el0aywyéa.

IHMEIQZH: To o0ppa tomoBétnang éxet deiktn meploptapiov ékBeang oty aktivoBolia TomoBetnpévo
Oyt mépa amd 125 cm amd To dmw dkpo.

MPOZOXH: 0 Seiktng meplopiopol ékBeang otnv aktvoBolia eival oupBatog povo pe pIKpoKaBETH peg
Je ehdy1oTo prikog 135 cm.

Npowdrote T ouokeun Pipeline™ Vantage péoa atov pikpokadetpa whwvtag To oUppa Tomodétnong
JEXPLTO (KPO TOU GUPHATOC TOMOBETNONG Va EVBUYPAPMIOTED L€ TO AKPO TOU PIKpoKaBeTipa.

MPOZOXH: Edv katd tv tomoBétnon ouvavtioete Mol évioveg Suvapel i umepBoikn TpIpN,
Slakoyte TV TomoBETNGN TNG OUOKELTC Kal MPoadlopioTe TV Ty TG avTioTaong, Kat apaipéote T
GUOKEUI Kal Tov pikpokaBeTipa Tautoypova. H mpowBnan ¢ cuakeunc Pipeline™ Vantage évavtt
avtioTaong evdéxetat va odnynoel oe {npid g cuokeung 1y o PAGPN otov aoBev).

MPOZOXH: H mapousia dMwv povipwy eviayyelakaV 0TevT pmopei va mapakwAUoeL v op6i ékmtuén
Kau Nettoupyia Tn ouokeun Pipeline™ Vantage.

MoAig To dkpo Tov Uppatog TomoBETang kai o pikpokabetipag evBuypappioToy, emalnBelote ott
10 epgUTevpa Pipeline™ Vantage Bpioketat oty emBupntr Béon. To dnmw dkpo Tov EPQUTEDPATOC
Pipeline™ Vantage Ba mpéme1 va tomoBetn i Touldyiotov 3 mm mépa amo To Amw AKpo Tou auyéva Tou
QVEVPUONATOC.

=eKwnote va TomoBeteite To eppuTevpa Pipeline™ Vantage epappdlovtag évav ouvouaopo

e§aywyng Tou epgutedpatog Pipeline™ Vantage amé to Bnkdpt kat tautdxpova wBnong Tov olppatog
TomoBémong.

MPOEIAONOIHZH

H &8non tov oUppatog TomoBéTnang xwpic Tautdxpovn améoupon Tou pikpokabetrpa Ba odnynoel
T0 QVOIKTO GKPO TOL MAéYJaTOG val peTaKivnOei dmw péoa aTo ayyeio. Auto pmopei va mpokahéael
{npud oto mhéypa r oTo ayyeio.

H xprion o€ avatopia pe coPapr ehikwon ) 0Tévwon 1 e OTEVWHEVO PEPOV ayyeio Hmopei va el

¢ amotéheopa duoyépeta 1y aduvapia ékmruéng T ouokeung Pipeline™ Vantage kat pmopei va

odnynoel oe {nuid otn ouokeun Pipeline™ Vantage kat Tov pikpokabetrpa. Na va meptopioete

Suvntikd mpopAijpata Ayw avénpévwy Suvdpewy Katd Ty TomoBETnan, HEWGTE T Tieon 0To

oboTnpa we e§G:

«  Meawote ™y mieon otov piKpoKabeTipa akoAouBWVTAC TIC EGWTEPIKES KAUTUAWTELS TOU
ayyeiov Tpawvrag To 60eTNpA PO Ta iow (SnAadK Tov pikpokabeTipa Kat To olppa
TonoBétnong pad).

TuvexioTe va HEVETE TN Tiieon aTo 0U0TNUA PéXpL va mapatnpndei mpowdnan g GUoKeung
(evoc Tou pikpokaBetipa), Eve eENayloToMOLETE TN PETAKIVON TOU AMW AKPOU WOTE Val
ano@evyBei amwela e Béong.

«  ZeKwnote vampowBeite ek véou To 6Uppa TomoBETong evw dlatnpeite pelwpévn mieon otov
pikpokaBetnpa. Auti n dtadikacia Ba mpémet va emavahnpBei péxpt n Guokeun va mepdoel
péoa amé T ENKoELOR meploy Kat va pelwdei n Sovapn tomoBétnong.

03nyiec emavapopdc:
Katd v ékmtuén e suokeunc Pipeline™ Vantage, n emavagopd pmopei va mpaypatonotnBei kavovtag
omolodrmote amd Ta akoAouba:
Mpowdnon Tou pikpokabeTipa eve Slatnpeital akvnTomonpuévo To oUpHa TomodéTnang
. NpowBnon Tou pikpokabetpa ved GuyxpovwG aokeital Tavuon aTo olppa TomoBemang:
Mpowdnon Tou pikpokabetipa eve To GOppa TomoBETONG EAKETAL fimLa TIPOG Ta €yY0¢
Katd v ékmtuén, o onieio pn emotpogric/dpto emavapopag Exel mpooeyyloTei 6tav 0 deiktng
enavagopac evBuypapptoTei pe Tov anw deiktn tou pikpokabetripa (BA. Eik. 3). To dpto emavagpopdg

€{va1 TO PéyLOTO HIjKOC TOU EUPUTEDATOC MOV pmopei va ekmTuyBei eva dtatnpeitat n duvatdtnta
TIARPOUG EMAVAPOPA TNS OUOKEVNG.

To eppuTevpa TG ouokeung Pipeline™ Vantage Ba éxel emavéABel mhnpw¢ oo Bnkdpt 6tav o dnw
deiktng amooupBei Mpw¢ péoa aTov pikpokadethpa. To oboTNpa €ivat oxedlaopévo va emTpémel 2
TApeL¢ KUKNOUG emavagpopag Tng cuokevrg Pipeline™ Vantage.

AgoU 1o dnw Akpo Tou EuPUTELpATOC SlaoTalel pe emttuyia, EkTOETE To UMONOITO PéPOC TOU
eppuTeLpaToc whavTag f/kat eEdyovag To auppa TomoBétnang amo to Bnkdpt. O XelpLopdg Tou
JiKpokaBeTpa e aopahion Tou eUppaTo¢ TOMOBETNONG Kal He PETaKivon Kat Twv 500 wg eviaio
o0oTnHa pmopei va Sieukohdvel T S1a0ToM ToU EUPUTELHATOC.

MPOZOXH: Yno aktvookomon, va mapakohouBeite mpooekTIkA T BEon TOU OMEIPWHATOC AKPOU KATd
v ékmtuén e ouokeung Pipeline™ Vantage.

MPOEIAONOIHZH

«  Hemavagpopd g ouokeurc Pipeline™ Vantage yia meptoodtepoug amo 2 minpelg KUkAoug pmopei va

mipokahéoel {nptd oo dmw 1) To €yyOg Akpo Tou MAEypatog.

«  Henavagopd g ouokeurc Pipeline™ Vantage mépa amd Tov dnw deikn Tou GUGTHHATOC

TomoBétnong pmopei va mpokahéoel {npid oto anw dkpo Tou MAéyparog.

Ek. 3. Zuokeun epfoMhopov Pipeline™ Vantage pe Shield Technology™ (oxnpatikn angikévion
EMAVAYOPAC OTIWE PAIVETAL UTTO AKTIVOOKOTINON, 1) amelkovion dev sivat umo Kipaka).

5. Eyyug e€dptnpa mpowbnong

1. Eyyu¢ dkpo TG OUOKEVRAC
2. MikpokaBetrpag 6. Y0ppa tomoBétnong
3. Anw deiktng pikpokadeTipa 7. Opio emavapopdg

4. Aeiktng emavagopdg 8. Amoomaopévn Guokeur

10.  Metd v ékmtuén oAokAnpoU TOU EPPUTEDUATOC, TPOWBROTE TOV PIKpOKaBETpa Péow TOU

n
Ot

lpuTELPaToc @povti{ovtag va pnv ektomotei To méypa. 0tav To dkpo Tou pikpokabetipa Bpedei
(mw TOU EMPUTEVHATOC, AMOOUPETE TO GUPHA TOMOBETNONG Péoa 6TO AKPO TOU PIKPOKABETPA.
MPOXOXH: Amoguyete Tv mpowbnon 1 v amdeupon Tou SeikTn EMavaPopd Vo Tou
PpuTELPATOC wpic kAAuYn Tou pIKpokaBeTpa.

MPOZOXH: Edv o kaBetripag dev pmopei va mpowdnBei péow Tou epgutebpatog Pipeline™ Vantage,
AmooUPETE MPOOEKTIKA TO OUPHA TOMOBETNONG PEOW TOU EPPUTEDATOC,

MPOZOXH: Edv 1o 00ppa TomoBétnang dev pmopei va amooupbei péoa atov pukpokabetipa, agaipéote
TIPOOEKTIKA TO 0UPHA TOMOBETNONG KAl TOV UIKPOKABETTPA TAUTOXPOVA, 6)G EVIAI0 GUGTNHA.

. EmBewpnote mpooeKTIKG TO EKTUYHEVO EUPUTEL A UMIO AKTIVOOKOTNON Yia va empeaiioete 0Tt
€panTeTal MW 0T ayyelako Toiywpa Kat dev éxel ouotpagei/otpePhwbei. Edv n ouokeun dev
epamretar Mpuwg ) £xel ouoTpagei/oTpePAwei, e¢eTdaTe To evdeydpEvo va xpnoIpoTOLOETE Evay
KkaBetnpa pmahoviou, pikpokadetrpa iy 0dnyé euppa yia va Ty avoi§ete MApw .

MPOZOXH: Aev ouviotdtat va xpnotpomolijoete To oUppa TomoBétnong Pipeline™ Vantage yia va
€MMPEAOETE TOV TPOTIO HE TOV OTT0i0 EQAMTETAL TO EPPUTEVHA.

IOANEX ENIMAOKEZ

mBavéq emMmoKEC TG GUOKEVNC Kat TG evdayyelakn Stadikaoiag mephapBavouy r eivat GUVWVUES pe

TI¢ akOMouBeg, xwpic va meplopilovtal o€ aUTEC:

AvemBUpnT avtidpaon o€ aviaioneTallakod/avTimKTikoug mapdyovtec, avtidpaoeig otnv
avaionoia, dmwg movog, vauTia, avappoenan, 1j 0T0 oKIaypagiko péco, omwg aiobnon kavoou

Kat opyaviki PAPN 1y avemdpkela, i Aoyw ékBeong oty aktivoBolia, 6mwg alwmekia, eykavpara,
€puBpoTNTA TOU déppatog, ENKN, XpwHATIK aNoiwan Tou déppatog, Katappdktng, YN veomacia
Emmhokég Tou onpeiov mpoaméhaong, omug oidnpa, améotnpa, alpoppayia cupmeptappavopiévng
omoBoneptrovaikic aoppayiac, BAIPN 10T@Y, alpdtwya, aoppayia kat veupikr PAGBN

Ayyelakég emmokég OMmwG ayyeldomaopog, 0Tévwon, dlaxwplopog, S1dtpnon, pRgn, oXNHATIoNOG
aptnplogAepikol ouptyyiov, Yeudoavehpuapa, andepadn, BpopBoepBolikés emmokég
oupmephapBavopévng loxapiag, amdgpaéng, euBolig (og un mpoopt{opevn meptoxr)
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+ Duoherroupyieg e suokevng, 6mwg atpéPAwan, Tdvuon, TpIBr, Bpaton, piién, Eévo owpa, AavBaopévn
TomoB€TN O, PETATOMION, AVEMaPKNAC EKITUEN, TPOwWPN EKITTLEN, KN amoomaon, avtidpaon o€ UNIKA
G ouokeur¢ (Omwg umepevatabnaia, apolvon, mupetoc, petalalyoves embpdogig, Aeypov,
KOKKiwpa, To§IKOTNTa)
TuoTnatikée emmiokéc, omwe Aoipwén, duogpopia, movog, mupetdc, katamngia, aMepyikég
avtidpdoelg, opyavikii BAAPN, opyaviki avemdpkela, uméptaon, umétaon, appubpia, otnOAyxn,
£lppaypa Tou puokapdiov.
Neupohoyikd eNeippata i} Suohettoupyieg, HETagl Twv OmoiwV ayyelakd eyKeQahiko emeloodlo,
£lppakTo, omTika eMeippata, amwela 6paong, omacpo, anwhela KIVNTIKAG AerToupyiac, mapodiko
LOYaIIKO EmeLoodto, keparalyia, Kpaviakn veupomddela, soyyuon, cuvaiobnpatikég petaBoléc, Kwpa

+ Awoppayia/apoppayikég EMmOKEC.
Emmokég g 6paong, mou meptapBdvouy, evielkTikd, mapodikn apalpwon/mapodiki ghwan,
TopAwon, Simwnia, pewpévn omtikn o§utnta/medio, andppadn aptnpiag Tou ap@iBAnatpoedouc,
1oyatpia Tov ap@IPANoTPoEdoUC, Enppakto ap@IPAnoTpoeldole, duohertoupyia Te dpaong
oupmeptapBavopévav Adppewy, Bokig 6paong, knAidwv ato omtiké medio

« Meawpévn Bepamevtikn avtamokpion, oupmephapBavopévng e avaykng yla enavadepaneia tov
OTOXEUONIEVOU aVEUPUOHATOC
Evdokpaviaki aipoppayia (oupmepthapBavopévng prigng aveuplopatoc), METTIKA Gatvopieva,
€YKEQANIKO 0idnpa, VipokEpahog
Odvatoc

* YupBouheuteite Tic 0dnyie¢ xprong dMwv ouokeuwv Bepaneiag kat pappakwv yla mpoadetec mnpogopicg

OXETIKA pe mBavég emmhokeg.

MPOEIAONOIHXH

« Atopa pe yvwotr alepyia oto kpdpa koBahtiov/xpwpiov (cupmephapBavopévmy Tw KUpLwV
otolyeiwv: koPaktio, xpwiito, VikéNio, HoAuPdévio) j aTov Aeukdypuoo pmopei va ekdnAwaouv
aMepyiki avtidpacn oTo eupiteupia TG cuokeurc Pipeline™ Vantage.

«  Atopa pe yvwotr alepyia oto kpdpa Aevkoypigou (oupmepapBavopévwy Twv KOPIV OTOIXEIWV:
\eukdypuaog, Bohpdgo, 1pidio), Tov Kaoaitepo, Tov dpyupo, Tov avodeidwro xdhuBa r o
ehaoTopepéc olhikdvng pmopei va ekdnhwaouv aNepyikr avtidpaon oto oloTnpa TomoBETnong g
ouokevri¢ Pipeline™ Vantage.

«  Mnvenavene€epyddeate Kal pnv emavamootelp@vete. H emaveme¢epyasia kal n emavamnooteipwon
avgavouy tov Kivouvo Aoipwéng Tou acBevolg kat umoBabtopévng amddoong Tou mpoiovtog.

«  HromoBémon moMamav cuckevav Pipeline™ Vantage pmopei va avénoel Tov kivouvo Loxatpkev
EMMAOKGV.

«  Mnvemyeprioete va aAdete T Béon g ouokeurg petd v mipn ékmtuén.

MPOOYAAZEIX

« Ouatpoi Ba mpémet va umopdMovtat o KatdMnAn ekmaidevon mpiv XpnoIUOTOIO0LY T GUOKEVR
Pipeline™ Vantage o€ aofeveic.
H ouokeun Pipeline™ Vantage mpoopidetat yia pia povo xprion. Embewpriote mpooekTika v
AMOOTEPWEVY) GUOKEVAGI KA T E§apTAPATA TOU TIPOTOVTOC mpLv amd T Xprion. Mn xpnotpomoteite
€0V ) amooTEIpWLEVN OUOKEVAOTa ) Ta E§apTPATA TOU MPOTOVTOG €OV UMOTTEL {nputd.

« Xpnoomotote To oboTnya T¢ ouokeuri¢ Pipeline™ Vantage mptv and v npepopnvia «Xprion éwg»
TIOU QVaypa@ETal 0Tn OUOKEVAia.
Mn xpnotpomoteite T cuokeun Pipeline™ Vantage o aoBeveic atoug omoioug n ayyeloypagia deiyvet
akatd\nAn avatopia yia evdayyetakr Bepameia, 6mwe coPapr 0Tévwon WY 1 HETA amd To avelpuopa
1} 6oBapn eNikwon evdokpaviakou ayyeiov.

« Oampénetva xopnyeitat n katdMnAn avriaipomeTaMak Kat aVTmnKTIKn aywyr, 60p@wva pe my
TUTTIKR LATPIKI) TIPAKTIKN.
‘Eva BpopBoupevo avelpuopa Hmopei va eMBEVGOEL TPoUmApxovTa, 1 va MPOKANEDEL Véd, CUPMT@HATA
TIEOTIKAV QPAIVOPEVWY KAl EVOEXETAL Va XPELAOTEL aywyr).
H xprion epouTELPATWV e avagepOpEVN 0T orjpaven SIAPETpo peyahiTepn amd T SLdpEeTpo Tou
(O£POVTOG ayYEioU UMOpEi va 0dnyNoEL O€ PELWHEVI AMOTENEGPATIKOTNTA Kat € MPGoBETO Kivduvo
yla v aopdheia Aoyw atehoig Bpdyuvong pe amotéleopia €va epgUTEVPA HaKPUTEPD amd TO
QVOLEVOpEVO.

« Ndpete Ohe¢ Tic amapaitnteg mpo@uAGEeLC e aaBeveic mou £xouv TomoBeTnpEVo MPOUMAPKOV OTEVT 0TN
(¢pouoa aptnpia, oTn oToyevdpevn BEon aveupliopatog.
NaBete ohe Ti¢ anapaitteg mpo@uAdSels wote va meplopioete Tig §00€l¢ aktivoBoliag X yia Toug
aoBeveic Kat yla £0d¢ TOUG {510U¢, XPNOILOMOLVTAG ENAPKI PETA TPOOTAGIAS, HEDVOVTAS TOUC
XPOVOUC AKTIVOOKOTINONG Kal TPOTIOTIOLVTAC TI TEXVIKES TAPAUETPOUC Tw akTivwy X epooov givat
EQIKTO.

TPOMOX AIAGEXZHE
To napdv mpoiov SiatiBetar AMOZTEIPAMENO katémv xpriong aibulevodeidiou. Autd To mpoidv €ivar pn
TIUPETOYOVO.

ANOOHKEYZH KAI AMOPPIYH
« Auto to mpoidv Ba mpémel va puNdooeTal oe Enpd pépog, pakpid amé to nMako uwe.
Anoppiyte T0 MPOiOV OUHPWVA HE T VOOOKOPELAKN, SIOIKNTIKR /KL TOMIKK KPATIKM MONTIKN.

AIATNQZTIKH AMEIKONIZH MATNHTIKOY YNTONIZMOY (MR)

Mn khwikég dokipéc katéder§av oti ) ouokeun Pipeline™ Vantage eivat katdMnAn yia payvnTik ouvtoviopo

umd 6pouc (MR Conditional) yia pepovwpéva kat aMnAemKaAUTITOEVA GTEVT PIKOUG WG Kat 70 mm.

‘Evag aoBeviig pe autd To mpoidv pmopei va umoPAndei oe odpwon e acpahela o€ oUOTNHA PayVNTIKOD

ouvtoviopou (MR), apéowg petd T TomoBétnan, umd Tig e€R¢ mpotimoBéaeic:

« Yauko payvntiko medio 1,5 Tesla 1y 3 Tesla, povo.

Méyoto xwptko Pabpwtd payvnikd medio twv 3000 Gauss/cm 1y Ay6tepo.

« Méyiotog, avagepopevog amd To 600N payvnikig Topoypagiac (MR), pubuoc €dikng
amoppoenong (SAR) peaotipnpévoc yia oAdkAnpo to owpa 2 W/kg (kavovikdg tpdmog Aettoupyiag Tov
OUOTAPATOC PayVNTIKIG TOROYpagiac).

Méyiatog SAR kepahi¢ 3,2 W/kg.

Méta and 15 Nemtd ouveyol¢ odpwong n ouokeun Pipeline™ Vantage avapévetat va mapaydyel péylotn

vodo Beppokpaciag éwg 4,15°C.

MMnpogopiq yla texvipata

e Un KAWIKEC SoKIpég, TO TéEVNHa amelkoviong mou mpokAfBnKe amd T ouokeur Pipeline™ Vantage

€KTEIVETaL KaTa mpoaéyylon 20,2 mm amo auTo To ERQUTEVHA OTAV AMEIKOVIOTNKE e oTaBpIopévN Katd T1

akohouBia maAyav spin echo kai oboTpa payvnTikol cuvtoviopol (MR) 3 Tesla.

HmolvaTpwpatikn Slapdpewon Tou eppuTELHATOC TG Guokeunc Pipeline™ Vantage dev emnpealet

oupBatdTTd TE yia amewkovion payvntikol ouvtoviapol (MRI), oupmephapBavopévng e abénong tne

Beppokpaoiac, Tg pomm¢ OTPEYNG, TNG EKTOMONG Kal TOU TEXVAPATOC.
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Cesky

Navod k pouziti

Zarizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage
s Shield Technology™

UPOZORNENI
- Toto zafizeni sméji pouzivat vyhradné Iékafi dikladné obeznameni s postupy pouzivanymi pri
angiografii a/nebo perkutannich neurointervencnich zakrocich.

POPIS

Zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ sestdva z permanentniho implantdtu
kombinovaného se zavadécim systémem na bézi vodiciho drétu. Implantét zafizeni pro embolizaci
Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ je vélec zhotoveny ze sitky vyrobené splétanim dratku ze slitiny
kobaltu, chromu a niklu a platinovych drétkd. Implantat zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield
Technology™ je vyobrazen na obrézku 1 konstrukce zafizeni je vyobrazena na obrdzku 2. Splétané

drétky zafizeni poskytuji pfiblizné 30 % pokryti povrchu arteridIni stény kovem. Implantét je urcen

k umisténi do matei'ské cévy tak, aby doslo k premosténi krcku intrakranidIniho aneuryzmatu (IA). Primér
v expandovaném nebo nestlaceném stavu je 0 0,25 mm vétsi oproti primeéru uvedenému v oznaceni. Shield
Technology™ je povrchova tprava, kterd nemd Zivocisny ani lidsky plvod.

Implantat zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ je sestaven na zavédécim
systému na bézi vodiciho drétu, ktery se sklddé z jadra z drétu z nerezavéjici oceli 304 a z hypotrubice

z nerezavéjici oceli 304L. Implantat je sestaven na komponentdch pro zpétné zasunuti do mikrokatétru,
vyrobenych z nerezavéjici oceli 304. DistaIné ke komponentam pro zpétné zasunuti se nachdzi platino-
iridiovy omezovac neboli znacka zpétného zasunuti. Umisténi znacky zpétného zasunuti viz obrézek 3.

Spirdla na hrotu je vyrobena ze slitiny platiny a wolframu. Pjené spoje hrotu a distaIni a proximélni pajené
spoje jsou vyrobeny ze slitiny cinu a stfibra. Ochranné navleky z ePTFE zakryvaji a chrani distalni ¢ast
vypletu pii posouvani implantétu zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ skrz
mikrokatétr. Komponenty pro zpétné zasunuti umoZziuji uZivateli zasunout implantat zpét do mikrokatétru.
Inacka zpétného zasunuti poskytuje uZivateli skiaskopickou vizualizaci mezni pozice pro zpétné zasunuti
implantatu.

Implantat zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ je stlacen uvnitf zavédéciho
pouzdra. Implantat zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ je urcen k zavedeni
skrz kompatibilni mikrokatétr s vnitinim primérem 0,021 palce (0,53 mm) nebo 0,027 palce (0,69 mm)

a s minimélni délkou 135 cm. Informace o kompatibilité mikrokatétru s jednotlivymi velikostmi zafizeni
najdete v tabulce 1.

Obrézek 1. Zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™
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Obrazek 2. Zavadéci systém a implantat zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield
Technology™ (obrazek neni v méfitku)

1. Spirdla na hrotu 5. Bezpecnostni znacka pro

2. Proximilni doraz skiaskopické zobrazeni

3. Zavddéci pouzdro 6. Zavadeidrat

7. Distdlni znacka

8. Névleky z ePTFE

4. Vyplet

Tabulka 1. Rozsahy velikosti: zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield
Technology™
Priimér podle Vniténi pramér . —
oznaceni (mm) kompatibilniho katétru Uelkypedicozmaccufinmy
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 palce 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 palce 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

KOMPATIBILITA ZARIZENi

Kompatibilita mikrokatétru je definovéna v oznaceni vyrobku:

Systém Pipeline™ Vantage 021 je urcen k zavedeni skrz kompatibilni mikrokatétr s vnitinim primérem
0,021 palce (0,53 mm) a s minimalni délkou 135 cm. Zkousky kompatibility byly provedeny s katétrem
Phenom 21.

Systém Pipeline™ Vantage 027 je urcen k zavedeni skrz kompatibilni mikrokatétr s vnitfnim primérem
0,027 palce (0,69 mm) a s minimaIni délkou 135 cm. Zkousky kompatibility byly provedeny s katétrem
Phenom 27.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITi
Zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ je ur¢eno k endovaskularni embolizaci
cerebréInich aneuryzmat.

KONTRAINDIKACE

Pacienti s aktivni bakteridIni infekci.
« Pacienti, u nich je kontraindikovana protidestickova lécha (napf. aspirin a klopidogrel).
Pacienti, ktefi pred vykonem nedostavali léchu protidestickovymi piipravky.

« Iafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ se nesmi pouzivat samotné jako
jedind terapie v akutnich pfipadech prasklych aneuryzmat.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Zvolte zafizeni Pipeline™ Vantage, jehoz primér podle oznaceni piblizné odpovidd priméru cilové
cévy.

. Vyberte zafizeni Pipeline™ Vantage vhodné velikosti tak, aby priimér piné expandovaného
prostiedku odpovidal nejvétsimu priiméru cilové cévy. Pokud nebude spravné zvolena velikost
zaiizeni Pipeline™ Vantage, miize dojit k jeho nespravnému umisténi, nedplnému rozevieni
nebo k jeho migraci.

Ivolte zafizeni Pipeline™ Vantage, jehoz délka podle oznaceni je nejméné o 6 mm vétsi nez krcek

aneurzymatu.

Vezméte v Givahu zkrdceni zafizeni Pipeline™ Vantage pfi jeho rozvinuti. Zafizeni Pipeline™
Vantage se béhem rozvinuti zkrati piiblizné o 47-58 % pivodni délky.

3. Vyjméte obalovou trubici ze sacku a vytdhnéte distaIni konec zavédéciho pouzdra z modré svorky na
obalové trubici.

4. Opatrné vyjméte zafizeni z obalové trubice tak, aZ se obnazi zavadéci drét.

VAROVANI

+ Predcasné rozvinuti distalniho konce zafizeni pred zavedenim do mikrokatétru mize zpdsobit
poskozeni distalniho konce splétaného segmentu

5. Zavadédi pouzdro Castecné zasuiite do rotacniho hemostatického ventilu (RHV) na dsti mikrokatétru
a zaviete RHV. PouZijte minimélni proplachovaci tlak 250 mmHg a predtim, nez posunete zafizeni
Pipeline™ Vantage do mikrokatétru, potvrdte zpétné proplachovani fyziologickym roztokem
pozorovanim vytékani fyziologického roztoku na proximalnim konci zavadéciho pouzdra.

6. Zasuiite zavadéci pouzdro do RHV; vizudIné zkontrolujte, Ze je hrot pouzdra usazen hluboko v tsti

mikrokatétru.
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POKYNY K POUZITi
1.

Za pouZiti standardni techniky intervencni radiografie zavedte hrot mikrokatétru nejméné 20 mm za
distalni okraj aneuryzmatu. Mikrokatétr jemné stahnéte zpét, aby se zmensila viile mikrokatétru pied
zavedenim zafizeni Pipeline™ Vantage.

POZNAMKA: B&hem poufiti zafizeni Pipeline™ Vantage se doporucuje proplachovat mikrokatétr
kontinudIni kapénkovou infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku.

Zajistéte zavadéci pouzdro k Gsti tak, Ze pevné uzaviete RHV.

UPOZORNENI: Zabrafite rozvinuti zafizeni pied zavedenim do mikrokatétru.

Posurite proximaIni konec zavadéciho drétu tak, az se dostane na droveni proximalniho konce
zavddéciho pouzdra.

Vyjméte zavadéci pouzdro.

POZNAMKA: Zavédéci drét ma bezpecnostni znacku pro skiaskopické zobrazeni nejdale 125 cm od
distalniho konce.

UPOZORNENI: Bezpecnostni znacka pro skiaskopické zobrazen je kompatibilni pouze s mikrokatétry
s miniméIni délkou 135 cm.

Zafizeni Pipeline™ Vantage zasurite do mikrokatétru posunutim zavédéciho dratu tak, aby se hrot
zavadéciho dratu zarovnal s hrotem mikrokatétru.

UPOZORNENI: Pokud béhem zavédéni narazite na vjrazny odpor nebo nadmémé teni, zastavte
zavadéni prostiedku a identifikujte pficinu odporu; zafizeni a mikrokatétr vyjméte soucasné. Posouvani
zafizeni Pipeline™ Vantage proti odporu mize vést k poskozeni prostiedku nebo ke zranéni pacienta.
UPOZORNENI: Pitomnost jinych jiz zavedenych endovaskularnich stentti méize branit spravnému
rozvinuti a fungovani zafizeni Pipeline™ Vantage.

Jakmile je hrot zavadéciho drétu zarovnany s hrotem mikrokatétru, ovéfte, Ze je implantt Pipeline™
Vantage umistén v pozadovaném misté. DistaIni konec implantdtu Pipeline™ Vantage md byt umistény
nejméné 3 mm za distalnim okrajem krcku aneuryzmatu.

Zahajte zavadéni implantatu Pipeline™ Vantage kombinaci vysouvani implantdtu Pipeline™ Vantage
zmikrokatétru a soucasného tlaceni zavadéciho drétu vpied.

VAROVANI

8.

Pokud budete tlacit na zavadéci drét, aniz byste soucasné stahovali zpét mikrokatétr, dojde

k posunuti otevieného konce splétaného segmentu distalné do cévy. Tim se miize poskodit

splétany segment nebo céva.

Pri pouiti v silné vinutych cévéch, stendzach nebo v misté ztizeni matef'ské cévy miize byt obtizné

nebo nemozné zafizeni Pipeline™ Vantage rozvinout, coz miize vést k poskozeni zafizeni Pipeline™

Vantage a mikrokatétru. V zajmu zmiméni pfipadnych problémi zplsobovanych pouzitim zvysené

sily pifi zavadéni snizte zaté7 v systému nésledujicim zpsobem:

. Stazenim systému (tj. mikrokatétru soucasné se zavadécim dratem) smérem zpét odlehdete
silu plisobici na mikrokatétr pfi zavddéni a umoznéte tak navrat drahy zavadéni blize k vnitfni
kfivce ohybu cévy.

«  Pokracujte v odlehcovénisily pdsobici na systém, dokud nezpozorujete posunuti zafizeni
vpied (uvnitf mikrokatétru); pfitom musi byt pohyb distaIniho konce co nejmensi, abyste
neztratili pozici.
mikrokatétr. Tento proces opakujte, dokud zafizeni neprojde pres vinutou oblast a dokud se
nezmens;i sila potiebnd pro zavédéni.

Pokyny pro zpétné zasunuti do mikrokatétru:
Bé&hem rozvinovani zafizeni Pipeline™ Vantage Ize provést jeho zpétné zasunuti do mikrokatétru
jednim z nasledujicich zplsobi:
Posunuti mikrokatétru vpred se soucasnym podrzenim zavadéciho drétu na misté.
Posunuti mikrokatétru vpred se sou¢asnym napinénim zavadéciho dratu.

. Posunuti mikrokatétru vped se soucasnym jemnym tahem za zavadéci drét proximalnim
smérem.

Béhem rozvinovani se dosdhne bodu, odkud neni mozné zasunout implantét zpét do mikrokatétru
(limitu zpétného zasunuti), kdyz se znacka zpétného zasunuti dostane na troven distaIni znacky
mikrokatétru (viz obrazek 3). Limit zpétného zasunuti je urcen maximalini délkou implantatu, kterou
Ize rozvinout pfi zachovani moznosti zcela zasunout zafizeni zpét do mikrokatétru.

Implantdt zafizeni Pipeline™ Vantage je zcela zasunuty zpét, kdyz je distaIni znacka kompletné
zasunuta dovnitf mikrokatétru. Systém je zkonstruovén tak, aby umoziioval 2 tpIné cykly zpétného
zasunuti zafizeni Pipeline™ Vantage.

Po ispésné expanzi distalniho konce implantétu rozvirite zbytek implantétu tak, Ze budete posouvat
zavadéci drdt vpfed a/nebo stahovat mikrokatétr. Expanzi implantétu miZe usnadnit manipulace s
mikrokatétrem tak, Ze uzamknete zavadéci drdt a budete pohybovat celym systémem najednou.

UPOZORNENI: Béhem rozvinovani zafizeni Pipeline™ Vantage skiaskopicky peclivé sledujte pozici
spirdly na hrotu.

VAROVANI

Ipétné zasunuti zafizeni Pipeline™ Vantage vicekrét nez ve 2 pInych cyklech mize zpisobit
poskozeni distalniho nebo proximalniho konce splétaného segmentu.

Ipétné zasunuti zafizeni Pipeline™ Vantage za distalni znacku zavadéciho systému mze zpisobit
poskozeni distalniho konce splétaného segmentu.

Obrazek 3. Zafizeni pro embolizaci Pipeline™ Vantage s Shield Technology™ (schéma zpétného
zasunuti pfi skiaskopické vizualizaci; obrazek neni v méfitku).

5. Proximélni doraz

1. ProximalIni konec zafizeni
2. Mikrokatétr 6. Zavadéci drét
3. Distalni znacka mikrokatétru 7. Limit zpétného zasunuti

4. Znacka zpétného zasunuti 8. Odpojené zafizeni

10. Jakmile je rozvinuty cely implantét, posurite mikrokatétr vpred skrzimplantét a pfitom davejte pozor,

abyste neposunuli splétany segment. Jakmile se hrot mikrokatétru bude nachazet distalné viici
implantdtu, stahnéte zavadéci drat do hrotu mikrokatétru.

UPOZORNENI: Neposouvejte vpred ani nezatahujte zpét znacku zpétného zasunuti uvnitf implantatu
bez pokryti mikrokatétrem.

UPOZORNENI: Pokud katétr nelze posunout vpied skrz implantat Pipeline™ Vantage, opatrné
vytahnéte zavadéci drdt skrzimplantat.

UPOZORNENI: Pokud zavadéci drét nelze stahnout do mikrokatétru, opatrné odstranite zavadéci drat
a mikrokatétr soucasné jako jeden celek.

Rozvinuty implantat peclivé skiaskopicky zkontrolujte pro potvrzeni, Ze zcela pfiléha k cévni sténé

a neni zaskrceny ani zkrouceny. Pokud prostfedek zcela nedoléhd nebo je zaskrceny i zkrouceny, zvazte
moznost jeho pIného rozvinuti za pouZiti balénkového katétru, mikrokatétru nebo vodiciho dratu.
UPOZORNENI: K ovlivnéni apozice implantatu se nedoporucuje poufiti zavadéciho dratu Pipeline™
Vantage.

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace spojené s poufitim tohoto zafizeni a s endovaskularnim vykonem patfi mimo jiné
nasledujici nebo jim podobné stavy:

Nezédouci reakce na protidestickové/antikoagulacni pifipravky nebo anestetika, reakce, jako je bolest,
nevolnost, aspirace, nebo reakce na kontrastni ltku, jako je pocit paleni a orgdnové poskozeni, nebo
selhani Ci reakce zplsobené expozici zafeni, jako je alopecie, popaleniny, zarudnuti kiize, viedy,
barevné zmény na kiiZi, katarakty a pozdni neoplazie

Komplikace v misté pristupu, jako je edém, absces, krvaceni, véetné retroperitonedini hemoragie,
poskozeni tkani, hematom, masivni krvaceni a poskozeni nervil.

Cévni komplikace, jako je vazospasmus, stendza, disekce, perforace, ruptura, vznik AV pistéle,
pseudoaneuryzma, okluze, tromboembolické komplikace vetné ischemie, okluze, embolie
(v nezadouci oblasti).

Nesprdvnd funkce zdravotnického prosttedku, jako je zalomeni, natazeni, vznik tfeni, prasknuti,
rozlomeni prosttedku, pfitomnost ciziho télesa, nespravné umisténi, migrace, nedostatecné
rozvinuti, predcasné rozvinuti, neodpojeni, reakce na materidly, z nichz je prostredek vyroben (jako je
hypersenzitivita, hemolyza, horecka, mutagenni tcinky, z&nét, granulom, toxicita).

Systémové komplikace, jako je infekce, dyskomfort, bolest, horecka, Sok, alergicke reakce, poskozeni
organd, selhdni organd, hypertenze, hypotenze, arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu.
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Neurologické poruchy nebo dysfunkce, napiiklad cévni mozkova piihoda, infarkt, poruchy vidéni,
ztréta vidéni, zachvaty, poruchy motorickych funkci, tranzitorni ischemickd ataka, bolest hlavy,
kranidIni neuropatie, zmatenost, emocni zmény, kéma.

Krvaceni / krvécivé komplikace.

Mezi komplikace souvisejici s poruchami vidéni patfi amaurosis fugax / prechodnd slepota, slepota,
diplopie, snizend ostrost vidéni / zmen3ené zoré pole, okluze sitnicové tepny, ischémie sitnice, infarkt
sitnice, zhor3ené vidéni zahujici scintilaci, rozmazané vidéni, sklivcové zékalky.

Snizend odpovéd na lécbu, véetné nutnosti opakované léchy cilového aneuryzmatu.

Intrakranidlni krvaceni (vCetné prasknuti aneuryzmatu), Gtlak tkani (mass effect), edém mozku,
hydrocefalus.

Smrt.

* Informace tykajici se dalSich moznych komplikaci najdete v ndvodech k pouZiti dal3ich zafizeni a léki

pouzivanych v rdmi terapie.

VAROVANI

« Uosob se zndmou alergii na slitiny kobaltu a chromu (v¢etné alergii na hlavni prvky kobalt,

chrom, nikl a molybden) nebo na platinu se mohou objevit alergické reakce na implantét zafizeni
Pipeline™ Vantage.

« U osob se zndmou alergii na slitiny platiny (vcetné alergii na hlavni prvky platinu, wolfram, iridium)

nebo na cin, stfibro, nerezavéjici ocel i silikonovy elastomer se mohou objevit alergické reakce na
zavadédi systém zafizeni Pipeline™ Vantage.

- Neprovadéjte renovaci ani resterilizaci. Renovace a resterilizace zvy3uiji riziko infekce pacienta a

riziko chybné funkce vyrobku.

+ Umistént vice zafizeni Pipeline™ Vantage mize zvySovat riziko ischemickych komplikaci.
« Nepokousejte se zafizeni reponovat poté, co bylo pIné rozvinuto.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouZitim zafizeni Pipeline™ Vantage u pacienti musi Iékafi podstoupit piislusné zaskoleni.
Zafizeni Pipeline™ Vantage je uréeno pouze k jednordzovému pouZiti. Pred pouZitim peclivé
zkontrolujte sterilni obal a komponenty zafizeni. NepouZivejte, pokud je poskozeno sterilni baleni
nebo komponenty prostredku.

Systém zafizeni Pipeline™ Vantage poufijte pfed datem pouZzitelnosti vytisténym na obalu.

Zafizeni Pipeline™ Vantage nepouZivejte u pacientd, u kterych vysledky angiografie ukazuji nevhodné
anatomické poméry pro endovaskuldrni écbu, jako je z&vazné zuzeni pred nebo za aneuryzmatem
nebo silnd vinutost intrakranidlnich cév.

V souladu se standardni Iékafskou praxije tfeba podavat patfi¢nou protidestickovou a antikoagulacni
terapii.

Trombotizujici aneuryzma miize zhorSovat jiz existujici nebo zplsobit nové priznaky ttlaku tkani
amize vyzadovat dalsi lécbu.

Pouziti implantatd, jejichz priimér uvedeny v oznaceni je vétsi nez primér matefské cévy, mize mit za
nasledek snizenou Gcinnost a dalsi bezpecnostni rizika kviili netpinému zkréceni vedoucimu k tomu,
Ze bude implantat delsi, nez se predpoklada.

U pacientd s dfive implantovanym stentem v matei'ské tepné v misté cilového aneuryzmatu provedte
veskera nezbytnd bezpecnostni opateni.

Pfijméte v3echna nezbytnd bezpecnostni opatfeni k snizeni dévek rentgenového zafeni, kterym budou
vystaveni pacienti i persondl, a za timto icelem pouZijte dostatecné stinéni, zkratte dobu expozice pfi
skiaskopii a upravte technické faktory rentgenu, kdykoli to bude mozné.

ZPSOB DODANI

Toto zafizeni se dodava STERILNT; sterilizovano ethylenoxidem. Toto zafizeni je apyrogenni.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Toto zafizeni skladujte v suchu a chraiite jej pfed slunecnim zafenim.

Poufité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocni¢nimi a administrativnimi pfedpisy a/nebo predpisy
mistnich organd statni spravy.

DIAGNOSTICKE ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Neklinické testovani prokdzalo, Ze zdravotnicky prostiedek Pipeline™ Vantage je podminéné bezpecny pro
vysetieni magnetickou rezonanci pro jednotlivé a prekryvajici se stenty do celkové délky 70 mm. Pacient
s timto implantatem mdize byt bezpecné snimkovan v systému MRI ihned po implantaci za nsledujicich
podminek:
Statické magnetické pole pouze 1,5 tesla nebo 3 tesla.
« Maximdlni prostorovy gradient magnetického pole 3000 gaussti/cm nebo méné.
Maximalni mérny absorbovany vykon piepocteny na celé télo (SAR), hlaseny systémem MRI, je roven
2W/kg (normalni provozni rezim systému MRI).
+ MaximdIni hodnota SAR v oblasti hlavy 3,2 W/kg.
Po 15 minutdch kontinudIniho skenovani je predpoklddany maximalni teplotni narist vyvolany zafizenim
Pipeline™ Vantage do 4,15 °C.
Informace o artefaktech
Pfi neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zpisobeny zafizenim Pipeline™ Vantage pfiblizné
20,2 mm od tohoto implantatu pfi zobrazeni s pulzni sekvenci T1 vazeného spinového echa a pouZiti
systému MRI s induki 3 tesla.

Vicevrstvd konfigurace implantatd zafizeni Pipeline™ Vantage neovliviiuje kompatibilitu s MRI, vcetné
ndriistu teploty, torze, posunuti a artefaktd.
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Magyar hu

Hasznalati utmutato

Shield Technology™ alkalmazdsdval késziilt
Pipeline™ Vantage embolizdcios eszkoz
FIGYELEM!

+  Eztazeszkdzt kizérélag angiogréfids és/vagy perkutan idegsebészeti eljarasokban tapasztalt
szakorvosok haszndlhatjék.
LEiRAS
A Shield Technology™ alkalmazdsdval készilt Pipeline™ Vantage embolizdcids eszkéz egy vezetddrot-alapu
bevezetdrendszerrel kombindlt llandd implantatumbal épil fel. A Shield Technology™ alkalmazéséval
késziilt Pipeline™ Vantage embolizdcids implantdtum egy kobalt-krém-nikkel és platina drétfonattal
késziilt, sodrott, tobb dtvozetbdl allo, halds henger. A Shield Technology™ alkalmazéséval késziilt Pipeline™
Vantage embolizéciés implantatum képét az 1. bra, az eszkoz kialakitésat pedig a 2. dbra mutatja. Az
eszkoz drotfonatai az artériafal feliiletének kozel 30%-os fémes lefedését biztositjak. Az implantatum az
intrakranidlis aneurizma nyakdn keresztiili, sziil6érben torténd beiiltetésre szolgél. Az &tmérd kibontott
vagy kinyitott &llapotban 0,25 mm-rel nagyobb, mint a cimkén feltiintetett atmérd. A Shield Technology™
egy nem allati vagy emberi forrds felhasznaldsaval késziilt, mddositott feliilet.

A Shield Technology™ alkalmazdsdval készilt Pipeline™ Vantage embolizdciés implantdtum egy vezetddrot-
alapu bevezetdrendszerre van szerelve, amely egy 304-es rozsdamentes acél dr6tmaghol és egy 304L-es
rozsdamentes acél csératéthdl épiil fel. Az implantdtum 304-es rozsdamentes acélbl késziilt visszahizo
alkotorészekre van felszerelve. Egy platina-iridium rogzitGelem helyezkedik el disztalisan a visszahtizé
alkatorészekhez képest, és megnevezése visszahlizasi marker. A visszahtizési marker helyzetét tekintse &t a
3. dbrdn.

A csticstekercs platina-volfram otvozetbdl készilt. A csticsnal Iévd, valamint a disztélis és proximalis
forrasztasi illesztések on-eziist dtvozethdl késziiltek. Az ePTFE véddgallérok befedik és védik a fonat disztélis
részét a Shield Technology™ alkalmazasaval késziilt Pipeline™ Vantage embolizéciés implantdtumnak a
mikrokatéteren keresztiil torténd eldretoldsa sordn. A visszahizo alkotérészek lehetdvé teszik a felnasznald
szamadra, hogy visszah(izza az implantdtumot a mikrokatéterbe. A visszahtizasi marker biztositja, hogy a
felhasznald szdmara rontgenfelvételen lathatd legyen az implantatum visszahtzaséanak hatérértéke.

A Shield Technology™ alkalmazésdval készilt Pipeline™ Vantage embolizdciés implantatum egy
bevezet6hiively belsejébe van préselve. A Shield Technology™ alkalmazasaval késziilt Pipeline™ Vantage
embolizéciés implantdtumot 0,021 hiivelykes (0,53 mm-es) vagy 0,027 hiivelykes (0,69 mm-es) belsd
atmérdji és legaldbb 135 cm hosszd, kompatibilis mikrokatéteren keresztiil torténd bevezetésre tervezték.
Az egyes eszkozok méreteivel kompatibilis mikrokatéterekrdl az 1. tablazathol tdjékozédhat.

1. abra. Shield Technology™ alkalmazésaval késziilt Pipeline™ Vantage embolizaciés eszkoz

=200 cm (Teljes hossz) )

=125 cm (A csticstekercs és a rontgen biztonségo;ségéf jelzé
1

15 mm marker kozott)
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2. abra. Shield Technology™ alkalmazasaval késziilt Pipeline™ Vantage embolizacios eszkozhoz
tartozo bevezetdrendszer és implantatum (nem méretaranyos)

1. Csticstekercs 5. Rontgen biztonsdgossagat jelzd

e marker
2. Proximalis iitkozo

3. Bevezetdhiively 6. Beveretdrot

7. Disztélis marker

8. ePTFE gallérok

4. Sodronyhdlé

1. tablazat. Mérettartomanyok: Shield Technology™ alkalmazasaval késziilt Pipeline™
Vantage embolizacids eszkoz

Cimkén jelolt A kompatibilis katéter belsé

Cimkeén jelolt hosszuisagok (mm)

atméré (mm) atmérdje
2,50 10,12, 14, 16,18, 20
275 10,12, 14, 16,18, 20
3,00 0,021 hilvelyk 10,12, 14, 16,18, 20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14, 16,18, 20, 25
10,12, 14, 16,18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 hilvelyk 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

ESZKOZKOMPATIBILITAS

A mikrokatéter kompatibilitasanak ismertetése a termékcimkén talélhato meg:

A Pipeline™ Vantage 021 rendszert egy 0,021 hiivelykes (0,53 mm-es) belsé &tméréjd, és legalabb 135 cm
hosszd, kompatibilis mikrokatéteren keresztiil torténd bevezetésre tervezték. A kompatibilitdsi vizsgalatot
Phenom 21 katéterrel végezték el.

APipeline™ Vantage 027 rendszert egy 0,027 hiivelykes (0,69 mm-es) belsd dtmérdjd, és legaldbb 135 cm
hossz, kompatibilis mikrokatéteren keresztiil torténd bevezetésre tervezték. A kompatibilitasi vizsgalatot
Phenom 27 katéterrel végezték el.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET
A Shield Technology™ alkalmazdsdval késziilt Pipeline™ Vantage embolizacids eszkéz agyi aneurizmak
endovaszkuldris embolizéci6jéra szolgdl.

ELLENJAVALLATOK

« Aktiv bakteridlis fertdzésben szenvedd betegek.

« Olyan betegek, akiknél a trombocitagatl6 kezelés (pl. aszpirin és klopidogrel vagy tiklopidin)
ellenjavallott.
Olyan betegek, akik az eljarést megel6zéen nem kaptak trombocitagatlé gydgyszereket.

+ AShield Technology™ alkalmazésdval készilt Pipeline™ Vantage embolizdcids eszkdz nem
alkalmazhatd 6nallo terdpiaként akutan szakadt aneurizma esetén.

FELHASZNALAS ELOKESZITESE
1. Olyan Pipeline™ Vantage eszkdzt vdlasszon, amelynek a cimkén jeldlt dtmérdje kozel megegyezik a
célba vett ér dtmérdjével.
. Megfelelé méretii Pipeline™ Vantage eszkozt valasszon, amelynek teljesen kinyitott dtmérdje
megegyezik a legnagyobb célba vett ér &tmérdjével. A nem megfeleld méret( Pipeline™
Vantage eszkdz helytelen beiiltetéshez, nem teljes kinyiléshoz vagy elvandorléshoz vezethet.
2. Olyan Pipeline™ Vantage eszkdzt valasszon, amelynek a cimke szerinti hossza legaldbb 6 mm-rel tbb,
mint az aneurizmanyak.
A Pipeline™ Vantage eszkoz kinyitdsakor vegye figyelembe az eszkdz rovidiilését. A Pipeline™
Vantage eszkoz kinyitds kdzben 47-58%-kal rovidiil meg.
3. Tévolitsa el a csomagold hurkot a tasakrol, és hiizza ki a bevezetéhiively disztalis végét a csomagold
hurkon lév6 kék kapocshl.

4, Ovatosan vegye ki az eszkdzt a csomagold hurokbdl addig, amig a bevezetddrot Ithatova nem valik.

VIGYAZAT!

«  Haaz eszkoz disztalis végét a mikrokatéterbe vald bevezetés el6tt nyitja ki, az a fonat disztalis
végének megrongalédasahoz vezethet.

5. Helyezze a bevezetchiively egy részét a mikrokatéter csatlakozasanal 1évé forgathatd vérzésgétlo
szelepbe (RHV), majd zdrja le a forgathatd vérzésqatl szelepet. Legalabb 250 mmHg oblitényomast
alkalmazzon, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a séoldat visszadblitése a bevezetGhiively proximalis végén
megtortént, mieldtt a Pipeline™ Vantage eszkozt eldretolnd a mikrokatéterbe.

6. Tolja elére a bevezet6hiivelyt a forgathatd vérzésqatlé szelepbe; szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
hiively csticsa mélyen iil-e a mikrokatéter csatlakozéjaban.
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HASZNALATI UTASITASOK

1.

Szabvanyos intervenciés radiografids eljaras segitségével helyezze a mikrokatéter csticsat legalabb 20
mm-rel az aneurizma disztalis szélen tul. A Pipeline™ Vantage eszkoz behelyezése el6tt 6vatosan hizza
vissza a mikrokatétert, hogy csokkentse a rahagyast a mikrokatéteren.

MEGJEGYZES: A Pipeline™ Vantage eszkoz hasznélata sorén a mikrokatéter folyamatos oblitéséhez
heparinos sdoldatos cseppinftizié alkalmazasa javasolt.

A bevezetéhiivelyt rgzitse stabilan a csatlakozohoz; ehhez szorosan zdrja le a forgathatd vérzésqatlo
szelepet.

FIGYELEM! Keriilje az eszkoz kinyitasat a mikrokatéterbe valé bevezetés eldtt.

A bevezetddrét proximalis végét addig tolja eldre, amig az nem igazodik a bevezetéhiively proximalis
végéhez.

Tavolitsa el a bevezetShiivelyt.

MEGJEGYZES: A bevezetddréton a disztalis véqtdl legfeljebb 125 cm tavolsagra egy, a rontgen
biztonsagossagat jelzd marker talalhato.

FIGYELEM! A rontgen biztonsdgossagat jelz6 marker csak a legaldbb 135 cm hosszi mikrokatéterekkel
kompatibilis.

Tolja elére a Pipeline™ Vantage eszkdzt a mikrokatéterbe; ehhez addig tolja eldre a bevezetddrotot,
amig a bevezetddrot csticsa nem igazodik a mikrokatéter csticsdhoz.

FIGYELEM! Ha a bevezetés nagy erdkifejtést igényel, vagy tilzott sirlodés tapasztalhato, ne

folytassa az eszkz bevezetését. Allapitsa meg az ellenallas okat, illetve eqyidejtileq tévolitsa el az
eszkozt és a mikrokatétert. Ha ellendllas mellett tolja elGre a Pipeline™ Vantage eszkozt, az az eszkoz
megrongalddasahoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM! A tartésan a betegben 1évé endovaszkuléris sztentek jelenléte akadélyozhatja a Pipeline™
Vantage eszkoz megfeleld kinyitdsat és miikodését.

Amikor a bevezetddrot csticsa és a mikrokatéter egymashoz illeszkedik, ellendrizze, hogy a Pipeline™
Vantage implantatum a kivant helyen van-e. A Pipeline™ Vantage implantatum disztélis vége legaldbb
3 mm-rel nydljon tul az aneurizmanyak disztalis szélén.

A Pipeline™ Vantage implantdtum bevezetésének megkezdéséhez tévolitsa el a Pipeline™ Vantage
implantdtumot a hiivelybdl és ezzel eqyidejiileg tolja eldre a bevezetddrotot.

VIGYAZAT!

Ha a bevezetddrotot anélkiil tolja eldre, hogy a mikrokatétert azzal egyidejdleg visszahiznd, a
fonat nyitott vége disztalis iranyban mozdul el az érben. Ez a fonat vagy az ér sériiléséhez vezethet.
A nagymértékben kanyargés, sziikiiletes anatémidban vagy elkeskenyedd sziil6érben valé
hasznélat nehézséget okozhat vagy ellehetetlenitheti a Pipeline™ Vantage eszkoz kinyitdsat,
tovabbé kdrosithatja a Pipeline™ Vantage eszkdzt és mikrokatétert. A bevezetéshez sziikséges
fokozott erdkifejtés eredményeként felmeriild, potencidlis problémék enyhitése érdekében a
kovetkezok szerint mérsékelje a rendszerben jelenlévd terhelést:

. Arendszer (azaz a mikrokatéter és a bevezetGdrot egyiittes) visszahizdsdval a mikrokatétert
az ér belsd gorbiiletéhez vezesse.

Folytassa a rendszer bevezetését mindaddig, amig meg nem figyelhetd az eszkoz
eldrehaladasa (a mikrokatéteren beliil), mikozben a kivant helyzethdl val6 kiesés megeldzése
érdekében minimalizdlja a disztdlis cstics mozgésat.

« Amikrokatéterben a csokkent mértékd terhelés fenntartasa mellett kezdje meg a

bevezetddrot ismételt eldretoldsat. Ezt az eljardst addig ismételje, amig az eszkoz at nem
halad a kanyargds teriileten és a bevezetéshez alkalmazott erd nem csokken.

Utmutatas a hiivelybe val6 visszahtizassal kapcsolathan:

A Pipeline™ Vantage eszkz kinyitdsa soran a hiivelybe val6 visszahtzas az alabbi miiveletek egyikének
elvégzésével érhetd el:

a mikrokatéter elGretoldsa, mikdzben a bevezetddrétot megtartjék a helyén
. a mikrokatéter el6retoldsa, mikdzben a bevezetddrotot megfeszitik
a mikrokatéter eldretoldsa a bevezetddrot dvatos, proximalis irdnyd htizasaval egyidejleg

Akinyités sorn a folyamat akkor valik visszafordithatatlannd, vagyis éri el a visszah(zés hatérét,
amikor a visszahtzasi marker illeszkedik a mikrokatéter disztalis markeréhez (Idsd a 3. dbrat). A
visszahtizas hatdra az implantdtum maximalis kinyithatd hossztsaga akkor, amikor az eszkdz még
teljes mértékben visszahtzhaté a hiivelybe.

A Pipeline™ Vantage eszkdz implantatuma akkor van a hiivelybe teljesen visszahtzott &llapotban,
amikor a disztdlis markert teljesen visszahtizzék a mikrokatéter belsejébe. A rendszert Ugy alakitottak
ki, hogy lehetdvé tegye a Pipeline™ Vantage eszkoz két teljes iitemben vald visszahizasat a hiivelybe.

Azimplantdtum disztalis végének eredményes kinyitésat kovetden a bevezetddrot tolasaval és/vagy
hiivelybdl vald eltavolitasaval nyissa ki az implantdtum maradékat. A mikrokatéternek a bevezetddrot
rogzitésével torténd kezelése, valamint a két eszkoz rendszerként vald, egyiittes mozgatésa
megkonnyitheti az implantatum kinyitdsat.

FIGYELEM! Rontgendtvildgitds mellett, koriiltekint6en monitorozza a csticstekercs helyzetét a
Pipeline™ Vantage eszkoz kinyitdsa alatt.

VIGYAZAT!

A Pipeline™ Vantage eszkoz két teljes iitemet meghalado visszahtizasa a hiivelybe kart okozhat a
fonat disztalis és proximalis végeiben.

Ha a Pipeline™ Vantage eszkozt a bevezetdrendszer disztalis markerét meghaladd mértékben
huizzak vissza a hiivelybe, az kart okozhat a fonat disztélis végében.

3. abra. Shield Technology™ alkalmazasaval késziilt Pipeline™ Vantage embolizacids eszkoz
(a hiivelybe valé visszahtzas sematikus abraja rontgenatvilagitas mellett, a kép nem
méretaranyos)

5. Proximélis iitkozo

1. Az eszkdz proximalis vége

2. Mikrokatéter 6. Bevezetddrot

3. Mikrokatéter disztalis markere 7. Avisszahtzds hatdra

4. Visszahtzasi marker 8. Levélasztott eszkoz

A teljes implantatum kinyitasat kovetden tolja elére a mikrokatétert az implantatumon keresztiil,
és kozben tigyeljen arra, hogy a fonat ne mozduljon ki a helyérdl. Amikor a mikrokatéter csticsa
azimplantdtumhoz képest disztalis helyzetbe keriil, hiizza vissza a bevezetddrétot a mikrokatéter
csticsaba.

FIGYELEM! Keriilje a visszahtzasi marker el6retoldsat vagy visszahizdsdt az implantdtumon beliil a
mikrokatéter fedése nélkiil.

FIGYELEM! Ha a katéter nem vezethetd keresztiil a Pipeline™ Vantage implantdtumon, kériiltekintéen
hizza vissza a bevezetddrétot az implantatumon keresztiil.

FIGYELEM! Ha a bevezetddrot nem hiizhatd vissza a mikrokatéterbe, dvatosan, egyszerre,
rendszerként tdvolitsa el a bevezetddrotot és a mikrokatétert.

Rontgenatvildgitds mellett gondosan vizsgdlja meg a kinyitott implantdtumot annak ellendrzése
érdekében, hogy az teljesen felfekszik az érfalra, illetve nincs megtrve/megcsavarodva. Amennyiben
az eszkdz nem fekszik fel teljesen, esetleg meg van csavarodva/torve, a teljes megnyitashoz mérlegelje
ballonkatéter, mikrokatéter vagy vezetddrét hasznalatat.

FIGYELEM! Az implantétum felfekvésének mddositésara nem javasolt a Pipeline™ Vantage
bevezetddrot hasznalata.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az eszkdzzel és az endovaszkularis eljardssal sszefiiggd, lehetséges szovédmények tobbek kozott, de nem
kizérélagosan, a kovetkezék, illetve ezek mds elnevezésti megfeleldi lehetnek:

trombocitagdtlé/véralvadasgatld anyagokkal, érzéstelenitéssel szembeni nemkivénatos reakcié,
példaul fajdalom, hdnyinger, aspirdcié és hasonld reakciok; vagy kontrasztanyagokkal szembeni
reakcio, példaul égetd érzés és szervi kdrosodds vagy szervi megbetegedés; sugdrzasnak vald kitettség
miatti reakcidk, mint példaul hajhullds, égési sériilések, bér bepirosodasa, fekélyek, bérelszinezddés,
sziirkehdlyog és késleltetett neoplasia

a bevezetési hellyel kapcsolatos komplikaciok, példéul 6déma, tdlyog, vérzés — ideértve a
retroperitonealis vérzést is — szoveti kdrosodds, vérdmleny, vérzés és idegkarosodds
érszovdmények, példaul érgorcs, szdkiilet, disszekcid, perforacid, szakadas, arteriovendzus (AV)
fisztula kialakuldsa, dlaneurizma, elzarodas, tromboembalids szovédmények, beleértve az ischemidt,
érelzarodast, emboliat (nem érintett teriileteken)

eszkdzok hibés mkddése, példaul megtdrés, nydlds, surlddds, hasadds, torés, idegen testek, rossz
elhelyezés, elvandorlds, nem megfeleld kinyilds, id6 el6tti kinyilds, sikertelen levalasztés, reakciok az
eszkdzok anyagaira (példaul talérzékenység, hemolizis, 14z, mutagén hatésok, gyulladds, granuléma,
toxicitds)
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« szisztémds szovédmények, példaul fertdzés, rossz kozérzet, fajdalom, Iaz, sokk, allergids reakciok,
szervi kdrosodds, szervi megbetegedés, magas vérnyomads, alacsony vémyomds, aritmia, angina,
szivinfarktus
neuroldgiai deficitek vagy miikodészavarok, beleértve a sztrokot, infarktust, létasi problémékat,
[tésvesztést, rohamokat, a motoros funkciok rendellenességeit, dtmeneti agyi vérellatasi zavart,
fejféjast, koponya-neuropdtiat, zavartsagot, érzelmi valtozasokat, komat
Vérzés / vérzéses szovédmények

«  lataszavarokkal dsszefiiggd szovédmények, ideértve tohbek kozott az dtmeneti, néhdny percig tarté
vaksagot, vaksagot, kettdslatast, a csokkent Idtasélességet/latémez6t, a retinalis arteridk elzarodast,
retindlis ischaemiat, retindlis infarktust, valamint a latdscsokkenést, mint példéul a szikralatds,
homalyos l&tas, iivegtesti homély
csokkent terdpids vélaszreakcid, beleértve a célaneurizma ismételt kezelését

+ koponyadiri vérzés (beleértve az aneurizma szakaddsat), tomeghatds, agyi déma, vizfejliség
haldl

* A tovbbi lehetséges szovédményekkel kapcsolatos téjékoztatdst tekintse &t a tobbi terpids eszkozhoz és

qgydgyszerhez tartozé hasznélati Gtmutatokban.

VIGYAZAT!

«  Akobalt-krom dtvozetre (beleértve a kivetkezd foelemeket: kobalt, krém, nikkel, molibdén) vagy
platindra ismert allergiaval él6knél a Pipeline™ Vantage eszkoz implantatumaval szemben allergids
reakciok fordulhatnak eld.

- Aplatina otvozetre (beleértve a kovetkezd foelemeket: platina, volfram, iridium), onra, eziistre
vagy rozsdamentes acélra vagy szilikon elasztomerre ismert allergidval él6knél a Pipeline™ Vantage
eszkoz bevezetdrendszerével szemben allergids reakciok fordulhatnak elG.

« Tilos djrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az Gjrafeldolgozds és djrasterilizélds fokozza a beteg
megfertdzddésének kockdzatat, valamint kedvezétleniil hathat az eszkoz teljesitményére.

- Tobb Pipeline™ Vantage eszkdz beiiltetése fokozhatja az ischaemids szovédmények kockdzatat.
«  Ateljes kinyitast kovetden ne kisérelje meg dthelyezni az eszkozt.

OVINTEZKEDESEK

+ APipeline™ Vantage eszkoz betegekben torténd hasznélata el6tt az orvosoknak megfelel6 képzést
kell kapniuk.
A Pipeline™ Vantage eszkoz kizardlag egyszer hasznalatos. Hasznalat el6tt gondosan vizsgdlja meg a
steril csomagoldst és az eszkoz alkotelemeit. A steril ccomagoldsnak vagy az eszkéz alkotéelemeinek
sériilése esetén nem hasznalhato.
A Pipeline™ Vantage eszkozrendszert a csomagoldsra nyomtatott,, lejarati idd” eltt hasznalja fel.

«  APipeline™ Vantage eszkdz nem haszndlhatd olyan betegek esetében, akiknél az angiografia az
endovaszkuldris kezelés tekintetében nem megfeleld anatémiat, példaul az aneurizma el6tt vagy utan
stilyos szdkiiletet, esetleg az intrakranidlis ereknél nagymértékii kanyargdsségot jelez.

Abevett orvosi gyakorlat szerinti, megfelel6 trombocitagdtld és véralvadasgatlé kezelést kell
alkalmazni.

+ Azaneurizmdban kifejldd6 trombézis sdlyoshithatja a ttmeghatés mér fennéllé tiineteit, illetve uj
tiineteket okozhat, tovébbd orvosi terdpidt tehet sziikségessé.
A sziil6ér dtmérdjénél nagyobb névleges dtmérdjii implantatumok hasznélata ronthatja a
hatékonysagot, tovabba a vértnal hosszabb implantdtumot eredményezd, nem teljes rovidiilésnek
kdszonhetGen tovabbi biztonsagi kockdzatot okozhat.
Tegyen meg minden sziikséges dvintézkedést az olyan betegek esetében, akiknél a sziilGartériaban, a
célaneurizma helyén mér sztent talélhaté.

« Tegyenek meg minden sziikséges dvintézkedést a betegeket és Gnmagukat ér6 rontgensugdrdézisok
korlatozasa érdekében, ezért lehetdséq szerint alkalmazzanak megfelel drnyékoldst, csokkentsék a
rontgenatvildgitds iddtartamat, és modositsak a rontgensugar technikai tényezdit.

KISZERELES

Az eszkoz kiszerelése STERIL; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik. Ez az eszkdz nem pirogén.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkoz szaraz, napfénytdl védett helyen térolando.

+ Azeszkzt a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi hatésagi iranyelveknek megfelelen kell
drtalmatlanitani.

DIAGNOSZTIKAI MAGNESES REZONANCIAS (MR) KEPALKOTAS

Nem Klinikai vizsgalatok alapjan a Pipeline™ Vantage eszkoz feltételesen MR-kompatibilis egyszeres vagy
atfedd sztentekre 70 mm hosszlsagig. Az ezzel az eszkozzel eszkozzel é16 betegek a beiiltetés utan akdr
azonnal hiztonsdgosan aldvetheték MR-rendszerben val6 vizsgalatnak az alabbi feltételek betartdsa mellett:

kizdrolag 1,5 teslas vagy 3 teslds statikus magneses mezg,
« legfeljebb 3000 Gauss/cm térbeli gradiensmez6,

legfeljebb 2 W/kg érték(i, az MR-vizsgalati rendszerre kimutatott, teljes testre atlagolt, specifikus
abszorpcios rata (SAR) (az MR-rendszer normal izemmddja),

+ legfeljebb 3,2 W/kg fejre vonatkoztatott SAR.

15 perc folyamatos vizsgalatot kivetden a Pipeline™ Vantage eszkoz vérhatd hémérséklet-emelkedése
legfeljebb 4,15 °C.

Mitermékekre vonatkozd informéciok

Nem klinikai vizsgélatok szerint a Pipeline™ Vantage eszkdz éltal okozott mitermék ebbdl az
implantatumbol kdriilbelil 20,2 mm-re Iép fel T1-stilyozott spin echo tipusti impulzusszekvencidk és 3 teslas
MR-rendszer képalkotd alkalmazasakor.

A Pipeline™ Vantage eszkoz tobbréteg(i implantatumszerkezete nem befolydsolja annak MRI-alkalmassdgat,
beleértve a homérséklet-emelkedés, nyomaték, kimozdulds és mitermék mértékét.

41



Pycckuin
WHCTpYKumA no npumeHeHuIo

ru

Ycmpoiicmeo ona sm6onuzayuu Pipeline™
Vantage ¢ mexnonozueii Shield Technology™
MPEAOCTEPEMKEHWE

K pabote ¢ 5Tum yCTpoitcTBOM A0NYCKAIOTCA TONbKO BPauy ¢ Fy60KIM 3HaHUEM aHTorpaduueckux
/N YPECKOXKHBIX HEliPOUHTEPBEHLIMOHHbIX METOAMK.

OMUCAHUE

Yerpoiicto ana ambonu3auum Pipeline™ Vantage ¢ Texxonorueit Shield Technology™ coctout 3
M0CTOAHHOTO UMMNAHTaTa, COBMeLLEHHOT0 C CUCTeMO JOCTaBKY Ha 0CHOBE MPOBONOYHOr0 NPOBOAHNKA.
/IMnnaxTupyemas yacTb ycTpoiicTa And ambonuzauum Pipeline™ Vantage ¢ TexHonorueit Shield
Technology™ npescTaBnaeT coboii NNeTeHbIil ceTYaTbIii LWNMHAP, U3TOTOBNEHHBIIA U3 KOOaNbTO-
XPOMOHMKeNeBOii 1 NNaTNHOBOI NPOBONOKY. IMMNaHTUpyemasn YacTb yCTpoiicTBa And amMbonmu3aLmm
Pipeline™ Vantage ¢ TexHonorueii Shield Technology™ n3o6paxeHa Ha pucyHke 1. Ha pucynke 2
npeACTaBeHa cxema yCTpoiicTBa B Lienom. MeTannuueckoe nneTeHue yCTpoiicTBa 3akpbiBaeT M0OBEPXHOCTb
apTepuanbHoil cTeHKu npubnusuTenbHo Ha 30 %. IMnnaHTar pa3meLLaeTca B HeU3MeHeHHOI YacTn
CocyAa nonepex LLeiikin BHyTpUuepenHoii aHespu3mbl (BA). [luameTp nonHOCTbI0 paciumpeHHoro 1

He OrPaHNYEHHOTO COCYANCTON CTEHKOI! UMMNaHTaTa Ha 0,25 MM NpeBblLLAeT 3aABNeHHbIN Anamerp.
Texxonorua Shield Technology™ — 370 MoAUdUKaLyA NOBEPXHOCTH, B KOTOPOIA He UCMOMb3YHOTCA KaKie-
60 NPOAYKTbI KMBOTHOTO UM YENIOBEYECKOTO MPOUCXOMKAEHNA.

MmnnaHTat yctpolicTea ana smbonu3aumy Pipeline™ Vantage c TexHonorueii Shield Technology™
NOMeLLEeH B CUCTeMy A0CTaBKI C MPOBOAHUKOM. ITa CMCTeMa COCTOUT U3 NPOBOAHMNKA C CePAEYHIKOM
113 HepxaBetoLLieil cTanu Mapku 304 v runoTpy6Ku 13 Hepxaseloleit crani Mapku 304L. imnnanTar
pa3meLLieH NoBEpX KOMMOHEHTOB Peno3uLMoHNpoBaHA (06paTHOro BTATMBaHIA), U3TOTOBIEHHBIX U3
HepxasetoLLeli cranu Mapku 304. INCTanbHO 0T KOMNOHEHTOB Peno3nLIMOHNPOBAHMA PaCNONoXeH
OrpaHuuuTeNb U3 NNAHUHOUPUANEBOTO CNABA, Ha3blBaeMblii Mapkepom peno3nunoHuposaxna. Ha
pUCyHKe 3 yKa3aHo MecTononoxeHue Mapkepa peno3uuyoHMpoBaHna.

OnneTka KOHUMKa M3roTOBAEHA 3 NNATUHOBONb(PAMOBOTO CMlaBa. JUCTaNbHOE 1 NPOKCUMANbHOE
COE/IMHEHSA, A TaKXKe COBANHEHNE KOHUMKA M3TOTOBMEHI U3 CNaBa 0110Ba 1 cepedipa. 3awuTHble
Haknagkm u3 MO noKpbIBAKOT AUCTANbHYIO YACTb NAETEHNA UMNNAHTUPYEMOTO YCTPOCTBA AN
3m6onu3auym Pipeline™ Vantage c texHonorueii Shield Technology™, 3awuwas umnnantupyemoe
YCTPOIACTBO NPy MPOABUMKEHMM MO MUKpOKaTeTepy. KoMnoHeHTbI peno3uumoHnpoBaxus

J2I0T BO3MOXHOCTb M0N1b30BaTeNH0 BTAHYTb UMMNAHTAT 06paTHO B MUKpoKaTeTep. Mapkep
PEN03NLMOHIPOBAHNA NO3BOMISET NOJIb30BATENIO OTCIEXMBATL NPEAEN PENo3nLUOHNPOBAHNS
MMMNIAHTATa C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMIM.

VimnnanTat yctpoiictea ana am6onu3auun Pipeline™ Vantage ¢ TexHonorueit Shield Technology™
HaXOAWTCA B OKATOM COCTOAHUM BHYTPU MHTPOAbIOCEPa. IMnnaKTaT ycTpoiicTBa And sm6onmn3aLuu
Pipeline™ Vantage c Textonorueii Shield Technology™ npesHasHauen ana BBeAeHuA N0 COBMeCTUMOMY
MUKpOKaTeTepy ¢ BHYTpeHHUM Auametpom 0,53 mm (0,021 atoiima) unn 0,69 mm (0,027 Aroiima) u
MUHUMaNbHOIT AnMHOI 135 cM. COBMECTUMOCTb YCTPOIACTB PasNInuHbIX Pa3MepoB C pannyHbIMU
MVKpOKaTeTepami ykasaHa B Tabnuue 1.

PucyHok 1. YctpoiictBo gns sm6onusaumn Pipeline™ Vantage ¢ texnonorueit Shield Technology™

=200 cm (06Lwas AnnHa) |
=125 cm (0T ONNETKM KOHUNKA A0 peurreuoxompacm})ro Mapkepa)
1

6
;ﬁ-—\g "5

PucyHok 2. (uctema i0CTaBKY M UMNNAHTAT YCTpoiicTBa AnA ambonusauum Pipeline™ Vantage ¢
TexHonoruei Shield Technology™ (macwra6 He BbigepHaH)

1. OnneTka KoHuuKa 5. PeHTreHOKOHTPaCTHbI MapKep

2. poKcumanbHblil yrop 6. Tonkatenb

3. UnTpopblocep 7. [luctanbHblii Mapkep

4. Onnetka 8. Haknapkw uz 103
Ta6nuua 1. lnana3oHbl pa3mepoB: ycTpoiicTBo Ana 3mbonusauuu Pipeline™ Vantage ¢
TexHonorueii Shield Technology™
[nametp Ha BHyTpeHHuil Anametp [iwHa Ha ynasosie (M)
ynakoBke (Mm) COBMECTHMOrO KaTeTepa
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 poiima 10,12, 14,16,18,20,25
(0,53 mm)
3,25 10, 12,14, 16,18, 20, 25
10, 12,14, 16,18, 20, 25
3,50
10, 12,14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 pioiima 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COBMECTUMOCTb YCTPOICTBA

CoBMeCTMOCTb € MUWKpOKaTeTepamMi ONpeAeNAeTCa COrnacHo MapKupoBKe U3aenus:

Cucrema Pipeline™ Vantage 021 npepiHa3HaueHa AnA BBeaeHUA N0 COBMECTUMOMY MUKpOKaTeTepy ¢
BHYTpeHHUM Aunametpom 0,53 mm (0,021 atoiima) n MUHUMANbHOI AAMHOIA 135 cM. Bbina npoTecTipoBaHa
COBMECTMMOCTb YCTPOIACTBA C KaTeTepom Phenom 21.

Cucrema Pipeline™ Vantage 027 npepHa3HaueHa AnA BBefeHUA N0 COBMECTUMOMY MUKPOKaTeTepy ¢
BHYTpeHHUM Aunametpom 0,69 mm (0,027 atoiima) n MUHUMANbHOI AnnHOI 135 cm. bbina npoTecTupoBaHa
COBMECTMMOCTb YCTPOIACTBA C KaTeTepom Phenom 27.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE / NOKA3AHUA K MPUMEHEHWNIO
Yerpoiicto ana ambonu3auum Pipeline™ Vantage ¢ Texronorueii Shield Technology™ npeaHasHaueHo ans
3HZ0BACKYNAPHOI IMBONM3aLY LiepeBpanbHbIX aHeBPU3M.

NPOTUBOMOKA3AHUA

. MawueHTbl C akTUBHOI 6aKTepUanbHoil MHGeKLmei.

[laupeHTbl, KOTOPbIM NPOTUBONOKA3aHa aHTUTPOMBOLUTapHasA Tepanua (T. e. aCNUPUH U
Knonugorpen).

« [layveHTbl, He NoNyuaBLLMe AHTUTPOMBOLITAPHYHO Tepanutio Nepes NpoLeaypoil.
YerpoiictBo ana ambonu3auum Pipeline™ Vantage c Texronorueii Shield Technology™ Henb3s
UCNoNb30BaTh B KauecTBe eANHCTBEHHOTO MeTOia IeYeHIs B 0CTPOM Nepiofie paspbiBa
aHeBPU3MbI.

NOAroToBKA K MPUMEHEHUIO
1. Bblbepue yctpoiicTo Pipeline™ Vantage, 3asBneHHblil suameTp KOTOporo npuéau3uTenbHo
COOTBETCTBYeT AVAMETPY LieNeBoro cocysa.
BbibepuTe yctpoiicTo Pipeline™ Vantage noaxoaaLuero pa3mepa, utobbl Auametp
NONHOCTbH PACKPLITOrO COCYAA Obin PaBeH AnameTpy camoii LINPOKOIA YaCTy Lienesoro
cocypa. Micnonb3osaHue yctpoiicTa Pipeline™ Vantage HenogxoastLero pasmepa
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nocneayLLero CMeLLeHns. "PEny"PE)KnEHME

2. Heobxopmmo ucnonb3osarb yctpoiicTao Pipeline™ Vantage, 3asBneHHas AnuHa KOToporo Kak

MUHMMYM Ha 6 MM NPEBbILLIAET AJNHY LeiiKN aHeBPU3MbI.

. Mpu packpbiTim yctpoiicTea Pipeline™ Vantage HeobxoAnmo NOMHUTb 0 NPOAONBHOM
YKOPOUEHUY YCTPOIACTBA NPU PackpbITUK. pu packpbiTuy ycTpoiicTso Pipeline™ Vantage
yKopaunsaetcs Ha 47—58 %.

3. I3BnekuTe ynakoBouHyt TpyOKy 13 NaKeTa 1 CTAHUTE AUCTaNbHbIA KOHEL, MHTPOAbIOCepa C CUHel

KNUNCbl yNakoBOYHOIA TpYOKIA.

4. 0CTOpOXHO U3BNEKaiTe YCTPOVCTBO U3 YNaKOBOUHON TPYOKY, MOKa He 0GHAXUTCA ToNKaTeNb.

MPEAYNPEXXAEHNE

e B Cnyyae npexaeBpemMeHHOro BblABMKEHNA AUCTANIbHOTO KOHLA y(TpOﬁ(TBa A0 ero BBeieHNA B
MUKpOKaTETEP MOXET NOBPEAUTbCA JVUCTanbHbIA KOHeL, NeTEHOro UMMAHTaTa.

5. YacTuuHo BBEAUTE UHTPOABIOCEP BO BPALLAIOLLMIACA reMOCTAaTYECKWIi KNlanaH B pazbeme
MUKpOKaTeTEPa 1 3aKpOiiTe BPALLAOLIMICA TeMOCTaTUYeCKWit KnanaH. llepes Tem Kak NpoaBurarb
ycTpoiictBo Pipeline™ Vantage B MukpokareTep, BbINosHUTe NPOMbIBKY C MUHUMASbHbIM AABIIEHUEM
250 MM PT. CT. 1 y6eauTeCh, 4T NoAaHHbIA Gu3M0N0ryeckuit pacTeop BbiTeKaet 06paTHo Ha
MPOKCIMAbHOM KOHLE HHTPOAbIoCepa.

6. [popBuraiite MHTPOAbIOCED BO BPALLAILLMIACA reMOCTaTUYeCKNiA KnanaH. C NOMOLLbIO BU3yanbHOro
KOHTpONA ybeauTech, 4To KOHUMK UHTPOAbIOCEPA HAXOAUTCA FY6OKO B pasbeme MUKpoKaTeTepa.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHWIO

1. TpoBeguTte MUKpoKaTeTep Yepe3 aHeBPU3MY Tak, 4T06bl KOHUMK MUKPOKaTeTepa pacnonaranca
Ha paccToAHMYN He MeHee 20 MM AuCTanbHee AUCTaNbHOTO Kpas aHeBpU3Mbl. lepes BBeAeHMeM
ycrpoiictea Pipeline™ Vantage HeMHoro noTAHuTe 3a MUKpOKaTeTep, uTo6bl 0CNabuTb NPoaoNbHOE
[aBNeHue Ha Hero.
MPUMEYAHMUE. Bo Bpema pabotbi ¢ ycTpoiictBom Pipeline™ Vantage pekomeHzyeTca HenpepbiBHO
KanenbHo NpoMbIBaTb MUKPOKATETEP renapuuHu3pOBaHHbIM (U3MONOrMYECKIIM PAaCTBOPOM.

2. TlpuKpenuTe MHTPOABIOCEP K pa3bemy, ANA Yero NN0THO 3aTAHNUTE BPALLAKOLLNIACA reMOCTaTYecKuit
KnanaH.
MPEJOCTEPEXXEHUE. Henb3A BbIABUraTb UMNNAHTUPYeMOE YCTPOIICTBO 10 ero BBeAeHNUA B
MUKpOKaTeTep.

3. [popBuraiiTe NpoKcManbHblii KOHeL ToNKaTens, MoKa OH He GyaeT coBMeLLeH C MPOKCUMAbHbIM
KOHLIOM UHTPOZblOCEpa.

4. Ypanute uHTpoablocep.

MPUMEYAHME. Tonkatenb 0CHaLLEH PeHTTEHOKOHTPACTHBIM MapKepoM, KOTOpbIii pacronoxeH Ha
paccToaHum He 6onee 125 cv 0T AUCTaNbHOTO KOHLL.

MPEJOCTEPEXXEHUE. PeHTreHOKOHTPACTHbII MapKep COBMeCTUM C MUKPOKaTeTepamu, AnuHa
KOTOPbIX COCTABAAT He MeHee 135 cv.

5. Begute yctpoiicTo Pipeline™ Vantage B MukpokateTep. [inA 370r0 npogBuraiiTe Tonkatenb, noka
€r0 KOHUIK He COBMECTUTCA C KOHYMKOM MUKpOKaTeTepa.

MPENOCTEPEXEHUE. Ecni Bo Bpema yCTaHOBKY YCTPOiiCTBa TpebyeTca npuknaabiBatb
3HauUTeNbHbIE YCUnnA Ui HabnioaeTca CIMLLIKOM CUNbHOE TpeHue, HeobXoAMMO NpeKkpaTuTh
YCTaHOBKY YCTPOVCTBA 1 ONPeAeNUTb NPUUMHY COMPOTUBNEHNS, U3BNeKaA yCTPOICTBO
0fJHOBPEMEHHO C MUKpOKaTeTepoMm. lpoaBukeHue ycTpoiicTa Pipeline™ Vantage ¢ npeoponenvem
CONPOTUBNEHNA MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHNI0 YCTPOICTBA UM MPUYMHEHNIO BPeAa 30POBbH
naLMeHTa.

MPEAOCTEPEXEHUE. Hannuue B cocygax nocTOPOHHMX BHYTPUCOCYANCTBIX CTEHTOB MOXET
MeLLaTb PacKpbITUI0 U GYHKLMOHNPOBAHHIO yCTpoiicTBa Pipeline™ Vantage.

6. Korpa KOHUMK ToNKaTenA COBMECTUTCA € KOHYMKOM MUKpOKaTeTepa, ybeauTech B TOM, 4TO IMNAAHTAT
Pipeline™ Vantage HaxoguTca B Tpebyemom MmecTe. [ICTanbHbIA KoHel umnnatTata Pipeline™
Vantage fomxeH 6bITb PAacronoXeH Ha pacCTOAHUN He MeHee 3 MM JUCTanbHee ANCTaNbHOro Kpas
LUEiiKIN aHEBPU3MbI.

7. Haunute yctanoBKy umnnanTata Pipeline™ Vantage. [na 31oro Heo6XxoAumo 0HOBpeMeHHO
CTATVBATb MUKPOKaTeTep ¢ MMNAaHTata Pipeline™ Vantage 1 npoTtankusatb TonkaTenb.

Ecnu npy npoTankusanum TonkaTena He 0TBOAUTL OAHOBPEMEHHO MUKpOKaTeTep,
packpbIBaloLLeeca nieTeHye MNaHTaTa OyaeT cMeLlaTbea B AUCTanbHOM HanpaseHnn no
cocygy. B pe3ynbrare nneteHue MnNaHTaTa MoXeT NOBPeAUTLCA U MOXET ObiTb NOBpeXeH
cocyp.

B cnyuae nposezeHuA npoLieAypbl Ha COCYAaX ¢ BblpaxeHHOI U3BUANCTOCTbIO, CTEHO30M UK
CyXeHVeM Heu3MeHeHHOI YacTv MOryT BO3HUKATb TPYAHOCTY C PackpbITUEM YCTPOiCTBa
Pipeline™ Vantage BnnoTb 40 M0NHOI HEBO3MOXHOCTY PACKPLITYIS, B pe3ynbTaTe Yero BOMOXHO
noBpexzeHue yctpoiictaa Pipeline™ Vantage n mukpokatetepa. Ytobbl caecT k MUHUMYMY
PUCKM, (BA3aHHbIE C MPUNOXKEHMEM CYLLECTBEHHbIX YCUMiA NPU YCTaHOBKE MMMNaHTaTa,
YMeHbLUMTE BHELLHIOK Harpy3Ky Ha cucTemy crieflylolum 06pasom:

Q CmecTuTe MUKpoKaTeTep K BHyTpeHHeﬁ (TOpoHe n3ruba C0CyAa, NOTAHYB 3a cMcTemy (To
€CTb NOTAHYB 3@ MUKpOKaTeTep BMeCTe C TONKaTenem).

+ [poponaiite ycTaHOBKY IMNANaHTaTa, NoKa He byaeT HabtoAaTbCA NPoABUKEHNE
YCTPOIACTBA (BHYTPYU MUKpOKaTeTepa), OAHOBPEMEHHO CBOAA K MUHUMYMY ABINKEHNA
JAMCTaNbHOTO KOHYYKA, YT06bI CUCTeMa He BbILLA U3 TPebyeMOoro NonoxeHus.

+ HauuTe noBTOpHO NpoTanKuBaTh TONKaTeNb, 0HOBPEMEHHO He HarpyXasn MUKpoKaTeTep.
[leiicTByiiTe cornacHo 3710/ npoLieaype A0 Tex Nop, NOKa YCTPOICTBO He NPOIAET U3BUTO
YUaCTOK COCYAA U YCUNNE, 3aTPauMBaeMOoe Ha BBEEHME, He CHU3UTCA.

MH(prKI.IMﬂ no BTArMBAHUIO UMNNIAHTaTa B cMCcTeMy

Bo Bpems ycTaHoBKY ycTpoiicTBa Pipeline™ Vantage umnnaxtat MoxHo BTAHYTb 06paTHO B cucTemy
JLOCTaBKY O/HUM U3 CeAyHoLLMX CN0oC060B.

. MoxHo npoTankuBatb MUKpokaTeTep, 33¢MKCMPOBGB ToNnKarenb.

. MoxHo npoTanKkuBaTb MUKpoKaTeTep, 04HOBPEMEHHO YAEPXKNBaA TONKATeNb B HATAHYTOM
nonoxeHun.

. MoxHo NpoTaNKkNBaTb MUKPOKaTeTEpP, 0AHOBPEMEHHO BbITATNBAA TOJIKATESb B
NPOKCUMaJIbHOM Hanpas/ieHun.

Bo Bpema packpbITIs UMNNAHTATa CYLUECTBYET TOUKA HeBO3BpaTa (Mpeden Peno3numoHMpoBaHus):
370 TOYKA COBMELLIEHUA MaPKepa Peno3LMoHMPOBaHIA € ANCTbHBIM MapKepoM MUKpoKaTeTepa
(cm. pricyHok 3). Mpeaen peno3uunoHMpoBaHIA OTMEYAET MAKCUMAIbHYIO ATIUHY, Ha KOTOPYH0
MOXHO BbIABIHY Tb UMIIAHTAT, COXPAHSAA NIPY 3TOM BO3MOXHOCTb NONHOCTbIO BTAHYTH €ro 06paTHo
B CUCTEMY.

Korna umnnanTart ycrpoiictea Pipeline™ Vantage nonHOCTbI0 BTAHYT B cUcTeMy, AUCTanbHbI Mapkep
MONHOCTbIO BTAHYT B MUKpOKaTeTep. iMnnaxTpyemoe yctpoiicTso Pipeline™ Vantage moxHo
BTAHYTb 06paTHO B CUCTEMY 0 ZIBYX MONIHbIX Pa3.

Mocne Toro Kak AMCTaNbHbI KOHEL MNNaHTaTa PackpoeTca HaANeXaLum 06pasom, BbITONKHUTE
0CTaBLLYI0CA YACTb UMNNAHTATa, HAZABNUBAA Ha TONKATENb U/UNN CTATVIBAA C HETo MUKpOKaTeTep.
MaHunynauum ¢ MuKpokaTeTepom npu 6710KUPOBKe ToNKaTeNA 1 NepemeLLeHn 06oux yCTpoilcTe

COBMECTHO JipyT C APYrOM MOTYT NPUBECTY K PACKPbITUI0 UMMAHTaTa.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo Bpema yctaHoBKM ycTpoiicTsa Pipeline™ Vantage BHumartenbHo
OTCIEXMBAIITE MECTONONOXKEHNE ONMETKN KOHYMKA C MOMOLLbIO PeHTreHoCKonuy.

MPEAYNPEXAEHNE

BrarusaHue umnnantupyemoro ycrpoiictea Pipeline™ Vantage B cuctemy 6onee AByX NoNHbIX
Pa3 MOXeET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO MNIETEHA Ha ANCTaNIbHOM WM MPOKCUMANbHOM KOHLie
UMMAaHTaTa.

BrarvBaHue umnnaxtupyemoro ycrpoiictea Pipeline™ Vantage B cuctemy 3a npepensl
AVCTANbHOTO MapKepa CUCTeMbl BBEEHINA MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 MNeTeHNA Ha
AVCTNbHOM KOHLIE.
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PucyHok 3. Yctpoiicto ana sm6onusauum Pipeline™ Vantage c rexnonorueit Shield Technology™

(cxemaTunueckoe u306pa)KeHue NOBTOPHOro BTArUBaHUA UMNIAHTUPYemMoro ychoﬁcTBa, KakK
OHO BbIMMAQUT Ha peHTreHoCKoNuu; macwTab He Bblﬂep)KaH)

1. TIpoKcManbHbIit KoHe ycTpoiicTBa 5. MpokcumanbHbiii ynop

2. Mukpokatetep 6. Tonkatenb

3. [lncranbHblit mapkep 7. Npepen peno3uLMOHMPOBaHNA

MUKpOKaTeTEpa ;
p p 8. YcTpoiicTBO 0TCORANHEHO

4. Mapkep peno3numoHupoBaHma

10. Tocne nonHoro PacKpbLITUA NPOTONKHUTE MUKPOKATETEP BHYTPU UMNNAHTATA, CTapadAcb He

BbITaNnKKNBaTb 0TAENbHbIE MPOBOJIOKN U3 NNIETEHNA UMNNAHTaTa. Korpa KoHumk MUKpOKaTeTepa ﬁyﬂET
HaX0AUTbCA ANCTaNIbHEE UMNJIaHTaTa, BTAHWUTE TOJIKATENb B MUKPOKAaTETEP.

MPEJOCTEPEXXEHUE. Cnepyet u36eratb NpoABUKeHNA UNI BTATMBAHNA HENOKPBITOTO
MUKPOKaTETEPOM MapKepa Peno3uLyoHMpoBaHIA B Npeenax MMnaaHTata.

MPENOCTEPEXXEHUE. Ecnu kateTep He yaaeTca npoABUHYTb BHYTPY MMnnaHTata Pipeline™ Vantage,
0CTOPOXHO BTAHUTE TONIKATeNb BHYTPU UMMNAHTATa.

MPENOCTEPEXXEHUE. Ecnu Tonkatens He yiaeTca BTAHYTb B MUKPOKATETep, OCTOPOXKHO U3BeKNTe
TONKaTeNb OHOBPEMEHHO C MUKPOKATETePOM KaK efIuHOe Lienoe.

BHIMATENbHO U3y4HTe PACKPLITBIA MMIIIAHTAT C MOMOLLIbIO PEHTTEHOCKONMM 11 YOEANTECH, YTO OH

He COTHYT, He MIePeKpyYeH 1 Ha BCEM MPOTAXKEHUM NPUIEraer K cocyAy. Eciv umnnanTupoaxHoe
YCTPOIACTBO He NPUNEraeT K COCY/y Ha BCEM NPOTAXKEHI Uin HabK0AAETCA NepeKpyT/u3rub
YCTPOIICTBA, OLiEHNTE LenecooBpasHoCTb MCMoNb30BaHIsA GNNOHHONO KaTeTepa, MUKpoKaTeTepa wim
MIPOBOIOYHONO NPOBOAHIKA ANA 06eCTIeyeHis NOAHOTO PacKpbITUS.

NPEAOCTEPEMKEHUE. He pekomeHpyeTca ncnonb3oBatb Tonkatenb cuctembl Pipeline™ Vantage 8
KauecTBe MHCTPYMeHTa AJ1A NPUHYAUTENbHOTO PACKPbITUA MMMNNAHTATa BAOMb COCYAA.

BO3MOXHbIE 0CNTOXXHEHUA
ToTeHUManbHble OCNOKHEHIS UCONb30BaHNS YCTPOICTBA M SHAO0BACKYNIAPHOT0 BMELLIATENbCTBA
BKAI0YAIOT CNEAYIOLLEe W CXOAHDI CO CIEAYIOLLMM (CTIMCOK HECYepMbIBaIOLLMY):

HexenatenbHas peakuua Ha aHTI/ITpOMﬁOLlVITapHbIE/aHTMKOaFyﬂﬂHTHbIe (PeacTBa, aHeCTe3nio;
6071b, TOLWHOTa, acnupauua; peakuu Ha Ucnonb3oBaHne KOHTPACTHOTO BELLECTBA, TakKKe Kak
OLLYLLIEHNE XXEHUA N NOBpeXeHIe U HEA0CTaTOYHOCTb OpraHa; peakLiu Ha 06ﬂyq€HVI€, Takue
KaK anonewus, 0Xoru, nokpacHeHne Koxu, A3Bbl, U3MEHEHIE LiBETa KOXI, KaTapaKTa, 0TCPOYEHHbIe
Hosoo6pa3osauvm

OcnoxHeHuA B MecTe JOCTYNa, TaKie Kak OTeki, abuecc, KpoBoTeyeHue (BKNtOYaA 336pIOLIJMHH09
KpOBOI/ISJ'IMﬂHI/Ie), NoBpeXAeHNe TKaHeli, reMaToMa, KpoBON3NUAHME, NOBPEXAeHNe HepBa

CocyavcTble 0CNOXKHEHNS, HaNpUMep COCYAUCTBIN CMa3M, CTEH03, paccoeHie, nepdopauusa,
pa3pbiB, 06pa30BaHue apTePUOBEHO3HOTO CBULLA, NCEBAOAHEBPU3MA, HENPOXOANMOCTb,
TPOM603MOONMYECKIe OCTIONKHEHNS, B TOM YNCTE ULLIEMIA, OKKA031A, SMBonua (B
HenpesycMOTPEHHOM MecTe)

HewcnpaBHOCTY YCTpOiiCTBA, HaNpUMep nepekpyyuBaHie, pacTaxeHie, TpeHue, paspbis,
M0NOMKa, MIHOPOAHOE TeNo, CMeLLeHe, HenpaBUNbHOE PacKpbITUe, NPex AeBpeMeHHoe
PacKpbiTUe, HEBO3MOXKHOCTb 0TCORZMHEHNA, PEAKLUA HA MaTepuanbl YCTpoiicTBa (Hanpumep
TUNepUyBCTBIUTENbHOCTD, FeMOAU3, MXOPaaKa, MyTareHHble 3$deKTbl, BocnaneHue, rpaHynema,
TOKCUYHOCTD)

(UCTEMHbIE OCTIOXKHEHNS, HANPUMEP UHOEKLWA, LCKOMAOPT, 601b, NMXOPaKa, LLOK,
annepriyeckie peakLyuu, NoBPeXaeHIe OpraHa, opraHHas Hef0CTaTouHOCTb, apTephaNbHas
runepTeH3uA, apTepuanbHas runoTeH3Is, apuTmMua, CTeHoKapans, IHGapKT Miokapaa

HeBpOJ’IOFVIHECKVIE p,ecbmumapuble pacch0|7|CTBa nu HapyLiexne d)yHKLlI/IVI, TaKune Kak UHCYnbT,
I/IHd)apKT, HapyLleHna 3peHna, NoTepa 3peHna, CyRoPOXKHbIE NPUCTYNbI, HapyLUeHne [ABUraTeNbHoil
d)yHKLlI/IVI, TPaH3UTOPHaA Ullemuyeckas aTaka, rosioBHas 6onb, Heﬁponawm YepenHbIX HePBOB,
CNYTAHHOCTb CO3HAHNA, HapyLUeHs IMOLNIA, KOMa

KpoBoTeueHus/remopparuyeckue 0CnoxKHeHusa

CocynucTble 0CTOXHEHNS, BKIHOYatoLLMe, CPEV NPOYero, aMaBpo3/npexoaALLyt CNenory, cenoty,
ZUNNONNIO, CHIKEHNE OCTPOTbI 3PEHNA/YMeEHbBLUEHME NONA 3peHIA, OKKIIO3MI0 apTepui ceTuaTky,
WLLEMUIO CETYATKM, MHGAPKT CETYATKIA, HApYLLEHIA 3peHNA, BKNIOYAA MANK30PHbIE LiBETOBblE
MepLaHNA, HeYeTKoe 3peHite, NNaBatoLLe NOMyTHEHNA

CHUKeHHbIit neve6HbI QYeKT, B TOM uncne NPUBOAALLMIA K He06X0AMMOCTY NOBTOPHOTO NeyeHnsa
aHeBPU3MbI

BHyTpuuepenHoe kpoBounuAHue (BKNI0Yas KPOBOM3NMAHIE B pe3ynbTate paspbiBa aHEBPU3MbI),
Macc-3QheKT, oTek ronoBHOro Mo3ra, ruapoedanua

(mepTb

* [lononHuTeNbHbIe (BESEHIA 0 BOIMOXHBIX 0C/IOXKHEHUAX CM. B WHCTPYKLNAX N0 SKCnayaTalyum apyrux
ncnonb3yembix y(TpOVI(TB nnpenapartos.

NMPEAYNPEXXAEHNE

ME

Y NaLMeHTOB C yCTaHOBNIEHHOI TUNEPUYBCTBUTENbHOCTbIO K K0GANLTOXPOMOBOMY CNaBy
(BKMI0YaA rNepUyBCTBUTENBHOCTb OTAETLHO K KOBANbLTY, XpOMY, HUKENIo Uin MonMOAeHY)
NN MNaTUHE MOTYT HABMIOAATLCA ANNepriyeckie peakLyi Ha UMMNAAHTAT yCTPoiicTBa
Pipeline™ Vantage.

Y NaLMeHTOB C yCTaHOBNIEHHOI TUNEPUYBCTBITENIbHOCTbIO K CMNaBY MNaTMHb! (BK/I0YaA
TUNepYyBCTBUTENbHOCTL OTAENBHO K NaTIHe, BONbGpamy, puanio), onoy, cepebpy,
HepxaBeloLLeil CTanyt W CUMKOHOBOMY SMacToMepy MOTyT HabiloAaTbCa annepruyeckue
peakLum Ha cucTemy ocTaBky ycTpoiicTea Pipeline™ Vantage.

loBTOpHas 06paboTka u crepunu3aLys 3anpeLyenbl. [loBTopHas 06paboTka 1 cTepuaM3aLma
MOrYT MOBbICUTb PUCK MHOMLMPOBAHUA NALMEHTA U PUCK HAPYLUEHIA GYHKLIMOHMPOBAHMA
YCTPOIiCTBA.

[pu ycTaHoBKe Heckonbkux ycTpoiicts Pipeline™ Vantage MoxeT Bo3pacTaTb puck uLemnyeckin
OCNIOXHEHNIA.

He nbiTaiitech U3MeHMTb NMOJIOXKEHME YCTPOICTBA NOCE MOSHOTO PACKPLITHS.

Pbl MPEAOCTOPOMHOCTH

MNepen Tem kak ucnonb3oBarb ycTpoiicTBo Pipeline™ Vantage Ana neueHns nawveHToB, Bpau AOMKeH
NPOITH Hajnexallee 0byueHue.

Yerpoiictgo Pipeline™ Vantage npeHa3HaueHo ToNbKo ANA 0AHOKPATHOro UCnonb3oBaHua. Mepen
UCNoNb30BaHMeM BHUMATENIbHO 0CMOTPUTE CTePUIbHYI0 YNIaKOBKY M KOMMOHEHTbI ycTpoiicTBa. He
UCNONb30BaTb, ECAIN CTEPUNIbHAA YNIAKOBKA UK KOMMOHEHTbI YCTPOIICTBA MOBPEXAEHbI.

Cucremy yctpoiictga Pipeline™ Vantage Heo6xoavmo 1cnonb30BaTh A0 MCTeYeHs AaTbl
«/Acnonb30BaTb f0», HaneyaTaHHoIi Ha ynakoBke.

3anpetwaetca ucnonb3oBath ycTpoiicTeo Pipeline™ Vantage y naumnenToB, y KOTOpbIX Npu U3y4eHun
aHaTOMIYECKOro CTPOEHMA COCY/I0B C UCMONb30BAHIEM aHTUOTPahuyt BbIABIEHbI MPOTUBOMOKA3aHUA
K 3H0BACKyNAPHOIl npoLieaype (K npumepy, HabnioAaeTcA BbIpaXeHHOe CyxeHie NpoceeTa cocyaa
NpoKcUManbHee UM AUCTanbHee aHeBPU3MbI UM BbIPaXeHHaA U3BUANCTOCTb BHYTPUYEPENHBIX
COCYA0B).

CnenyeT NpoBeCTM aHTUTPOMOOLIUTAPHYHO 1 AHTUKOArYAALMOHHYI0 Tepaniio B COOTBETCTBIM CO
CTaHAAPTHOI MeAULIMHCKON NPaKTUKOM.

Mpy TpoM6006pa3oBaHI B MONOCTIA aHEBPU3MbI MOTYT BNEPBbIE BOSHUKHYTb N YCUUTCSA
YKe UMeloLLuecss CAMMTOMbI MAcC-3QdEKTa, B CBA3M C UeM MOXET NoTpe6oBaTbCs MeaNnLMHCKasn
NOMOLLb.

B cnyuae ucnonb30BaHmA IMMIAHTATOB, 3aABNEHHbI AUAMETP KOTOPbIX NPEBILLAET ANAMeTp
HEM3MEHEHHOI YaCTy COCYAA, MOXET CHIKATLCA SGEKTUBHOCTb MpoLieypbl. Kpome Toro,
CYLLECTBYET PUCK HEMOMHOTO MPOAOILHONO YKOPOUEHIA BCIEACTBIE UCMOSb30BAHNA CILIKOM
[AAMHHOTO UMMIAHTaTa.

(J'IELLyET NPUHAMATb BCe HeobxoanMmble Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTI Y NALINEHTOB, Y KOTOPbIX
YCTaHOBJIEH CTEHT B Hen3MeHeHHoil apTepun B obnactm I'IOJlBEpI'BIOLI.lEVICiI npouenype aHeBpu3mbl.

Cneayet npuHumaTb Bce HeobxoAumble Mepbl NpeA0CTOPOXHOCTH, 4T06bI MUHUMU3NPOBATD A03Y
PEHTreHOBCKOro oﬁnyueva NaLNeHToB 1 Bpayei. [1nA 3T0ro MCNOb3YI0T 3aLLUTHDBIE IKPaHbI,
COKpaLlawT Bpema oﬁnyueva W, M0 BO3MOXHOCTH, HAaCTPanNBaKT PEHTIEHOBCKOE 060pyn03aume
COOTBETCTBYHOLLUM 06pa30M.

OOPMA NOCTABKM

310 ycTpoiicto noctaBnaerca CTEPUNBHBIM 1 cTepunu3oBaHo 3TuneHoKc1aoM. 3To U3Lenne anuporeHHo.

XPAHEHME U YTUIN3ALIUA

370 U3genme CesyeT XpaHTb B CYXOM MecTe, He JIonycKas NonafaHus CONHEUHbIX yyeil.

ymnm3mpy|7ﬁe y(TpOIZCTBO B COOTBETCTBUM C NpoLeypamMu, NpUHATLIMU B 60]1bHI/ILle,
AAMUHUCTPATUBHbBIMI NpaBUiamu w/wnm Jlel?I(TByIOLI.lI/IM 3aKOHOaTeNbCTBOM.
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OUATHOCTUYECKAA MATHUTHO-PE3OHAHCHASA (MP) TOMOTPAOUA
HeknuHnueckue nccnepoBatua nokasanu, uto yctpoiicto Pipeline™ Vantage no3gonder BbINonHATL
MPT c cobniofeHem onpeseneHHbIX yCnoBuii Mpy ANNHE OFHOTO U NepeKpPbIBAOLLUXCA CTEHTOB A0

70 mm. TauueHT ¢ Takum yCTpoIACTBOM MOXeT 6e3onacHo noaBepratbea MP-ckaHupoBaHmio cpasy nocie
MMMAAHTALMN NPU CTIEAYHOLLMX YCIOBUAX:

(TaTnyeckoe MarHuTHoe none TObKO C MHAYKLMeiA 1,5 Tecna unu 3 Tecna.
« MakcumanbHblii NpOCTPaHCTBEHHbIN rpaaueHT nona He bonee 3000 raycc/cm.

MakcumanbHoe 3aperucTpupoBanHoe and cctembl MPT cpesiHee Ana Bcero Tena 3HaueHme
yAenbHoii CkopocTy nornoLLenna nsnyuexua (SAR) 2 Br/kr (HopmanbHbiit pabounii pexum MP-
CUCTEMDbI).

« 3HaueHue SAR anA ronoBbl He JOKHO NpeBbILLaTb 3,2 BT/Kr.

Mo ncTeyeHnn 15 MUHYT HenpepbIBHOTO CKaHUPOBAHIA 0XINAAeMOe NOBbILLIEHIE TeMMepaTypbl
ycTpoiictea Pipeline™ Vantage He npeBbiwaet 4,15 °C.

VHdopmaLma 06 nckaxkeHnAx M306paxeHuna

[o pe3ynbTaTam HeKNMHUYECKWX UCCNe0BaHMI BbI3biBaeMblii ycTpoiictBom Pipeline™ Vantage apTedakt
1306paxkeHna pacnpocTpaHAeTcA NpubnunTeNbHO Ha 20,2 MM OT UMMNAHTaTa NP CkaHUpoBaHun ¢ T1-
B3BeLLEHHOIi N0CNIe0BaTENbHOCTbIO MMMYNbCOB CMUH-3X0 B cvcTeme MPT ¢ uHAyKumeit 3 Tecna.
MHorocnoiitas KoHurypauua umnnasxTara Pipeline™ Vantage He BAMAET Ha ero COBMECTMOCTb ¢
npoueaypoit MPT, B ToM Ynciie Ha NOBbILLEHYe TeMMepaTypbl, CMeLLieHIe U KPYTALLMA MOMEHT MoA
BO3Je/iCTBIEM MArHUTHOTO MONA, a TaKXKe Ha BbIPaXEHHOCTb CKaXeHHil n306paxeHns.

Polski
Instrukcja uzytkowania

Urzqdzenie do embolizadji Pipeline™ Vantage
wyposazone w technologie Shield Technology™
PRZESTROGA

+ Tourzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy gruntownie zaznajomionych
zwykonywaniem angiografii i/lub przezskérmych zabiegéw interwencyjnych w obrebie uktadu
nerwowego.

OPIS

Urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ skfada sie ze
statego implantu z systemem wprowadzajacym wykorzystujacym prowadnik. Urzadzenie do embolizacji
Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ to pleciona, wielostopowa, druciana
tuleja utkana z drutéw ze stopu kobaltowo-chromowo-niklowego oraz platynowych. Urzadzenie do
embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ przedstawia rysunek 1,
natomiast konstrukcje urzadzenia przedstawiono na rysunku 2. Splecione druty urzadzenia zapewniaja
okofo 30% pokrycia powierzchni Sciany tetnicy metalem. Implant jest przeznaczony do umieszczenia

w naczyniu nadrzednym w szyi tetniaka wewnatrzczaszkowego (ang. intracranial aneurysm, IA). Srednica
po rozszerzeniu lub w stanie nieograniczonym jest 0 0,25 mm wieksza niz $rednica podana na etykiecie.
Technologia Shield Technology™ to rodzaj modyfikacji powierzchni, ktéry nie jest pochodzenia zwierzecego
ani ludzkiego.

Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™
jest umieszczany na systemie wprowadzajacym wykorzystujacym prowadnik, ktory sktada sie z rdzenia
prowadnika ze stali nierdzewnej typu 304 oraz prowadnika o konstrukgji rurki hypotube ze stali nierdzewnej
typu 304L. Implant jest naktadany na elementy ze stali nierdzewnej typu 304 umozliwiajace ponowne
umieszczenie w mikrocewniku. Ogranicznik ze stopu platynowo-irydowego jest zlokalizowany dystalnie
wzgledem elementéw umozliwiajacych ponowne umieszczenie w mikrocewniku i jest nazywany
znacznikiem ponownego umieszczenia w mikrocewniku. Pozycje znacznika ponownego umieszczenia

w mikrocewniku przedstawia rysunek 3.

Spirala koricowki jest wykonana ze stopu platynowo-wolframowego. Lutowane potaczenia korcowki,
dystalne i proksymalne, s3 wykonane ze stopu cynowo-srebrowego. Mankiety ochronne z ePTFE

ostaniajg i chronia dystalng czes¢ splotu, gdy implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage
wyposazonego w technologie Shield Technology™ jest przeprowadzany przez mikrocewnik. Elementy

do ponownego umieszczenia w mikrocewniku umozliwiaja uzytkownikowi ponowne umieszczenie
implantu w mikrocewniku. Znacznik ponownego umieszczenia w mikrocewniku umozliwia uzytkownikowi
uwidocznienie granicy ponownego umieszczenia implantu w mikrocewniku pod kontrolg fluoroskopii.

Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™
jest sprezany wewnatrz koszulki introduktora. Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage
wyposazonego w technologie Shield Technology™ jest przeznaczony do przeprowadzania przez zgodny
mikrocewnik o Srednicy wewnetrznej 0,53 mm (0,021 cala) lub 0,69 mm (0,027 cala) i dtugosci co najmniej
135 cm. Tabela 1 zawiera informacje dotyczace zgodnosci mikrocewnikow wzgledem kazdego rozmiaru
urzadzenia.

Rysunek 1. Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield
Technology™
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=200 cm (dtugosc catkowita) |

=125 cm (od spirali kocéwki do znacznika ograqiczajqkego
1

czas fluoroskopii)
3

Rysunek 2. System wprowadzajacy i implant urzadzenia do embolizaji Pipeline™ Vantage
wyposazonego w technologie Shield Technology™ (nie zachowano skali)

1. Spirala koricowki 5. Inacznik ograniczajacy czas

2. Proksymalny popychacz fluoroskopii

3. Koszulka introduktora 6. Drut wprowadzajacy

7. Inacznik dystalny
8. Mankiety z ePTFE

4. Plecionka

Tabela 1. Zakresy rozmiaréw: urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone
w technologie Shield Technology™

Srednica na Srednica wewnetrzna L. .
etykiecie (mm) zgodnego cewnika b TR G T R
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16, 18,20
0,021 cala
3,00 ! 10, 12,14, 16,18, 20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16, 18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35

4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

4,50 0,69 mm 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,027 cala) 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
ZGODNOSC URZADZENIA

Zgodnos¢ mikrocewnika jest okreslona na etykiecie produktu:

System Pipeline™ Vantage 021 jest przeznaczony do przeprowadzania przez zgodny mikrocewnik o Srednicy

wewnetrznej 0,53 mm (0,021 cala) i dtugosci co najmniej 135 cm. Testy zgodnosci wykonano przy uzyciu
cewnika Phenom 21.

System Pipeline™ Vantage 027 jest przeznaczony do przeprowadzania przez zgodny mikrocewnik o Srednicy

wewnetrznej 0,69 mm (0,027 cala) i dtugosci co najmniej 135 cm. Testy zgodnosci wykonano przy uzyciu
cewnika Phenom 27.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ jest
przeznaczone do embolizacji wewnatrznaczyniowej tetniakow naczyri mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Pacjenci z aktywnym zakazeniem bakteryjnym.
Pacjendi, u ktdrych przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa (tj. aspiryna i klopidogrel).
Pacjeni, ktérych nie poddano terapii przeciwptytkowej przed zabiegiem.

+ Urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™ nie
nalezy stosowac jako jedynego sposobu leczenia w przypadku ostrego pekniecia tetniaka.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Wybrac urzadzenie Pipeline™ Vantage o Srednicy na etykiecie zblizonej do $rednicy docelowego
naczynia.

Nalezy wybra¢ urzadzenie Pipeline™ Vantage o odpowiednim rozmiarze, tak aby $rednica po
petnym rozszerzeniu byta réwna najwiekszej $rednicy docelowego naczynia. Zastosowanie
urzadzenia Pipeline™ Vantage o nieodpowiednim rozmiarze moze doprowadzi¢ do
nieprawidfowego umieszczenia urzadzenia, niepetnego otwarcia lub migracji.

4.

Nalezy wybrac urzadzenie Pipeline™ Vantage o dtugosci na etykiecie o co najmniej 6 mm wiekszej niz
dtugosc szyi tetniaka.
Podczas rozprezania urzadzenia Pipeline™ Vantage nalezy wzia¢ pod uwage jego pozorne
skrocenie. Podczas rozprezania urzadzenie Pipeline™ Vantage pozornie skraca sie 0 47-58%.

Wyja¢ petle ochronng z torebki i wyciagnac dystalny koniec koszulki introduktora z niebieskiego klipsa
na petli.

Ostroznie wyjmowac urzadzenie z petli ochronnej do momentu odstoniecia drutu wprowadzajacego.

OSTRZEZENIE

Przedwczesne rozprezenie dystalnego korica urzadzenia przed wprowadzeniem do mikrocewnika
moze spowodowac uszkodzenie dystalnego korica splotu.

5. Wprowadzi¢ cze$¢ koszulki introduktora do rotacyjnej zastawki hemostatycznej (ang. rotating
hemostatic valve, RHV) przy mikrocewniku i zamknac zastawke RHV. Przeptukac pod cisnieniem co
najmniej 250 mmHg i potwierdzi¢ przeptyw wsteczny soli fizjologicznej na proksymalnym koricu
koszulki introduktora przed wprowadzeniem urzadzenia Pipeline™ Vantage do mikrocewnika.

6. Wprowadzic koszulke introduktora do zastawki RHV; wzrokowo potwierdzic, ze koricowka koszulki jest
osadzona gteboko w nasadzie cewnika.

SPOSOB UZYCIA

1. Korzystajac ze standardowej interwencyjnej techniki radiograficznej, umiesci¢ koricéwke
mikrocewnika co najmniej 20 mm poza dystalna krawedzi tetniaka. Delikatnie wycofa¢ mikrocewnik,
aby zmniejszy¢ w nim luz przed wprowadzeniem urzadzenia Pipeline™ Vantage.

UWAGA: Podczas uzywania urzadzenia Pipeline™ Vantage zalecane jest zastosowanie kroplowki
z heparynizowanym roztworem soli w celu ciagtego ptukania mikrocewnika.

2. Przymocowac koszulke introduktora do nasady, zamykajac mocno zastawke RHV.
PRZESTROGA: Unikac rozprezania urzadzenia przed wprowadzeniem do mikrocewnika.

3. Wprowadzac proksymalny koniec drutu wprowadzajacego do momentu wyréwnania go wzgledem
proksymalnego korica koszulki introduktora.

4. Wyjackoszulke introduktora.

UWAGA: Na drucie wprowadzajacym znajduje sie znacznik ograniczajacy czas fluoroskopii, nie dalej
niz 125 cm od dystalnego korica.
PRZESTROGA: Znacznik ograniczajacy czas fluoroskopii jest zgodny wytacznie z mikrocewnikami
o dtugosci co najmniej 135 cm.
5. Wprowadzac urzadzenie Pipeline™ Vantage do mikrocewnika, popychajac drut wprowadzajacy, do

momentu wyréwnania koficéwki drutu wprowadzajacego z koicowka mikrocewnika.

PRZESTROGA: Jesli podczas wprowadzania wystapi silny opér lub nadmierne tarcie, nalezy
przerwac wprowadzanie urzadzenia i ustali¢ przyczyne oporu; urzadzenie i mikrocewnik wyjmowac
jednoczesnie. Wprowadzanie urzadzenia Pipeline™ Vantage mimo oporu moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata pacjenta.

PRZESTROGA: Obecnos¢ innych wprowadzonych na state stentéw wewnatrznaczyniowych moze
zaktdcac odpowiednie rozprezanie i dziatanie urzadzenia Pipeline™ Vantage.

Po wyréwnaniu koricéwki drutu wprowadzajacego i mikrocewnika nalezy sprawdzic, czy implant
Pipeline™ Vantage znajduje sie w zadanej lokalizacji. Dystalny koniecimplantu Pipeline™ Vantage
powinien wystawac co najmniej 3 mm poza krawedz dystalng szyi tetniaka.

Zacza¢ wprowadzanie implantu Pipeline™ Vantage poprzez jednoczesne odstanianie mikrocewnika
zimplantu Pipeline™ Vantage i popychanie drutu wprowadzajacego.

OSTRZEZENIE

Popychanie drutu wprowadzajacego bez jednoczesnego wycofywania mikrocewnika spowoduje
przemieszczanie otwartego korica splotu dystalnie wzgledem naczynia. Moze to doprowadzic do
uszkodzenia splotu lub naczynia.
Uzycie w strukturze anatomicznej o znacznej kretosci, ze stenoza lub zwezeniem naczynia
nadrzednego moze utrudnic lub uniemozliwi¢ rozprezenie urzadzenia Pipeline™ Vantage
i spowodowac uszkodzenie urzadzenia Pipeline™ Vantage oraz mikrocewnika. Aby zapobiec
potencjalnym problemom wynikajacym ze zwiekszenia sity wprowadzania, nalezy zmniejszy¢
obciazenie w systemie w nastepujacy sposéb:
«  Odcazy¢ mikrocewnik na wewnetrznych zakrzywieniach naczynia, pociagajac za system
(tj. jednoczesnie mikrocewnik i drut wprowadzajacy).
Dalej odciaza¢ system do momentu wprowadzenia urzadzenia (wewnatrz mikrocewnika)
przy jednoczesnej minimalizacji ruchu kocowki dystalnej, aby zapobiec utracie pozydji.
«  Rozpoczac ponowne wprowadzanie drutu wprowadzajacego, zachowujac mniejsze
obciazenie mikrocewnika. Proces ten nalezy powtarzac do momentu przeprowadzenia
urzadzenia przez krety obszar i zmniejszenia sity wprowadzania.




8. Instrukcje ponownego umieszczania w mikrocewniku: PRZESTROGA: Nie zaleca sie uzywania drutu wprowadzajacego Pipeline™ Vantage w celu

Podczas rozprezania ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku mozna zapewnienia przylegania implantu.
wykonacnanastepujacesposoby: _ POTENCJALNE POWIKEANIA
popychanie mikrocewnika przy unieruchomieniu drutu wprowadzajacego Do potencjalnych powikiari zwiazanych ze stosowaniem urzadzenia i zabiegiem wewnatrznaczyniowym
. popychanie mikrocewnika przy naprezaniu drutu wprowadzajacego naleza m.in.:
popychanie mikrocewnika przy delikatnym pociaganiu drutu wprowadzajacego proksymalnie +  Reakqa niepozadana na leki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe, reakcje na Srodki znieczulajace, na
Podczas rozprezania punkt bez mozliwosci cofniecia / limit ponownego umieszczania w mikrocewniku przykfad bol, mdtosci, aspiracja, lub reakeje na $rodki kontrastowe, na przyktad uczucie pieczenia oraz
zostaje osiagniety, gdy znacznik ponownego umieszczenia w mikrocewniku zostanie wyréwnany uszkodzenie lub niewydolnosc narzadu, badz reakeje na ekspozycjg na promieniowanie, na przykfad
ze znacznikiem dystalnym mikrocewnika (patrz rysunek 3). Granica ponownego umieszczenia fysienie, oparzenia, zaczerwienienie skory, owrzodzenie, odbarwienie skéry, zacma i odroczona
w mikrocewniku to maksymalna dtugos¢ implantu, jaka mozna rozprezy¢ przy zachowaniu mozliwosci neoplazja.
ponownego umieszczenia catego urzadzenia w mikrocewniku. « Powiktania w miejscu dostepu, takie jak obrzek, ropien, krwawienie, w tym krwotok do przestrzeni
- Implant urzadzenia Pipeline™ Vantage jest w petni ponownie umieszczony w mikrocewniku, zaotrzewnowej, uszkodzenie tkanki, krwiak, krwotok oraz uszkodzenie nerwu.
gdy znacznik dystalny jest catkowicie wycofany do wnetrza mikrocewnika. System zostat tak + Powiktania w obrebie uktadu naczyniowego, takie jak skurcz naczynia, stenoza, rozwarstwienie,
skonstruowany, aby umozliwi¢ 2 petne cykle ponownego umieszczania urzadzenia Pipeline™ Vantage perforacja, pekniecie, tworzenie przetoki tetniczo-zylnej, tetniak rzekomy, niedrozno$¢, powiktania
w mikrocewniku. zakrzepowo-zatorowe, w tym niedokrwienie, niedroznos¢, zator (w miejscu nieobjetym leczeniem).
9. Po pomysinym rozszerzeniu dystalnego korica implantu rozprezy¢ pozostata czes¢ implantu, «  Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, na przyktad zatamanie, rozciaganie, tarcie, pekniecie, ztamanie,
popychajac i/lub wysuwajac z mikrocewnika drut wprowadzajacy. Manipulacja mikrocewnikiem ciato obce, przemieszczenie, migracja, niedostateczne rozprezenie, przedwczesne rozprezenie,
poprzez blokowanie drutu wprowadzajacego i poruszanie obydwoma elementami jako jednym nieodtaczenie lub reakcja na materiaty, z ktorych wykonane jest urzadzenie (taka jak nadwrazliwosc,
uktadem moze usprawni¢ rozszerzanie implantu. hemoliza, goraczka, dziatanie mutagenne, zapalenie, ziarniniak, toksycznosc).
PRZESTROGA: Doktadnie monitorowac pozycje spirali koicowki pod kontrolg fluoroskopii podczas « Powiktania ogdlnoustrojowe, takie jak zakazenie, dyskomfort, bél, goraczka, wstrzas, reakcje
rozprezania urzadzenia Pipeline™ Vantage. alergiczne, uszkodzenie narzadu, niewydolnos¢ narzadu, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie
. tetnicze, arytmia, dusznica bolesna, zawat migsnia sercowego.
(1374743111 . . . ) )
« Deficyty lub zaburzenia neurologiczne obejmujace udar mézqu, zawat, zaburzenia wzroku, utrata
«  Ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku w wiecej niz 2 petnych wzroku, napady padaczkowe, utrata funkji motorycznej, przejsciowe niedokrwienie, bél gtowy,
cyklach moze spowodowac uszkodzenie dystalnego lub proksymalnego korica splotu. neuropatia czaszkowa, dezorientacja, wahania emocjonalne, Spigczka.
- Ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku za dystalnym znacznikiem + Krwawienie / powikfania krwotoczne.
systemu wprowadzajacego moze spowodowac uszkodzenie dystalnego korica splotu. « Powiktania wzrokowe obejmujace m.in. przej$ciowe zaniewidzenie, slepote, podwdjne widzenie,

zmniejszong ostros¢/pole widzenia, okluzje tetnicy siatkdwkowej, niedokrwienie siatkowki, zawat
siatkowki, zaburzenia widzenia, w tym migotanie, nieostre widzenie, mety ciata szklistego.

Rysunek 3. Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield
Technology™ (schemat ponownego umieszczania w mikrocewniku pod kontrola fluoroskopii, nie
zachowano skali na rysunku).

Ostabiona odpowied? terapeutyczna, w tym koniecznos¢ ponownego leczenia docelowego tetniaka.
Krwotok wewnatrzczaszkowy (w tym wynikajacy z peknigcia tetniaka), efekt masy, obrzek mozgu,
wodogtowie.
«  Igon.
* Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powikfan, nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania innych urzadzen i lekéw stosowanych w ramach terapii.

OSTRZEZENIE

« Uosoby z rozpoznang alergia na stop kobaltu/chromu (zawierajacy pierwiastki gtdwne: kobalt,
chrom, nikiel, molibden) czy platyne moze wystapic reakcja alergiczna na implant urzadzenia
Pipeline™ Vantage.

« U osoby z rozpoznang alergia na stop platyny (zawierajacy pierwiastki gtéwne: platyne, wolfram,
iryd), cyne, srebro, stal nierdzewna czy elastomer silikonowy moze wystapic reakcja alergiczna na
system wprowadzajacy urzadzenia Pipeline™ Vantage.

«  Nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Przygotowanie do
1. Proksymalny koniec urzadzenia 5. Proksymalny popychacz ponownego uzycia i ponowna sterylizacja zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie
wptywaja na dziatanie urzadzenia.

2. Mikrocewnik 6. Drut wprowadzajacy
+ Umieszczenie kilku urzadzen Pipeline™ Vantage moze zwiekszac ryzyko powiktar
3. Dystalny znacznik mikrocewnika 7. Granica ponownego umieszczenia niedokrwiennych.
. ) ) w mikrocewniku . . . " - . .

4. Inacznik ponownego umieszczenia «+ Nie nalezy podejmowac préb ponownego utozenia urzadzenia po petnym rozprezeniu.

w mikrocewniku 8. Urzadzenie odtgczone ; L

- ) : .- ) ) . SRODKI OSTROZNOSCI

10.  Po rozprezeniu catego implantu nalezy przeprowadzi¢ mikrocewnik przez implant, uwazajac, aby L o m . - . -~
) o ) ) ) A - + Przed uzyciem urzadzenia Pipeline™ Vantage u pacjenta lekarze powinni odby¢ odpowiednie
nie przemiesci¢ splotu. Gdy koricéwka mikrocewnika znajdzie sie w pofozeniu dystalnym wzgledem skolenie

implantu, wycofac drut wprowadzajacy do koricowki mikrocewnika.
+ Urzadzenie Pipeline™ Vantage jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Przed uzyciem

nalezy dokfadnie sprawdzic jatowe opakowanie i elementy urzadzenia. Nie stosowac, jesli jatowe
opakowanie lub elementy urzadzenia sa uszkodzone.

PRZESTROGA: Nalezy unikac wprowadzania lub wycofywania znacznika ponownego umieszczenia
wewnatrzimplantu bez pokrycia mikrocewnika.

PRZESTROGA: Jesli nie mozna przeprowadzi¢ cewnika przez implant Pipeline™ Vantage, nalezy

astrodnie wycofaé drut wprowadzajacy preez implant. System urzadzenia Pipeline™ Vantage nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na

opakowaniu.
PRZESTROGA: Jesli drutu wprowadzajacego nie mozna wycofa¢ do mikrocewnika, nalezy ostroznie

jednoczeénie wyjaé drut wprowadzajacy i mikrocewnik jako jeden ukdad. Nie uzywac urzadzenia Pipeline™ Vantage u pacjentéw, u ktérych w badaniu angiograficznym

wykazano budowe anatomiczna nieodpowiednia do leczenia wewnatrznaczyniowego, na przyktad

11. Doktadnie sprawdzic rozprezony implant pod kontrola fluoroskopii, aby potwierdzi¢, ze catkowicie 2wezenie przed lub za tetniakiem badz znaczng kretosé naczyn wewnatrzczaszkowych.

przylega do $ciany naczynia i nie jest zatamany/skrecony. Jesli urzadzenie nie przylega catkowicie lub
jest zatamane/skrecone, nalezy rozwazy¢ uzycie cewnika balonowego, mikrocewnika lub prowadnika,
aby je w petni otworzyc.

Zastosowac odpowiednig terapie przeciwptytkowa i przeciwzakrzepowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczng.
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« Wykrzepiajacy sie tetniak moze zaostrzy¢ wezesniej istniejace lub wywofac nowe objawy efektu masy
iwymagac leczenia.
Uzycie implantéw o Srednicy na etykiecie wigkszej niz Srednica naczynia nadrzednego moze
zmniejszyc¢ skutecznos¢ i stwarzac dodatkowe ryzyko dla bezpieczeristwa ze wzgledu na niekompletne
pozorne skrécenie sprawiajace, ze implant jest dtuzszy, niz oczekiwano.
Nalezy podjac wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci w przypadku pacjentéw, u ktdrych w tetnicy
nadrzednej, w lokalizacji docelowego tetniaka, znajduje sie wczedniej umieszczony stent.

« Nalezy podjac wszelkie niezbedne Srodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek promieniowania
rentgenowskiego, na jakie narazeni s pacjenci i operatorzy, tzn. zastosowac wystarczajaca
ostone, skrdci¢ czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania
rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

+ Urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi
danego kraju.

DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze pacjenci ze stentami Pipeline™ Vantage o dtugosci pojedynczego
odcinka i facznej dtugosci odcinkow nakfadajacych sie nieprzekraczajacej 70 mm moga by¢ warunkowo
badani metoda MR. Pacjent z tym urzadzeniem moze by bezpiecznie poddawany badaniu MR bezposrednio
po implantagji przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

+ Statyczne pole magnetyczne o indukcji wytacznie 1,5 lub 3 tesli.
+ Pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym indukgji nie wiekszym niz 3000 Gs/cm.

Podawana dla danego aparatu MR maksymalna wartos¢ szybkosci pochtaniania wtasciwego energii
(ang. specific absorption rate, SAR) usredniona wzgledem catego ciata wynoszaca 2 W/kg (zwykty tryb
pracy aparatu MR).

+ Maksymalna wartos¢ SAR w przypadku badania gtowy wynoszaca 3,2 W/kg.

Oczekuje sie, ze po 15 minutach ciagtego skanowania urzadzenie Pipeline™ Vantage spowoduje wzrost
temperatury wynoszacy maksymalnie 4,15°C.

Informacje o artefaktach

W badaniach nieklinicznych artefakt na obrazie spowodowany przez urzadzenie Pipeline™ Vantage siegat na
odlegtos¢ okoto 20,2 mm od implantu podczas obrazowania metoda T1-zaleznej sekwengji echa spinowego
w aparacie MR wytwarzajacym pole magnetyczne o indukgji 3T.

Wielowarstwowa konfiguracja implantu urzadzenia Pipeline™ Vantage nie wptywa na mozliwos¢
wykonywania badania metoda MRI, wiaczajac w to wzrost temperatury, moment obrotowy,
przemieszczenie i artefakty.

Tiirkce tr

Kullanim Talimatlan

Shield Technology™ ozellikli Pipeline™ Vantage
Embolizasyon Cihazi
DiKKAT

+ Bucdihazyalnizca anjiyografi ve/veya perkiitan néro-girisimsel prosediirler konusunda yeterli bilgiye
sahip hekimler tarafindan kullaniimalidir.

TANIM

Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi, kilavuz tel temelli bir tagima sistemi ile
kombine edilmis kalici bir implanttan olusur. Shield Technology™ 6zellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon
Cihazi kobalt-krom-nikel ve platin tellerle oriilmiis, orgiilii, coklu alagimli kafes silindir seklinde bir
implanttir. Sekil 1'de Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazina ait bir resim
gosterilmekte, cihazin tasarimi ise Sekil 2'de gdsterilmektedir. Cihazin orilli telleri arteriyel duvar yiizey
alaninda yaklasik %30 metal kapsama saglar. implant, bir ana damarda intrakraniyal anevrizmanin (iA)
boynu boyunca yerlestirilmek iizere tasarlanmistir. Genisletilmis veya kisitlanmamis cap, etiketteki captan
0,25 mm daha biiyiiktiir. Shield Technology™ dzelligi hayvan veya insan kaynaklarindan elde edilmeyen bir
yiizey modifikasyonudur.

Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi implanti, 304-paslanmaz celik

tel gdbek ve 304L paslanmaz celik hipotiipten olusan kilavuz tel temelli tasima sistemi iizerine monte
edilmistir. implant, 304 paslanmaz celik yeniden kilif icine sokma bileseni iizerine monte edilmistir. Platin-
iridyum Kisitlayici, yeniden kilif icine sokma bilesenlerinin distalindedir ve Yeniden Kilif igine Sokma Belirteci
olarak adlandirilir. Yeniden Kilif iine Sokma Belirtecinin konumu icin Sekil 3' bakin.

Ug bobini platin-tungsten alasimindan yapilmistir. Ug, distal ve proksimal lehim mafsallari kalay-giimiistiir.
ePTFE koruyucu mansonlari, Shield Technology™ ozellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi implanti
mikro kateter icerisinden ilerletilirken drgiiniin distal kismini orter ve korur. Yeniden kilif icine sokma
bilesenleri kullanicinin implant mikro kateter icerisine yeniden sokmasina olanak tanir. Yeniden Kilif

icine Sokma Belirteci, kullanicimin implantin yeniden kilif icerisine yerlestirilme limitini floroskopik olarak
goriintiilemesini saglar.

Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi implant, introdiiser kilif icerisine
sikistinimigtir. Shield Technology™ 6zellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi implant, i¢ capi 0,021 ing
(0,53 mm) ya da 0,027 ing (0,69 mm) ve uzunlugu minimum 135 cm olan uyumlu bir mikro kateter
icerisinden tasinmak lizere tasarlanmistir. Her bir cihaz boyutu ile uyumlu mikro kateter icin Tablo 1% bakin.

Sekil 1. Shield Technology™ zellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi

=200 cm (Toplam Uzunluk)

|
=125 cm (Ug Bobininden Floroskopi Baslangi¢ Be]irteci‘ne)
1

15 mm
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Sekil 2. Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi tagima sistemi ve
implanti (6l¢eklendirilmemis)

1. Ug Bobini 5. Floroskopi Baslangic Belirteci

2. Proksimal Tampon 6. Tagima Teli
3. Introdiiser Kilif 7. Distal Belirteg

4. Orgii 8. ePTFE Mansonlar
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Tablo 1. Boyut Araliklar: Shield Technology™ ozellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon

Cihazi
Et'ke(::::)' Cap Uyumlu kateter i¢ capi Etiketteki Uzunluklar (mm)
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 ing 10,12, 14,16, 18,20, 25
(0,53 mm)

3,25 10,12,14,16, 18,20, 25

10,12,14,16, 18,20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35

4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

4,50 0,027 ing 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
CiHAZ UYUMLULUGU

Mikro kateter uyumlulugu iiriin etiketinde tanimlanmistir:

Pipeline™ Vantage 021 sistemi, i¢ cap1 0,021 in¢ (0,53 mm) olan minimum 135 cm uzunlugunda uyumlu
bir mikro kateter icerisinden taginmak iizere tasarlanmistir. Uyumluluk testi Phenom 21 Kateter ile
gerceklestirilmistir.

Pipeline™ Vantage 027 sistemi, i¢ capi 0,027 ing (0,69 mm) olan minimum 135 cm uzunlugunda uyumlu
bir mikro kateter icerisinden taginmak iizere tasarlanmigtir. Uyumluluk testi Phenom 27 Kateter ile
gerceklestirilmistir.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIiKASYONLARI
Shield Technology™ 6zellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi serebral anevrizmalarin endovaskiiler
embolizasyonuna yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aktif bakteriyel enfeksiyonu olan hastalar.
« Antitrombosit tedavisinin (6rn. aspirin ve klopidogrel) kontrendike oldugu hastalar.
Prosediir ncesinde antitrombosit ajanlar almamig olan hastalar.

+ Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon cihazi akut olarak riiptiire olmus
anevrizmalarin tedavisinde tek basina kullaniimamalidir.

KULLANIMA HAZIRLAMA
1. Etiketteki cap hedef damar capina yaklasik olarak esit olan bir Pipeline™ Vantage cihazi secin.

. Tam olarak genisletismis capi, en biiyiik hedef damar apina esit olacak sekilde uygun
boyuttaki Pipeline™ Vantage cihazini secin. Uygun boyutta olmayan Pipeline™ Vantage cihazi,
cihazin yetersiz yerlestirilmesine, eksik acilmaya veya yer degistirmeye yol acabilir.

2. Etiketteki uzunlugu anevrizma boynundan en az 6 mm daha uzun olan bir Pipeline™ Vantage cihazi
segin.
Pipeline™ Vantage cihazini acarken cihaz kisalmasini hesaba katin. Pipeline™ Vantage cihazi
acma islemi sirasinda %47 - %58 oraninda kisalir.

3. Ambalaj cemberini torbadan ¢ikarin ve introdiiser kilifin distal ucunu ambalaj cemberi iizerindeki mavi

klipsten cekin.
4. Kilavuz tel ortaya ¢ikincaya kadar cihazi ambalaj cemberinden dikkatlice ¢ikarin.

UYARI

+ Mikro kateter icerisine yerlestirilmeden dnce cihazin distal ucunun 6nceden agilmasi rgiiniin distal
ucuna zarar verebilir

5. Introdiiser kilifi mikro kateter gobedinde bulunan doner hemostatik valfin (RHV) ierisine kismen
yerlestirin ve RHV'yi kapatin. Minimum 250 mmHg yikama basinci kullanin ve Pipeline™ Vantage
cihazini mikro kateter icerisine ilerletmeden dnce introdiiser kilifin proksimal ucundan salinin geriye
dogru aktigini dogrulayin.

6. Introdiiser kilifi RHV icerisine ilerletin; kilifin ucunun mikro kateter gbeginin icerisine tam olarak
oturdugunu gérsel olarak dogrulayin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Standart girisimsel radyografi teknigi kullanarak, mikro kateter ucunu anevrizmanin distal kenarini
en az 20 mm gegecek sekilde yerlestirin. Pipeline™ Vantage cihazini yerlestirmeden 6nce mikro
kateterdeki gevsemeyi azaltmak icin mikro kateteri nazikge geri cekin.
NOT: Pipeline™ Vantage cihazinin kullanimi sirasinda mikro kateterin siirekli olarak heparinize salin
damla ile yikanmasi onerilmektedir.

2. RHV'yisikica kilitleyerek introdiiser kilifi gobege sabitleyin.
DIKKAT: Cihazi mikro kateterin icerisine sokmadan dnce agmaktan kainin.
3. Tasima telinin proksimal ucunu introdiiser kilifin proksimal ucu ile ayni hizaya gelene kadar ilerletin.
4. Introdiiser kilifi ckanin.
NOT: Tasima telinde, distal uca olan uzakligi 125 cm'den daha fazla olmayan bir floroskopi baglangig
belirteci vardr.
DIKKAT: Floroskopi baslangig belirteci sadece minimum uzunlugu 135 cm olan mikro kateterler ile
uyumludur.
5. Tagima telinin ucu mikro kateterin ucu ile ayni hizaya gelene kadar tagima telini iterek Pipeline™
Vantage cihazini mikro kateter icerisine ilerletin.

DIKKAT: Tasima sirasinda yiiksek giiclerle veya asin siirtiinme ile karsilasilirsa, cihazin tasinmasini
sonlandirin ve direncin nedenini tespit edin, cihazi ve mikro kateteri ayni anda gikarin. Pipeline™
Vantage cihazinin dirence karsl ilerletilmesi cihaz hasari veya hasta yaralanmasi ile sonuglanabilir.
DIKKAT: Digjer kalici endovaskiiler stentlerin varligi Pipeline™ Vantage cihazinin gereken sekilde
aclimasini ve islev gdstermesini engelleyebilir.

6.  Tasima telinin ucu ile mikro kateter ayni hizaya geldikten sonra, Pipeline™ Vantage implantin istenilen
konumda oldugunu dogrulayin. Pipeline™ Vantage implantin distal ucu anevrizma boynunun distal
ucunu en az 3 mm gegecek sekilde yerlestirilmelidir.

7. Pipeline™ Vantage implanti kiliftan ¢ilkarma ve ayni anda tasima telini itme kombinasyonunu
kullanarak Pipeline™ Vantage implanti tagimaya baglayin.

UYARI

«  Tagima telinin, ayni anda mikro kateter geriye ¢ekilmeden itilmesi, orgiiniin agik ucunun damar
icerisinde distal yonde hareket etmesine neden olur. Bu hareket drgiiye veya damara zarar verebilir.

«  Siddetli kivimlilik, stenoz veya ana damarda daralma olan anatomilerde kullanim Pipeline™
Vantage cihazinin giicliikle agilmasi veya cihazin agilamamasl ile sonuglanabilir ve Pipeline™
Vantage cihazi ve mikro kateterde hasara yol acabilir. Artmis tasima giiclerinin sonucunda ortaya
¢lkan potansiyel problemleri cozmek icin, sistemdeki yiikii su sekilde azaltin:

«  Sistemi geriye dogru cekerek (yani mikro kateter ve tasima telini bir arada) mikro kateterin
yiikiinii damarin i¢ kiviimlarina bosaltin.
Cihazin ilerlemesi (mikro kateter icerisinde) gozlemlenene kadar sistemi bosaltmaya devam
edin, bu sirada pozisyon kaybini dnlemek icin distal ug hareketini en aza indirin.

« Mikro kateterdeki azaltilmis yiikii korurken tasima telini yeniden ilerletmeye baslayin. Cihaz
kiviimli bdlgeyi gecene ve tasima giicii azalana kadar bu siirec tekrarlanmalidir.

8. Yeniden Kilif igine Sokma Talimatlan:
Pipeline™ Vantage cihazinin agilmasi sirasinda yeniden kilifa sokma asagidakilerden biri ile
gerceklestirilebilir:
Tasima telini sabitlerken mikro kateterin ilerletilmesi
Tagima teline gerilim uyqularken mikro kateterin ilerletilmesi
. Tasima telini nazikge proksimale dogru cekerken mikro kateterin ilerletilmesi

Agilma sirasinda, Yeniden Kilif icine Sokma belirteci mikro kateterin Distal belirteci ile ayni hizaya
geldiginde geri déniis olmayan noktaya/Yeniden Kilif igine Sokma limitine erisilir (bkz. Sekil 3).
Yeniden kilif icine sokma limiti, cihaz tamamen yeniden kilif icerisine yerlestirilme becerisini korurken
implantin agilabilecedi maksimum uzunluktur.

Distal belirte¢ mikro kateter icerisinde tamamen geriye cekildiginde Pipeline™ Vantage cihazi implanti
tamamen yeniden kilif icerisine sokulmus olur. Sistem, Pipeline™ Vantage cihazinin 2 tam dongii
boyunca yeniden kilif iine yerlestirilmesine izin verecek sekilde tasarlanmigtir.

9. implantin distal ucu basarili bir sekilde genisletildikten sonra, tasima telini iterek ve/veya implanti
kiliftan gikararak implantin kalan kismini agin. Mikro kateterin manipiilasyonu, tasima teli
kilitlenip her ikisi bir sistem olarak hareket ettirilmek suretiyle saglanarak, implantin genisletilmesi
kolaylastinlabilir.

DIKKAT: Pipeline™ Vantage cihazinin agilmasi sirasinda ug bobininin pozisyonunu floroskopi altinda
dikkatlice izleyin.
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UYARI

«  Pipeline™Vantage cihazinin 2 tam dongiiden daha fazla yeniden kilif icine yerlestirilmesi drgiiniin
distal veya proksimal uglarinda hasara neden olabilir.

«  Pipeline™Vantage cihazinin, tagima sisteminin distal belirteci gecilecek sekilde yeniden kilif icine
yerlestirilmesi orgiiniin distal ucunda hasara neden olabilir.

Sekil 3. Shield Technology™ dzellikli Pipeline™ Vantage Embolizasyon Cihazi (Yeniden kilf
icine sokma floroskopi altinda gériildiigii bicimde sematik olarak gdsterilmistir, resim
olceklendirilmemistir).

1. Cihazin Proksimal Ucu 5. Proksimal Tampon
2. Mikro Kateter 6. Tasima Teli
3. Mikro Kateter Distal Belirteci 7. Yeniden Kilif igine Sokma Limiti

4. Yeniden Kilif icine Sokma Belirteci 8. Aynlmis Cihaz

10.  implantin tamami agildiktan sonra, érgiiniin yerinden clkmadigindan emin olarak, mikro kateteri
implant icinden ilerletin. Mikro kateter ucu implantin distalindeyken, tasima telini mikro kateter
ucunun igine geri ekin.

DIKKAT: Mikro kateter tarafindan kapsanmadan Yeniden Kilif icine Sokma Belirtecini implant
icerisinde ilerletmekten veya geri cekmekten kaginin.

DIKKAT: Kateter, Pipeline™ Vantage implanti icerisinden ilerletilemiyorsa, tasima telini implant
icerisinden dikkatlice geri cekin.

DIKKAT: Tagima teli mikro kateter icerisine geri ekilemiyorsa, tasima telini ve mikro kateteri ayni anda
bir sistem olarak dikkatlice ¢ikarin.

1. Agllmig implanti floroskopi altinda dikkatlice inceleyerek damar duvarina tamamen yapistigini ve
biikiilmedigini/kiviimadigini dogrulayin. Cihaz tam olarak yapismamigsa veya biikiilmii/kivrilmigsa,
tamamen a¢mak icin bir balon kateter, mikro kateter veya kilavuz tel kullanmay diisiiniin.

DIKKAT: Pipeline™ Vantage tagima telinin implant apozisyonunu etkilemek icin kullanilmasi
onerilmemektedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Cihazin ve endovaskiiler prosediiriin olasi komplikasyonlan asagidakileri icermekle veya bunlarla esdeger
olmakla birlikte, bunlarla sinirl olmayabilir:

Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlarina karsi advers reaksiyon; agri, mide bulantisi, aspirasyon
gibi anestezi reaksiyonlar veya yanma hissi ve organ hasari veya yetmezlidi gibi kontrast madde
reaksiyonlan ya da alopesi, yaniklar, cilt kizarikliy, ilserler, ciltte renk degisikligi, kataraktlar, gecikmis
neoplazi gibi radyasyon maruziyeti reaksiyonlan

« Odem, apse, retroperitoneal hemoraji dahil olmak iizere kanama, doku hasari, hematom ve sinir hasan
gibi erisim bolgesi komplikasyonlar
Vazospazm, stenoz, diseksiyon, perforasyon, riiptiir, AV fistiil olusumu, psddo anevrizma, okliizyon
gibi vaskiiler komplikasyonlar ve iskemi, okliizyon, embolizm (istenmeyen bdlgeye) dahil olmak iizere
tromboembolik komplikasyonlar
Biikiilme, gerilme, siirtiinme, catlama, kirlma, yabanci cisim, yanlis yerlestirme, yer degistirme,
yetersiz agilma, erken agllma, aynlmama gibi cihaz anzalari ve cihaz materyallerine karsi reaksiyon
(asin duyarlilik, hemoliz, ates, mutajenik etkiler, enflamasyon, graniilom, toksisite gibi)

«  Enfeksiyon, rahatsizlik, agn, ates, sok, alerjik reaksiyonlar, organ hasari, organ yetmezligi,
hipertansiyon, hipotansiyon, aritmi, anjina, miyokard enfarktiisii gibi sistemik komplikasyonlar.

inme, enfarktiis, gérme bozukluklari, gérme kaybi, nébetler, motor fonksiyon, gecici iskemik atak, bas
agnisi, kraniyal ndropati, konfiizyon, duygusal degisiklikler, koma dahil olmak iizere nérolojik defisitler
veya disfonksiyonlar

+ Kanama/hemorajik komplikasyonlar.

Gorme ile iliskili komplikasyonlar belirtilenlerle sinirl olmamakla birlikte sunlan igerir: Amaurosis
fugax/geici korliik, korliik, ift gérme, gérme keskinligi/alaninda azalma, retinal arter tikanmasi,
retinal iskemi, retinal enfarktiis, parildamalar, bulanik gorme, gdz oniinde ugusan cisimler gibi gérme
bozukluklari

Hedef anevrizmanin yeniden tedavi edilmesi ihtiyaci dahil olmak iizere azalmig terapdtik yanit
intrakraniyal kanama (anevrizma riiptiirii dahil olmak iizere), kitle etkisi, beyin 6demi, hidrosefali
Oliim

* Olasi komplikasyonlarla ilgili ek bilgi icin diger tedavi cihazlan ve ilaglarinin kullanim talimatlarina
basvurun.

UYARI

ONL

Kobalt/krom alagimina (ana elementler kobalt, krom, nikel, molibden dahil olmak iizere) veya
platine alerjisi oldugu bilinen kisiler Pipeline™ Vantage cihazi implantina karst alerjik reaksiyon
gelistirebilir.

Platin alagimina (ana elementler platin, tungsten, iridyum dahil olmak iizere), kalay, giimds,
paslanmaz celige veya silikon elastomere alerjisi oldugu bilinen kisiler Pipeline™ Vantage cihazi
tagima sistemine karsi alerjik reaksiyon gelistirebilir.

Yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve
yeniden sterilize edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gormesi riskini
arttirabilir.

Birden fazla Pipeline™ Vantage cihazinin yerlestirilmesi iskemik komplikasyonlarin riskini
arttirabilir.

Tamamen agildiktan sonra cihazi yeniden konumlandirmaya calismayin.

EMLER

Hekimler, Pipeline™ Vantage cihazini hastalarda kullanmadan 6nce uygun egitimi almalidirlar.
Pipeline™ Vantage cihazi sadece tek kullanima yoneliktir. Kullanmadan 6nce, steril ambalaji ve cihaz
bilegenlerini dikkatle kontrol edin. Steril ambalaj veya cihaz bilesenleri hasar gérmiisse kullanmayin.

Pipeline™ Vantage cihaz sistemini ambalaj iizerinde basili olan “Son Kullanma” tarihinden dnce
kullanin.

Anjiyografide siddetli pre- veya post- anevrizmal daralma veya siddetli intrakraniyal damar kiviimlihigi
gibi endovaskiiler tedaviye uygun olmayan anatominin izlendigi hastalarda Pipeline™ Vantage cihazini
kullanmayin.

Standart tibbi uygulamalar ile uyumlu olarak, uygun anti-trombosit ve anti-koagiilasyon tedavileri
uygulanmalidir.

Tromboze olmus bir anevrizma nceden var olan kitle etkisi semptomlarini kdtiilestirebilir veya yeni
semptomlara yol acabilir ve medikal tedavi gerektirebilir.

Etiketteki capi ana damar capindan daha genis olan implantlarin kullaniimasi etkinligin azalmasina
ve kisalmanin daha az olmasi nedeniyle implantin beklenenden daha uzun olmasi ile sonuglanarak ek
giivenlik riskine yol acabilir.

Ana arterde hedef anevrizma konumunda dnceden yerlestirilmis stentleri olan hastalarda gerekli tim
onlemleri alin.

Yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve miimkiin olan yerlerde x isini teknik
faktorlerini modifiye etme yontemlerini kullanarak, hastalarin ve kendinizin maruz kaldigi x 1sini
radyasyonu dozlanini sinirlandirmak icin gereken her tiirldi Gnlemi alin.

TEDARIK BiCiMi
Bu cihaz etilen oksit kullanilarak STERIL bir sekilde tedarik edilmistir. Bu cihaz Pirojenik degildir.

SAK

LAMA VE BERTARAF ETME

Bu cihaz giines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.

Cihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun
sekilde atin.
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TANISAL MANYETiK REZONANS (MR) GORUNTULEME
Klinik olmayan testler, Pipeline™ Vantage cihazinin 70 mm uzunluga kadar olan tekli ve st iiste binen
stentler icin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta, yerlestirmeden hemen
sonra, bir MR sisteminde asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir:

Sadece 1,5-Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alan.
+ 3000 gauss/cm veya daha diiiik maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.
MR sistemi tarafindan bildirilen, maksimum 2 W/kg'lik tiim viicut ortalama 6zgiil emilim orani (SAR)
(MR sisteminin galistinimasi icin Normal Galisma Modu).
+ Maksimum 3,2 W/kg'lik kafa SAR degeri.
15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan Pipeline™ Vantage cihazinin 4,15 °C'ye kadar maksimum sicaklik
artigi iretmesi beklenir.
Artefakt Bilgileri
Klinik olmayan testlerde, T1 agirlikli spin eko vuru diziliminde ve 3 Tesla MR sisteminde gériintiilendiginde
Pipeline™ Vantage cihazinin neden oldugu goriintii artefaktr, implanttan yaklasik 20,2 mm ileriye uzanir.

Pipeline™ Vantage cihazinin ¢ok katmanliimplant yapilandirmasi sicaklik artisi, tork, yer degistirme ve
artefakt dahil olmak iizere MRG uyumlulugunu etkilemez.

Norsk
Bruksanvisning

no

Pipeline™ Vantage-emboliseringsenhet med
Shield Technology™

FORSIKTIG
+ Denne enheten skal kun brukes av leger som har inngaende forstaelse av angiografi og/eller
perkutane nevrointervensjonsprosedyrer.

BESKRIVELSE

Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ bestar av et permanent

implantat kombinert med et quidewirebasert innforingssystem. Implantatet i Pipeline™ Vantage-
emboliseringsenheten med Shield Technology™ er en flettet, flerlegert nettingsylinder vevd med trader

av kobolt-krom-nikkel og platina. Et bilde avimplantatet i Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med
Shield Technology™ vises i figur 1, og enhetens utforming vises i figur 2. De flettede tradene i enheten

gir omtrent 30 % metalldekning av arterieveggenes overflate. Implantatet er utformet for plassering

i et tilforende kar, tvers over halsen til et intrakranialt aneurisme (IA). Den utvidede eller ubegrensede
diameteren er 0,25 mm starre enn den angitte diameteren. Shield Technology™ er en overflatemodifisering
som ikke er avledet fra dyr eller mennesker.

Implantatet i Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ er montert pd et
guidewirebasert innfgringssystem som bestar av en kjernetrad i rustfritt 304-stal og en hypotube i rustfritt
304L-stal. Implantatet er montert over resheathingkomponenter i rustfritt 304-stal. En begrensning av
platina-iridium er plassert distalt for resheathingkomponentene og kalles resheathingmarkeren. Se figur 3
for resheathingmarkarens plassering.

Tuppcoilen bestar av platina-wolframlegering. Tuppen og de distale og proksimale loddeskjgtene
bestdr av tinn og slv. De beskyttende ePTFE-hylsene dekker og beskytter den distale delen av fletten
mens implantatet i Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ fares gjennom
mikrokateteret. Resheathingkomponentene gjer det mulig for brukeren & fare implantatet inn i
mikrokateteret igjen. Resheathingmarkeren gjer det mulig for brukeren @ se grensen for resheathing av
implantatet under gjennomlysning.

Implantatet i Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ komprimeres i en
innfaringshylse. Implantatet i Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ er
utformet for a leveres gjennom et kompatibelt mikrokateter med en innvendig diameter pa enten
0,53 mm (0,021 inch) eller 0,69 mm (0,027 inch) og en minimumslengde pd 135 cm. Se Tabell 1 for
mikrokateterkompatiblitet for hver enhetsstarrelse.

Figur 1: Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™
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Figur 2: Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ - innfringssystem
og implantat (ikke i riktig skala)

1. Tuppcoil 5. Marker for sikker gjennomlysning

2. Proksimal demper 6. Innforingsvaier
7. Distal marker

8. ePTFE-hylser

3. Innforingshylse

4. Fletting
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Tabell 1: Starrelser Pipeline™ Vantage-emboliseringsenhet med Shield Technology™ MERK! Det anbgfalles 4 bruke en heparinisert saltvannsdrypp for kontinuerlig & skylle mikrokateteret
under bruk av Pipeline™ Vantage-enheten.
Merket diameter Indre diameter pa Merkede lengder (mm) 2. Festinnforingshylsen til huben ved & stramme RHV-en god til.
(mm) kompatibelt kateter . s ) L
FORSIKTIG! Unnga a plassere enheten far innfaring i mikrokateteret.
250 10,12,14,16, 18, 20 3. Forden proksimale enden av innfaringsvaieren til den er rettet inn med den proksimale enden av
2,75 10,12, 14, 16,18, 20 innfaringshylsen.
3,00 0,021 inch 10,12, 14, 16,18, 20, 25 4. Fjerninnferingshylsen.
(0,53 mm) MERK! Innfgringsvaieren har en marker for sikker gjennomlysning som ikke er mer enn 125 cm fra
3,25 10,12,14, 16,18, 20, 25 den distale enden.
350 10,12,14,16, 18, 20, 25 FORSIKTIG! Markaren for sikker gjennomlysning er bare kompatibel med mikrokatetre med en
' 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35 minimumslengde pa 135 cm.
5. For Pipeline™ Vantage-enheten inn i mikrokateteret ved a skyve innfaringsvaieren til tuppen av
400 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40 innfgringsvaieren er rettet inn med tuppen av mikrokateteret.
450 0,027 inch 10,12,14,16,18, 20, 25, 30, 35, 40 FORSIKTIG! Hvis det oppstar haye krefter eller overdreven friksjon under levering, mé du avbryte
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40 innfaring av enheten og identifisere drsaken til motstanden, og fierne enheten og mikrokateteret
samtidig. Fremforing av Pipeline™ Vantage-enheten ved motstand kan fore til skade pa enheten og/
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 eller pasientskade.
6,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 FORSIKTIG! Tilstedevzerelsen av andre innlagte endovaskulare stenter kan forstyrre riktig plassering
og funksjon av Pipeline™ Vantage-enheten.
E_NHETENS KOM?ATlB"-lTET . ) 6. Nartuppen av innferingsvaieren og mikrokateteret er rettet inn med hverandre, mé du kontrollere at
Mikrokateterkompatibilitet er definert pa produktetiketten: Pipeline™ Vantage-implantatet er pa onsket sted. Den distale enden av Pipeline™ Vantage-implantatet
Pipeline™ Vantage 021-systemet er designet for a kunne leveres gjennom et kompatibelt mikrokateter med skal plasseres minst 3 mm forbi den distale kanten av aneurismehalsen.
en innvendig diameter pa 0,53 mm (0,021 inch) og minimumslengde pa 135 cm. Kompatibilitetstesting har 7. Begynn & levere Pipeline™ Vantage-implantatet ved & bruke en kombinasjon av  fare Pipeline™
blitt utfort med Phenom 21-kateteret. Vantage-implantatet ut av mikrokateteret og samtidig skyve innfaringsvaieren.

Pipeline™ Vantage 027-systemet er designet for & kunne leveres gjennom et kompatibelt mikrokateter med
en innvendig diameter pd 0,69 mm (0,027 inch) og minimumslengde pé 135 cm. Kompatibilitetstesting har ADVARSEL

blttutfort med Phenom 27-kateteret. « Hvisinnfaringsvaieren skyves uten at mikrokateteret trekkes tilbake samtidig, vil den apne enden

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK av fletten bevege seq distalt i karet. Dette kan skade fletten eller karet.

Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ er beregnet for endovaskulaer + Brukianatomi med alvorlig tortuositet, stenose eller innsnevring av moderkaret kan fare til

embolisering av cerebrale aneurismer. vanskeligheter med eller manglende evne til a plassere Pipeline™ Vantage-enheten og kan fore til
skade pa Pipeline™ Vantage-enheten og mikrokateteret. For & utbedre mulige problemer som falge

KONTRAINDIKASJONER av okte innferingskrefter, ma du redusere belastningen i systemet ved a:

Pasienter med aktiv bakterieinfeksjon.

) . o + laste ut mikrokateteret til de indre kurvene i karet ved d trekke tilbake systemet (dvs.
«  Pasienter der behandling med platehemmere (f.eks. aspirin og klopidogrel) er kontraindisert. mikrokateter og innfaringsvaier)

Pasienter som ikke har mottatt platehemmere far prosedyren. . Fortsette  laste ut systemet til fremfaring av enheten (innsiden av mikrokateteret)

+ Pipeline™ Vantage-emboliseringsenheten med Shield Technology™ skal ikke brukes alene som eneste observeres, mens du minimerer den distale tuppbevegelsen for  forhindre tap av posisjon.
behandling for aneurismer med akutt ruptur.

«+ Begynn é fore frem innfaringsvaieren mens du opprettholder redusert belastning i
KLARGJGRING TIL BRUK mikrokateteret. Denne prosessen ber gjentas til enheten passerer gjennom det kronglete
1. Velg en Pipeline™ Vantage-enhet med en merket diameter som omtrent tilsvarer malkarets diameter. omrddet og innfgringskraften reduseres.
. Velg en Pipeline™ Vantage-enhet i passende stgrrelse slik at den helt utvidede diameteren 8. Instruksjoner for resheathing:
tilsvarer den storste diameteren pa malkaret. En Pipeline™ Vantage-enhet med feil storrelse Under plassering av Pipeline™ Vantage-enheten kan resheathing utfares ved  enten:

kan fore til utilstrekkelig plassering av enheten, ufullstendig dpning eller migrering. Fore frem mikrokateteret samtidig som du fester innforingsvaieren

2. Velg en Pipeline™ Vantage-enhet med en angitt lengde som er minst 6 mm lengre enn

aneurismehalsen Fare frem mikrokateteret samtidig som du pafarer spenning pa innfaringsvaieren

Ta hensyn til enhetsforkortelse ndr du plasserer Pipeline™ Vantage-enheten. Pipeline™ . Fare frem mikrokateteret samtidig som du forsiktig trekker innfgringsvaieren proksimalt

Vantage-enheten forkortes 4758 % under plassering. « Under plassering nds punktet for ingen retur / resheathinggrensen ndr resheathingmarkeren er rettet
inn med den distale markeren til mikrokateteret (se figur 3). Resheathinggrensen er den maksimale
lengden pd implantatet som kan plasseres uten at fullstendig resheathing av enheten gjores umulig.

Fullstendig resheathing av Pipeline™ Vantage-enhetsimplantatet er gjennomfort nar den distale
markeren er trukket helt inn i mikrokateteret. Systemet er designet for a tillate to fullstendige sykluser

med resheathing av Pipeline™ Vantage-enheten.
ADVARSEL gavre g )
9. Etterat den distale enden avimplantatet har utvidet seg, ma du plassere resten avimplantatet ved

3. Fjernspoledispenseren fra posen og trekk den distale enden av innfgringshylsen fra den bla klemmen
pa spoledispenseren.

4. Fjern enheten forsiktig fra spoledispenseren til innferingsvaieren er eksponert.

+ Huvis du plasserer den distale enden av enheten for innfaring i mikrokateteret, kan det fore il skade 4 skyve innfaringsvaieren og/eller fore ut mikrokateteret. Manipulering av mikrokateteret ved &
pa den distale enden av fletten Iase pd plass innfaringsvaieren og bevege begge deler som et system, kan gjere det lettere & utvide
5. Settinnforingshylsen delvis inn i den roterende hemostaseventilen (RHV) ved mikrokateterhuben og implantatet.
lukk RHV-en. Bruk et minimums spyletrykk pa 250 mmHg og bekreft tilbakespyling av saltvann i den FORSIKTIG! Bruk gjennomlysning og overvak tuppcoilens posisjon noye under plassering av Pipeline™
proksimale enden av innfaringshylsen for du farer Pipeline™ Vantage-enheten inn i mikrokateteret. Vantage-enheten.

6. Farinnferingshylsen inn i RHV-en. Bekreft visuelt at hylsetuppen sitter dypt i huben til mikrokateteret.
e yReee » ADVARSEL

INSTRUKSJONER FOR BRUK _ . . ) Resheathing av Pipeline™ Vantage-enheten i mer enn 2 fullstendige sykluser kan forarsake skade
1. Ved bruk av standard intervensjonell radiografisk teknikk plasseres mikrokatetertuppen minst 20 mm pé de distale eller proksimale endene av fletten.

forbi den distale kanten av aneurismet. Trekk mikrokateteret forsiktig tilbake for a redusere slakk i

mikrokateteret for du setter inn Pipeline™ Vantage-enheten. Resheathing av Pipeline™ Vantage-enheten forbi den distale markeren til innfaringssystemet kan

fordrsake skade pa den distale enden av fletten.
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Figur 3. Pipeline™ Vantage-emboliseringsenhet med Shield Technology™ (skjematisk
fremstilling av resheathing slik det ser ut under gjennomlysning, bildet er ikke i riktig skala).

1. Enhetens proksimale ende

5. Proksimal demper

2. Mikrokateter 6. Innferingsvaier

3. Distal marker for mikrokateter 7. Resheathinggrense

4. Resheathingmarker 8. Enhet losnet

Etter at hele implantatet er plassert, forer du mikrokateteret gjennom implantatet og serger for ikke
a losne fletten. Nar mikrokatetertuppen er distal for implantatet, trekker du inn innfgringsvaieren i
mikrokatetertuppen.

FORSIKTIG! Unnga & fore frem eller trekke tilbake resheathingmarkeren inni implantatet dersom den
ikke er dekket av mikrokateteret.

FORSIKTIG! Hvis kateteret ikke kan fores gjennom Pipeline™ Vantage-implantatet, trekker du
innfringsvaieren forsiktig gjennom implantatet.

FORSIKTIG! Hvis innfaringsvaieren ikke kan trekkes inn i mikrokateteret, fierner du forsiktig
innfgringsvaieren og mikrokateteret samtidig som et system.

. Inspiser det plasserte implantatet naye under gjennomlysning for & bekrefte at det er fullstendig
anbragt mot karveggen og ikke knekt/vridd. Hvis enheten ikke er anbrakt pa riktig mate eller er
knekt/vridd, kan du vurdere & bruke et ballongkateter, mikrokateter eller en guidewire for & apne den
fullstendig.

FORSIKTIG! Det anbefales ikke & bruke Pipeline™ Vantage-innforingsvaieren til 8 pavirke apposisjonen
avimplantatet.

MULIGE KOMPLIKASJONER

M
ell

ulige komplikasjoner forbundet med enheten og den endovaskulzre prosedyren kan blant annet vare
er tilsvare, men er ikke begrenset til, folgende:

Bivirkninger av platehemmere/antikoagulasjonsmidler, anestesireaksjoner slik som smerter, kvalme,
aspirasjon, eller av kontrastmidler slik som brennende fornemmelse og organskade eller -svikt, eller
pa grunn av eksponering for straling slik som alopecia, brannskader, rad hud, sar, misfarging av
huden, gré staer og forsinket neoplasi

Komplikasjoner pa tilgangsstedet slik som edem, abscess, bladning inkludert retroperitoneal
bledning, vevsskade, hematom og nerveskader

Vaskulaere komplikasjoner som vasospasme, stenose, disseksjon, perforasjon, ruptur, AV-
fisteldannelse, pseudoaneurisme, okklusjon, tromboemboliske komplikasjoner inkludert iskemi,
okklusjon, emboli (i et utilsiktet omrade)

Enhetsfeil, f.eks. knekk, strekking, friksjon, fraktur, brudd, fremmedlegeme, feilplassering, migrasjon,
utilstrekkelig plassering, for tidlig plassering, manglende vedheft, fastklemming eller reaksjon pa
enhetsmaterialer f.eks. overfolsomhet, hemolyse, feber, mutagene effekter, betennelse, granulom),
toksisitet)

Systemiske komplikasjoner som infeksjon, ubehag, smerte, feber, sjokk, allergiske reaksjoner,
organskade, organsvikt, hypertensjon, hypotensjon, arytmi, angina og hjerteinfarkt.

Nevrologiske mangler eller dysfunksjoner inkludert hjerneslag, infarkt, synsunderskudd, tap av syn,
anfall, motorisk funksjon, forbigaende iskemisk angrep, hodepine, kranial nevropati, forvirring,
emosjonelle endringer, koma

Komplikasjoner med blgdning.

Visuelle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, Amaurosis fugax/forbigdende blindhet,
blindhet, diplopi, redusert synsskarphet/-felt, retinal arterieokklusjon, retinal iskemi, retinalt infarkt,
nedsatt syn inkludert scintillasjoner, takesyn og synsprikker

Nedsatt terapeutisk respons inkludert behov for ny behandling av mélaneurisme

Intrakraniell blgdning (inkludert som falge av aneurismeruptur), masseeffekt, hjernegdem, vannhode

dod

* Se bruksanvisningen for andre behandlingsenheter og legemidler for a fa mer informasjon om mulige
komplikasjoner.

ADVARSEL

FOR

Personer med kjent allergi mot kobolt/kromlegering (inkludert hovedelementene kobolt,
krom, nikkel, molybden) eller platina kan oppleve en allergisk reaksjon pa Pipeline™ Vantage-
enhetsimplantatet.

Personer med kjent allergi mot platinalegering (inkludert hovedelementene platina, wolfram,
iridium), tinn, selv, rustfritt stal eller silikonelastomer kan oppleve en allergisk reaksjon pa
innfgringssystemet til Pipeline™ Vantage-enheten.

Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt og resteriliseres,
oker risikoen for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Plassering av flere Pipeline™ Vantage-enheter kan oke risikoen for iskemiske komplikasjoner.
Prov ikke & flytte enheten etter fullstendig plassering.

HOLDSREGLER

Leger bor gjennomga passende oppleering far de bruker Pipeline™ Vantage-enheten til pasienter.

Pipeline™ Vantage-enheten er kun til engangsbruk. Inspiser den sterile pakningen og
enhetskomponentene ngye for bruk. Skal ikke brukes hvis den sterile pakningen eller
enhetskomponentene er skadet.

Bruk Pipeline™ Vantage-enhetssystemet far datoen for “siste forbruksdag”-datoen som er angitt pa
pakken.

Bruk ikke Pipeline™ Vantage-enheten pa pasienter der angiografi viser anatomi som ikke egner seg til
endovaskulzr behandling, for eksempel alvorlig innsnevring for eller etter aneurismet eller alvorlig
intrakranial tortuositet.

Riktig blodplatehemmende behandling og antikoagulasjonsbehandling skal administreres i henhold
til standard medisinsk praksis.

Et tromboserende aneurisme kan forverre eksisterende eller forarsake nye symptomer pa masseeffekt
0g kan kreve medisinsk behandling.

Bruk avimplantater med merket diameter stgrre enn moderkarets diameter kan fore til redusert
effektivitet og ytterligere sikkerhetsrisiko pa grunn av ufullstendig forkortelse, noe som resulterer i et
implantat som er lengre enn forventet.

Ta alle nadvendige forholdsregler hos pasienter der en eksisterende stent er pa plass i moderarterien
ved mélaneurismet.

Brukere skal ta alle nodvendige forholdsregler for & begrense dosene av rentgenstraling for pasienten
0g seq selv, ved @ bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og modifisere
rontgentekniske faktorer der det er mulig.

LEVERING

Denne enheten er STERILISERT med etylenoksid far levering. Denne enheten er pyrogenfri.

OPPBEVARING 0G KASSERING

Denne enheten skal oppbevares pa et tert sted, beskyttet mot sollys.

Enheten skal kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller
kommunale retningslinjer.

DIAGNOSTISK MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MR)

Ikke-Klinisk testing har vist at Pipeline™ Vantage-enheten er MR-betinget for enkle og overlappende
stenter pd opptil 70 mm lengde. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system rett etter
plassering under falgende betingelser:

Etter

Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3 tesla, utelukkende.
Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 3000 gauss/cm eller mindre.

Maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen
pa 2-W/kg (normal driftsmodus for MR-systemet).

Maksimal SAR for hodet pa 3,2 W/kg.
15 minutters kontinuerlig skanning forventes Pipeline™ Vantage-enheten @ produsere en maksimal

temperaturgkning pa opptil 4,15 °C.

Artefaktinformasjon

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet fordrsaket av Pipeline™ Vantage-enheten seg ca. 20,2 mm
fra dette implantatet ved avbildning med en T1-vektet spinnekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

Flerla

gs implantatkonfigurasjon av Pipeline™ Vantage-enheten pavirker ikke MR-kompatibiliteten,

inkludert temperaturgkning, dreiemoment, forskyvning og artefakt.
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Slovencina sk
Pokyny na pouZivanie

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage
s technologiou Shield Technology™
UPOZORNENIE

Tuto pomdcku smd pouzivat vyhradne lekdri dokladne obozndmeni s postupmi pouzivanymi pri
angiografii a/alebo perkutannych neurointervencnych zakrokoch.

POPIS

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ pozostdva z permanentného
implantdtu kombinovaného so zavédzacim systémom na baze vodiaceho drétu. Embolizacné zariadenie
Pipeline™ Vantage s implantétom Shield Technology™ je opleteny viaczliatinovy sietkovy valec

utkany z kobaltovo-chrémovo-niklovych a platinovych drétov. Implantét embolizacného zariadenia
Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ je vyobrazeny na obrazku 1 a konstrukcia zariadenia
je vyobrazend na obrdzku 2. Tkané droty zariadenia poskytujd priblizne 30 % kovového pokrytia povrchu
arteridInej steny. Implantat je urceny na zavedenie do hlavnej cievy cez hrdlo intrakranialnej aneuryzmy
Shield Technology™ je povrchova modifikécia, ktord nie je ziskand zo Ziadnych Zivocisnych ani fudskych
zdrojov.

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ je zostavené na zavadzacom
systéme na baze vodiaceho drdtu, ktory pozostéva z jadrového drétu z nehrdzavejicej ocele 304 a tenkej
trubicky z nehrdzavejlicej ocele 304L. Implantat je zostaveny z komponentov z nehrdzavejticej ocele

304 umoziiujticich opatovné zasunutie do puzdra. Distalne od komponentov umoziiujucich opatovné
zasunutie do puzdra sa nachddza zarazka zo zliatiny platiny a iridia, ktora sa nazyva znacka opatovného
zasunutia do puzdra. Polohu znacky opétovného zasunutia do puzdra uvddza obrézok 3.

Cievka v Spicke je vyrobend zo zliatiny platiny a volfrdmu. Spajkované spoje nachddzajtice sa na 3picke,
distéIne a proximalne st zo zliatiny cinu a striebra. Ochranné manZety z ePTFE zakryvajd a chrania distalnu
cast opletenia, zatial ¢o Pipeline™ Vantage embolizacné zariadenie s technoldgiou Shield Technology™ sa
postiva cez mikrokatéter. Komponenty umoZiiujice opétovné zasunutie do puzdra umoziiuju pouzivatelovi
opétovne zasunit implantdt naspat do mikrokatétra. Znacka opétovného zasunutia do puzdra poskytuje
pouzivatelovi skiaskopicku vizualizéciu limitu opdtovného zasunutia implantétu do puzdra.

Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ je stlacené vo vniitri
zavddzacieho puzdra. Implantét embolizacného zariadenia Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield
Technology™ je urceny na zavedenie cez kompatibilny mikrokatéter s vnitornym priemerom bud'0,53 mm
(0,021 palca) alebo 0,69 mm (0,027 palca) a dizkou najmenej 135 cm. Informdcie o kompatibilite
jednotlivych velkosti zariadenia s mikrokatétrami ndjdete v tabulke 1.

Obrazok 1. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technolégiou Shield Technology™

2200 cm (celkové dizka) i
=125 cm (od cievky v 3picke po bezpecnostnu skigskop}cku znacku)
1

Obréazok 2. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldégiou Shield Technology™ so
zavadzacim systémom a implantatom (nie v mierke)

5. Bezpecnostnd skiaskopicka
znacka

1. Spiralova koncovka

2. Proximélny ndraznik

3. Zavadzacie puzdro 6. Zavadzacidrot

7. Distélna znacka

8. ManZety z ePTFE

4. Viyplet

Tabulka 1. Rozsahy velkosti: Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technolégiou

Shield Technology™
Vyznaceny Vnutorny priemer s
priemer (mm) kompatibilného katétra R
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,53 mm 10,12, 14,16, 18,20, 25
(0,021 palca)
3,25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16, 18,20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16,18, 20, 25, 30, 35, 40

4,50 0,69mm 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,00 (0,027 palca) 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
KOMPATIBILITA POMOCKY

Kompatibilita s mikrokatétrami je definovana na stitku produktu:

Systém Pipeline“’“ Vantage 021 sa zavadza cez kompatibilny mikrokatéter s vnitornym priemerom 0,53 mm
(0,021 palca) a dlzkou najmenej 135 cm. Testovanie kompatibility bolo vykonané s katétrom Phenom 21.
Systém Pipeline™ Vantage 027 sa zavédza cez kompatibilny mikrokatéter s vnitornym priemerom 0,69 mm
(0,027 palca) a dizkou najmenej 135 cm. Testovanie kompatibility bolo vykonané s katétrom Phenom 27.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA
Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ je uréené na endovaskuldrmu
embolizéciu mozgovych aneuryziem.

KONTRAINDIKACIE

« Pacientis aktivnou bakteridlnou infekciou.

« Pacienti, u ktorych je kontraindikovand antiagregacnd liecha (t. j. aspirin a klopidogrel).
Pacienti, ktori nedostali pred zakrokom antiagregacnd liechu.

« Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technoldgiou Shield Technology™ by sa nemalo pouzivat
samostatne ako jedind terapia akitne prasknutych aneuryziem.

PRIPRAVA NA POUZITIE
1. Zvolte zariadenie Pipeline™ Vantage s vyznacenym priemerom, ktory priblizne zodpoveda priemeru
cielovej cievy.

. Ivolte zariadenie Pipeline™ Vantage s primeranou velkostou tak, aby jeho tplne expandovany
priemer zodpovedal najvacsiemu priemeru cielovej cievy. Zariadenie Pipeline™ Vantage s
nespravnym rozmerom moze mat za nasledok neadekvétne umiestnenie zariadenia, jeho
netplné otvorenie alebo migraciu.

2. Zvolte zariadenie Pipeline™ Vantage s dizkou vyznacenou na obale, ktora je aspoii 0 6 mm dlhsia ako
hrdlo aneuryzmy.
Vezmite do Gvahy skratenie zariadenia Pipeline™ Vantage po jeho rozvinuti. Zariadenie
Pipeline™ Vantage sa pocas rozvinutia skrati o 47 % — 58 %.
3. Vyberte baliacu obru¢ z vrecka a vytiahnite distlny koniec zavédzacieho puzdra z modrej spony na
baliacej obruci.

4. Opatrne vyberte zariadenie z baliacej obruce, az kym sa neodkryje zavadzaci drot.

VAROVANIE

+  Predcasné rozvinutie distalneho konca zariadenia pred zavedenim do mikrokatétra méze sposobit
poskodenie distalneho konca vypletu.

5. Zavadzacie puzdro Ciastocne zasuiite do otocného hemostatického ventilu (RHV) na hrdle mikrokatétra
a zatvorte RHV. PouZzite minimalny preplachovaci tlak 250 mmHg a pred posunutim zariadenia
Pipeline™ Vantage do mikrokatétra potvrdte spatné vytekanie fyziologického roztoku na proximalnom
konci zavddzacieho puzdra.

6. Postivajte zavddzacie puzdro do RHV; vizualne skontrolujte, i je $picka puzdra usadend hiboko v hrdle
mikrokatétra.




NAVOD NA POUZITIE

1. Pouzitim $tandardnej intervencnej radiografickej techniky umiestnite Spicku mikrokatétra najmenej
20 mm za distalny okraj aneuryzmy. Pred zasunutim zariadenia Pipeline™ Vantage jemne zatiahnite
mikrokatéter, aby sa zniZila vola v mikrokatétri.

POZNAMKA: Pocas pouzivania zariadenia Pipeline™ Vantage sa odporiica nepretrite preplachovat
mikrokatéter heparinizovanym fyziologickym roztokom z inftizneho stojana.

2. Zaistite zavadzacie puzdro k hrdlu pevnym zaistenim RHV.
UPOZORNENIE: Zabraiite rozvinutiu zariadenia pred zavedenim do mikrokatétra.

3. Postvajte proximalny koniec zavddzacieho drétu, az kym sa nezarovnd s proximélnym koncom
zavddzacieho puzdra.

4. Vyberte zavadzacie puzdro.
POZNAMKA: Zavédzaci drot ma bezpecnostnii skiaskopickii znacku nie dalej nez 125 cm od distélneho
konca.
UPOZORNENIE} Bezpecnostnd skiaskopickd znacka je kompatibilnd iba s mikrokatétrami
s minimalnou dizkou 135 cm.

5. Postvajte zariadenie Pipeline™ Vantage do mikrokatétra tlacenim zavadzacieho drétu, az kym sa
$picka zavddzacieho drotu nezarovndva so Spickou mikrokatétra.

UPOZORNENIE: Ak pocas zavadzania dojde k velkym silam alebo nadmernému treniu, preruste

zavadzanie zariadenia a identifikujte pri¢inu odporu, pricom stcasne odstrdite zariadenie

a mikrokatéter. Postivanie zariadenia Pipeline™ Vantage proti odporu méze spdsobit poskodenie
zariadenia alebo zranenie pacienta.

UPOZORNENIE: Pritomnost dalsich zavedenych endovaskularnych stentov méze narusit spravne
aplikovanie a funkciu zariadenia Pipeline™ Vantage.

6. Pozarovnani $picky zavadzacieho drotu a mikrokatétra skontrolujte, ¢i je implantat Pipeline™ Vantage
na pozadovanom mieste. Distdlny koniec implantétu Pipeline™ Vantage by mal byt umiestneny
najmenej 3 mm za distalnym okrajom hrdla aneuryzmy.

7. Zalnite zavadzat implantat Pipeline™ Vantage pouzitim kombindcie vystvania implantétu Pipeline™
Vantage z puzdra a si¢asného zatlécania zavdzacieho drotu.

VAROVANIE

«  Tlacenie zavddzacieho drotu bez sticasného zatahovania mikrokatétra sposobi, Ze sa otvoreny
koniec opletenia posunie distalne do cievy. MoZe to sposobit poskodenie vypletu alebo cievy.

- Poutitie v anatomii s velkou klukatostou, stendzou alebo ztzenim hlavnej cievy méze mat za
nasledok tazkosti alebo neschopnost aplikovat zariadenie Pipeline™ Vantage a méZe to viest
k poskodeniu zariadenia Pipeline™ Vantage a mikrokatétra. Na zmiernenie potenciélnych
problémov v dosledku zvy3enych il pri zavadzani znizte zatazenie systému nasledovne:

«  Inizenim zatazenia mikrokatétra do vniitornych zakriveni ciev potiahnutim dozadu za systém
(t. j. mikrokatéter spolu so zavédzacim drotom).

Pokracujte v znizovani zatazenia systému, az kjm nezaznamenate postvanie zariadenia
(vnutri mikrokatétra), pricom sticasne minimalizujte pohyb distélnej Spicky, aby sa zabranilo
strate polohy.

« Zacnite znova posivat zavadzaci drot pri sticasnom udrziavani znizeného zatazenia
v mikrokatétri. Tento proces treba opakovat dovtedy, kym zariadenie neprejde klukatou
oblastou a neznizi sa sila potrebna na zavadzanie.

8. Pokyny na opdtovné zatiahnutie do puzdra:

Pocas zavddzania zariadenia Pipeline™ Vantage je mozné vykonat opatovné zatiahnutie do puzdra
pomocou:

postivania mikrokatétra pri si¢asnom podrZani zavddzacieho drétu na mieste
. postivania mikrokatétra pri sicasnom napinani zavédzacieho drotu

postivania mikrokatétra pri sticasnom opatrnom proximalnom tahani za zavadzaci drot
Pocas rozvijania sa dosiahne bod nemoznosti névratu/limit opdtovného zatiahnutia do puzdra, ked
sa znacka opdtovného zatiahnutia do puzdra zarovnd s distdlnou znackou mikrokatétra (pozrite si
obrazok 3). Limit opétovného zatiahnutia do puzdra je maximélna dizka implantétu, ktorti je mozné
rozvindt pri zachovani schopnosti iplného opatovného zatiahnutia zariadenia do puzdra.

+  Implantét zariadenia Pipeline™ Vantage je tplne zasunuty do puzdra, ked'je distaIna znacka tpIne

zasunutd vutri mikrokatétra. Systém je navrhnuty tak, aby umoznioval 2 tpIné cykly opétovného
zatiahnutia zariadenia Pipeline™ Vantage do puzdra.

9. Potspesnom expandovani distdlneho konca implantétu rozvirite zvySok implantatu zatlacenim
a/alebo vysunutim zavadzacieho drétu z puzdra. Manipuldcia s mikrokatétrom zablokovanim
zavadzacieho drGtu a pohybovanim obomi pomackami ako jednym systémom moze ulahcit
expandovanie implantatu.

UPOZORNENIE: Pocas rozvijania zariadenia Pipeline™ Vantage pomocou skiaskopie pozorne sledujte
polohu hrotovej 3piraly.

VAROVANIE

«  Opétovné zasunutie zariadenia Pipeline™ Vantage do puzdra viac nez v 2 dplnych cykloch moze
sposobit poskodenie distélneho alebo proximélneho konca vypletu.

- Opatovné zasunutie zariadenia Pipeline™ Vantage do puzdra za distélnu znacku zavadzacieho
systému moze sposobit poskodenie distélneho konca vypletu.

Obréazok 3. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Vantage s technolégiou Shield Technology™
(schéma opatovného zasunutia do puzdra, ako je vidiet pomocou skiaskopie; obrazok nie je
v mierke).

1. Proximalny koniec zariadenia

5. Proximélny ndraznik

2. Mikrokatéter 6. Zavadzaci drot

3. Distélna znacka mikrokatétra 7. Limit opatovného zatiahnutia do

4. Inatka opatovného zatiahnutia do puzdra

puzdra 8. Odpojené zariadenie

10.  Po rozvinuti celého implantdtu posurite mikrokatéter cez implantdt, pricom dbajte na to, aby nedoslo
k dislokacii opletenia. Ked'je Spicka mikrokatétra distalne od implantatu, zatiahnite zavddzaci drét do
$picky mikrokatétra.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa postivaniu alebo zatahovaniu znacky opatovného zatiahnutia v ramci
implantdtu bez pokrytia mikrokatétrom.

UPOZORNENIE: Ak katéter nemozno posiivat cez implantét Pipeline™ Vantage, opatre vytiahnite
zavadzaci drot cezimplantdt.

UPOZORNENIE: Ak sa zavadzaci drot nedd zatiahnut do mikrokatétra, opatrne vyberte zavadzaci drot
a mikrokatéter sticasne ako jeden systém.

1. Rozvinuty implantét starostlivo skontrolujte pomocou skiaskopie, aby ste overili, Ze Gplne prilieha
k stene cievy a nie je zalomeny/skriteny. Ak zariadenie Uplne neprilieha alebo je zalomené/skritené,
zvazte pouZitie balonikového katétra, mikrokatétra alebo vodiaceho drotu na jeho tiplné otvorenie.

UPOZORNENIE: Neodportica sa pouzivat zavédzaci drot Pipeline™ Vantage na ovplyvnenie apozicie
implantétu.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikdcie spojené s pouzivanim tejto pomécky a s endovaskularnym zakrokom zahffiaju (okrem

iného) alebo sa podobaju nasledujticim stavom:
neziaduca reakcia na antiagregancia/antikoagulancia, reakcie na anestéziu, ako napriklad bolest,
nevolnost, aspirdcia, alebo neziaduce reakcie na kontrastné latky, ako napriklad pocit palenia
a poskodenie alebo zlyhanie orgénov, pripadne neziaduce reakcie v dosledku expozicie Ziareniu, ako
napriklad alopécia, popdleniny, scervenanie koze, vredy, zmeny sfarbenia koze, katarakty, oneskorend
neopldzia

+ komplikdcie v mieste pristupu, ako napriklad edém, absces, krvdcanie vratane retroperitoneéinej
hemordgie, poskodenie tkaniv, hematom, hemorégia a poskodenie nervov

cievne komplikdcie, ako napriklad vazospazmus, stendza, disekcia, perforacia, rupttra, vznik AV
fistuly, pseudoaneuryzma, oklizia, tromboembolické komplikdcie vratane ischémie, oklizie a embélie
(do nezelanej oblasti)

poruchy zariadenia, ako napriklad zalomenie, natiahnutie, trenie, fraktura, prasknutie, cudzie teleso,
nespravne umiestnenie, migrcia, nesprévne rozvinutie, predcasné rozvinutie, neoddelenie, reakcia
na materidly zariadenia (ako napriklad precitlivenost, hemolyza, hortcka, mutagénne tcinky, zépal,
granulém, toxicita)

« systémové komplikdcie, ako napriklad infekcia, nepohodlie, bolest, hordcka, Sok, alergické reakcie,
poskodenie organov, zlyhanie orgénov, hypertenzia, hypotenzia, arytmia, angina, infarkt myokardu




+ neurologické deficity alebo dysfunkcie vrétane cievnej mozgovej prihody, infarktu, portch zraku, straty
zraku, z&chvatov, portich motorickych funkcif, prechodného ischemického zachvatu, bolesti hlavy,
kranidInej neuropatie, zmatenosti, emocionélnych zmien, kémy
krvécavé/hemoragické komplikacie
vizudlne komplikécie, medzi ktoré patria okrem inych amaurdza fugax/prechodna slepota, slepota,
diplopia, znizend zrakova ostrost/pole, oklizia artérii sietnice, ischémia sietnice, infarkt sietnice,
zhordenie zraku vrdtane scintildcii, rozmazaného videnia a onych zdkalov

«  znizend terapeutickd odpoved vratane potreby opatovného odetrenia cielovej aneuryzmy

intrakranialne krvacanie (vrdtane sposobeného rupttrou aneuryzmy), syndrém dtlaku, edém mozgu,
hydrocefalus

< smrt
* Informdcie o dalSich moznych komplikacidch ndjdete v pokynoch na pouzivanie inych terapeutickych
zariadeni a lieciv.

VAROVANIE

« 0soba sozndmou alergiou na zliatiny kobaltu a chrému (vratane hlavnych prvkov kobaltu, chrému,
niklu a molybdénu) alebo na platinu moze trpiet alergickou reakciou na implantat zariadenia
Pipeline™ Vantage.

«  0soba so znamou alergiou na zliatiny platiny (vratane hlavnych prvkov — platiny, volfrimu a iridia),
na cin, striebro, nehrdzavejticu ocel alebo silikonové elastoméry moze trpiet alergickou reakciou na
zavadzaci systém zariadenia Pipeline™ Vantage.

«  Neuvddzajte do opatovne pouzitelného stavu ani opatovne nesterilizujte. Uvedenie do opatovne
pouzitelného stavu a opétovné sterilizovanie zvy3uje riziko infekcie pacienta a zhorSenia funkénosti
pomacky.

+ Umiestnenie viacerych zariadeni Pipeline™ Vantage moze zvysit riziko ischemickych komplikacii.

«  Nepokusajte sa premiestnit zariadenie po tplnom rozvinuti.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Pred pouZitim zariadenia Pipeline™ Vantage u pacientov musia lekari absolvovat prislusné skolenie.

« Zariadenie Pipeline™ Vantage je urcené len na jednorazové pouZitie. Pred pouzitim dokladne
skontrolujte sterilné balenie a sti¢asti pomdcky. NepouZivajte, ak st sticasti pomdcky alebo sterilné
balenie poskodené.
Systém zariadenia Pipeline™ Vantage pouZite pred datumom najneskor3ej spotreby vytlacenym na
balen.
Nepouzivajte zariadenie Pipeline™ Vantage u pacientov, u ktorych angiografia ukazuje anatémiu
nevhodn na endovaskulamu liecbu, ako napriklad zdvazné ziZenie pred alebo po aneuryzme alebo
zdvazna klukatost intrakranidlnych ciev.

+ Jepotrebné poddvat vhodnu protidostickovu a antikoagulacni terapiu v silade so Standardnou
lekdrskou praxou.

Trombdzna aneuryzma moéze zhorsit uz existujice alebo spasobit nové priznaky Gcinku cudzej hmoty
amoze vyzadovat lekdrsku liecbu.

- Poutitie implantatov so vyznacenym priemerom vacsim nez priemer hlavnej cievy moze mat za
ndsledok zniZenie tcinnosti a dalSie bezpecnostné riziko v dosledku netipiného skratenia vedtceho
k dIhsiemu implantétu, nez sa predpokladalo.
U pacientov, u ktorych je uz pritomny v hlavnej artérii v ciefovom umiestneni aneuryzmy existujtci
stent, vykonajte vSetky potrebné preventivne opatrenia.
Vykonajte vietky potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie ddvok rontgenového Ziarenia,
ktorym sd vystaveni pacienti a vy sami, a to podla moznosti pomocou dostato¢ného tienenia,
skratenim dob pouzivania skiaskopie a tpravou technickych faktorov rontgenového pristroja.

STAV PRI DODANI
Této pomdcka sa dodéva STERILIZOVANA etylénoxidom. Této pomdcka je apyrogénna.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

« Tito pomdcku treba uchovdvat na suchom mieste mimo sinecného Ziarenia.

Pouzitd pomdcku zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi predpismi, administrativnymi predpismi a/
alebo predpismi miestnej samospravy.

DIAGNOSTICKE ZOBRAZOVANIE POMOCOU MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)
Neklinické testovanie preukdzalo, Ze zariadenie Pipeline™ Vantage je podmienecne bezpecné v prostredi
MR v pripade jednotlivych a prekrjvajicich sa stentov v dizkach do 70 mm. Pacient s touto pomdckou mze
ihned'po jej zavedeni bezpecne podsttipit MR vySetrenie za nasledujticich podmienok:

Iba statické magnetické pole s indukciou 1,5 Tesla alebo 3 Tesla.
« Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 Gauss/cm alebo menej.

Maximalna celotelové priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR), hlasena MR systémom, na trovni
2W/kg (normalny prevadzkovy rezim MR systému).

+ Maximdlna hodnota SAR pre hlavu je 3,2 W/kg.

Po 15 mindtach nepretrzitého skenovania sa ocakdva, Ze zariadenie Pipeline™ Vantage spdsobi maximalne
zvysenie teploty o najviac 4,15 °C.

Informécie o artefaktoch

Pri neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt spdsobeny zariadenim Pipeline™ Vantage priblizne
20,2 mm od tohto implantétu, ked bol zobrazovany za pouZitia pulznej sekvencie spin echo s T1 vazenim
a MR systému s indukciou 3 Tesla.

Viacvrstvové konfigurdcia implantdtu zariadenia Pipeline™ Vantage nema vplyv na jeho kompatibilitu s MR
vySetreniami vrétane zvyseni teploty, kritiacich a posuvnych pohybov a artefaktov.
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Romana ro
Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de embolizare Pipeline™ Vantage cu
Shield Technology™

ATENTIE
Acest dispozitiv trebuie s fie utilizat numai de cdtre medici cu o bund intelegere a procedurilor
utilizate in angiografie si/sau in interventiile neurologice percutanate.

DESCRIERE

Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este format dintr-un implant
permanent combinat cu un sistem de amplasare bazat pe un fir de ghidare. Implantul dispozitivului de
embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este un cilindru din plasé din multialiaj impletitd,
tesut cu fire din cobalt-crom-nichel si platina. 0 imagine a implantului dispozitivului de embolizare
Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este prezentata in Figura 1, iar schema dispozitivului este
prezentatd in Figura 2. Firele tesute ale dispozitivului acopera cu metal aproximativ 30% din suprafata
peretelui arterial. Implantul este destinat pentru plasarea intr-un vas de sange principal, transversal pe
gatul unui anevrism intracranian (Al). Diametrul expandat sau nerestrictionat este cu 0,25 mm mai mare
decat diametrul specificat pe etichetd. Shield Technology™ este o modificare a suprafetei care nu este
derivatd din surse animale sau umane.

Implantul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este asamblat pe un sistem
de amplasare bazat pe un fir de ghidare, format dintr-un fir central din otel inoxidabil 304 si un hipotub

din otel inoxidabil 304L. Implantul este asamblat pe componente de recuperare din otel inoxidabil 304. Un
element de retinere din platina-iridiu este plasat distal fatd de componentele de recuperare; acesta este
numit marcajul de recuperare. Consultati Figura 3 pentru pozitia marcajului de recuperare.

Bucla din varf este realizata din aliaj de platina-tungsten. Punctele de lipire din varf, de la nivel distal i
proximal sunt din staniu-argint. Mansoanele protectoare din ePTFE acoperd si protejeaza portiunea distala
aimpletiturii in timp ce implantul dispozitiv de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™

este impins prin microcateter. Componentele de recuperare i permit utilizatorului sa introducd implantul
inapoi in microcateter. Marcajul de recuperare i asigura utilizatorului vizualizarea fluoroscopicd a limitei de
recuperare a implantului.

Implantul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este comprimat in
interiorul unei teci introducdtoare. Implantul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield
Technology™ este destinat pentru amplasare printr-un microcateter compatibil cu diametrul intern fie de
0,021 inchi (0,53 mm), fie de 0,027 inchi (0,69 mm) si lungimea minima de 135 cm. Consultati Tabelul 1
pentru compatibilitatea microcateterelor pentru fiecare mdrime a dispozitivului.

Figura 1. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™

=200 cm (Lungime totald)

|
=125 cm (De la bucla din varf la marcajul de siguranta :
pentru fluoroscopie) 1
3

15mm

Figura 2. Sistemul de amplasare si implantul dispozitivului de embolizare Pipeline™ Vantage cu
Shield Technology™ (reprezentarea nu este la scara)

1. Budla din varf 5. Marcaj de sigurantd pentru

2. Tampon proximal fluoroscopie

3. Teacd introducdtoare 6. fir de amplasare

4. Tresa 7. Marcaj distal

8. Mansoane din ePTFE

Tabelul 1. Intervale de dimensiune: Dispozitiv de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield

Technology™
Diametrul de pe Diametrul intern al - A
eticheta (mm) cateterului compatibil Sungknileite peetichetal{mm}
2,50 10,12, 14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 inchi 10,12, 14,16, 18,20, 25
(0,53 mm)

3,25 10,12,14,16, 18,20, 25

10,12,14,16, 18,20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 inchi 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35,40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Compatibilitatea cu microcateterul este definitd pe eticheta produsului:

Sistemul Pipeline™ Vantage 021 este destinat pentru amplasare printr-un microcateter compatibil cu
diametrul intern de 0,021 inchi (0,53 mm) si lungimea de cel putin 135 cm. Compatibilitatea a fost testata
numai cu cateterul Phenom 21.

Sistemul Pipeline™ Vantage 027 este destinat pentru amplasare printr-un microcateter compatibil cu
diametrul intern de 0,027 inchi (0,69 mm) si lungimea de cel putin 135 cm. Compatibilitatea a fost testata
numai cu cateterul Phenom 27.

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ este destinat pentru embolizarea
endovasculard a anevrismelor cerebrale.

CONTRAINDICATII

Pacienti cu infectie bacteriand activa.
« Pacientila care terapia cu antiagregante plachetare (adicd aspirind si clopidogrel) este contraindicatd.
Pacienti cdrora nu li s-a administrat terapie cu antiagregante plachetare inainte de procedura.

« Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ nu trebuie sd fie utilizat singur ca
terapie unica pentru rupturile acute de anevrism.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
1. Alegeti un dispozitiv Pipeline™ Vantage al carui diametru indicat pe etichetd este aproximativ
echivalent cu diametrul vasului tinta.
. Selectati un dispozitiv Pipeline™ Vantage de dimensiune corespunzatoare, astfel incat
diametrul complet expandat sa fie echivalent cu diametrul maxim al vasului tinta. Un
dispozitiv Pipeline™ Vantage cu dimensiunea aleasa incorect poate cauza plasarea incorectd a
dispozitivului, deschiderea incompletd sau migrarea.
2. Alegeti un dispozitiv Pipeline™ Vantage a carui lungime specificatd pe eticheta este cu cel putin 6 mm
mai mare decat gatul anevrismului.
Tineti cont de scurtarea prealabild a dispozitivului atunci cand desfasurati dispozitivul
Pipeline™ Vantage. Dispozitivul Pipeline™ Vantage se scurteazd in prealabil cu 47-58% in
timpul desfasurarii.
3. Scoateti ambalajul circular din punga si trageti de capatul distal al tecii introducdtoare din clema
albastra de pe ambalajul circular.

4. Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalajul circular pand cand este expus firul de amplasare.

AVERTISMENT

«  Desfasurarea prealabila a capatului distal al dispozitivului inainte de introducerea in microcateter
poate deteriora capatul distal al impletiturii

5. Introduceti partial teaca introducdtoare in valva hemostatica rotativa (VHR) la hubul microcateterului
siinchideti VHR. Utilizati o presiune minimd a jetului de spalare de 250 mmHg si confirmati fluxul
retrograd al solutiei saline la capatul proximal al tecii introducétoare inainte de a avansa dispozitivul
Pipeline™ Vantage in microcateter.

6. Avansati teaca introducdtoare in VHR; confirmati vizual ca varful tecii este pozitionat in profunzimea
hubului microcateterului.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.

Utilizdnd o tehnica de radiografie interventionald standard, plasati varful microcateterului la cel putin
20 mm dincolo de marginea distald a anevrismului. Retrageti usor microcateterul, pentru a reduce
jocul microcateterului inainte de a introduce dispoxzitivul Pipeline™ Vantage.

NOTA: Se recomands utilizarea unei perfuzii cu solutie salind heparinizata pentru a spéla continuu
microcateterul in timpul utilizarii dispozitivului Pipeline™ Vantage.

Fixati teaca introducdtoare in hub prin blocarea fermd a valvei hemostatice rotative.

ATENTIE: Evitati desfasurarea dispozitivului inainte de introducerea in microcateter.

Avansati capatul proximal al firului de amplasare pénd cand se aliniaza cu capétul proximal al tecii
introducdtoare.

Scoateti teaca introducatoare.

NOTA: Firul de amplasare are un marcaj de siguranta pentru fluoroscopie la distantd maximé de
125 cm fatd de capatul distal.

ATENTIE: Marcajul de siguranta pentru fluoroscopie este compatibil numai cu microcatetere cu
lungimea minima de 135 cm.

Avansati dispozitivul Pipeline™ Vantage in microcateter, impingand firul de amplasare pana cand
vérful firului de amplasare se aliniaza cu varful microcateterului.

ATENTIE: Dacd in timpul amplasarii intalniti forte mari sau frecare excesivd, intrerupeti amplasarea
dispozitivului si identificati cauza rezistentei; scoateti dispoxzitivul si microcateterul simultan. Daca
avansati dispozitivul Pipeline™ Vantage fortand rezistenta, acest lucru poate cauza deteriorarea
dispozitivului sau leziuni ale pacientului.

ATENTIE: Prezenta altor stenturi endovasculare autostatice poate interfera cu desfasurarea si
functionarea corectd a dispozitivului Pipeline™ Vantage.

Dupa ce vérful firului de amplasare si varful microcateterului sunt aliniate, confirmati ca implantul
Pipeline™ Vantage se afla in locul dorit. Capatul distal al implantului Pipeline™ Vantage trebuie sa
depdseascd cu cel putin 3 mm marginea distald a gatului anevrismului.

Incepeti si amplasati implantul Pipeline™ Vantage utilizdnd o combinatie de scoatere din microcateter
aimplantului Pipeline™ Vantage si impingere simultana a firului de amplasare.

AVERTISMENT

Dacd impingeti firul de amplasare fard a retrage in acelasi timp microcateterul, acest lucru va
face ca capatul deschis al impletiturii sd se deplaseze distal in vas. Acest lucru poate deteriora
impletitura sau vasul de sange.

Utilizarea intr-un vas principal caracterizat de tortuozitate severd, stenoza sau ingustare poate
cauza dificultatea sau incapacitatea de a amplasa dispozitivul Pipeline™ Vantage si poate cauza
deteriorarea dispozitivului Pipeline™ Vantage si a microcateterului. Pentru a reduce posibilele
probleme cauzate de cresterea fortei de amplasare, reduceti sarcina sistemului astfel:

+  Reduceti presiunea de pe microcateter in curbele interne ale vasului, tragand inapoi de
sistem (adica tragand deodata de microcateter si de firul de amplasare).

- (Continuati s reduceti presiunea asupra sistemului pana cand se observa avansarea
dispozitivului (in interiorul microcateterului), in timp ce reduceti la minimum miscarea
varfului distal pentru a impiedica pierderea pozitiei.

« Incepeti sa avansati din nou firul de amplasare in timp ce mentineti presiunea redusa asupra
microcateterului. Acest proces trebuie sa fie repetat pand cand dispozitivul traverseaza zona
cu tortuozitati si forta de amplasare scade.

Instructiuni privind recuperarea:

Tn timpul desfasurarii dispozitivului Pipeline™ Vantage, recuperarea se poate realiza prin oricare dintre
urmatoarele actiuni:

. Avansarea microcateterului in timp ce tineti fixat firul de amplasare

. Avansarea microcateterului in timp ce tensionati firul de amplasare

. Avansarea microcateterului in timp ce trageti usor de firul de amplasare in sens proximal

Tn timpul desfasurérii, punctul-limita/limita de recuperare este atins(3) atunci cand marcajul de
recuperare se aliniaza cu marcajul distal de pe microcateter (a se vedea Figura 3). Limita de recuperare
este lungimea maxima la care poate fi desfasurat implantul, pastrandu-se in acelasi timp capacitatea
de a recupera complet dispozitivul in microcateter.

Implantul Pipeline™ Vantage este recuperat complet atunci cand marcajul distal este retras complet
in interiorul microcateterului. Sistemul este proiectat astfel incat sa permitd 2 cicluri complete de
recuperare a dispozitivului Pipeline™ Vantage.

Dupa ce capatul distal al implantului s-a expandat cu succes, desfasurati restul implantului prin
impingerea si/sau scoaterea din microcateter a firului de amplasare. Manipularea microcateterului
prin blocarea firului de amplasare si deplasarea ambelor ca sistem unitar poate facilita expandarea
implantului.

ATENTIE: Sub ghidaj fluoroscopic, monitorizati cu atentie pozitia buclei din varf in timpul desfasurarii
dispozitivului Pipeline™ Vantage.

AVERTISMENT

Dacd dispozitivul Pipeline™ Vantage este recuperat mai mult de 2 cicluri complete, acest lucru
poate deteriora capatul distal sau cel proximal al impletiturii.

Daca dispozitivul Pipeline™ Vantage este recuperat dincolo de markerul distal de pe sistemul de
amplasare, acest lucru poate deteriora capatul distal al impletiturii.

Figura 3. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ (schema
recuperarii vazuta sub fluoroscopie; imaginea nu este la scara).

1. Capdtul proximal al dispozitivului

5. Tampon proximal

2. Microcateter 6. Firde amplasare

3. Marcajul distal al microcateterului 7. Limita de recuperare

4. Marcaj de recuperare 8. Dispozitivul detasat

10. Dupa desfasurarea intregului implant, avansati microcateterul prin implant, asigurandu-va cd nu
dislocati impletitura. Atunci cand varful microcateterului este distal fatd de implant, retrageti firul de
amplasare in varful microcateterului.

ATENTIE: Evitati avansarea sau retragerea marcajului de recuperare in interiorul implantului fara
acoperirea microcateterului.

ATENTIE: In cazul in care cateterul nu poate fi avansat prin implantul Pipeline™ Vantage, retrageti cu
atentie firul de amplasare prin implant.

ATENTIE: Daca firul de amplasare nu poate fi retras in interiorul microcateterului, scoateti cu atentie
firul de amplasare si microcateterul simultan, ca sistem unitar.

1. Inspectati cu atentie, sub fluoroscopie, implantul desfasurat, pentru a confirma cd este plasat
complet in apozitie fatd de peretele vasului si nu este buclat/rasucit. Dacd dispozitivul nu este
complet in apozitie sau este buclat/rasucit, luati in considerare utilizarea unui cateter cu balon, a unui
microcateter sau a unui fir de ghidare pentru a-I deschide complet.

ATENTIE: Nu se recomanda utilizarea firului de amplasare Pipeline™ Vantage pentru a influenta
plasarea in apozitie a implantului.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile ale dispozitivului si ale procedurii endovasculare includ sau sunt similare cu
urmatoarele, fard a se limita neaparat la acestea:

Reactie adversd la antiagregante plachetare/anticoagulante, reactii la anestezie cum sunt durerea,
greata, aspiratia, sau reactii la substantele de contrast, cum sunt senzatia de arsurd si afectarea
organelor sau insuficienta de organe sau reactii cauzate de expunerea la radiatii, cum sunt alopecia,
arsuri, inrosirea pielii, ulceratii, modificarea culorii pielii, cataracte, neoplazie tardiva

Complicatii la punctul de acces, de exemplu edem, abces, sangerare, inclusiv hemoragie
retroperitoneald, leziuni tisulare, hematom, hemoragie si leziuni ale nervilor

Complicatii vasculare, de exemplu vasospasm, stenozd, disectie, perforatie, ruptura, fistulizare
arteriovenoasa, pseudoanevrism, ocluzie, complicatii tromboembolice, inclusiv ischemie, ocluzie,
embolie (intr-o regiune neavuta in vedere)

Functionare defectuoasd a dispozitivului, de exemplu résucire, intindere, frictiune, fracturd, rupturd,
corp strdin, plasare gresitd, migrare, desfasurare incorectd, desfasurare precoce, lipsa detasarii,
reactii la materialele dispozitivului (de exemplu hipersensibilitate, hemolizd, febra, efecte mutagene,
inflamatie, granulom, toxicitate)

Complicatii sistemice, de exemplu infectie, disconfort, durere, febra, soc, reactii alergice, leziuni ale

organelor, insuficientd de organe, hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriald, aritmie, angina,
infarct miocardic
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« Deficite sau disfunctii neurologice, inclusiv accident vascular cerebral, infarct, deficite vizuale,
pierderea vederii, afectarea functiei motorii, atac ischemic tranzitoriu, cefalee, neuropatie craniana,
confuzie, modificari emotionale, coma

« Hemoragie/complicatii hemoragice
« Complicatiile vizuale includ, fara limitare, amauroza fugace/pierderea tranzitorie a vederi, cecitate,

diplopie, reducerea acuitatii vizuale/a cdmpului vizual, ocluzie a arterelor retiniene, ischemie
retiniand, infarct retinian, afectare vizuala care include scintilatii, vedere incetosatd, scotoame

« Réspuns terapeutic scazut, inclusiv necesitatea de a retrata anevrismul tintd

« Hemoragie intracraniand (inclusiv din cauza rupturii de anevrism), efect de masa, edem cerebral,
hidrocefalie

«  Deces

* Consultati instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive pentru terapie si medicatii pentru informatii
despre eventuale complicatii posibile suplimentare.

AVERTISMENT

«  Persoanele cunoscute cu alergie la aliaj de cobalt/crom (inclusiv elementele majore cobalt, crom,
nichel, molibden) sau la platina pot suferi o reactie alergica la implantul dispozitivului Pipeline™
Vantage.

«  Persoanele cunoscute cu alergie la aliaj de platina (inclusiv elementele majore platind, tungsten,
iridiu), la staniu, argint, otel inoxidabil sau elastomer de silicon pot suferi o reactie alergica la
sistemul de amplasare al dispozitivului Pipeline™ Vantage.

« Anuse reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea si resterilizarea cresc riscul de infectii ale
pacientului si riscul de a compromite functionarea dispozitivului.

«  Amplasarea mai multor dispozitive Pipeline™ Vantage poate creste riscul de complicatii ischemice.

« Nuincercati sa repozitionati dispozitivul dupa desfasurarea completa.

PRECAUTII

Medicii trebuie sa fie instruiti corespunzator inainte de a utiliza la pacienti dispozitivul Pipeline™
Vantage.

« Dispozitivul Pipeline™ Vantage este strict de unicd folosintd. Inspectati cu atentie ambalajul steril si
componentele dispozitivului inainte de folosire. Nu folositi dacd ambalajul steril sau componentele
dispozitivului sunt deteriorate.

- Utilizati sistemul dispozitivului Pipeline™ Vantage inainte de data expirdrii imprimatd pe ambalaj.

« Nu utilizati dispozitivul Pipeline™ Vantage la pacientii la care angiografia demonstreaza caracteristici
anatomice nepotrivite pentru tratamentul endovascular, de exemplu ingustare pre- sau post-
anevrismald severd sau tortuozitate severd a vaselor intracraniene.

« Terapia antiplachetard si terapia anticoagulanta corespunzatoare trebuie sa fie administrate conform
practicii medicale standard.

« Unanevrism trombozat poate agrava simptomele preexistente sau poate cauza simptome noi ale
efectului de masd si poate necesita tratament medical.

« Utilizarea implanturilor al caror diametru specificat pe eticheta este mai mare decat diametrul vasului
principal poate cauza scaderea eficacitatii i un risc de sigurantd suplimentar, din cauza scurtdrii
prealabile incomplete care determind o lungime mai mare a implantului decat cea preconizata.

« Luati toate masurile de precautie necesare la pacientii care au un stent preexistent in artera principald
in locul unde se afld anevrismul avut in vedere.

+ Luati toate masurile de precautie necesare pentru a limita dozele de radiatie X la care sunt expusi
pacientii si personalul, prin utilizarea unor ecrane de protectie suficiente, reducerea duratei
fluoroscopiei si modificarea parametrilor tehnici pentru radiologie atunci cand este posibil.

MOD DE LIVRARE
Acest dispozitiv este FURNIZAT STERILIZAT cu oxid de etilend. Acest dispozitiv este apirogen.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

+ Acest dispoxzitiv trebuie sd fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solard.

« Eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale.

for

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RM) CU ROL DIAGNOSTIC

Tn urma testelor non-clinice s-a demonstrat i dispozitivul Pipeline™ Vantage prezinta compatibilitate
RM conditionatd pentru stenturi simple i suprapuse cu o lungime totald de pand la 70 mm. Un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM, imediat dupd amplasarea dispozitivului, in
urmatoarele conditii:

« (&mp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau de 3 Tesla.
« Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de cel mult 3000 Gauss/cm.

« Valoare maximd raportatd pentru sistemul RM a ratei de absorbtie specificd (SAR) medie a intregului
corp de 2W/kg (Mod de operare normal al sistemului RM).

+ SARmaximd a capului de 3,2 W/kg.

Dupa 15 minute de scanare continud, se preconizeaza cd dispozitivul Pipeline™ Vantage va produce o
crestere maxima a temperaturii de pana la 4,15°C.

Informatii cu privire la artefacte

Tn testele non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitivul Pipeline™ Vantage ajunge pand la
aproximativ 20,2 mm distanta de acest implant in cazul imagisticii cu secvente de impulsuri de tip ecou de
spin, ponderata T1 i sistem RM de 3 Tesla.

Configuratia cu implanturi stratificate a dispozitivului Pipeline™ Vantage nu afecteaza compatibilitatea IRM
aacestuia, inclusiv cresterea temperaturii, rasucirea, dislocarea si artefactele.
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bbnrapcku
WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Ycmpoiicmeo 3a embonusayus Pipeline™
Vantage c mexnonozus Shield Technology™
BHUMAHUE

- ToBaycTpoiicTBO TPAOBA Aa Ce U3MONI3BA CAMO OT IeKapK, KOUTO Ca HAMBIHO 3aN03HaTH
npoLieaypuTe 3a U3BbPLUBAHE HA HTOTPadsA /WK NepKyTaHHA MHTEPBEHLVSA B HEPBHIA
CTPYKTYpU.

OMUCAHUE

YerpoiictoTo 3a em6onu3auma Pipeline™ Vantage ¢ Texwonorua Shield Technology™ ce cbctom ot
MOCTOAHEH IMMAAHT, KOMOUHIMPaH CbC CcTeMa 3a N0CTaBAHe, 6a3upana Ha Bogay. imnnanTbT

Ha ycTpoiicTBOTO 32 embonu3auua Pipeline™ Vantage c TexHonorua Shield Technology™ e nnete,
MHOTOCMNaBeH, MPEXecT LIUANKHABP OT K0BaNToBO-XPOMHY-HIKENOBY 1 MNATUHEHI XuLy. M306paxeHne
Ha IMNNaHTa Ha yCTpoiicTBOTO 33 em6onu3auma Pipeline™ Vantage ¢ Texwonorua Shield Technology™

e noka3aHo Ha Ourypa 1, a ;u3aliHbT Ha YCTPOIACTBOTO € Noka3aH Ha Ourypa 2. OnneTenute xuum

Ha YCTPOICTBOTO OCUrypABaT npuban3uTenHo 30% MeTanHo NOKPUTMe Ha MOBbPXHOCTHATa MAOLY

Ha apTepuarnHaTa cTeHa. /IMNNaHTBT e NPoeKTUPaH 3a NOCTaBAHe B 0CHOBEH Cb/ Npe3 LuniiKaTa Ha
MHTPaKpaHuanHa aHespusma (1A). PaswumpeHnaT unm HeorpaHuyeH uametsp e ¢ 0,25 MM no-ronam ot
[AnameTbpa, 0603HaueH Ha etuketa. Shield Technology ™ e MopMduKaLma Ha NOBBPXHOCTTA, KOATO He e oT
KUBOTUHCKI UN YOBELLKM NPOM3XOA.

/IMnnaHTBT Ha ycTpoilcTBOTO 33 embonm3auma Pipeline™ Vantage ¢ Texwonorua Shield Technology™

€ MOHTUPaH Ha c1cTeMa 3a NocTaBAHe, 6a3upaHa Ha Bojiay, KOATO ce CbCTov OT XuLa ¢ AAPO 0T
HepbXaaema cTomMaHa Tun 304 1 xunoTpb6a oT Hepbx/daema cTomaHa T!n 304L. IMNNaHTLT e MOHTUPaH
BbPXY KOMMOHEHTY 0T HepbX/aema cTomaHa Tn 304 3a noBTopHO NpubupaHe. MnaTuHeHo-upuaneBUAT
OrpaHuyuTEN € PasnonoxeH AUCTANHO Ha KOMMOHEHTUTE 33 MOBTOPHO NpU6MpaHe B MUKPOKaTeTbpa I

ce Hapuya Mapkep 3a noBTopHo noctasaHe. Bixte Ourypa 3 3a nonoxeueto Ha Mapkepa 3a noBTopHO
npubupate.

HamoTkata Ha Bbpxa e HanpaBeHa T NNaTHeHo-BoNhPamMoBa CNaB. 3aBapKaTa Ha BbpXa, AUCTaNHUTE

1 NPOKCMManHuTe 3aBapKi (a Kanaii-cpebpo. 3awutHuTe pbkasi Ha ePTFE nokpuBat u npegnassat
[ANCTaNHATa YacT Ha ONAeTKata, 0KaTo UMMNAHTLT Ha YCTPOIACTBOTO 3a emBonu3auya Pipeline™ Vantage
Shield Technology™ ce npupBuBa Hanpez npe3 MUKPoKaTeTbpa. KoMNoHeHTUTe 32 NOBTOPHO NpubupaHe
B MUKPOKaTeTbpa No3BoABAT Ha NOTPebUTeNa a NoCTaBy MMMNaHTa 00paTHO B MIKPOKATeTbpa.
MapkepwT 32 NOBTOpHO NM0CTaBAHe ocurypABa (yopockoncka BU3yanu3auma Ha notpeduTens 3a
OrpaHuyeHneTo 3a NOBTOPHOTO NPUBUPaHE B MUKPOKATETbPA MPejy pasnosiaraHe Ha UMANaHTa.

VIMnnaHTBT Ha ycTpoiicTBoTO 32 em6onu3auys Pipeline™ Vantage c Texxonorus Shield Technology™

e KoMnpecvpaH B MHTPoAtocep. IMNAHTLT Ha YCTpoiicTBOTO 3 embonu3auua Pipeline™ Vantage ¢
Texxonorua Shield Technology™ e npoekTvpat Aa 6b/e NoCTaBAH upe3 CbBMeCTUM MUKPOKATETbP €
BbTpelLeH Anametsp ot 0,021 uHua (0,53 mm) unu ot 0,027 uhua (0,69 MM) U ABMKIUHA OT MUHUMYM
135 em. BukTe Tabnmua 13a cCbBMeCTUM MUKPOKATeTbp 3a BCeky pa3mep Ha yCTPOiCTBOTO.

Ourypa 1. YcrpoiictBoto 3a em6onusauua Pipeline™ Vantage c texionorus Shield Technology™

=200 cm (06wwa AbmKUHA) |
=125 cm (OT HamoTKaTa Ha BbpXa 10 ¢nyop03aqmmm'ﬂ Mapkep)
1

15mm

3

Ourypa 2. (uctema 3a nocTaBAHe N NMNNAHT Ha YCTPOICTBOTO 3a emGonu3sauus Pipeline™
Vantage c Shield Technology™ (6e3 mawa6upane)

1. HamoTKa Ha Bbpxa 5. Onyopo3atuuteH mapkep

2. TpoKcumaneH npegnasuten 6. lpoBOAHUK 33 NOCTaBAHe
3. Untpontocep 7. [luctanen mapkep

4. Onnetka 8. ePTFE pbKasu

Ta6nuua 1. lnanasoH Ha pasmepute: YcTpoiicTBo 3a em6onu3auua Pipeline™ Vantage ¢
TexHonorus Shield Technology™
0603HaueH (bBMeCTUM BbTpeLleH
0603HaYeHN ALMKUHY (MM)
Anamersbp (Mm) ANamMeTbp Ha KaTeTbpa
2,50 10,12, 14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 sa 10,12, 14, 16,18, 20,25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14,16,18, 20, 25
10,12,14,16, 18, 20, 25
3,50
10, 12,14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 nHva 10,12, 14, 16,18, 20, 25,30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18,20, 25, 30, 35, 40
5,50 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

CbBMECTUMOCT HA YCTPOUCTBOTO

(bBMECTMOCTT Ha MUKPOKATETbPA € Onpe/iefieHa Ha eTUKeTa Ha npoayKTa:

Cucremara Pipeline™ Vantage 021 e npoekTvpaHa Aa ce N0CTaBA Ype3 CbBMECTUM MUKPOKATETbP

¢ BbTpeLueH Anametbp ot 0,021 nHya (0,53 MM) 1 AbmKMHA Hail-Manko 135 cM. TecTBaHeTo 3a
CbBMECTUMOCT € U3BbPLLEHO ¢ KaTeTbp Phenom 21.

(ucremara Pipeline™ Vantage 027 e npoekTupaHa Aa ce N0CTaBA upe3 CbBMECTUM MUKPOKATETb €
BbTpeLleH Anamerbp ot 0,027 uhua (0,69 Mm) BbTpeLLeH ANaMeTbp 1 AbMKiIHA Hail-Manko 135 cm.
TecTBaHeT0 32 CbBMECTUMOCT € U3BbpLLEHO ¢ kaTeTbp Phenom 27.

MPEAHA3HAYEHWE/MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
YerpoiictoTo 3a em6onu3auma Pipeline™ Vantage ¢ Texnonorua Shield Technology™ e npeaHasHaueHo 3a
eHzl0BacKynapHa eMb013aLuA Ha LiepebpanHin aHeBpU3MU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« [laumeHTn c akTMBHA 6aKTepuanHa uHGeKuna.

« [lauueHTy, Npu KoUTO aHTUTPOMBOLUTHATA TepanuA (T.e. aCMPUH 1 KNONUZOTpen) e
MpOTIBONOKa3aHa.

. [TaupeHTI, KOMTO He ca nonyyasanu aHTMTpOMﬁOLlVITHVI areHTu npean npoeaypara.

+ YcrpoiictBoo 3a em6onu3auma Pipeline™ Vantage c Texwonorua Shield Technology™ He Tpa6Ba aa ce
U3M0N13Ba CAMOCTOATENHO KaTO eAVHCTBEHA TePANMA P HAaCKOPO Pa3kbCaHIn aHEBPU3MI B OCTPA
daza.

NOArOTOBKA 3A YMOTPEBA
1. U36epete yctpoiicteo Pipeline™ Vantage ¢ AnameTbp Ha eTiKeTa, NpUONM3UTENHO eKBIBaNEHTEH Ha
[AVaMeTbPa Ha LieneBus Cba.

. I136epete yctpoiicTBo Pipeline™ Vantage ¢ nopxoaaLy pa3mep, Taka ye MbAHUAT My pasLumpeH
[AVaMeTbP Ja e eKBUBaNeHTeH Ha Haii-ronemua AuaMeTbp Ha Lienesia Cbjl. Henpasunxo
opa3mepeHo ycTpoiicTao Pipeline™ Vantage mosxe a foBefe 0 HeMPaBUIHO NOCTaBAHE Ha
YCTPOIACTBOTO, HEMbIHO 0TBAPAHE UM MUTPALIA.

I136epeTe ycTpoiicTBo Pipeline™ Vantage ¢ 0603HaueHa Ha eTKeTa bMKMHA, KOATO € NOHe C 6 MM
M0-AbAra 0T WHiIKaTa Ha aHeBpU3MaTa.

. B3emeTe npeaBug CKbCABAHETO Ha YCTPOIICTBOTO, KOFaTo pasrionarare YCTpoicTBOTO
Pipeline™ Vantage. Yctpoiictoto Pipeline™ Vantage ce ckbcaa ¢ 47 — 58% no Bpeme Ha
pa3rbBaHe (pasnonarate).

3. 3Bagete onakoBbuHUA NpPbCTEH 0T TOp6I/I‘lKaTa n I/I3J1'bp|'|al7IT€ AUCTanHuA Kpa|7| Ha NHTpoZlocepa oT
CNHATA LMNKA Ha 0NakKOBbYHNA NPBCTEH.

BHumatenHo u3BageTe yCTpoiicTBOTO OT ONAKOBBYHMA NPBCTEH, 0KATO NPOBOAHMKDT 3a N0OCTaBAHE
He ce oTKpue.

MPEAYNPEXXAEHNE

o I'Ipe,qBapmenHo pa3rbBaHe Ha AUCTanHKUA Kpa|7| Ha y(TpOﬁCTBOTO npean BbBexaHe B
MUKPOKATETbPa MOXe [1a NPUYNHU NOBPEAa Ha ANCTANHUA Kpaﬁ Ha onjieTkata

YacTuyHo BbBeAETe MHTPOZIOCepa BbB BbpTALLATA e XeMocTaTyHa Knana (RHV) npu xbba Ha
MUKpokaTeTbpa 1 3aTBopete RHV. [13non3Baiite MUHUManHo HanAraHe Ha npomusaHe ot 250 mmHg
11 NOTBbpAeTe 06paTHIA NOTOK HA GU3MONOTUYHIA Pa3TBOP B NPOKCUMANHUA KPail Ha MHTPOZiocepa,
npeay ia NpUABKXKHTE YCTPOiACTBOTO Pipeline™ Vantage B MMKpoKaTeTbpa.
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6.

NpuasuxeTe Hanpez uHTpogatocepa B RHV; BU3yanHo ce yBepeTe, Ue BbPXBT Ha MHTPOZI0Cepa e
MoCTaBeH ZbA60Ko B Xbba Ha MIUKpOKaTeTbpa.

YKA3AHWA 3AYNOTPEBA

1.

(CbC CTaHAAPTHA UHTEPBEHLIMOHANHA PeHTTeHOrpadCka TeXHYKa NoCTaBeTe BbpXa Ha
MUKPOKaTeTbpa Hail-Manko Ha 20 MM Cnefy AUCTanHUA pb6 Ha aHeBpuU3MaTa. BHumatento
npubepeTe MUKPOKaTeTbPa, 32 A HAManWTe OTNYCKAHETO Ha MUKPOKaTeTbpa Npeay a nocTaBuTe
ycrpoiictoto Pipeline™ Vantage.

3ABEJIEMKA: MpenopbuBa ce 3n0n3BaHeTo Ha XenapuH3upaH Gu3nonoruyeH pasreop 3a
HenpeKbCHaTo NPOMUBAHE Ha MUKPOKATETbPa N0 BpeMe Ha U3M0/3BaHeTo Ha yCTpoiicTBOTO
Pipeline™ Vantage.

3aKpeneTe UHTpoZIoCepa KbM Xb0a, kaTo 3aTBopUTe NTbTHO RHV.

BHUMAHME: W36arsaiiTe pa3rbBaHeTo Ha yCTPOICTBOTO NPpean BbBEXAAHETO My B MUKPOKATETbpa.

MpuzBIKeTe NPOKCUMANHIA KPaii Ha MPOBOAHMKA 3a NOCTaBAHE, J0KATO Ce NOAPBHI C
MPOKCUMANHIA Kpail Ha MHTpoZtocepa.

OTCTpaHeTe MHTpoAI0Cepa.

3ABENIEMKA: MpoBogHNKBT 33 N0OCTaBAHe UMa Gyopo3aLLMTeH MapKep Ha He noBeye ot 125 cm ot
JUCTanHMA Kpai.

BHUMAHME: Onyopo3aluTHUAT MapKep e CbBMeCTIM CamMo C MUKPOKaTeTpy ¢ MUHUMANHa
AbmKuHa 135 cm.

Mpupsuxerte yctpoiictsoto Pipeline™ Vantage B MukpokateTbpa, KaTo HaTUcKkaTe NPOBOAHMKA 33
nocTaBAHe, JOKaTo BbPXBT My He ce U3paBHI C BbPXa Ha MIAKPOKATeTbpa.

BHUMAHME: Ako no Bpeme Ha nogaBaHe cpeLiate CbnpoTUBIEHE N NPEKOMEPHO TpUeHe,
npeycTaHoBeTe NOCTABAHETO Ha YCTPOCTBOTO U YCTaHOBETE NPUUMHATA 32 CbPOTUBEHNETO,
OTCTpaHeTe YCTPOICTBOTO 1t MUKPOKATeTbpa eHoBPeMeHHO. [puaBIKBaHETO Ha YCTPOICTBOTO
Pipeline™ Vantage cpeLuy cbnpoTuneHie Moxe Aa A0BeAe A0 YBPeX/aHe Ha YCTPOICTBOTO 1/uin
HapaHsABaHe Ha NaLyeHTa.

BHUMAHME: Hannumeto Ha Apyru HacToALLM eHA0BACcKyNapHI CTEHTOBE MOXe Jia nonpeyn Ha
NPaBUNHOTO pa3nonaraHe v GyHKLMOHUPaKe Ha ycTpoiicTBoto Pipeline™ Vantage.

(nep Kato BbPXbT Ha MPOBOAHMKA 3 NOCTaBAHE U MUKPOKATETbPBT Ce NOAPABHAT, IpoBepeTe

nanu umnnanto Pipeline™ Vantage e Ha xenaHoTo MACTO. [JUCTanHUAT Kpail Ha IMNNaHTa

Pipeline™ Vantage TpA6Ba fia 6b/e noctaBeH Haii-Manko Ha 3 MM 0T AUCTanHuA pbo Ha LumilkaTa Ha
aHeBpU3MaTa.

3anouHeTe Aa noctasaTe uMnAaxTa Pipeline™ Vantage, kato u3non3sate KoM6uHaLKA OT U3Bax/aHe

Ha umnnaHTa Pipeline™ Vantage oT MUKpoKaTeTbpa 1 AHOBPEMEHHO HaTUCKaHe Ha MPOBOAHMKA 33
nocTaBsAHe.

NMPEAYNPEXAEHUE

HatuckaHeTo Ha NpOBO/HYKA 3 NOCTaBAHE 663 eIHOBPEMEHHO U3TErNAHE Ha MIKPOKATETbpa Lije
J10Be/ie /10 JIBVEHIE Ha OTBOPEHNS Kpail Ha ONNIeTKaTa AUCTANHO B Cbja. ToBa MOXe 1 NpUUnHi
YBPEXAaHE Ha ONNETKATa W Cbaa.

/13non3BaHeTo B aHaTOMUA CbC CUTHO U3BUTI GOPMM, CTEHO3 NN CTECHABAHE HA OCHOBEH Cb
MOXe /ia oBe/ie A0 3aTpyAHeHIe WM HeBB3MOXHOCT 3a pa3noniaraHe Ha ycTpolicToto Pipeline
Vantage n moxe Aa foBezie 40 NoBpeza Ha ycTpoiictoTo Pipeline™ Vantage n MukpokateTbpa.
3a 1a HamanuTe NoTeHLManHuTe Npobaemu B pe3ynTaT Ha yBeNyeHuTe CUni Npu NoCTaBsAHe,
HamarneTe HaToBapBaHETO B C/ICTeMaTa, KaTo HanpaByTe CeSHOTO:

™

- Hamanere HaToBapBaHETO Ha MMKPOKATETbPA OT HATUCK KbM BbTPELLHHTE U3BUBKIA
Ha Cbjja YPe3 MPUIbPTIBAHE Ha CUCTeMaTa 06PATHO (T.. 3ae[HO Ha MUKPOKATeTbpa i
MPOBOAHYKA 32 M10CTABAHE).

- [poabmkeTe 4a HaManABaTe HAaTOBAPBAHETO BbPXY CUCTEMATA, AOKATO He ce HabnloAaBa
NPUABMKBAHE HA YCTPOIICTBOTO (BBTPE B MUKPOKATETPa), KaTo ChLLEBPEMEHHO
MUHUMU3UPATE ABUKEHNETO HA AUCTANHIA BPbX, 33 1a NPEOTBPATUTE PA3MECTBAHETO.

« 3amnouHeTe 0THOBO 1a MPUABIKBATE HANPe/ NPOBOAHNKA 3a NI0CTABAHE, KaTo NOAAbpXKaTe
HaMasieHo HaToBapBaHe B MIKpoKaTeTbpa. To3u npoLiec TpsiBa Aa ce NoBTaps, A0KaTO
YCTPOIICTBOTO NPEMUHE NPe3 U3BUTA 30Ha U HEOBXOAMMOTO YCUMe 3a NOCTABAHE HaManee.

WHCTpyKLyum 32 noBTOpHO NpUbMpaHe:

Mo Bpeme Ha pa3nonaraxeTo Ha ycTpoiictoTo Pipeline™ Vantage Moxe Aa ce 3BbpLLM MOBTOPHO

npubupaHe B MUKPOKATeTbPa NOCPEACTBOM €HO OT ClefHUTe:

. MNpuaBuKBaHe Ha MIKPOKaTeTbPa Hanpez Npy 3aibpXaHe Ha MACTO Ha NPOBOJHMKA 33
nocTaBAHe

. MpuaBWKBaHe Ha MIAKPOKATETbPa NP NPUNaraHe Ha HaTUCK BbpXy MPOBOAHMUKA 33
nocTaBsHe

. MpuaBuKBaHe Hanpez Ha MUKPOKATETbPa, 4OKATO BHUMATENHO ibpnaTe NPOBOAHMKA 33
M0CTaBAHE NPOKCUMAIHO

Mo Bpeme Ha pa3rbBaHETo (pa3nonaraHeTo) Ha YCTPOICTBOTO, TOUKATa, Cef KOATO HAMA BpbLiaHe
Ha3ap/orpaHuyeHneTo 3a NOBTOPHO NPUOUPaHe ce JOCTUTa, KOTaTo MapKepbT 3a MOBTOPHO
npubupaHe ce U3paBHY C AUCTNHNA MapKep Ha MUKpoKaTeTbpa (BinkTe Qurypa 3). OrpaHnueneTo
32 MOBTOPHO NpU6MpaHe e MaKCUManHaTa Ib/XKIHA, 10 KOATO UMMNAHTHT MOXe fia Objie pa3rbpHar,
3aMa3Baiiki Bb3MOXHOCTTA 33 LANOCTHO MOBTOPHO MPUGUPaHe Ha YCTPOiCTBOTO.

JIMnnaHTbT Ha ycTpoiicteoTo Pipeline™ Vantage e n3uano npubpaH noBTOPHO, KOraTo AUCTanHUAT
MapKep Gbae u3LAno U3TerneH B MUKpokaTeTbpa. (vcTemara e npoeKTUpaHa Aa N03BONABA 2 MbIHN
LMK Ha NOBTOPHO NpubupaHe Ha yctpoiicTeoro Pipeline™ Vantage.

(nez KaTo JUCTANHUAT KPail Ha UMMNIAHTa Ce PasLLunpy YCMeLLHo, pa3rbpHeTe 0CTaTbKa 0T IMMNAaHTa
upe3 HaTUCK Ha NPOBOAHNKA 3 NOCTaBAHE W/Wny U3BaX[aHe 0T MUKpoKaTeTbpa. MaHunynvpatxe Ha
MVKpOKaTeTbpa NOCpeACTBOM 3acTonopABaHe Ha MPOBOAHUKA 3a NOCTABAHE U MPUABIKBAHE U Ha
[BETe YCTPOIICTBA KaTo CACTEMA MOXKe A YNeCHM Pa3LUMpABAHETO Ha MMMNaHTa.

BHUMAHME: MocpezcTBoM dnyopockonna BHUMATENHO CefieTe MO3ULMATA Ha HAMOTKATa Ha Bbpxa
110 Bpeme Ha pasnonarate Ha yctpoiicTeoro Pipeline™ Vantage.

NMPEAYNPEXXAEHNE

« MoBTopHoTo npubupaHe Ha yctpoiictBoTto Pipeline™ Vantage noeye ot 2 MbHYM LMKBAA MOXKe Aa

NPUYNHN NoBpea Ha ANCTAJTHUTE UK NPOKCUMATHUTE KpalLlia Ha onjieTKarta.

- [loBTopHoTO Npubupate Ha yctpoiictBoto Pipeline™ Vantage oTBbA AUCTanHuA Mapkep Ha

cucTemara 3a nocTaBAHe MoXe Aa MPUYNHY NOBPea Ha AUCTaNHNA Kpaii Ha onneTkara.

™

Ourypa 3. YcrpoiictBo 3a emGonusauma Pipeline™ Vantage ¢ TexHonorus Shield Technology
(CxemaTuyHo n306parkeHne Ha NOBTOPHO NPUBMPaHe, KAKTO e BINKAA NO BpeMe Ha
¢nyopockonua — usobpaxenuero e 6e3 mawyab).

1. TlpokcmaneH Kpaii Ha ycTpolicTBoTo 5. MpokcumaneH npeanasuten
2. MukpokateTbp 6. lpoOBOAHNK 33 NOCTaBAHe

3. [uctanen mapkep Ha
MUKpOKaTeTbpa

7. OrpaHunyeHve 3a NoBTOPHO
npubupane

4. Mapkep 3a noBTopHo npubupaHe 8. Pa3kaueHo yCTpoiicTBO

10.  Cneg pa3nonaraHeTo Ha LUenna UMNNaHT, NPUABIXAETE MIKPOKATETEPA NPe3 UMMNAHTA, KaTo

n

BHIMaBaTe Ja He pa3mecTuTe onneTkata. Korato BbpXbT Ha MUKpOKaTeTbpa e AUCTaNHO OT
UMNNaKTa, U3AbpnaiiTe NPOBOAHIKA 3a NOCTABAHE BbB BbPXa Ha MUKPOKaTeTbpa.

BHUMAHME: W36arsaiite npuasueaxe Hanpes unm u3ternaHe Hasap Ha Mapkepa 3a noBTopHo
npubupaxe B MMNNaHTa, 6€3 Za e NOKPUT OT MUKPOKATETbpa.

BHUMAHME: Ako KaTeTbpbT He MOXe a Ce NPUABIKBA Hanpex npe3 umnnanTa Pipeline™ Vantage,
BHUMATENHO U3TersneTe NPOBOAHMKA 3 NOCTaBAHE NPe3 UMNNAHTA.

BHUMAHME: Ako npoBOAHWKBT 32 NOCTaBAHE He MOXe Aa 6bjie npubpaH B MUKPOKaTeTbpa,
BHUMaTeNHO 13Ba/ieTe NPOBOAHMKA 33 NOCTABAHE N MUKPOKATETbPa eAHOBPEMEHHO KaTo cucTeMa.
BHumaTenHo npoBepeTe pa3nonoxeHns IMIAAHT nof Gyopockonus, 3a fa ce yBepuTe, ye Toii e
HaMb/HO CbOTBETCTBA Ha CTeHATa Ha CbAia It He e YCyKaH/M3KpUBEH. AKO YCTPOIACTBOTO He e HaMmbIHO
MOCTaBEHO W € CrbHATO/YCyKaHo, 06MUCNeTe U3N0N3BAHETO Ha OaNOHeH KaTeTbp, MUKPO KaTeTbp
NI BOAAY, 3a 42 0 0TBOPUTE HAMBITHO.

BHUMAHME: He ce npenopbyBa Aa U3non3gate NpoBoAHuKa 3a noctagaHe Pipeline™ Vantage, 3a aa
BNNAETE HA NO3ULMOHMPAHETO HA UMMNAHTA.

OTEHLIMAJTHU YUT0XKHEHWUA

[oTeHUManHuTe yCnoXHeHA, CBbp3aHi € YCTPOIACTBOTO U eHA0BACKYNapHaTa NpoLiedypa, BKNOYBAT U

«]

CXOZHI Ha, HO MOXE /1A HE Ce OTPAHNYaBaT 10, CNIeAHUTE:
Hexenata peakuus KbM aHTUTPOMOOLWTHI/AHTUKOArYNaLMOHHY CPEACTBA, PEAKLMM Ha aHeCTe3ns,
Karo 60/1Ka, rafieHe, acnupawus, W Ha KOHTPACTHY BELLECTBA, KATO YCELLAHE 3a NapeHe 1
YBPEXKAAHE Ha OpraHy U HEOCTATBYHOCT, UN BCTIEACTBIE HA U3NAraHe Ha PajnaLys, Kato
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anoneumna, nrapAaHna, 3a4epBABaHe Ha KoXaTa, A3B1, NPOM#AHA B LIBETA Ha KOXaTa, KaTapakTa,
3abaBeHa Heonnasna

. YCnoxHeHUA Ha MACTOTO Ha A0CTBN KaTo OTOK, abeuec, KbpBEHE, BKNOYUTENIHO PETPONEPUTOHEANIHO
KbpBEHE, yBpeXiaHe Ha TbKaHUTe, XeMaTOM, KpbBOU3/IB 1 yBPEXAaHE Ha HEPBUN

+ (bpoBU yCNIOXHEHNA, KaTo Ba30CNa3bM, CTeH03a, AvceKauua, nepdopauus, pyntypa, 06pasysaqe
Ha apTepuoBeHo3Ha GrCTyNa, NCeBA0aHeBPU3MA, OKy31A, TPOMOOEMOOANYHM YCNOXKHEHNS,
BKIIOYUTENHO CXEMUS, OKNY3UA, eM6onus (B0 HenpezBUAeHa TepuTopHA)

« Heu3npaBHocTi Ha yCTPOIACTBOTO, KaTo YCyKBaHe, pasTAraHe, TpUeHe, GPaKTypa, CuynBaHe, Uyxao
TANO, HENMPABIUHO NOCTaBAHE, Pa3MeCTBaHe, HeaiekBaTHO pasnonaraHe, Npex/eBpeMeHHo
pasnonaraHe, HeoTAenAHe, peakLya KbM MaTepuanyl Ha YCTpOACTBOTO (KaTo CBPbXUYBCTBITENHOCT,
XeMOoA13a, NoBHLLEHa TeMnepaTypa, MyTareHHu edeKTi, Bb3naneHie, rpaHynoma, TOKCMYHOCT)

« (uCTeMHY YCNOXKHEHNS, KaTo MHEKLMA, AMCKOMOPT, 60/IKa, NOBULLEHA TeMIEPaTypa, WK,
aneprityHin peauyy, yBpexaaHe Ha 0praHi, 0praHHa HefoCTaTbUYHOCT, XUNEPTOHNS, XMNOTOHUS,
apUTMUS, AHTUHA, UHOAPKT HA MUOKAPAA.

« HeBponoruunu geduumnTi i AUCHYHKUMY, BKIOYUTENHO YAAp, UHGAPKT, 3puTeneH aeduuuT,
3ary6a Ha 3peHue, NpunabLy, 3ary6a Ha ABUraTeNHa GYHKLMA, NIPEXOAHA NCXEMIYHA aTaKa,
rnaBo6onue, YepenHa HeBpoNaTs, 00bPKBaHE, EMOLIMOHANHI NPOMEHH, KOMa

+ YCnoXHeHus 0T KbpBeHe/xemoparus.

« Bu3yanHute ycnoxHeHus BKIIOUBAT, HO He ce OrpaHuyaBart Ao, Amaurosis fugax/npexoaHa cnenora,
1enoTa, AUNNONHS, HAManeHa 3pUTeNHa 0CTpoTa/None, 3aMyLLIBaHe Ha PETUHANHATA apTepus,
ICXeMUS HA PETUHATA, MHOAPKT Ha PETUHATA, HAPYLLIEHNE Ha 3PEHNETO, BKIIOYUTENHO CLIMHTUNALIN,
3aMbITIEHO 3PeHUe, MINIaBaTeN Ha oumTe

. HamaneHa TepaneBTUYHa peakLuua, BKNOYNTENTHO HEOEIXOAI/IMOCT 0T NOBTOPHO NeY€EHNE Ha LieneBata
aHeBpu3Ma

+ BuTpeuepeneH KpbBOU3NYB (BKMIOUMTENHO OT pa3kbCBaHe Ha aHeBPU3Ma), MacoB edeKT, Mo3bueH
0TOK, XuapoLedanua
« Cwbpt
* BuTe MHCTPYKLUUTE 33 ynoTpeba Ha ApyruTe TepaneBTUYHI YCTPOICTBA U MeANKAMEHTH 3a
JLOMbIHUTENHA MHGOPMALNA 32 NOTEHLMANHUTE YCNOXKHEHNUA.

NMPEAYNPEXAEHUE

«  Jluue c3BecTHa aneprua Kbm Ko6anToBa/XxpoMHa cnnas (C 0CHOBHU enieMeHTY Kobant, Xpom,
HUKeN, MonnbeH) WK nnaTiHa MoXe Ja M3MUTa aneprinuHa peakLmua KbM IMINAHTUPaHeTo Ha
ycrpoiictgoto Pipeline™ Vantage.

+ Jlnue cu3BecTHa aneprua KbM nnaTuHeHa CnnaB (C OCHOBHY eneMeHTy NnaTinHa, Bonpam,
UpUANIA), Kanaii, cpebpo, HepbkAaeMa CTOMaHa N CUTNKOHOB enacTomep MoXe Aa U3nuTa
anepruyHa peakLya KbM c/CTeMaTa 3a N0CTaBAHe Ha ycTpoiicTBa Pipeline™ Vantage.

- Henopnaraiite Ha BTopuyHa 06paboTKa U He cTepunn3Mpaiite NoBTOpHO. BropuuHata 06patoTka
11 NOBTOPHATA CTEPUAIA3ALISA YBENMYABAT PUCKA OT MHOEKLWA 32 NALMEHT 1 KOMIPOMETIpaHa
pa6oTa Ha yCTpoiicTBOTO.

«  [locTaBAHeTO Ha MHOXeCTBO ycTpoiicTBa Pipeline™ Vantage moxe Aa yBennum pucka ot
NCXEMIYHY YCTIOKHEHMA.

o He ce onuTBaiiTe a npomeHATe NON0XeHNETO Ha y(TpOVI(TBOTO Cnej MbJIHO pa3rbBaHe.

MPEANA3HW MEPKU
- Jlexapure TpA6Ba Aa NPeMIHAT NOAXOAALL0 06yyeHHe NPean Aa U3Non3ear ycrpoiicoto Pipeline™
Vantage npu naumexTy.

« Ycrpoiictoto Pipeline™ Vantage e npeaHa3HaueHo camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. Buumarento
orrnieiaiiTe CTepuIHaTa ONaKoBKa M KOMMOHEHTWTE Ha YCTPOVCTBOTO Npeay ynotpeba. [la He ce
U3M013Ba, ako CTePUIHATA OMAKOBKA UK KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOICTBOTO (a MOBPEEHH.

« W3non3gaiite cuctemara Ha ycrpoiictoto Pipeline™ Vantage npepm aatara, M3non3gaiite go”,
0TMeyaTaHa Ha onakoBKaTa.

« Heusnon3gaiite yctpoiictoto Pipeline™ Vantage npu naumeHTI, npu KoUTo aHruorpaduata nokassa
HenoAXoAALa aHATOMIA 3 eHAOBACKYNAPHO NleueHue, KaTo TEXKO Npesn- Wi clefaHeBpU3mManHo
CTeCHABAHE WM CUIHA HAarbHATOCT Ha BBTPEYepenHuTe ChAoBe.

« [lozxopALyaTa aHTUTPOMOOTMYHA 1 AHTUKOArYNaLWMOHHa TepanuA TpA6BA Aa e npunara B
CbOTBETCTBYE CbC CTaHAAPTHATA MEAULIMHCKA NPAKTHKa.

+ Tpom6o3upatiata aHeBpU3Ma MOXe Aa BNOLIN CbLLECTBYBALLWTE WM A3 NPUYUHI HOBU CAMITOMM
Ha MacoB edeKT 1 MOXKe Aa U3NCKBA MeAMLIMHCKa TepanuA.

« |I3non3BaHeTo Ha MIMMNMaHTI C TOCOUEH Ha eTUKETa Ha YCTPOIACTBOTO AMAMETbP, MO-TONAM 0T
[AVaMeTbPa Ha 0CHOBHIA Cbji, MOXe J1a 0BEJe 10 MOHIKEHa eQEKTUBHOCT 1 JOMbAHUTENEH PUCK 33
6€30MacHOCTTa NOPAZY HEMbIIHO CKbCABAHE, KOETO BOAM 10 IMMAAHT, MO-AbITbT OT NPeABUAEHNA.

« B3emerte Bcvuki HeobxoauMu NpeanasHint MepKM Npu NALMEHTH, KOUTO MMAT CbLLeCTBYBALL CTEHT B
0CHOBHaTa apTepuAl Ha LieNeBoTO MACTO Ha aHeBpU3MaTa.

. B3emete Bcuuku Heobxopmmu npeanasHu MepKi, 3a ia OrpaHNynTe 103UTE Ha PEHTTEHOBO JibYeHle
3a NaLMeHTUTe 1 3a cebe i, KaTo M3non3Bate JOCTaTbuHO €KpaHupaHe, HamansaBaTte BPeMETO 3a
d)J'IyOpOCKOI'IVIH N NPOMEHATE PEHTTEHOBUTE TEXHUYECKN ¢aKTOpI/I, KOraTo e Bb3MO0XHO0.

KAK CE I0CTABA
Toga ycpoiicTBo ce goctasa CTEPUITHO, kato e cTepunu3supano ¢ etuneHos okcug. ToBa yCTpoiicTBo e
HenmuporexHo.

CbXPAHEHWE U U3XBBHPNAHE

. ToBa ycTpolicTBO TpﬂﬁBa [la (e CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO, Aaney oT (IbHYeBa (BET/INHA.

. M3XB'pr'I€TE y(TpOVICTBOTO B CbOTBETCTBUE € 60NHINYHATA, AIMUHUCTPATUBHATA /N MecTHaTa
NpaBuTeNICTBEHA NONIUTUKA.

for

OUATHOCTUKA C AAPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (AMP)

HeknuHnuHo TecTBaHe e nokasano, ye ycrpoiictoto Pipeline™ Vantage e ycnoHo 6e3onacHo npu MP 3a
eAVHUYHI 1 IPUNOKPUBALLM Ce CTEHTOBE C Ab/kiHA A0 70 MM. lTaueHT ¢ ToBa YCTPOIACTBO MOXe Aa ce
CKaHupa 6e3onacHo B MP cucTema BefiHara criefs NOCTaBAHETO My MU CEAHUTE YCIOBUA:

«  (TaTyHO MarHUTHO nosne camo ot 1,5 Tecna unm 3,0 Tecna.

« MakcumanHo npocTpaHCTBEHO rPaAneHTHO MarHuTHo none ot 3000 rayca/cm unm no-Manko.

+ MakwmanHa, otueteHa ot MP cuctemara, LienioTeneca ycpeHeHa crielduyHa ckopoct Ha
abcop6uua (SAR) ot 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota 3a MP cuctemara).

« Makcumanna cneunduyHa crenet Ha abcopbuua (SAR) 3a rnaea ot 3,2 W/kg.

(Cnep 15 MMHYTI HeNpeKbCHATO CKaHMpaHe Ha ycTpoiicTeoTo Pipeline™ Vantage ce oyakga Aa osene 10

MaKCUMainHo NoBULLABaHe Ha Temnepatypata Ao 4,15°C.

WHpopmauma 3a aptedakt

[Tpu HeKNMHUYHO TeCTBaHe apTehaKTT Ha U306paeHNeTo, IPUYMHeEH oT ycTpoiicToTo Pipeline™

Vantage, foctura npu6nusutento 20,2 MM 0T TO31 UMNAAHT NPU U3MON3BaHe Ha 306paxeHue cbe T1-

YCUNeHa CuH-exo nyncosa cekBeHuya u MP cuctema ot 3-Tecna.

KoHdurypauuata Ha MHOroNMacToBMA UMNNAHT Ha ycTpoiicTBOTO Pipeline™ Vantage He BnuAe Ha HeroBata

cbBMmecTumoct ¢ AAMP, BKNIOUUTENHO MO OTHOLLIEHNE Ha NOBWLLABAHE Ha TeMMepaTypaTa, BbpTALL MOMEHT,

13MeCTBaHe 1 apTedakT.
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Eesti
Kasutusjuhend

et

Shield Technology™ tehnoloogiaga
embolisatsiooniseade Pipeline™ Vantage
ETTEVAATUST!

Seda seadet vdivad kasutada ainult arstid, kel on pdhjalikud teadmised angiograafiast ja/vdi
perkutaansetest neurointerventsionaalsetest protseduuridest.

KIRJELDUS

Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseade Pipeline™ Vantage hdlmab jaddavat implantaati
ja juhtetraadipdhist sisestussiisteemi. Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline
Vantage implantaat on pdimitud mitmest sulamist varksilinder, mis koosneb koobalt-kroom-nikkel- ja
plaatinatraatidest. Joonisel 1 on toodud Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme
Pipeline™ Vantage implantaadi pilt ja joonisel 2 seadme konstruktsioon. Seadme pdimitud traadid katavad
metalliga ligikaudu 30% arteriseina pindalast. Implantaat on méeldud paigaldamiseks pdhiveresoonde iile
intrakraniaalse aneuriismi (IA) kaela. Laiendatud vdi vaba labimddt on 0,25 mm suurem kui mérgistusel
esitatud 1dbimaat. Shield Technology™ tehnoloogia on pinnamodifikatsioon, mis ei périne loomset voi
inimpéritolu allikatest.

™

Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline™ Vantage implantaat ihendatakse
juhtetraadipdhise sisestusstisteemiga, mis koosneb roostevabast terasest traatsiidamikust 304 ja
roostevabast terasest hiipotorust 304L. Implantaat paigutatakse roostevabast terasest taaskatmise
komponentidele 304. Plaatinairiidiumist piirik on taaskatmise komponentide suhtes distaalne ja seda
nimetatakse taaskatmise markeriks. Taaskatmise markeri asukohta vt jooniselt 3.

Otsaspiraal on valmistatud plaatina-volframi sulamist. Otsmised, distaalsed ja proksimaalsed jootekohad
on tinahdbedast. ePTFE-st kaitsehiilsid katavad ja kaitsevad pdimitud komponendi distaalset osa, kui
Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline™ Vantage implantaati viiakse labi
mikrokateetri. Taaskatmise komponendid voimaldavad kasutajal implantaati tagasi mikrokateetrisse viia.
Taaskatmise marker vdimaldab kasutajal implantaadi taaskatmise piiri fluoroskoopiliselt visualiseerida.

Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline™ Vantage implantaat on sisestushiilsis
kokku surutud. Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline™ Vantage implantaat
on mdeldud sisestamiseks iihilduva 0,021-tollise (0,53 mm) vdi 0,027-tollise (0,69 mm) siseldbimddduga
vahemalt 135 cm pikkuse mikrokateetri kaudu. Mikrokateetri Ghilduvust iga seadme suuruse puhul vt
tabelist 1.

Joonis 1. Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseade Pipeline™ Vantage

=200 cm (kogupikkus) |
=125 cm (otsaspiraalist fluoroskoopia ohutusma;kerim])
1

3

Joonis 2. Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadme Pipeline™ Vantage
sisestussiisteem ja implantaat (pole méotkavas)

1. Otsaspiraal 5. Fluoroskoopia ohutusmarker

2. Proksimaalne toukur 6. Sisestustraat
7. Distaalne marker

8. ePTFE-st hilsid

3. Sisestushilss

4. Pdimitud osa

Tabel 1. Suurusevahemikud: Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseade
Pipeline™ Vantage
. L?b|moot Uh|!du!a k at_e_etn Pikkused margistusel (mm)
margistusel (mm) siselabimoot
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 tol 10,12, 14,16, 18,20, 25
(0,53 mm)

3,25 10,12,14,16, 18,20, 25

10,12,14,16, 18,20, 25
3,50

10,12,14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10, 12,14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 toll 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

SEADME UHILDUVUS

Mikrokateetri iihilduvus on toodud tootesildil.

Siisteem Pipeline™ Vantage 021 on mdeldud sisestamiseks dhilduva 0,021-tollise (0,53 mm)
siselabimddduga vahemalt 135 cm pikkuse mikrokateetri kaudu. Uhilduvust on katsetatud kateetriga
Phenom 21.

Siisteem Pipeline™ Vantage 027 on meldud sisestamiseks dhilduva 0,027-tollise (0,69 mm)
siselabimdoduga vahemalt 135 cm pikkuse mikrokateetri kaudu. Uhilduvust on katsetatud kateetriga
Phenom 27.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED
Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseade Pipeline™ Vantage on méeldud ajuaneuriismide
endovaskulaarseks embolisatsiooniks.

VASTUNAIDUSTUSED

Aktiivse bakteriaalse infektsiooniga patsiendid.
« Patsiendid, kelle puhul trombotsiiiidivastane ravi (nt aspiriin ja klopidogreel) on vastundidustatud.
Patsiendid, kes pole saanud enne protseduuri trombotsiiiidivastaseid aineid.

+ Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseadet Pipeline™ Vantage ei tohi kasutada
akuutselt rebenenud aneuriismide ainsa ravivahendina.

ETTEVALMISTUSED KASUTAMISEKS

1. Valige seade Pipeline™ Vantage, mille mérgistusel toodud Iabimddt on ligikaudu vordne sihtveresoone

labimddduga.

. Valige sobiva suurusega seade Pipeline™ Vantage, mille Idbimdat téielikult laiendatuna on
vordne suurima sihtveresoone Idbimddduga. Vale suurusega seade Pipeline™ Vantage voib tuua
kaasa seadme vale paigutuse, mittetdieliku avanemise voi paigaltliikumise.

Valige seade Pipeline™ Vantage, mis on margistuse jargi vahemalt 6 mm pikem kui aneuriismi kael.
Vétke seadme Pipeline™ Vantage paigaldamise kdigus arvesse seadme liihenemist. Seade
Pipeline™ Vantage liiheneb paigaldamise kdigus 47-58%.

3. Vatke pakendusrongas kotist valja ja tommake sisestushiilsi distaalset otsa pakendusrongal olevast

sinisest klambrist.

4.

HOIATUS

«  Seadme distaalse otsa eelaktiveerimine enne mikrokateetrisse sisestamist voib pdimitud osa
distaalset otsa kahjustada.

Votke seade ettevaatlikult pakendusrongast valja, kuni sisestustraat ilmub néhtavale.

5. Sisestage sisestushiilss osaliselt mikrokateetri liitmikus olevasse podrlevasse hemostaatilisse klappi
(RHV) ja sulgege RHV. Kasutage minimaalset loputusrohku 250 mm Hg ja veenduge, et fiisioloogiline
lahus voolaks sisestushiilsi proksimaalsest otsast tagasi, enne kui seadme Pipeline™ Vantage
mikrokateetrisse sisestate.

6. Sisestage sisestushiilss RHV-sse. Veenduge visuaalselt, et hiilsi ots asuks siigaval mikrokateetri

liitmikus.
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KASUTUSJUHISED

1.

Viige mikrokateetri ots standardse interventsionaalse radiograafilise tehnika abil aneuriismi
distaalsest servast vahemalt 20 mm kaugemale. Tommake mikrokateetrit ettevaatlikult tagasi, et
véhendada selle 1tku, enne kui seadme Pipeline™ Vantage sisestate.

MARKUS. Seadme Pipeline™ Vantage kasutamise kiigus on mikrokateetri pidevaks loputamiseks
soovitatav kasutada hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse tilgutit.

Kinnitage sisestushiilss liitmiku kiilge, lukustades RHV kindlalt.

ETTEVAATUST! Arge aktiveerige seadet enne mikrokateetrisse sisestamist.

Viige sisestustraadi proksimaalset otsa edasi, kuni see on joondatud sisestushilsi proksimaalse otsaga.
Eemaldage sisestushilss.

MARKUS. Sisestustraadi distaalsest otsast kuni 125 cm kaugusel asub fluoroskoopia ohutusmarker.

ETTEVAATUST! Fluoroskoopia ohutusmarker iihildub ainult minimaalselt 135 cm pikkuste
mikrokateetritega.

Viige seade Pipeline™ Vantage mikrokateetrisse, liikates sisestustraati, kuni selle ots on joondatud
mikrokateetri otsaga.

ETTEVAATUST! Kui seadme sisestamise kdigus tuleb rakendada joudu voi esineb liigset hddrdumist,
katkestage seadme sisestamine, tehke kindlaks takistuse pohjus ning eemaldage korraga nii seade
kui ka mikrokateeter. Seadme Pipeline™ Vantage takistuse vastu jouga edasiliikkamine vdib seadet
kahjustada voi patsienti vigastada.

ETTEVAATUST! Muud paigaldatud endovaskulaarsed stendid vdivad seadme Pipeline™ Vantage diget
paigaldamist ja talitlust segada.

Kui sisestustraadi ja mikrokateetri otsad on joondatud, veenduge, et implantaat Pipeline™ Vantage
asuks soovitud kohas. Implantaadi Pipeline™ Vantage distaalne ots tuleb paigutada aneuriismi kaela
distaalsest servast vahemalt 3 mm kaugemale.

Alustage implantaadi Pipeline™ Vantage sisestamist, vabastades implantaati Pipeline™ Vantage
kateetrist ja likates samal ajal sisestustraati.

Kui likkate sisestustraati samal ajal mikrokateetrit tagasi tombamata, liigub pdimitud osa avatud
ots veresoones distaalselt. See vib pdimitud osa voi veresoont kahjustada.

Joonis 3. Shield Technology™ tehnoloogiaga embolisatsiooniseade Pipeline™ Vantage
(taaskatmist on kujutatud fluoroskoopia all ndhtuna, kujutis ei ole moatkavas)

1. Seadme proksimaalne ots 5. Proksimaalne toukur
2. Mikrokateeter 6. Sisestustraat

3. Mikrokateetri distaalne marker 7. Taaskatmise piir

4. Taaskatmise marker 8. Eraldatud seade

10. Pdrast kogu implantaadi paigaldamist viige mikrokateeter labi implantaadi, veendudes, et pdimitud

osa ei liiguks paigast. Kui mikrokateetri ots on implantaadi suhtes distaalselt, tommake sisestustraat
mikrokateetri otsa sisse.

ETTEVAATUST! Valtige taaskatmise markeri edasiviimist vdi tagasitombamist implantaadis ilma, et
mikrokateeter oleks kaetud.

ETTEVAATUST! Kui kateetrit ei saa Iabi implantaadi Pipeline™ Vantage edasi viia, tommake
sisestustraati ettevaatlikult Idbi implantaadi tagasi.

ETTEVAATUST! Kui sisestustraati ei saa mikrokateetrisse tommata, eemaldage sisestustraat ja
mikrokateeter ettevaatlikult korraga iihe siisteemina.

Viaa lookl N ida véi odhi h X toomia puhul kasutamisel véib 11. Vaadelge paigaldatud implantaati hoolikalt fluoroskoopia abil veendumaks, et see asub téielikult
ag;l OOP.EVT.' ° 'e’!nnvoostlga e l;vere.soonelj ke nembega :nz oomtla dpu st dan;!sel.v Olm veresoone seina vastas ega ole vaandunud/keerdus. Kui seade ei ole téielikult veresoone vastas vdi on
?Ieaant:]gee j;pr:;illr(]ri)katae:tzgst'tjisgasa:z:[:(Zirl?lsjstea;i:IOSIl\J’::::;ausi:eosstlllelJ'lél?rr:lll?eglns(izamiese;gil:::eerlevate vadndunud/keerdus, kaaluge balloonkateetri, mikrokateetri vdi juhtetraadi kasutamist, et seade ileni
’ avada.
voimalike probleemide lahendamiseks vahendage siisteemi koormust jargmistel viisidel. , ) o )
O e S e A e S s ETTEVAATUST! Implantaadi veresoone vastas olemise tagamiseks ei ole soovitatav kasutada
’ ! sisestustraati Pipeline™ Vantage.
stisteemi tagasi (st mikrokateetrit ja sisestustraati korraga). p ¢
Jatkake siisteemi koormuse vahendamist, kuni taheldate seadme edasiliikumist VOIMALIKUD TUSISTUSED ) )
(mikrokateetris), minimeerides samas distaalse otsa liikumist, et valtida paigaltnihkumist. Seadme ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised voi

+ Hakake sisestustraati uuesti edasi viima, séilitades samal ajal mikrokateetris vaiksema
koormuse. Seda toimingut tuleb korrata, kuni seade Iabib lookleva piirkonna ja sisestusjoud
vaheneb.

Taaskatmise juhised

Seadme Pipeline™ Vantage paigaldamise kdigus saab seadet taaskatta jargmistel viisidel:

. viies mikrokateetrit edasi, hoides samal ajal sisestustraati paigal; .
viies mikrokateetrit edasi, avaldades samal ajal sisestustraadile pinget;
viies mikrokateetrit edasi, tommates samal ajal sisestustraati ettevaatlikult proksimaalselt.

Paigaldamise kdigus ei saa toimingust taganeda / saavutatakse taaskatmise piir, kui taaskatmise
marker on joondatud mikrokateetri distaalse markeriga (vt joonist 3). Taaskatmise piir on implantaadi
maksimaalne pikkus, mida saab paigaldada, silitades samas voimaluse seade taielikult taaskatta.
Seadme Pipeline™ Vantage implantaat on téielikult taaskaetud, kui distaalne marker tommatakse
ileni mikrokateetrisse. Siisteem vdimaldab seadet Pipeline™ Vantage 2 taistsiikli ulatuses taaskatta.
Pérast implantaadi distaalse otsa edukat laiendamist paigaldage implantaadi iilejéénud osa,

liikates sisestustraati ja/vdi vabastades seadme kateetrist. Mikrokateetri kdsitsemine sisestustraadi
lukustamise ja mdlema iihtse siisteemina liigutamise teel vdib implantaadi laiendamist lihtsustada.
ETTEVAATUST! Jalgige seadme Pipeline™ Vantage paigaldamise kdigus fluoroskoopia abil
ettevaatlikult otsaspiraali asendit.

Kui taaskatate seadme Pipeline™ Vantage rohkem kui 2 taistsiikli ulatuses, voib pdimitud osa
distaalne voi proksimaalne ots kahjustada saada.

Kui taaskatate seadme Pipeline™ Vantage sisestussiisteemi distaalsest markerist kaugemal, vdib
pdimitud osa distaalne ots kahjustada saada.

nendega sarnased tiisistused.

Trombotsiiiidi-/koagulatsioonivastaste ainetega seotud kdrvaltoime, anesteesiaga seotud
reaktsioonid, nagu valu, iiveldus, aspiratsioon, vdi kontrastainega seotud reaktsioonid, nagu
poletusetunne ja elundikahjustus voi -puudulikkus, voi kiirgusega kokkupuutest tulenevad
reaktsioonid, nagu alopeetsia, pdletused, nahapunetus, haavandid, naha vérvimuutus, katarakt,
viivitusega neoplaasia

Juurdepddsukoha tiisistused, nagu ddeem, abstsess, veritsus, sh retroperitoneaalne hemorraagia,
kudede kahjustus, hematoom ja nérvikahjustus

Veresoonte tiisistused, nagu vasospasm, stenoos, dissektsioon, perforatsioon, ruptuur, arteriovenoosse
fistuli teke, pseudoaneuriism, oklusioon, trombemboolilised tiisistused, nagu isheemia, oklusioon,
emboolia (soovimatus piirkonnas)

Seadme probleemid, nagu véé@ndumine, venimine, hodrdumine, purunemine, murdumine, vodrkeha,
vale asukoht, liikumine, ebapiisav paigaldamine, enneaegne paigaldamine, mitteeraldumine,
reaktsioon seadme materjalidele (nagu iilitundlikkus, hemoliidis, palavik, mutageensed toimed,
pdletik, granuloom, toksilisus)

Siisteemsed tiisistused, nagu infektsioon, ebamugavus, valu, palavik, Sokk, allergilised reaktsioonid,
elundikahjustus, elundipuudulikkus, hiipertensioon, hiipotensioon, ariitmia, stenokardia,
miiokardiinfarkt

Neuroloogilised puudulikkused véi diisfunktsioonid, sh insult, infarkt, ndgemisprobleemid, nagemise
kadu, krambid, motoorse funktsiooni héired, transitoorne isheemiline atakk, peavalu, kraniaalne
neuropaatia, segasus, emotsionaalsed muutused, kooma

Veritsuse/hemorraagiaga seotud tiisistused

Négemisega seotud tiisistused, sh amaurosis fugax / ajutine pimesus, pimesus, diploopia,
nagemisteravuse/-vélja vahenemine, vorkkesta arteri oklusioon, vorkkesta isheemia, vorkkesta
infarkt, ndgemishdired, sh virvendusskotoom, &hmane nagemine, klaaskeha hdljumid

Vahenenud ravivastus, sh sihtaneuriismi kordusravi vajadus
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+Intrakraniaalne hemorraagia (sh aneuriismi ruptuurist), massiefekt, ajuddeem, hiidrotsefaalia
Surm
* Lisateavet muude voimalike tiisistuste kohta leiate teiste raviseadmete ja ravimite kasutusjuhenditest.

HOIATUS

Inimesel, kellel esineb teadaolevalt allergia koobalti-kroomi sulami (k.a pohielementide koobalti,
kroomi, nikli, moliibdeeni) véi plaatina vastu, voib tekkida seadme Pipeline™ Vantage implantaadi
suhtes allergiline reaktsioon.

Inimesel, kellel esineb teadaolevalt allergia plaatinasulami (k.a phielementide plaatina, volframi,
iriidiumi), tina, hobeda, roostevaba terase voi silikoonelastomeeri vastu, voib tekkida seadme
Pipeline™ Viantage sisestussiisteemi suhtes allergiline reaktsioon.

Arge taastoddelge ega resteriliseerige. Taastotlemine ja resteriliseerimine suurendab patsiendi
infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

Mitme seadme Pipeline™ Vantage paigaldamine vdib suurendada isheemiliste tiisistuste riski.
Arge piiiidke seadet parast taielikku paigaldamist imber paigutada.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Arstid peavad Iabima enne seadme Pipeline™ Vantage patsientidel kasutamist vastava véljadppe.

Seade Pipeline™ Vantage on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Enne kasutamist kontrollige
hoolikalt steriilset pakendit ja seadme komponente. Arge kasutage, kui steriilne pakend vi seadme
komponendid on kahjustatud.

Kasutage seadmesiisteemi Pipeline™ Vantage enne pakendile triikitud kdlblikkusaja kuup@eva.
- fArge kasutage seadet Pipeline™ Vantage patsientidel, kelle puhul angiograafia néitab

endovaskulaarseks raviks ebasobivat anatoomiat, nagu raske aneuriismieelne vdi -jérgne ahenemine
voi intrakraniaalse veresoone suur looklevus.

Teha tuleb sobivat trombotsiiiidi- ja koagulatsioonivastast ravi kooskélas standardsete
meditsiinitavadega.

+ Tromboosiga aneuriism vdib siivendada olemasolevaid massiefekti simptomeid vdi tekitada uusi
stimptomeid ning vajada meditsiinilist ravi.

Pohiveresoone labimdddust suurema nimilabimddduga implantaatide kasutamise korral vdib nende
efektiivsus vaheneda ja kaasneda vdivad taiendavad ohutusega seotud probleemid, kuna ebatgieliku
lihenemise tottu jadb implantaat oodatust pikemaks.

Patsientide puhul, kelle pdhiarteris on sihtaneuriismi asukohas varem paigaldatud stent, jagige kdiki
vajalikke ettevaatusabindusid.

+ Rakendage koiki vajalikke ettevaatusabindusid, et vdhendada patsiendi ja iseenda saadavat
rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning
muutes vdimaluse korral rontgeni tehnilisi nditajaid.

TARNIMINE
Seade on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga. Seade on mittepiirogeenne.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Seadet tuleb hoida kuivas kohas pdikesevalguse eest kaitstult.
+ Kdrvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/voi riiklike eeskirjade kohaselt.

DIAGNOSTILINE MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et seade Pipeline™ Vantage on kuni 70 mm pikkuste iiksik- ja kattuvate
stentide puhul MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti voib vahetult pérast paigaldamist ohutult MR-
sisteemis skannida jérgmistel tingimustel.

+ Staatiline magnetvali ainult 1,5Tvoi 3 T.
Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 3000 gaussi/cm v6i vahem.

Maksimaalne MR-siisteemi teatatud kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg (MR-
siisteemi tavaline tooreziim).

« Maksimaalne pea erineelduvuskiirus 3,2 W/kg.

Pérast 15-minutilist pidevat skannimist on seadme Pipeline™ Vantage eeldatav maksimaalne
temperatuuritous kuni 4,15 °C.

Teave artefaktide kohta

Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme Pipeline™ Vantage pdhjustatud kujutise artefakt implantaadist
ligikaudu 20,2 mm kaugusele skannimisel T1-kaalutud spinnkaja impulsisekventsi ja 3-teslase MR-
siisteemiga.

Seadme Pipeline™ Vantage mitmekihiline implantaadi konfiguratsioon ei mgjuta selle MRT-ga sobivust,
sealhulgas seoses temperatuuritdusu, paordemomendi, nihkumise ja artefaktidega.

hrvatski hr

Instructions for Use

Medicinski proizvod za embolizaciju Pipeline™
Vantage s tehnologijom Shield Technology™
OPREZ

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici s temeljitim razumijevanjem angiografije i/ili
perkutanih neurointervencijskih postupaka.

OPIS

Medicinski proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™ sastoji se

od trajnog implantata kombiniranog sa sustavom za isporuku baziranom na Zici vodilici. Proizvod za
embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™ implantat je od pletenog, mreznog
cilindra od viSestrukih kovina, koji je isprepleten od Zica od kobalt-krom-nikla i platine. Prikaz proizvoda za
embolizaciju Pipeline™ Vantage sa Shield Technology™ nalazi se na slici 1, a dizajn proizvoda prikazan je
na slici 2. Pletene Zice proizvoda osiguravaju otprilike 30 % metalnog pokrivanja povrsine stjenke arterije.
Implantat je dizajniran za postavljanje u maticnu krvnu Zilu preko vrata intrakranijalne aneurizme (IA).
Progireni ili nerasireni promjer 0,25 mm je veci od naznacenog promjera. Shield Technology™ modifikacija je
povrsine koja nije dobivena ni iz jednog Zivotinjskog ili ljudskog izvora.

Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s implantatom Shield Technology™ sastavljen je na sustavu za
uvodenje koji se temelji na Zici vodilici i sastoji se od Zice s jezgrom od 304 nehrdajuceg celika i hipocijevi
od nehrdajuceg Celika 304L. Implantat je sastavljen od komponente za ponovno uvodenje od nehrdajuceg
Celika 304. Otpornik od platine-iridija nalazi se distalno od komponenata ponovnog uvodenja i naziva se
marker ponovnog uvodenja. Pogledajte sliku 3. za polozaj Markera za ponovno uvodenje.

Zavojnica vrika izradena je od kovine paltine i volframa. VrSak te distalni i proksimalni lemljeni zglobovi
izradeni su od kositra i srebra. ePTFE zastitni rukavci pokrivaju i Stite distalni dio pletenice dok se proizvod za
embolizaciju Pipeline™ Vantage s implantatom Shield Technology™ uvodi kroz mikrokateter. Komponente
za ponovno uvodenje omogucuju korisniku da ponovno uvede implantat u mikrokateter. Marker za ponovno
uvodenje pruza korisniku fluoroskopsku vizualizaciju ogranicenja ponovnog uvodenja implantata.

Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s implantatom Shield Technology™ komprimiran je unutar
uvodnice. Medicinski proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s implantatom Shield Technology™
dizajniran je za uvodenje kroz kompatibilan mikrokateter unutarnjeg promjera od 0,53 mm (0,021 inca) ili
0,69 mm (0,027 in¢a) s najmanje 135 cm duljine. Pogledajte tablicu 1. za kompatibilnost mikrokatetera za
veli¢inu svakog proizvoda.

Slika 1. Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™

=200 cm (Ukupna duljina) |
=125 cm (Vrh vojnice do sigurnosnog fluoroskopskog n‘1arkera)
1

Slika 2. Sustav za isporuku proizvoda za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield
Technology™ i implantat (nije u mjerilu)

1. Vrh zavojnice 5. Sigurnosni fluoroskopski marker

2. Proksimalni odbojnik 6. Zicazaisporuku
7. Distalni marker

8. ePTFE rukavci

3. Uvodnica

4. Pletenica
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Tablica 1. Rasponi velicine: proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom

Shield Technology™
Naznaceni Unutarnji promjer el
promjer (mm) kompatibilnog katetera
2,50 10,12, 14,16, 18,20
2,75 10,12, 14,16, 18,20
3,00 0,021 inca 10,12,14,16, 18,20, 25
(0,53 mm)

3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25

10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35

4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 inéa 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

KOMPATIBILNOST PROIZVODA

Kompatibilnost mikrokatera definirana je na naljepnici proizvoda:

Sustav Pipeline™ Vantage 021 dizajniran je za uvodenje kroz kompatibilan mikrokateter unutarnjeg
promjera od 0,53 mm (0,021 inca) s najmanje 135 cm duljine. Testiranje kompatibilnosti obavljeno je s
kateterom Phenom 21.

Sustav Pipeline™ Vantage 027 dizajniran je za uvodenje kroz kompatibilan mikrokateter unutarnjeg
promjera od 0,69 mm (0,027 ina) s najmanje 135 cm duljine. Testiranje kompatibilnosti obavljeno je s
kateterom Phenom 27.

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™ namijenjen je
endovaskularnoj embolizaciji cerebralnih aneurizma.

KONTRAINDIKACIJE

Bolesnici s aktivnom bakterijskom infekcijom.

« Bolesnici u kojih je dualna antitrombocitna terapija (odnosno aspirinom i klopidogrelom)
kontraindicirana.
Bolesnici koji nisu primili dualna antitrombocitna sredstva prije zahvata.

+ Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™ ne smije se
upotrebljavati kao samostalna terapija za akutno ruptirane aneurizme.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Odaberite proizvod Pipeline™ Vantage s naznacenim promjerom koji je otprilike ekvivalentan ciljnom
promjeru krvne Zile.
. Odaberite odgovarajucu velicinu proizvoda Pipeline™ Vantage tako da je potpuno prosireni
promjer jednak promjeru najvece ciljne krvne Zile. Nepravilno odredena velicina proizvoda
Pipeline™ Vantage moZe rezultirati neprimjerenim postavljanjem proizvoda, nepotpunim
radom ili pomicanjem.
2. Odaberite proizvod Pipeline™ Vantage s naznacenom duljinom koja je najmanje 6 mm dulja od vrata
aneurizme.
Uzmite u obzir nedostatke proizvoda prilikom postavljanja proizvoda Pipeline™ Vantage.
Tijekom postavljanje proizvod Pipeline™ Vantage skrati se za 47 - 58 %.
3. Uklonite ambalazni obru¢ iz vrecice i izvucite distalan zavrSetak uvodnice iz plave $tipaljke na
ambalaznom obrucu.

4. Pailjivo uklonite proizvod iz ambalaznog obruca sve dok se ne izloZi Zica za uvodenje.

UPOZORENJE

+  Prethodno postavljanje distalnog zavrietka proizvoda prije uvodenja u mikrokaterer moze
rezultirati oStecenjem distanog zavrsetka pletenice

5. Dijelomi¢no uvedite uvodnik u rotirajuci hemostatski odusak (RHV) u ¢voristu mikrokatetera i
zatvorite RHV. Primijenite minimalni tlak ispiranja od 250 mmHg i potvrdite povratno ispiranje
fizioloske otopine u proksimalnom zavrSetku uvodnice prije uvodenja proizvoda Pipeline™ Vantage u
mikrokateter.

6. Uvedite uvodnicu u RHV; vizualno potvrdite nalazi li se vrh uvodnice duboko u ¢voritu mikrokatetera.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

1. Spomocu standardne intervencijske radiografijske tehnike, postavite vrh mikrokatetera najamanje
20 mm nakon distalnog zavr3etka aneurizme. Pazljivo izvuvite mikrokateter kako biste zategnuli
mikrokateter prije uvodenja proizvoda Pipeline™ Vantage.
NAPOMENA: preporucuje se upotreba hepariziranog fizioloskog dripa za kontinuirano ispiranje
mikrokatetera tijekom upotrebe proizvoda Pipeline™ Vantage.

2. Pricvrstite uvodnicu na ¢voriste tako Sto cete Cvrsto pritegnuti RHV.
OPREZ: izhjegavajte postavljanje proizvoda prije uvodenja u mikrokaterer.

3. Uvedite proksimalni zavrSetak Zice za postavljanje sve dok se ne poravna s proksimalnim zavrSetkom
uvodnice.

4. Uklonite omotac uvodnice.
NAPOMENA: Zica za uvodenje ima sigurnosni fluoroskopski marker najdalje 125 cm od distalnog
zavrietka.
OPREZ: sigurnosni fluorskopski marker kompatibilan je samo s mikrokateterima minimalne duljine
od 135 cm.

5. Uvedite proizvod Pipeline™ Vantage u mikrokateter tako $to cete isporuciti Zicu sve dok se vrh Zice za
postavljanje ne poravna s vchom mikrokatetera.

OPREZ: ako su prisutne velike sile ili prekomjerno trenje tijekom isporuke, prekinite uvodenje
proizvoda i utvrdite uzrok otpora te istovremeno uklonite proizvod i mikrokateter. Uvodenje proizvoda
Pipeline™ Vantage unatoc otporu moZe uzrokovati ostecenje proizvoda i/ili ozljedu bolesnika.

OPREZ: prisutnost ostalih ugradenih endovaskularnih stentova moze ometati pravilno postavljanje i
rad proizvoda Pipeline™ Vantage.

6. Nakon $to se vr3ak Zice za uvodenje i mikrokateter poravnaj, provjerite nalazi li se implantat Pipeline™
Vantage u Zeljenoj lokaciji. Distalan zavrietak implantata Pipeline™ Vantage treba biti postavljen
najmanje 3 mm od distalnog zavrsetka vrata aneurizme.

7. Zapocnite s postavljanjem implantata Pipeline™ Vantage s pomocu kombinacije otkrivanja implantata
Pipeline™ Vantage i istovremenog guranja Zice za uvodenje.

UPOZORENJE

«  Guranje Zice za uvodenje bez istodobnog izvlacenja mikrokatetera uzrokovat ce pomicanje pletenog
otvorenog kraja distalno u krvnoj Zili. To moZe dovesti do ostecenja pletenice ili krvne Zile.

«  Primjena u anatomiji s ozbiljnom zakrivljenosti, stenozom ili suzenjem u maticnoj krvnoj Zili
moze rezultirati poteSkocom ili nemogucnosti postavljanja proizvoda Pipeline™ Vantage te moze
rezultirati octecenjem proizvoda Pipeline™ Vantage i mikrokatetera. Da bi se smanjili potencijalni
problemi koji rezultiraju povienim silama uvodenja, smanjite opterecenje u sustavu tako Sto Cete:
- postaviti mikrokateter na unutarnje krivulje krvne Zile povlacenjem na sustav (odnosno

zajedno mikrokateter i Zicu za uvodenje).

nastaviti s postavljanjem sustava sve dok ne uocite napredovanje proizvoda (unutar
mikrokatetera). Pritom smanjite pomicanje distalnog vrha kako biste sprijecili gubitak
polozaja.

- zapoceti ponovno uvodenje Zice za uvodenje odrZavajuci smanjeno opterecenje na
mikrokateteru. Ovaj postupak treba se ponoviti sve dok proizvod ne prode kroz zakrivljeno
podrugje i sila uvodenja treba se smanjiti.

8. Upute za ponovno uvodenje:
Tijekom postavljanja proizvoda Pipeline™ Vantage ponovno uvodenje moze se postici na sljedece
nacine:
Uvodenjem mikrokatetera dok pritiScete Zicu za postavljanje
. Uvodenjme mikrokatetera dok se primjenjuje sila na Zicu za postavljanje
Uvodenjem mikrokatetera dok paZljivo povlacite proksimalnoo Zicu za postavljanje

Tijekom postavljanja tocka bez povratka/granica za ponovno uvodenje dosegnuta je kada se marker
za ponovno uvodenje poravna s distalnim markerom mikrokatera (pogledajte sliku 3). Ogranicenje
ponovnog uvodenja jest maksimalna duZina implantata koja se moze postaviti dok se zadrZava
sposobnost potpunog ponovnog uvodenja proizvoda.

« Proizvod za implantaciju Pipeline™ Vantage potpuno je omotan kada se distalni marker u potpunosti
povuce u mikrokateter. Sustav je dizajniran kako bi omogucio dva potpuna ciklusa za ponovno
uvodenje proizvoda Pipeline™ Vantage.

9. Nakon $to je distalan zavrSetak implantata uspjesno prosiren, postavite ostatak implantata tako Sto
Cete pogurnuti i/ili otkriti Zicu za postavljanje. Upravljanje mikrokaterom pricvricivanjem Zice za
isporuku i pomicanjem oba instrumenta moZete olaksati prosirenje implantata.

OPREZ: pod fluoroskopijom pazljivo pratite polozaj vrha zvojnice tijekom postavljanja proizvoda
Pipeline™ Vantage.




UPOZORENJE

« Ponovno uvodenje proizvoda Pipeline™ Vantage vise od dva puna kruga moze uzrokovati otecenje
distalnih ili proksimalnih zavrietaka pletenice.

« Ponovno uvodenje proizvoda Pipeline™ Vantage dalje od distalnog markera sustava za uvodenje
moze uzrokovati ostecenje distalnog zavrsetka pletenice.

Slika 3. Proizvod za embolizaciju Pipeline™ Vantage s tehnologijom Shield Technology™
(shematski prikaz ponovnog uvodenja vidljivo pod fluoroskopijom, slika nije u mjerilu).

1. Proksimalni zavrietak proizvoda 5. Proksimalni odbojnik

2. Mikrokateter 6. Zica zaisporuku

3. Distalni marker mikrokatetera 7. Ogranicenje ponovnog uvodenja
4. Marker ponovnog uvodenja 8. Proizvod odvojen

10. Nakon sto je cijeli implantat postavljen uvedite mikrokateter kroz implantat pazeci da ne pomaknete
pletenice. Kada se vr3ak mikrokatetera nalazi distalno u odnosu na implantat izvucite Zicu za uvodenje
uvrh mikrokatetera.

OPREZ: izbjegavajte napredovanje markerom za ponovno uvodenje ili njegovo povlacenje unutar
implantata bez pokrova mikrokatetera.

OPREZ: ako se kateter ne moZe uvesti kroz implantat Pipeline™ Vantage, pazljivo izvucite Zicu za
uvodenje kroz implantat.

OPREZ: ako se Zica za uvodenje ne moze uvuci u mikrokateter, pazljivo istovremeno uklonite Zicu za
uvodenje i mikrokateter kao sustav.

1. Pazljivo provjerite postavljeni implantat pod fluoroskopijom kako biste potvrdili da je potpuno
prislonjen uz stjenku krvne Zile, a ne svinut/izvijen. Ako proizvod nije u potpunosti prislonjen ili
je svinut/izvijen, razmotrite mogucnost primjene balon katetera, mikrokatetera ili Zice vodilice za
potpuno otvaranje.

OPREZ: ne preporucuje se upotrebljavati Zicu za uvodenje Pipeline™ Vantage kako bi se utjecalo na
apoziciju implantata.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata ukljucuju ili su jednakoznacne navedenom, no

nisu oganicene na:
Nuspojave na antitijela/sredstva protiv grusanja, anesteziju, reakcije poput boli, mu¢nine, aspiracije ili
na kontrastno sredstvo poput osjecaj peckanja ili o3tecenja ili zakazivanja organa ili uslijed izlaganja
zracenju poput alopecije, opeklina, Cireva, crvenila koZe, promjene boje na kozi, katarakta, odgodene
neoplazije
Komplikacije u mjestu pristupa, poput edema, apscesa, krvarenja ukljucujuci retroperitonealno
krvarenje, otecenja tkiva, hematoma, krvarenja i otecenja Zivca

Vaskularne komplikacije kao Sto su vazospazam, stenoza, disekcija, perforacija, ruptura, nastanak AV
fistule, pseudoaneurizma, okluzija, tromboembolijske komplikacije, ukljucujudi ishemiju, okluziju,
emboliju (na nepredvidenom podrugju)

« Kvarove proizvoda kao Sto su presavijanje, istezanje, trenje, lom, pucanje, strano tijelo, pogresno
postavljanje, pomicanje, neodgovarajuce otpustanje, preuranjeno otpustanje, neotpustanje, reakcija
na materijale proizvoda kao Sto su preosjetljivost, hemoliza, groznica, upala, nekroza, toksicnost, Sok
Sistemske komplikacije poput infekcije, neugode, bola, groznice, Soka, alergijskih reakcija, ostecenja
organa, zatajenja organa, hipertenzije, hipotenzije, aritmije, angine, infarkta miokarda.

Neuroloske nedostatke ili disfunkcije ukljucujuci mozdani udar, infarkt, probleme s vidom, gubitak
vida, napadaje, motornu funkciju, prolazni ishemijski napadaj, glavobolju, kranijalnu neuropatiju,
zbunjenost, emocionalne promjene, komu

Krvarenje/ hemoragijske komplikacije.

Vizualne komplikacije ukljucuju, bez ogranicenja na, Amaurosis fugax/prolazni gubitak vida na
jednome oku, sljepilo, doplopiju, smanjenu vidnu o3trinu/polje, okluziju retinalne arterije, retinalnu
ishemiju, retinalni infarkt, ostecenje vida ukljucujuci scintilacije, zamuceni vid, lebdece musice pred
otima

Smanjite terapijski odgovor ukljucujuci potrebu za ponovnim lijecenjem ciljne aneurizme
Intrakranijalno krvarenje (ukljucujudi rupturu aneurizme), utjecaj porasta mase, mozdani edem,
hidrocefalus

Smrt

* Procitajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode i lijekove za dodatne informacije o mogucim
komplikacijama.

UPOZORENJE

MIJE

NAC

Osoba s poznatom alergijom na kovinu kobalta/kroma (ukljucujuci glavne elemente kobalt, krom,
nikal i molibden) ili platinu moZe imati alergijsku reakciju na implantaciju proizvoda Pipeline™
Vantage.

0Osoba s poznatom alergijom na kovinu platine (ukljucujudi glavne elemente platinu, volfram,
iridij), olovo, srebro, nehrdajuci celik ili silikonski elastomer moze imati alergijsku reakciju na sustav
za uvodenje proizvoda Pipeline™ Vantage.

Nemojte ponovo obradivati ni ponovo sterilizirati. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu
povecati rizik od infekcije bolesnika i ugroziti izvedbu proizvoda.

Postavljanje visestrukih proizvoda Pipeline™ Vantage moze povecati rizik od ishemijskih
komplikacija.

Ne pokusavajte ponovno pozicionirati proizvod nakon potpunog postavljanja.

RE OPREZA

Lijecnici trebaju pro¢i odgovarajudi trening prije upotrebe proizvoda Pipeline™ Vantage u bolesnika.

Proizvod Pipeline™ Vantage isporucuje se sterilan te je namijenjen samo jednokratnoj upotrebi.

Prije upotrebe pazljivo pregledajte sterilnu ambalaZu i komponente proizvoda. Proizvod nemojte
upotrebljavati ako su sterilno pakiranje ili komponente proizvoda osteceni.

Upotrijebite sustav proizvoda Pipeline™ Vantage prije navedenog isteka roka na ambalazi.

Proizvod Pipeline™ Vantage nemojte upotrebljavati u bolesnika ¢ija angiografija pokazuje anatomiju
neprimjerenu za endovaskularno lijeenje, poput ozbiljnog suzenja prije ili nakon aneurizme ili
ozbiljno zakrivljenost intrakranijalnih krvnih Zila.

Potrebno je primijeniti odgovarajucu antitrombocitnu i antikoagulacijsku terapiju u skladu sa
standardnom medicinskom praksom.

Aneurizma koja uzrokuje trombozu moze pogorsati ve¢ postojece ili uzrokovati nove simptome velikog
ucinka te moze zahtijevati medicinsku terapiju.

Upotreba implantata s naznacenim promjerom vecim od promjera maticne krvne Zile moZe rezultirati
smanjenom ucinkovito3¢u i dodatnim sigurnosnim rizokom uslijed nepotpunog skracivanja Sto
rezultira implantatom duljim od ocekivanog.

Poduzmite sve neophodne mjere opreza s bolesnicima u kojih je postojeci stent postavljen u arteriji u
ciljnoj lokaciji aneurizme.

Poduzmite sve potrebne mjere opreza kako biste ogranicili doze rendgenskog zraenja za bolesnike

i sebe s pomocu dovoljne izolacije, smanjenja vremena fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora
rendgena, tamo gdje je to moguce.

IN ISPORUKE

Ovaj se proizvod isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom. Ovaj proizvod nije pirogen.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj proizvod mora se Cuvati na suhom mijestu, izvan suncevog svjetla.

Odlofite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima.
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DIJAGNOSTICKO SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)
Neklinicka ispitivanja pokazuju da je proizvod Pipeline™ Vantage do ukupne duljine od 70 mm uvjetno
pogodan za snimanje magnetskom rezonancijom za jednostruke i preklapajuce stentove. Snimanje
bolesnika s ovim proizvodom moze se sigurno obaviti u sustavu za snimanje MR-om neposredno nakon
postavljanja proizvoda pod sljedecim uvjetima:
staticko magnetsko polje samo od 1,5-Tesla ili 3-Tesla.
« maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 3000 gausa/cm ili manje.
zabiljezena maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) tijela od 2 W/kg (normalni nacin
rada funkcioniranja za sustav za MR) sustava za magnetsku rezonanciju.
+ maksimalni SAR glave od 3,2 W/kg.
Nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja ocekuje se da ce proizvod Pipeline™ Vantage proizvesti
maksimalno povecanje temperature do 4,15 °C.
Informacije o artefaktima
U neklinickom ispitivanju artefakt na slici koji je uzrokovao proizvod Pipeline™ Vantage prosirio se otprilike

20,2 mm od ovog implantata prilikom snimanja T1- mjerenom spin echo pulsirajucom sekvencijom i
sustavom za snimanje MR-om od 3-Tesla.

Viseslojna konfiguracija implantata proizvoda Pipeline™ Vantage ne utjece na njegovu kompatibilnost za
snimanje MR-om, ukljucujuci povisenje temperature, zakrivljenost, pomicanje i artefakte.

Lietuviy It

Naudojimo instrukcija

,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su
»Shield Technology ™"

DEMESIO
- Sjprietaisg turi naudoti tik gydytojai, kurie gerai iSmano angiografines ir (arba) neurointervencines
perkutanines procediras.

APRASYMAS

,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisa su,,Shield Technology™" sudaro nuolatinis implantas,
suderintas su kreipiamosios vielos jvedimo sistema. Implantuojamas,,Pipeline™ Vantage” embolizavimo
prietaisas su,,Shield Technology™" yra pintas, keleto lydiniy tinklelio cilindras, nupintas iS kobalto,

chromo, nikelio ir platinos viely. Implantuojamo,,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaiso su,Shield
Technology™" vaizdas parodytas 1 pav., o prietaiso konstrukcija parodyta 2 pav. Pintos prietaiso vielos
metalu dengia mazdaug 30 % arterijos sienelés pavirsiaus ploto. Implantas yra skirtas jstatyti j pagrindine
kraujagysle per visg intrakranijinés aneurizmos (IA) kakliuka. I3plésto arba nesuspausto skersmuo yra

0,25 mm didesnis nei etiketéje nurodytas skersmuo. ,Shield Technology™" yra paviriaus modifikacija, kuriai
iSgauti néra naudojamos jokios gyviiny ar Zmogaus medziagos.

™I

T

Implantuojamas,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield Technology™ yra sumontuotas
ant kreipiamosios vielos jvedimo sistemos, kurig sudaro 304 neradijaniojo plieno centriné viela ir 304L
neridijanciojo plieno hipovamzdelis. Implantas yra sumontuotas ant 304 neriidijanciojo plieno jtraukimo
komponenty. Platinos iridZio fiksatorius yra distalinéje jtraukimo komponenty puséje ir yra vadinamas
jtraukimo Zymekliu. 3 pav. parodyta jtraukimo Zymeklio padétis.

Galiuko rité yra pagaminta i platinos ir volframo lydinio. Galiuko, distaliné ir proksimaliné litavimo jungtys
yrais alavo ir sidabro. ePTFE apsauginés jvorés dengia ir apsaugo distaline pynés dalj, kol implantuojamas
,Pipeline™ Vantage” embolizvimo prietaisas su,,Shield Technology™” yra stumiamas per mikrokateterj.
Jtraukimo komponentai leidZia naudotojui graZinti implanta atgal j mikrokateterj. Pagal jtraukimo Zymeklj
naudotojas fluoroskopu gali stebéti jtraukiamo implanto riba.

Implantuojamas,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield Technology™ yra suspaustas
jvedimo movoje. Implantuojamas, Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su, Shield Technology™" yra
skirtas jvesti per suderinama mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo 0,021 colio (0,53 mm) arba 0,027 colio
(0,69 mm), o ilgis maziausiai 135 cm. 1 lenteléje pateiktas mikrokateterio suderinamumas su skirtingy
dydziy prietaisais.

1 pav.,,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield Technology™”

=200 cm (visas ilgis) )
=125 cm (nuo galiuko rités iki fluoroskopijos pradZios fymeklio)
1

15mm
¢ b 6
= v 0 < X
1 ‘ l 8 ! N2 E
3

2 pav. ,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaiso su,Shield Technology™ jvedimo sistema ir
implantas (ne pagal mastelj)

1. Galiuko rité 5. Fluoroskopijos pradzios zymeklis

2. Proksimalinis buferis 6. |vedimo viela
3. |vedimo mova 7. Distalinis Zymeklis

4. Pyné 8. ePTFE jvorés
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1 lentelé. Dydziy diapazonai:,,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield
Technology™”
Nurodytas Suderinamo kateterio vidinis s
skersmuo (mm) skersmuo R
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 colo 10,12, 14, 16, 18,20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 colio 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

PRIETAISO SUDERINAMUMAS

Mikrokateterio suderinamumas yra nurodytas gaminio etiketéje.

,Pipeline™ Vantage 021" sistema yra skirta jvesti per suderinama mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo yra
0,021 colio (0,53 mm), o ilgis maziausiai 135 cm. Suderinamumo tyrimas buvo atliekamas su,Phenom 21"
kateteriu.

,Pipeline™ Vantage 027" sistema yra skirta jvesti per suderinama mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo yra i$
0,027 colio (0,69 mm), o ilgis maziausiai 135 cm. Suderinamumo tyrimas buvo atliekamas su,Phenom 27"
kateteriu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield Technology™"
endovaskulinei embolizacijai.

KONTRAINDIKACIJOS

Pacientai su aktyvia bakterine infekcija.

yra skirtas cerebralinés aneurizmos

« Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antiagregantais (t. y. aspirinu ir klopidrogreliu).
Pacientai, kuriems pries procediira nebuvo skirtas gydymas antiagregantais.

™I

+ ,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaiso su,,Shield Technology
atskiro gydymo biido, esant imiam aneurizmos plySimui.

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. Pasirinkite,,Pipeline™ Vantage” prietaisa, kurio etiketéje nurodytas skersmuo yra mazdaug
ekvivalentiskas gydomos kraujagyslés skersmeniui.

negalima naudoti vieno, kaip

. Pasirinkite atitinkamo dydzio,,Pipeline™ Vantage” prietaisa taip, kad jo visiskai iSplésto
skersmuo bity ekvivalentiskas didZiausiam gydomos kraujagyslés skersmeniui. Neteisingai
pasirinkto dydzio,, Pipeline™ Vantage” prietaisas gali biti netinkami jstatytas, nevisiskai
atsidaryti arba pasislinkti.

2. Pasirinkite,Pipeline™ Vantage” prietaisa, kurio etiketéje nurodytas ilgis yra maziausiai 6 mm didesnis
nei aneurizmos kakliukas.
AtsiZvelkite j prietaiso sutrumpéjima, kai,Pipeline™ Vantage” prietaisas iSpleciamas.
I3siplésdamas,,Pipeline™ Vantage” prietaisas sutrumpéja 47—58 %.
3. ISimkite pakuotés déklg i$ maiselio ir iStraukite distalinj jvedimo movos galg i$ mélyno gnybto ant
pakuotés déklo.
4. Atsargiai iStraukite prietaisa i$ pakuotés déklo, kol atsidengs jvedimo viela.

«  ISanksto isskleidus distalinj prietaiso gala pries jvedant j mikrokateterj, galima sugadinti pynés
distalinj gala

5. IS dalies jstumkite jvedimo mova  rotacinj hemostatinj voztuva (RHV) mikrokateterio jvoréje ir
uzdarykite RHV. Naudokite maziausig plovimo slégj 250 mmHg ir jsitikinkite, kad fiziologinis
tirpalas isteka proksimaliniame jvedimo movos gale, prie$ stumdami,Pipeline™ Vantage” prietaisa j
mikrokateterj.

6. Stumkite jvedimo mova j RHV; vizualiai jsitikinkite, kad movos galiukas yra giliai jsistates j
mikrokateterio jvore.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Naudodami standartine intervencinés rentgenografijos metodika jstatykite mikrokateterio
galiuka maziausiai 20 mm uz aneurizmos distalinio krasto. Atsargiai patraukite mikrokateterj, kad
sumazintuméte mikrokateterio laisvuma, pries jvesdami, Pipeline™ Vantage” prietaisa.
PASTABA. Rekomenduojama lasinti heparinizuotg fiziologinj tirpala, kad mikrokateteris baty nuolat
plaunamas, kol naudojamas,Pipeline™ Vantage” prietaisas.

2. Pritvirtinkite jvedimo mova prie jvorés sandariai uzfiksuodami RHV.
DEMESIO! Neisskleiskite prietaiso pries jvesdami j mikrokateterj.

3. Stumkite proksimalinj jvedimo vielos galg, kol jis susilygins su proksimaliniu jvedimo movos galu.

4. ISimkite jvedimo mova.
PASTABA. Ant jvedimo vielos, ne toliau nei 125 cm nuo distalinio galo, yra fluoroskopijos pradzios
Zymeklis.
DEMESIO! Fluoroskopijos pradZios zymeKlis yra suderinamas tik su mikrokateteriais, kuriy minimalus
ilgis yra 135 cm.

5. Stumkite,Pipeline™ Vantage” prietaisa j mikrokateterj stumdami jvedimo vielg, kol jvedimo vielos
galiukas susilygins su mikrokateterio galiuku.
DEMESIO! Jei jvedant jauciama didelé pasipriesinimo jéga ar trintis, nebestumkite prietaiso ir
nustatykite pasipriesinimo priezastj, istraukite prietaisa kartu su mikrokateteriu. Stumiant, Pipeline™
Vantage” prietaisg per jéga galima sugadinti prietaisa arba traumuoti pacienta.
DEMESIO! Jei yra jstatyty kity endovaskuliniy stenty, jie gali trukdyti tinkamai jstatyti, Pipeline™
Vantage” prietaisg ir trikdyti jo veikima.

6. Kai jvedimo vielos galiukas ir mikrokateteris sulygiuoti, patikrinkite, ar, Pipeline™ Vantage” implantas
yra reikiamoje vietoje. Distalinis ,Pipeline™ Vantage” implanto galas turi bilti jstatytas maziausiai
3 mm uz aneurizmos kakliuko distalinio krasto.

7. Pradékite,Pipeline™ Vantage” implanto jvedima vienu metu iSstumdami i movos, Pipeline™ Vantage”
implanta ir stumdami jvedimo vielg.

«  Jeistumsite jvedimo viela tuo paciu metu nejtraukdami mikrokateterio, atviras pynés galas
kraujagysléje pasislinks distaline kryptimi. Tai gali pazeisti pyne arba kraujagysle.

«  Esant dideliam anatomijos vingiuotumui, stenozei arba pagrindinés kraujagyslés susiauréjimui,
gali buti sudétinga arba nejmanoma jstatyti, Pipeline™ Vantage” prietaisa, dél to gali buti
sugadintas,,Pipeline™ Vantage” prietaisas ir mikrokateteris. Siekiant sumazinti galimas problemas,
kylancias dél padidéjusiy jvedimo jégy, sumazinkite sistemos apkrova tokiu budu:

- Sumazinkite mikrokateterio apkrova nukreipdami jj j vidinius kraujagyslés vingius
patraukdami atgal sistema (t. y. mikrokateterj ir jvedimo viela kartu).
Toliau mazinkite sistemos apkrova, kol bus pastebimas prietaiso judéjimas (mikrokateterio
viduje), tuo paciu metu mazinkite distalinio galiuko judéjima, kad nepasikeisty padétis.

« Pradékite vél stumti jvedimo viela iSlaikydami sumazinta apkrova j mikrokateterj. Sis
procesas turi buti kartojamas, kol prietaisas praeis per vingiuota sritj ir jvedimo jéga sumazés.

8. Itraukimo j mova instrukcijos:
|statant, Pipeline™ Vantage” prietaisa jj jtraukti atgal j mova galima tokiais budais:

Stumiant mikrokateterj uzfiksavus jvedimo viela

Stumiant mikrokateterj ir tuo paciu metu jtempiant jvedimo vielg
. Stumiant mikrokateterj ir tuo paciu metu atsargiai traukiant jvedimo viela proksimaline

kryptimi
|statant riba, nuo kurios nebegalima graZinti / jtraukti j mova, pasiekiama, kai jtraukimo zymeklis
susilygina su mikrokateterio distaliniu Zymekliu (Ziarékite 3 pav.). Jtraukimo riba yra maksimalus
implanto ilgis, kurj galima iStraukti, iSliekant galimybei vél visiskai jtraukti prietais3 j mova.
,Pipeline™ Vantage” implantuojamas prietaisas yra visiskai jtrauktas j mova, kai distalinis Zymeklis yra
visiskai jtrauktas j mikrokateterj. Sistemos konstrukcija leidzZia atlikti 2 visiskus,,Pipeline™ Vantage”
prietaiso jtraukimo ciklus.

9. Kai distalinis implanto galas bus sékmingai isskleistas, jstatykite likusia implanto dalj stumdami ir
(arba) i8stumdami i movos jvedimo viel3. Manipuliuojant mikrokateteriu uZfiksavus jvedimo vielg ir
judinant abu kartu kaip sistema, bus lengviau i$skleisti implanta.

DEMESIO! Fluoroskopu atidZiai stebékite galiuko rités padétj, kai jstatote, Pipeline™ Vantage”
prietaisa.
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«  |traukiant,Pipeline™ Vantage” prietaisa j mova daugiau nei 2 visiskus ciklus galima pazeisti
distalin arba proksimalinj pynés gala.

- Jtraukus, Pipeline™ Vantage” prietaisa uz jvedimo sistemos distalinio Zymeklio galima sugadinti
pynés distalinj gala.

T

3 pav.,,Pipeline™ Vantage” embolizavimo prietaisas su,,Shield Technology’
kaip matoma fluoroskopu, vaizdas ne pagal mastelj)

(jtraukimo schema,

5. Proksimalinis buferis

1. Proksimalinis prietaiso galas

2. Mikrokateteris 6. Jvedimo viela

3. Mikrokateterio distalinis Zymeklis 7. Jtraukimo riba

4. |traukimo Zymeklis 8. Prietaisas atjungtas

10.  Kai visas implantas jstatytas, stumkite mikrokateterj per implanta saugodamiesi, kad
nepajudintuméte pynés i$ jos vietos. Kai mikrokateterio galiukas atsidurs uz implanto, jtraukite
jvedimo viela j mikrokateterio galiuka.

DEMESIO! Stenkités nestumti ir netraukti jtraukimo zymeklio implante be mikrokateterio dangos.

DEMESIO! Jei kateterio nepavyksta jstumti per, Pipeline™ Vantage” implanta, atsargiai iStraukite
jvedimo viela per implanta.

DEMESIO! Jei jvedimo vielos nepavyksta jtraukti j mikrokateterj, atsargiai istraukite jvedimo viela
kartu su mikrokateteriu kaip sistema.

11.  Atidziai patikrinkite jstatyta implantg fluoroskopu ir jsitikinkite, kad jis visiskai prigludes prie
kraujagyslés sienelés ir néra uzlenktas ar susuktas. Jei prietaisas néra visiskai prigludes arba yra
uzlenktas / susuktas, apsvarstykite galimybe balioniniu kateteriu, mikrokateteriu arba kreipiamaja
viela jj visikai atverti.

DEMESIO! Nerekomenduojama naudoti, Pipeline™ Vantage” jvedimo viela implanto padéciai
koreguoti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos prietaiso naudojimo ir endovaskulinés procediros komplikacijos apima toliau nurodytas ir j jas

panasias komplikacijas (s3rasas gali bati negalutinis):
Nepageidaujama reakcija j antiagregantus / antikoaguliantus, anestezija: skausmas, pykinimas,
aspiracija; arba reakdija j kontrastine medziaga, pvz., deginimo pojutis ir organy pazeidimas ar
nepakankamumas; arba dél radiacijos poveikio, pavyzdziui, alopecija, nudegimai, odos paraudimas,
opos, odos spalvos pasikeitimas, kataraktos, uzdelsta neoplazija
Prieigos vietos komplikacijos, tokios kaip edema, abscesas, kraujavimas, jskaitant retroperitoninj
kraujavima, audiniy pazeidimai, hematoma, hemoragija ir nervy pazeidimas

Kraujagysliy komplikacijos, tokios kaip vazospazmas, stenozé, atsisluoksniavimas, pradirimas,
plysimas, AV fistulés susiformavimas, pseudoaneurizma, okliuzija, tromboembolinés komplikacijos,
iskaitant iSemija, okliuzija, embolija (nenumatytoje vietoje)

« Prietaiso gedimai, tokie kaip uZsilenkimas, iStempimas, trintis, skilimas, luZis, svetimkanis, netinkama
vieta, migravimas, netinkamas isskleidimas, prieslaikinis iSskleidimas, neatsiskyrimas, reakcija j
prietaiso medziagas (pvz., padidéjes jautrumas, hemolizé, karsciavimas, mutageninis poveikis,
uzdegimas, granuloma, toksiskumas)

Sisteminés komplikacijos, tokios kaip infekcija, diskomfortas, skausmas, karsciavimas, Sokas, alerginés
reakdijos, organy pazeidimas, organy veiklos sutrikimas, hipertenzija, hipotenzija, aritmija, kratinés
angina, miokardo infarktas.

Neurologinis nepakankamumas ar funkdijos sutrikimai, jskaitant insulta, infarkta, regos sutrikimus,
regéjimo praradima, traukulius, motorinés funkcijos praradima, praeinant; iSeminj priepuolj, galvos
skausma, kranialine neuropatija, sumisima, emocinius pokycius, koma

+ Kraujavimas / hemoraginés komplikacijos.
Regéjimo komplikacijos, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) epizoding amauroze / trumpalaikj akluma,
akluma, diplopija, sumazéjusj regéjimo astruma / lauka, tinklainés arterijos okliuzija, tinklainés
iSemija, tinklainés infarkta, regos sutrikima, jskaitant scintiliacijas, nerySky matyma, akiy plidras
Sumazéjusi reakcija j gydyma, jskaitant poreikj pakartotinai gydyti aneurizma

« Intrakranialinis kraujavimas (jskaitant aneurizmos ply3ima), masés efektas, smegeny edema,
hidrocefalija
Mirtis

* Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas Zr. kity terapijos prietaisy ir vaisty naudojimo

instrukcijose.

« Asmenys, kuriems nustatyta alergija kobalto / chromo lydiniams (jskaitant pagrindinius elementus
kobalta, chroma, nikelj, molibdena) arba platinai gali patirti alerging reakcija dél implantuoto
,Pipeline™ Vantage” prietaiso.

«  Asmenys, kuriems nustatyta alergija platinos lydiniams (jskaitant pagrindinius elementus plating,
volframa, iridj), alavui, sidabrui, nerdijanciajam plienui ar silikono elastomerui, gali patirti
alergine reakdija dél, Pipeline™ Vantage” prietaiso jvedimo sistemos.

« Neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant pakartotinai arba sterilizuojant
pakartotinai, padidéja paciento uzkrétimo ir prastesnio prietaiso veikimo pavojus.

«  [stacius keleta,,Pipeline™ Vantage” prietaisy gali padidéti iSeminiy komplikacijy rizika.

+  Nebandykite pakeisti prietaiso padéties po to, kai jis buvo visiskai jstatytas.

ATSARGUMO PRIEMONES
Gydytojai turi buti atitinkamai iSmokyti prie$ naudodami,Pipeline™ Vantage” prietaisa pacientams.
,Pipeline™ Vantage” prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Prie$ naudodami atidziai patikrinkite
sterilig pakuote ir prietaiso komponentus. Nenaudokite, jei sterili pakuoté arba prietaiso komponentai
sugadinti.

+ Panaudokite,Pipeline™ Vantage” prietaiso sistema iki ant pakuotés atspausdintos,Naudoti iki” datos.
Nenaudokite ,Pipeline™ Vantage” prietaiso pacientams, kuriems atlikus angiografija nustatyta, kad
anatomija netinkama endovaskuliniam gydymui, pavyzdziui, didelis susiauréjimas pries aneurizma
arba po jos arba didelis kraujagysliy vingiuotumas.

Laikantis jprastos medicinos praktikos, turi bati skiriama antitrombocitiniy ir kre3éjima slopinanciy
vaisty.

+ Trombiné aneurizma gali sustiprinti jau esancius arba sukelti naujus masés efekto simptomus, dél to
gali biti reikalinga medicininé terapija.

Naudojant implantus, kuriy nurodytas skersmuo didesnis nei pagrindinés kraujagyslés skersmuo, gali
sumazéti efektyvumas ir padidéti pavojus saugai dél nepakankamo sutrumpéjimo, nes implantas bus
ilgesnis nei numatyta.

+ Imkités visy batiny atsargumo priemoniy, jei pacientui anksciau buvo jstatytas stentas pagrindinéje
arterijoje gydomoje aneurizmos vietoje.

Reikia imtis visy bitiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus, sutrumpinti
fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato veiksnius, kad bty
apribota pacientui ir patiems operatoriams tenkanti rentgeno spinduliuotés dozé.

KAIP TIEKIAMA
Sis prietaisas pristatomas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida. Sis prietaisas yra nepirogeniskas.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

Sig priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés Sviesos.

« Panaudotus prietaisus iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzZios nustatyta
tvarka.




DIAGNOSTINE MAGNETINIO REZONANSO (MR) TOMOGRAFIJA

naudojant pavienius ir persidengiancius stentus, kuriy ilgis iki 70 mm. |stacius prietaisa, pacientg iSkart
galima saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis salygomis:
Tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas.
+  DidZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 3000 Gs/cm arba mazesnis.
DidzZiausias MR sistemos nustatytas viso kiino vidutinis savitosios sugerties koeficientas (SAR) yra 2 W/
kg (jprastu MR sistemos veikimo rezimu).
+ Maksimalus galvos SAR — 3,2 W/kg.
Po 15 minuciy nepertraukiamo,,Pipeline™ Vantage” prietaiso skenavimo tikétina, kad temperatira pakils ne
daugiau nei 4,15 °C.
Informacija apie artefaktus
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad,,Pipeline™ Vantage” prietaiso sukelti vaizdo artefaktai tesiasi
mazdaug 20,2 mm nuo $io implanto, kai atliekama T1 svertinio sukinio aido impulsy seka ir tiriant
naudojama 3 tesly MR sistema.

Daugiasluoksné,Pipeline™ Vantage” prietaiso implantavimo konfigdracija neturi jtakos MRT
suderinamumui, jskaitant temperatros kilima, sukimo momenta, pasislinkima ir artefaktus.

Latviski Iv

Lietosanas pamaciba

Embolizacijas ierice Pipeline™ Vantage ar
tehnologiju Shield Technology™

UZMANIBU!

- Soierici drikst izmantot tikai arsti, kuriem ir atbilsto3as zinaanas par angiografiju un/vai zemadas
neirointervences proceddram.

APRAKSTS

Embolizacijas ierice Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ sastav no pastaviga implanta un
ievadsistémas, kura izmantota vaditajstiga. Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield
Technology™ implants ir pits, cilindrisks daudzmetalu sakauséjuma siets, kas izgatavots no kobalta-hroma-
nikela un platina stieplém. Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™
implants ir paradits 1. attéla, un ierices konstrukcija ir paradita 2. attéla. lerices stieplu pinums nodrodina
artérijas sienas virsmas laukuma metalisku parklajumu aptuveni 30% apméra. Implantu ir paredzéts
ievietot pamata asinsvada pari intrakranialas aneirismas (IA) kaklinam. Izvérstas jeb neierobeZotas ierices
diametrs ir par 0,25 mm lielaks neka markejuma noraditais diametrs. Shield Technology™ ir virsmas
modifikacija, kas nav iegita no dzivnieku vai cilvéka izcelsmes avotiem.

Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ implants ir uzstadits
vaditajstigas ievadsistéma, kuru veido neriisosa térauda AlSI 304 pamata stiga un neriisosa térauda

AISI 304L hipocaurulite. Implants ir uzstadits uz nerisoa térauda AlSI 304 atpakalievieto3anas sastavdalam.
Platina-iridija ierobeZotajs atrodas distali attieciba pret atpakalievietosanas sastavdajam un tiek dévéts par
atpakalievietosanas markieri. Atpakalievietosanas markiera novietojumu skatiet 3. attéla.

Gala spirale ir izgatavota no platina-volframa sakauséjuma. Gala, distalie un proksimalie lodétie
savienojumi sastav no alvas/sudraba. ePTFE aizsarguzmavas nosedz pinuma distalo dalu un nodroina tas
aizsardzibu, kamér embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ implants
tiek virzits uz priekSu caur mikrokatetru. Atpakalievietosanas sastavdalas lauj lietotajam ievietot implantu
atpakal mikrokatetra. AtpakalievietoSanas markieris fluoroskopijas kontrolé darbojas ka implanta
atpakalievietosanas robeza.

Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ implants ir saspiests ievadslizas
iek3iené. Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ implantu ir paredzéts
ievadit caur saderigu mikrokatetru, kura iek3gjais diametrs ir 0,021 colla (0,53 mm) vai 0,027 collas

(0,69 mm) un minimalais garums ir 135 cm. Informaciju par mikrokatetru saderibu ar katru ierices izméru
skatiet 1. tabula.

1. atteéls. Embolizacijas ierice Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™

=200 cm (kopéjais garums)

|
=125 cm (no gala spirales lidz rentgenkontrastéjq§ajan'1 markierim)
1

15mm
, h) 6
[ O] [ e e 77 =2
: i v =) SR
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2. attéls. Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™
ievadsistéma un implants (attéls neatbilst patiesajam mérogam)

1. Gala spirale 5. Rentgenkontrast&josais markieris

2. Proksimala atdure 6. levadstiga
3. levadslza 7. Distalais markieris

4. Pinums 8. ePTFE uzmavas

71



1. tabula. Embolizacijas ierices Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ izméri
MarI:(ej_un‘la Saderiga katetra iek3gjais ISP P
noraditais X Markéjuma noraditais garums (mm)
. diametrs 4
diametrs (mm)
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 colla 10,12, 14, 16, 18,20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12,14,16, 18,20, 25
10,12,14,16,18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 collas 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10, 12,14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
IERICES SADERIBA

Mikrokatetru saderiba ir noradita izstradajumu markéjuma.

Sistému Pipeline™ Vantage 021 ir paredzéts ievadit caur saderigu mikrokatetru, kura iek3éjais diametrs ir

0,021 colla (0,53 mm) un garums ir vismaz 135 cm. Saderibas parbaude tika izmantots katetrs Phenom 21.

Sistému Pipeline™ Vantage 027 ir paredzéts ievadit caur saderigu mikrokatetru, kura iek$gjais diametrs ir

0,027 collas (0,69 mm) un garums ir vismaz 135 cm. Saderibas parbaude tika izmantots katetrs Phenom 27.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS
Embolizacijas ierice Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ ir paredzéta cerebralu aneirismu
endovaskularai embolizacijai.

KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem ir akiita bakteriala infekcija
Pacienti, kuriem ir kontrindicéta antiagregantu terapija (pieméram, aspirins un klopidogrels)
Pacienti, kuri pirms procediiras nav sanémusi antiagregantus

Embolizacijas ierici Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ nedrikst izmantot ka vienigo
terapiju akita aneirismas plisuma gadijuma.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1.

4.

[zvélieties ierici Pipeline™ Vantage, kuras markéjuma noraditais diametrs ir aptuveni vienads ar mérka
asinsvada diametru.

. [zvélieties atbilstosu ierices Pipeline™ Vantage izméru, lai tas pilniba izvérstais diametrs bitu
vienads ar lielaka mérka asinsvada diametru. lzvéloties neatbilstosa lieluma ierici Pipeline™
Vantage, ierice var tikt neatbilstosi novietota, tai var bt nepilnigs atvérums vai ta var migrét.

[zvélieties ierici Pipeline™ Vantage, kuras markéjuma noraditais garums vismaz par 6 mm parsniedz

aneirismas kaklina garumu.

Izvériot ierici Pipeline™ Vantage, nemiet véra tas saisinasanos. lerice Pipeline™ Vantage
izvérsanas laika saisinas par 47—58%.

Iznemiet iepakojuma aptveri no maisina un izvelciet ievadslizas distalo galu no iepakojuma aptveres

7ilas saspraudes.

Rapigi iznemiet ierici no iepakojuma aptveres, lidz tiek atsegta ievadstiga.

BRIDINAJUMS

«  lerices distala gala iepriek3éja izvérsana pirms ievadisanas mikrokatetra var izraisit pinuma distala

gala bojajumus.

5. levadsluzu daléji ievietojiet mikrokatetra savienotaja rotéjo3aja hemostazes varsta un aizveriet
rotéjoSo hemostazes varstu. lzmantojiet minimalu skalosanas spiedienu 250 mmHg un pirms
ierices Pipeline™ Vantage virzisanas uz prieksu mikrokatetra parliecinieties par fiziologiska Skiduma
pretplismu ievadslizas proksimalaja gala.

6. Virziet ievadsluzu uz priekSu rotéjoSaja hemostazes varsta; vizuali parliecinieties, vai ievadsliZas gals ir
dzili ievietots mikrokatetra savienotaja.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Izmantojot standarta invazivas radiografijas metodi, mikrokatetra galu novietojiet vismaz 20 mm aiz

aneirsmas distalas malas. Pirms ierices Pipeline™ Vantage ievieto3anas viegli atvelciet mikrokatetru,
lai samazinatu ta nokareno dalu.

PIEZIME. Lai ierices Pipeline™ Vantage lieto3anas laika nodrosinatu pastavigu mikrokatetra skalosanu,
ieteicams izmantot heparinizéta fiziologiska skiduma pilinu infaziju.

levadslizu nostipriniet savienotaja, nedaudz pievelkot rotéjoSo hemostazes varstu.

UZMANIBU! Nepielaujiet ierices iepriek$&ju izvérianu pirms ievadisanas mikrokatetra.

Virziet ievadstigas proksimalo galu uz prieksu, idz tas tiek salagots ar ievadslazas proksimalo galu.
|zvelciet ievadsliizu.

PIEZIME. levadstigai ir rentgenkontrastéjoss markieris, kas atrodas ne talak par 125 cm no distala
gala.

UZMANIBU! Rentgenkontrastgjosais markieris ir saderigs tikai ar mikrokateriem, kuru garums ir
vismaz 135 cm.

Virziet ierici Pipeline™ Vantage uz priekSu mikrokatetra, bidot ievadstigu, Iidz ievadstigas gals atrodas
preti mikrokatetra galam.

UZMANIBU! Ja ievadisanas laika ir jitama stipra pretestiba vai parmériga berze, partrauciet ierices
ievadisanu un nosakiet pretestibas céloni, ka ari izvelciet ierici kopa ar mikrokatetru. Ja ierice Pipeline™
Vantage tiek virzita uz priekSu, kaut arf ir jutama pretestiba, tas var izraisit ierices bojajumus vai
pacienta traumas.

UZMANIBU! Citu ievietotu endovaskularu stentu klatbiitne var traucét ierices Pipeline™ Vantage
pareizu izvérsanu un darbibu.

Kad ievadstigas gals un mikrokatetrs ir salagoti, parliecinieties, vai ierices Pipeline™ Vantage implants
atrodas vajadzigaja vieta. lerices Pipeline™ Vantage implanta distalajam galam ir jaatrodas vismaz

3 mm aiz aneirismas kaklina distalas malas.

Saciet ierices Pipeline™ Vantage implanta ievadisanu, vienlaikus izvadot ierices Pipeline™ Vantage
implantu no apvalka un bidot ievadstigu.

BRIDINAJUMS

Jaievadstiga tiek bidita, vienlaikus neatvelkot mikrokatetru, pinuma valéjais gals var distali
parvietoties asinsvada. Tas var izraisit pinuma vai asinsvada bojajumus.

lzmantoana anatomiska struktira ar parmérigu likumainibu, stenozi vai pamata asinsvada
saSaurinajumu var apgratinat ierices Pipeline™ Vantage izvérsanu vai padarit to neiespejamu,
ka ar izraisrt ierices Pipeline™ Vantage un mikrokatetra bojajumus. Lai novérstu iespéjamas
problémas, kuras izraisa palielinats ievadisanas speks, samaziniet sistémas slodzi, veicot talak
noraditas darbibas.

+  Atslogojiet mikrokatetru attieciba uz asinsvada iek3gjiem izliekumiem, pavelkot sistému
atpakal (t.i., mikrokatetru kopa ar ievadstigu).

+  Turpiniet atslogot sistému, lidz ir novérojama ierices virzisanas uz priekSu (mikrokatetra
iekspuse), vienlaikus [idz minimumam samazinot distala gala kustibas, lai novérstu pozicijas
zaudesanu.

+ Atsaciet ievadstigas virzisanu uz prieksu, vienlaikus saglabajot samazinatu slodzi
mikrokatetra. Sis process ir jaatkarto, lidz ierice ir izvadita cauri likumotajai zonai un
ievadisanas speks ir mazinajies.

Noradijumi par ievietoSanu atpakal ievadsliza
lerices Pipeline™ Vantage izvérsanas laika ievieto3anu atpakal ievadsluza var veikt kada no talak
noraditajiem veidiem.
. Mikrokatetra virzisana uz priek3u, vienlaikus piesprauzot ievadstigu
Mikrokatetra virzisana uz priek3u, vienlaikus nospriegojot ievadstigu
Mikrokatetra virzisana uz priek3u, vienlaikus viegli velkot ievadstigu proksimala virziena

Izvérsanas laika atgriesanas/atpakalievietosanas robeza tiek sasniegta, kad atpakalievieto3anas
markieris ir salagots ar mikrokatetra distalo markieri (skatiet 3. att.). AtpakalievietoSanas robeza ir
maksimalais implanta garums, kadu var izvérst, vienlaikus saglabajot iesp&ju pilniba ievietot ierici
atpakal ievadsliza.

lerices Pipeline™ Vantage implants ir pilniba ievietots atpakal ievadsliZa, ja distalais markieris ir
pilniba ievilkts mikrokatetra. Sistéma ir konstruéta ta, lai nodrosinatu divus pilnus ierices Pipeline™
Vantage atpakalievietosanas ciklus.

Pécimplanta distala gala sekmigas izpleSanas izvérsiet atlikuso implanta dalu, bidot ievadstigu un/
vai izvadot mikrokatetru no ievadsliizas. Implanta izpleSanu var atvieglot mikrokatetra manipuléSana,
fiksejot ievadstigu un Sis abas sastavdalas parvietojot ka sistému.

UZMANIBU! lerices Pipeline™ Vantage izvérsanas laika fluoroskopijas kontrolé riipigi uzraugiet gala
spirales poziciju.
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BRIDINAJUMS

10.

Izpildot vairak neka divus pilnus ierices Pipeline™ Vantage atpakalievietosanas ciklus, var izraisit
pinuma distala vai proksimala gala hojajumus.

Izpildot ierices Pipeline™ Vantage atpakalievietosanu, kad ir parsniegts ievadsistémas distalais
markieris, var izraisit pinuma distala gala bojajumus.

3. attels. Embolizacijas ierice Pipeline™ Vantage ar tehnologiju Shield Technology™

(atpakalievietosanas shéma atbilstosi fluoroskopijas kontrolé redzamajam, attéls neatbilst

patiesajam mérogam)

5. Proksimala atdure

1. lerices proksimalais gals

2. Mikrokatetrs 6. levadstiga

3. Mikrokatetra distalais markieris 7. Atpakalievieto3anas robeza

4. Atpakalievietosanas markieris 8. lerice atvienota

Péc visa implanta izvérsanas virziet mikrokatetru uz priekSu caur implantu un nodrosiniet, lai pinums
netiktu izkustinats. Kad mikrokatetra gals atrodas distali attieciba pret implantu, ievelciet ievadstigu
mikrokatetra gala.

UZMANIBU! Izvairieties no atpakalievieto3anas markiera virzisanas uz prieku vai atvilk$anas
implanta, ja tas neatrodas mikrokatetra.

UZMANTBU! Ja katetru nevar virzit uz priekSu caur ierices Pipeline™ Vantage implantu, uzmanigi
izvelciet ievadstigu caur implantu.

UZMANIBU! Ja ievadstigu nevar ievilkt atpaka) mikrokatetra, vienlaikus uzmanigi izvelciet ievadstigu
un mikrokatetru kopa ka sistému.

Rapigi parbaudiet izvérsto implantu fluoroskopijas kontrolé, lai parliecinatos, vai tas pilniba piequl
asinsvada sieninai un nav saliekts/savérpts. Ja ierice pilniba nepiequl vai ir saliekta/savérpta, apsveriet
iespéju izmantot balonkatetru, mikrokatetru vai ievadstigu, lai to pilniba atvértu.

UZMANIBU! lerices Pipeline™ Vantage ievadstigu nav ieteicams izmantot implanta apozicijas
ietekm@sanai.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar ierici un endovaskularo procediru saistitas iespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai):

Blakusparadibas péc antiagregantu/antikoagulantu, anestézijas lidzeklu lietosanas, pieméram,
sapes, nelabums, aspiracija; blakusparadibas péc kontrastvielu lietosanas, pieméram, dedzinosa
sajiita, organu bojajumi vai mazspéja; reakcija pret starojumu, pieméram, alopécija, apdegumi, adas
apsartums, calas, adas krasas maina, katarakta, vélina neoplazija

Komplikacijas piekluves vieta, pieméram, tiska, abscess, asinosana, tostarp retroperitoneala
hemoragija, audu bojajumi, hematoma un nervu bojajumi

Vaskularas komplikacijas, pieméram, asinsvadu spazma, stenoze, atslanosanas, perforacija, plisums,
arteriovenozo fistulu veidosanas, pseidoaneirisma, okluzija, tromboemboliskas komplikacijas, tostarp
iSémija, nosprostojums, embolija (neparedzéta vieta)

lerices nepareiza darbiba, pieméram, savisanas, izstiepsanas, rivésanas, lizums, plisums,
sveSkermenis, nepareizs novietojums, migracija, neatbilstosa izvérsana, priekslaiciga izvérsana,
neatdalisanas vai reakcija uz ierices materialiem (pieméram, hipersensitivitate, hemolize, drudzis,
mutagéna iedarbiba, iekaisums, granuloma, toksicitate)

Sistémiskas komplikacijas, pieméram, infekcija, diskomforts, sapes, drudzis, Soks, alerdiska reakcija,
organu bojajumi, organu mazspéja, hipertensija, hipotensija, aritmija, stenokardija, miokarda infarkts
Neirologiski traucgjumi vai disfunkcijas, tostarp insults, infarkts, redzes traucgjumi, redzes zudums,
krampji, kustibu traucéjumi, parejosas iSémiskas Iekmes, galvassapes, kraniala neiropatija, apjukums,
garastavokla svarstibas, koma

Asino3ana/hemoragiskas komplikacijas

Pie redzes komplikacijam pieder (bet ne tikai) parejoss aklums (amaurosis fugax), aklums, diplopija,
redzes asuma/lauka samazinasanas, tiklenes artérijas okliizija, tiklenes i$émija, tiklenes infarkts,
redzes traucéjumi, tostarp scintilacija, redzes aizmiglojums, peldosie apdulkojumi

Samazinata reakcija uz terapiju, tostarp nepiecieSamiba veikt atkartotu mérka aneirismas terapiju

Intrakraniala hemoragija (tostarp aneirismas plisuma izraisita), masas pieauguma iedarbiba,
smadzenu tiska, hidrocefalija

Nave

* Papildinformaciju par iespéjamam komplikacijam skatiet citu terapijas iericu un zalu lieto3anas
pamacibas.

BRIDINAJUMS

Personam, kuram ir zinama alerdija pret kobalta-hroma sakauséjumu (tostarp galvenajiem
elementiem — kobaltu, hromu, nikeli, molibdénu) vai platinu, var bit alerdiska reakcija pret
ierices Pipeline™ Vantage implantu.

Personam, kuram ir zinama alergija pret platina sakauséjumu (tostarp galvenajiem elementiem —
platinu, volframu, iridiju), alvu, sudrabu, nertisoso téraudu vai silikona elastoméru, var bat
alerdiska reakcija pret ierices Pipeline™ Vantage ievadsistému.

Nedrikst atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti apstradajot un atkartoti sterilizéjot, var
palielinaties pacienta infic&Sanas un ierices veiktspéjas pasliktinasanas risks.

Vairaku iericu Pipeline™ Vantage ievietosana var palielinat isémisku komplikaciju risku.

Neméginiet mainit ierices novietojumu péc pilnigas izvérsanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms ierices Pipeline™ Vantage izmanto$anas pacienta kermeni arstiem ir jasanem atbilsto3a
apmaciba.

lerice Pipeline™ Vantage ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Pirms lietosanas riipigi parbaudiet
sterilo iepakojumu un ierices sastavdalas. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums vai ierices sastavdalas ir
bojatas.

Izlietojiet ierices Pipeline™ Vantage sistému pirms deriguma termina beigam, kas ir noradits uz
iepakojuma.

lerici Pipeline™ Vantage nedrikst izmantot pacienta kerment, kura angiografisko izmekl&jumu rezultati
liecina par endovaskularai terapijai nepiemérotu anatomiju, pieméram, izteiktu sadaurinajumu pirms
vai péc aneirismas, vai ari izteiktu intrakranialo asinsvadu [tkumainibu.

Ir janodrosina piemérota antitrombocitu un antikoagulantu terapija atbilstosi standarta mediciniskajai
praksei.

Aneirsmas tromboze var saasinat eso3us vai izraisit jaunus masas pieauguma iedarbibas simptomus un
radit mediciniskas terapijas nepiecieSamibu.

Izmantojot implantus, kuru markéjuma noraditais diametrs parsniedz pamata asinsvada diametru, var
mazinaties efektivitate un rasties papildu drosibas risks nepilniga saisingjuma dél, tadejadi implanta
garums var parsniegt paredzéto.

Ja pacientam pamata artérija jau ir ievietots stents méra aneirismas atrasanas vieta, veiciet visus
nepieciesamos piesardzibas pasakumus.

Veiciet visus nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai ierobeZotu rentgenstarojuma devas gan sev,
gan pacientiem, izmantojot piemérotus aizsarglidzeklus, samazinot fluoroskopijas procediru skaitu
un, ja iespéjams, mainot rentgena aparata tehniskos faktorus.

PIEGADES FORMA

Siierice tiek piegadata STERILIZETA, izmantojot etilénoksidu. Stierice ir nepirogéna.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

lerice ir jauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.

Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti spéka eso3ajiem
noteikumiem.
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MAGNETISKAS REZONANSES ATTELDIAGNOSTIKA
Nekliniska parbaudé ir konstatéts, ka ierice Pipeline™ Vantage ir nosaciti saderiga ar magnétisko rezonansi,
ja tiek izmantoti atseviski un da&ji nosedzosi stenti, kuru garums neparsniedz 70 mm. Pacientu, kuram ir
Siierice, var drosi izmeklét magnétiskas rezonanses sistéma talit péc ierices ievietosanas, ievérojot talak
noradrtos nosacijumus.
Statiskais magnétiskais lauks var bt tikai 1,5 vai 3 teslas.
« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 3000 gausi/cm vai mazaks.
Maksimalais konstatétais magnétiskas rezonanses sistémas visa kermena vidéjais ipatnéjas absorhcijas
atrums (SAR) ir 2 W/kg (magnétiskas rezonanses sistémas normala darbibas rezima).
+ Maksimalais ipatnéjas absorbcijas atrums galvai ir 3,2 W/kg.
Ir paredzams, ka péc 15 minisu ilgas nepartrauktas skenésanas ierices Pipeline™ Vantage maksimalais
temperatiras pieaugums bs 4,15 °C.
Informacija par artefaktiem
Nekliniska parbaude veicot attéldiagnostikas izmekl&jumu ar T1 svérto spinatbalss izraisitajsekvenci un
3 teslu magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartu, ierices Pipeline™ Vantage izraisitie attéla artefakti
veidojas aptuveni 20,2 mm attaluma no $iimplanta.
lerices Pipeline™ Vantage daudzslanu implanta konfiguracija neietekmé tas saderibu ar magnétiskas
rezonanses attéldiagnostiku, tostarp temperatras pieaugumu, griezes momentu, izkustésanos vai
artefaktus.

Slovenscina sl

Navodila za uporabo

Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s
tehnologijo Shield Technology™

POZOR
« Tapripomocek smejo uporabljati samo zdravniki s temeljitim razumevanjem angiografskih in/ali
perkutanih nevrointerventnih posegov.

OPIS

Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ zajema trajni vsadek v
kombinaciji z dovajalnim sistemom z vodilno Zico. Vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage

s tehnologijo Shield Technology™ je pleten, mreZast valj iz vec zlitin, tkan z Zicami iz kobalt-krom-niklja in
platine. Vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ je prikazan
na 1. sliki in zasnova pripomocka je prikazana na 2. sliki. Pletene Zice pripomocka zagotavljajo priblizno
30-odstotno pokritost obmocja povrsine arterijske stene s kovino. Vsadek je zasnovan za namestitev v
nadrejeno Zilo skozi vrat intrakranialne anevrizme (IA). Razsirjeni ali neovirani premer je 0,25 mm vegji od
premera, navedenega na oznaki. Tehnologija Shield Technology™ je modifikacija povrsine, ki ne izhaja iz
nobenega Zivalskega ali cloveskega vira.

Vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ je sestavljen na
dovajalnem sistemu z vodilno Zico, ki zajema Zico z jedrom iz nerjavnega jekla 304 in notranjo cevko iz
nerjavnega jekla 304L. Vsadek sestavljajo komponente za ponovni uvlek iz nerjavnega jekla 304. Platinasta-
iridijeva spona je distalna na komponente za ponovni uvlek in se imenuje oznacevalec za ponovni uvlek. Za
poloZaj oznacevalca za ponovni uvlek glejte 3. sliko.

Spirala na konici je izdelana iz zlitine platine in volframa. Konica ter distalni in proksimalni spoji so iz kositra
in srebra. Zascitne obloge iz ePTFE prekrivajo in Scitijo distalni del pletenice med napredovanjem vsadka
pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ skozi mikrokateter.
Komponente za ponovni uvlek omogocajo uporabniku, da vsadek ponovno uvlece v mikrokateter.
Oznacevalec za ponovni uvlek uporabniku omogoca fluoroskopsko vizualizacijo meje ponovnega uvleka
vsadka.

Vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ je stisnjen znotraj
uvajalnega tulca. Vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™
je zasnovan za dovajanje skozi zdruZljivi mikrokateter z notranjim premerom 0,53 mm (0,021 palca) ali
0,69 mm (0,027 palca) in dolZino najmanj 135 cm. Za zdruZljivost posamezne velikosti pripomocka z
mikrokatetri glejte tabelo 1.

1. slika: Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™

=200 cm (Skupna dolZina)

|
=125 cm (Spirala na konici do oznacevalca za ﬂuqrosko‘pijo)
1

15mm
, h) 6
[ O] [ e e 77 =2
: i v =) SR
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2. slika: Dovajalni sistem in vsadek pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo
Shield Technology™ (ni v merilu)

1. Spirala na konici 5. Oznacevalec za fluoroskopijo

2. Proksimalni odbija¢ 6. Dovajalna Zica
7. Distalni oznacevalec

8. Obloge iz ePTFE

3. Zilno uvajalo

4. Pletenica
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Tabela 1. Razponi velikosti: Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo

Shield Technology™
Oznaceni premer | Notranji premer zdruZljivega Bt RG]
(mm) katetra
2,50 10,12,14,16, 18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 palca 10,12, 14,16, 18,20, 25
(0,53 mm)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50
10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 palca 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA

Zdruzljivost z mikrokatetrom je dolocena na oznaki izdelka:

Sistem Pipeline™ Vantage 021 je zasnovan za dovajanje skozi zdruZljivi mikrokateter z notranjim premerom
0,53 mm (0,021 palca) in dolZino najmanj 135 cm. Preizkusanje zdruZljivosti je bilo izvedeno s katetrom
Phenom 21.

Sistem Pipeline™ Vantage 027 je zasnovan za dovajanje skozi zdruZljivi mikrokateter z notranjim premerom
0,69 mm (0,027 palca) in dolZino najmanj 135 cm. Preizkusanje zdruZljivosti je bilo izvedeno s katetrom
Phenom 27.

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO
Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ je namenjen za
endovaskularno embolizacijo cerebralnih anevrizem.

KONTRAINDIKACIJE

Bolniki z aktivno bakterijsko okuzbo.
Bolniki, pri katerih je antiagregacijsko zdravljenje (tj. z aspirinom in clopidogrelom) kontraindicirano.
Bolniki, ki pred posegom niso prejeli antiagregacijskih sredstev.

Pripomocka za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ se ne sme uporabiti
samostojno kot edino zdravljenje za akutno razpocene anevrizme.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.

3.
4,

OPOZORILO

Izberite pripomocek Pipeline™ Vantage z oznacenim premerom, ki je priblizno enak ciljnemu premeru

Zile.

. Izberite pripomocek Pipeline™ Vantage ustrezne velikosti, pri katerem je premer popolne
razsiritve enak najve¢jemu premeru ciljne Zile. Neustrezna velikost pripomocka Pipeline™
Vantage lahko privede do neustrezne namestitve pripomocka, nepopolnega odprtja ali
premika.

Izberite pripomocek Pipeline™ Vantage, katerega oznacena dolZina je najmanj 6 mm daljsa od vratu

anevrizme.

Pri razpiranju pripomocka Pipeline™ Vantage upostevajte skrcenje pripomocka. Pripomocek
Pipeline™ Vantage se med razpiranjem skrci za 47—58 %.
Odstranite ovoj iz vrecke in povlecite distalni konec uvajalnega tulca iz modre sponke na ovoju.

Pripomocek previdno odstranite iz ovoja, da je dovajalna Zica izpostavljena.

Prezgodnije razpiranje distalnega konca pripomocka pred uvajanjem v mikrokateter lahko
poskoduje distalni konec pletenice.

Delno vstavite uvajalni tulec v vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavku mikrokatetra in zaprite
RHV. Uporabite tlak izpiranja najmanj 250 mmHg in pred potiskanjem pripomocka Pipeline™ Vantage
v mikrokateter potrdite povratni tok fizioloske raztopine na proksimalnem koncu uvajalnega tulca.

Uvajalni tulec potiskajte v RHV; vizualno se prepricajte, da konica tulca sedi globoko v nastavku
mikrokatetra.

NAVODILA ZA UPORABO

1.

o

S standardno intervencijsko radiografsko tehniko namestite konico mikrokatetra za najmanj

20 mm ¢ez distalni rob anevrizme. Pred vstavitvijo pripomocka Pipeline™ Vantage nezno povlecite
mikrokateter nazaj, da zmanjsate ohlapnost v mikrokatetru.

OPOMBA: Med uporabo pripomocka Pipeline™ Vantage je priporodijivo uporabiti kapljanje
heparinizirane fizioloske raztopine za neprekinjeno spiranje mikrokatetra.

Pritrdite uvajalni tulec v nastavek tako, da trdno zaklenete RHV.

POZOR: Izognite se razpiranju pripomocka pred vstavitvijo v mikrokateter.

Potiskajte proksimalni konec dovajalne Zice, dokler se ne poravna s proksimalnim koncem uvajalnega
tulca.

Odstranite uvajalni tulec.

OPOMBA: Dovajalna Zica ima oznacevalec za fluoroskopijo, ki je najvec 125 cm oddaljen od distalnega
konca.

POZOR: Oznacevalec za fluoroskopijo je zdruzljiv samo z mikrokatetri, dolgimi najmanj 135 cm.
Potiskajte pripomocek Pipeline™ Vantage v mikrokateter tako, da potiskate dovajalno Zico, dokler se
konica dovajalne Zice ne poravna s konico mikrokatetra.

POZOR: Ce med dovajanjem naletite na velike sile ali prekomerno trenje, prekinite dovajanje
pripomocka in ugotovite razlog za upor; hkrati odstranite pripomocek in mikrokateter. Potiskanje
pripomocka Pipeline™ Vantage kljub uporu lahko povzroci poskodbo pripomocka ali telesno poskodbo
bolnika.

POZOR: Prisotnost drugih vsajenih endovaskularnih Zilnih opornic lahko moti pravilno razpiranje in
delovanje pripomocka Pipeline™ Vantage.

Ko sta konica dovajalne Zice in mikrokateter poravnana, se prepricajte, da je vsadek Pipeline™ Vantage
na Zelenem mestu. Distalni konec vsadka Pipeline™ Vantage mora biti name3cen najmanj 3 mm cez
distalni rob vratu anevrizme.

Zatnite dovajati vsadek Pipeline™ Vantage z uporabo kombinacije razkrivanja vsadka Pipeline™
Vantage in hkratnega potiskanja dovajalne Zice.

OPOZORILO

Potiskanje dovajalne Zice brez hkratnega umikanja mikrokatetra bo povzrocilo pomik odprtega

konca pletenice distalno v Zilo. To lahko povzroci poskodbo pletenice ali Zile.

Uporaba v anatomiji s hudo zakrivljenostjo, stenozo ali zozenjem nadrejene Zile lahko povzroci

tezave pri razpiranju pripomocka Pipeline™ Vantage ali nezmoznost njegove namestitve ter privede

do poskodb pripomocka Pipeline™ Vantage in mikrokatetra. Za ublaZitev potencialnih tezav kot

posledica povecanih dovajalnih sil zmanj3ajte obremenitev v sistemu na naslednji nain:

+  Razbremenite mikrokateter na notranje krivulje Zile tako, da sistem vlecete nazaj (tj.
mikrokateter in dovajalno Zico skupaj).

Sistem Se naprej razbremenjujte, dokler ne opazite napredovanja pripomocka (znotraj
mikrokatetra), pri cemer naj bo premikanje distalne konice minimalno, da preprecite izgubo
poloZaja.

- Zatnite ponovno potiskati dovajalno Zico, hkrati pa ohranjajte zmanjsano obremenitev v
mikrokatetru. Ta postopek ponavljajte, dokler pripomocek ne napreduje mimo zakrivljenega
obmogja in ni dovajalna sila zmanjsana.

Navodila za ponovni uvlek:
Med razpiranjem pripomocka Pipeline™ Vantage je mogoce izvesti ponovni uvlek, in sicer na naslednje
nacine:
s potiskanjem mikrokatetra in hkratnim zadrZanjem dovajalne Zice na mestu;
. s potiskanjem mikrokatetra in hkratnim izvajanjem napetosti na dovajalno Zico;
s potiskanjem mikrokatetra in hkratnim neznim vlecenjem dovajalne Zice proksimalno.

Med razpiranjem doseZete tocko brez povratka/mejo ponovnega uvleka, ko se oznacevalec za ponovni
uvlek poravna z distalnim oznacevalcem mikrokatetra (glejte 3. sliko). Meja ponovnega uvleka je
najvedja dolZina, na katero je mogoce razpreti vsadek, da je mogoce pripomocek Se vedno v celoti
uvledi.

Vsadek pripomocka Pipeline™ Vantage je v celoti znova uvlecen, ko je distalni oznacevalec povsem
uvlecen v mikrokateter. Sistem je zasnovan tako, da dovoljuje 2 polna cikla ponovnega uvleka
pripomocka Pipeline™ Vantage.

Potem ko se je distalni konec vsadka uspesno razsiril, razprite preostanek vsadka s potiskanjem in/ali
razkrivanjem dovajalne Zice. Razsiritev vsadka lahko olajsa manipulacija mikrokatetra z zaklepanjem
dovajalne Zice in premikom obojega kot sistema.

POZOR: Med razpiranjem pripomocka Pipeline™ Vantage s fluoroskopijo pozorno spremljajte polozaj
spirale na konici.
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OPOZORILO

« (e pripomocek Pipeline™ Vantage ponovno uvlecete v ve¢ kot 2 polnih ciklih, lahko poskodujete
distalni ali proksimalni konec pletenice.

« (e pripomocek Pipeline™ Vantage ponovno uvlecete, ko je cez distalni oznacevalec sistema za
dovajanje, lahko poskodujete distalni ali proksimalni konec pletenice.

3. slika: Pripomocek za embolizacijo Pipeline™ Vantage s tehnologijo Shield Technology™ (shema
ponovnega uvleka, kot je videti pri fluoroskopiji, slika ni v merilu).

1. Proksimalni konec pripomocka 5. Proksimalni odbija¢

2. Mikrokateter 6. Dovajalna Zica

3. Distalni oznacevalec mikrokatetra 7. Meja ponovnega uvleka
4. Oznacevalec za ponovni uvlek 8. Odpet pripomocek

10. Ko je celotni vsadek razprt, potisnite mikrokateter skozi vsadek, pri cemer pazite, da ne iztaknete
pletenice. Ko je konica mikrokatetra distalna na vsadek, uvlecite dovajalno Zico v konico mikrokatetra.

POZOR: Izognite se potiskanju ali izvlecenju oznacevalca za ponovni uvlek znotraj vsadka brez
podpore mikrokatetra.

POZOR: Ce katetra ni mogoce potisniti skozi vsadek Pipeline™ Vantage, previdno umaknite dovajalno
Zico skozi vsadek.

POZOR: Ce dovajalne Zice ni mogoce uvledi v mikrokateter, dovajalno Zico in mikrokateter previdno
hkrati odstranite kot sistem.

1. Razprti vsadek skrbno preglejte s fluoroskopijo in se prepricajte, da je v celoti poravnan s steno Zile
ter ni preganjen/avit. Ce pripomocek ni v celoti poravnan ali je preganjen/zvit, razmislite o uporabi
balonskega katetra, mikrokatetra ali vodilne Zice, da ga popolnoma odprete.

POZOR: Za prilagoditev poravnave vsadka ni priporocljivo uporabiti dovajalne Zice Pipeline™ Vantage.

MOREBITNI ZAPLETI
Morebitni zapleti, povezani s pripomockom in endovaskularnim postopkom, med drugim vkljucujejo
naslednje ali podobne zaplete:

NeZelena reakcija na antiagregacijska/antikoagulacijska sredstva, anestezijo, reakcije, kot so bolecina,
slabost, aspiracija, ali na kontrastno sredstvo, kot je pekoc obcutek in poskodba ali odpoved organa, ali
zaradi izpostavljenosti sevanju, kot so alopecija, opekline, pordelost koZe, razjede, razbarvanja koze,
katarakte in zapoznele neoplazije

Zapleti na mestu dostopa, kot so edem, absces, krvavitev, vkljucno z retroperitonealno krvavitvijo,
poskodba tkiva, hematom, krvavenje in poskodba Zivca

vaskulare zaplete, kot so vazospazem, stenoza, disekcija, predrtje, pretrganje, tvorba fistule AV,
psevdoanevrizma, okluzija, tromboembolicni zapleti, vklju¢no z ishemijo, okluzijo, embolijo (na
nenamernem obmocju)

« okvare pripomocka, kot so pregibanje, raztezanje, trenje, zlom, prelom, tujki, napacna postavitev,
premik, neustrezna namestitev, prezgodnje razpiranje, nesprostitev, ali reakcije na materiale
pripomocka (kot so preobcutljivost, hemoliza, vrocina, mutageni ucinki, vnetje, granulom, toksicnost)
sistemske zaplete, kot so okuzba, neugodje, bolecina, vrocina, Sok, alergijske reakcije, poskodba
organa, odpoved organa, hipertenzija, hipotenzija, aritmija, angina, miokardni infarkt
nevroloske okvare ali disfunkcije, vkljucno z mozgansko kapjo, infarktom, poslab3anjem vida, izgubo
vida ali motori¢nih funkcij, krci, prehodnim ishemicnim napadom, glavobolom, kranialno nevropatijo,
zmedenostjo, custvenimi nihanji, komo

krvavitev/zaplete zaradi krvavitve

Zapleti, povezani z vidom, vkljucujejo, vendar niso omejeni na: amaurosis fugax/prehodno slepoto,
slepoto, diplopijo, zmanjSanje ostrine vida/vidnega polja, okluzijo arterije mreZnice, ishemijo

mreznice, odmiranje mreznice, poslab3anje vida, vkljucno s scintilacijami, zamegljenim vidom in
motnjavami v steklovini

zmanjsan terapevtski odziv, vkljucno s potrebo po ciljnem zdravljenju anevrizme

intrakranialno krvavitev (vklju¢no z razpokom anevrizme), masni ucinek, mozganski edem,
hidrocefalus

smrt

* 7a dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo drugih pripomockov in zdravil.

OPOZORILO

PRE

Pri osebi z znano alergijo na zlitino kobalta/kroma (vkljucno z glavnimi elementi kobalta, kroma,
niklja, molibdena) ali platino lahko pride do alergijske reakcije na vsadek pripomocka Pipeline™
Vantage.

Pri osebi z znano alergijo na zlitino platine (vkljucno z glavnimi elementi platine, volframa, iridija),
kositra, srebra, nerjavnega jekla ali silikonskega elastomera lahko pride do alergijske reakcije na
dovajalni sistem pripomocka Pipeline™ Vantage.

Pripomocka ne smete znova predelati ali znova sterilizirati. Reprocesiranje in ponovna sterilizacija
lahko povecata nevarnost za okuzho pri bolniku ter tveganje za nepravilno delovanje pripomocka.
Namestitev ve¢ pripomockov Pipeline™ Vantage lahko poveca tveganje za ishemicne zaplete.

Po popolnem razprtju ne posku3ajte spreminjati polozaja pripomocka.

VIDNOSTNI UKREPI

Zdravniki morajo opraviti ustrezno usposabljanje pred uporabo pripomocka Pipeline™ Vantage pri
bolnikih.

Pripomocek Pipeline™ Vantage je namenjen samo za enkratno uporabo. Pred uporabo pozorno
preglejte sterilno embalazo in komponente pripomocka. Ne uporabljajte, ¢e so sterilna embalaza ali
komponente pripomocka poskodovane.

Sistem pripomocka Pipeline™ Vantage uporabite pred rokom uporabnosti, natisnjenim na embalazi.

Pripomocka Pipeline™ Vantage ne uporabljajte pri bolnikih, pri katerih angiografija kaze neustrezno
anatomijo za endovaskularno zdravljenje, kot so mocno zoZenje pred anevrizmo oziroma za njo ali
mocna zakrivljenost intrakranialnih Zil.

Bolniki morajo prejemati ustrezno antiagregacijsko in antikoagulacijsko zdravljenje v skladu s
standardnimi zdravniskimi postopki.

Trombozna anevrizma lahko poslab3a obstojece ali povzroci nove simptome masnega ucinka in lahko
zahteva zdravljenje z zdravili.

Uporaba vsadkov, pri katerih je oznaceni premer vecji od premera nadrejene Zile, lahko povzroci
zmanjsano uinkovitost in dodatno varnostno tveganje zaradi nepopolnega skrajsanja, zaradi cesar je
vsadek daljsi od pricakovanega.

Pri bolnikih, pri katerih je v nadrejeni arteriji na ciljnem mestu anevrizme ze namescena obstojeca
Zilna opornica, izvedite vse potrebne previdnostne ukrepe.

lzvedite vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja na bolnike
in na vas z uporaho ustrezne zascite, skrajSanjem trajanja fluoroskopije in spremembo tehnicnih
dejavnikov rentgenskega slikanja, kjer je to mogoce.

NACIN DOBAVE
Ta pripomocek je dobavljen STERILIZIRAN z etilenoksidom. Ta pripomocek je apirogen.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred soncno svetlobo.
Pripomocke zavrzite v skladu z bolni3ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi viadnimi pravilniki.
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DIAGNOSTICNO MAGNETNORESONANCNO (MR) SLIKANJE
Neklini¢ni preizkusi so pokazali, da je pripomocek Pipeline™ Vantage za Zilne opornice, enojne ali s
prekrivanjem, do dolZine 70 mm, primeren za pogojno uporabo pri MR. Bolnika s tem pripomockom lahko
varno slikate v sistemu MR takoj po namestitvi, pod naslednjimi pogoji:
Staticno magnetno polje je samo 1,5 ali 3 tesle.
« Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 3000 gauss/cm ali man;.
Najvisja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo zabeleZi sistem MR, je 2W/kg
(obicajni nacin delovanja za sistem MR).
+ Najvisji SAR glave 3,2 W/kg.
Pricakovati je, da bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja najvecje zvisanje temperature pripomocka
Pipeline™ Vantage znasalo do 4,15 °C.
Podatki o artefaktih
Pri neklini¢nem preskusanju sega artefakt v sliki, ki ga povzroci pripomocek Pipeline™ Vantage, priblizno
20,2 mm od tega vsadka, in sicer pri slikanju s T1-obtezenem spin eho pulznim zaporedjem in uporabi
sistema MR s 3 tesla.

Vecslojna konfiguracija vsadka pripomocka Pipeline™ Vantage ne vpliva na njegovo zdruzljivost z
magnetnoresonancnim slikanjem, vkljucno z zvisanjem temperature, navorom, premikom in artefaktom.

Srpski sr

Uputstvo za upotrebu

Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa
Shield Technology™

OPREZ
+ Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji imaju temeljno razumevanje angiografije i/
ili procedura za perkutane neuralne intervencije.

OPIS

Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ sastoji se od trajnog implantata
kombinovanog sa sistemom za isporuku na bazi vodi¢-Zice. Implantat Pipeline™ Vantage sredstvo za
embolizaciju sa Shield Technology™ je vretenasti mreZasti cilindar od vide legura protkan Zicama od kobalt-
hrom-nikla i platine. Slika implantata Pipeline™ Vantage sredstva za embolizaciju sa Shield Technology™
prikazana je naslici 1, a dizajn sredstva prikazan je na slici 2. Protkane Zice na sredstvu pruzaju pokrivenost
povriine arterijskog zida metalom od oko 30%. Implantat je osmisljen za postavljanje u maticni krvni sud
po $irini vrata intrakranijalne aneurizme (IA). Prosireni ili neskupljeni precnik je za 0,25 mm vedi od precnika
naznacenog na oznaci sredstva. Shield Technology™ predstavlja povrsinsku modifikaciju koja nije izvedena
ni iz jednog Zivotinjskog ili humanog izvora.

Implantat Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ postavljen je na sistem za
isporuku na bazi vodi¢-Zice koji se sastoji od Zice jezgra od nerdajuceg Celika 304 i hipocevi od nerdajuceg
Celika 304L. Implantat je postavljen na komponente za ponovno omotavanje od nerdajuceq celika 304.
Zadrzava od patine i iridijuma nalazi se distalno od komponenata za ponovno omotavanje i naziva se
marker za ponovno omotavanje. Polozaj markera za ponovno omotavanje prikazan je na slici 3.

Kalem na vrhu izraden je od legure platine i volframa. Vrh, distalni i proksimalni spoj za lemljenje izradeni
su od kalaja i srebra. Zastitne navlake od ePTFE prekrivaju i stite distalni deo vretena dok se implantat
Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ uvodi kroz mikrokateter. Komponente

za ponovno omotavanje omogucavaju korisniku da ponovo uvuce implantat u mikrokateter. Marker za
ponovno omotavanje pruza korisniku fluoroskopsku vizuelizaciju granice ponovnog omotavanja implantata.

Implantat Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ sabijen je unutar uvodnika.
Implantat Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ projektovano je za isporuku
kroz kompatibilni mikrokateter sa unutrasnjim precnikom od 0,021 inca (0,53 mm) ili 0,027 inca (0,69 mm)

i duzinom od najmanje 135 cm. U tabeli 1 potrazite kompatibilnost mikrokatetera za svaku veli¢inu sredstva.

Slika 1. Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™

=200 cm (Ukupna duzina)

|
=125 cm (0d kalema na vrhu do fluorescentnog I;ezbe(]inosnog markera)
1

15mm
, h) _6
=5 [ a=z
1 ‘ L 3 4 N 5
3

Slika 2. Sistem za isporuku i implantat Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield
Technology™ (nisu u srazmeri)

5. Fluorescentni bezbednosni
marker

1. Kalem navrhu
2. Proksimalni odbojnik

3 Uvodnik 6. Zica za plasiranje

7. Distalni marker

8. Navlake od ePTFE-a

4. \lreteno
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Tabela 1. Rasponi velicine: Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield
Technology™
Nominalni Unutrasnji precnik P ]
precnik (mm) kompatibilnog katetera
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 in¢ 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,53 mm)

3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25

10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50

10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
4,50 0,027 inéa 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG SREDSTVA

Kompatibilnost mikrokatetera definisana je na oznaci na proizvodu:

Sistem Pipeline™ Vantage 021 projektovan je za isporuku kroz kompatibilni mikrokateter sa unutrasnjim
precnikom od 0,021inca (0,53 mm) i duzinom od najmanje 135 cm. Ispitivanje kompatibilnosti obavljeno je
sa kateterom Phenom 21.

Sistem Pipeline™ Vantage 027 projektovan je za isporuku kroz kompatibilni mikrokateter sa unutrasnjim
precnikom od 0,027 in¢a (0,69 mm) i duZinom od najmanje 135 cm. Ispitivanje kompatibilnosti obavljeno je
sa kateterom Phenom 27.

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ namenjeno je za endovaskularnu
embolizaciju cerebralnih aneurizmi.

KONTRAINDIKACIJE

Pacijenti sa aktivnom bakterijskom infekcijom.

« Pacijenti kod kojih je kontraindikovana antiagregaciona terapija (tj. aspirin i klopdogrel).
Pacijenti koji pre procedure nisu primili antiagregacionu terapiju.

+  Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ ne sme se koristiti samostalno kao
jedina terapija za akutno rupturirane aneurizme.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Odaberite Pipeline™ Vantage sredstvo iji naznaceni precnik priblizno odgovara precniku ciljnog
krvnog suda.

. Odaberite Pipeline™ Vantage sredstvo odgovarajuce veli¢ine tako da potpuno prosireni
precnik sredstva odgovara precniku najveceg ciljnog krvnog suda. Neodgovarajuca velicina
Pipeline™ Vantage sredstva moze dovesti do neodgovarajuceg postavljanja sredstva, njegovog
nepotpunog otvaranja ili izmestanja.
2. Odaberite Pipeline™ Vantage sredstvo sa naznacenom duzinom koja je najmanje 6 mm duza od vrata
aneurizme.
Uzmite u obzir skracivanje sredstva prilikom aktiviranja Pipeline™ Vantage sredstva.
Pipeline™ Vantage sredstvo se prilikom aktiviranja skracuje oko 47-58%.
3. Uklonite petlju za pakovanje iz kese i izvucite distalni kraj uvodnika iz plave spojnice na petlji za
pakovanje.

4. Pailjivo izvadite sredstvo iz petlje za pakovanje tako da se izloZi Zica za isporuku.

UPOZORENJE

«  Prethodno aktiviranje distalnog kraja sredstva pre uvodenja u mikrokateter moze da uzrokuje
ostecenje distalnog kraja vretena

5. Delimitno uvedite uvodnik u obrtni hemostatski ventil (RHV) na ¢voristu mikrokatetera i zatvorite RHV.
Koristite minimalni pritisak ispiranja od 250 mmHg i potvrdite povratni tok fizioloskog rastvora na
proksimalnom kraju uvodnika pre uvodenja sredstva Pipeline™ Vantage u mikrokateter.

6. Uvedite uvodnik u RHV; vizuelno potvrdite da je vrh omotaca smesten duboko u ¢voristu
mikrokatetera.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1.

Primenom standardne interventne radiografske tehnike postavite vrh mikrokatetera na najmanje

20 mm iza distalne ivice aneurizme. Lagano uvucite mikrokateter kako bi se smanjila labavost u
mikrokateteru pre uvodenja Pipeline™ Vantage sredstva.

NAPOMENA: Preporucuje se koriscenje kapalice sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom za
neprekidno ispiranje mikrokatetera tokom koriscenja Pipeline™ Vantage sredstva.

Privrstite uvodnik za ¢voriste ¢vrstim blokiranjem RHV-a.

OPREZ: |zbegavajte aktiviranje sredstva pre uvodenja sredstva u mikrokateter.

Uvodite proksimalni kraj Zice za isporuku sve dok se ona ne poravna sa proksimalnim krajem uvodnika.
Uklonite uvodnik.

NAPOMENA: Zica za isporuku ima fluorescentni bezbednosni marker na razdaljini ne vecoj od 125 cm
od distalnog kraja.

OPREZ: Marker koji je bezbedan za fluoroskopiju kompatibilan je samo sa mikrokateterima Cija je
minimalna duzina 135 cm.

Uvedite Pipeline™ Vantage sredstvo u mikrokateter uvodenjem Zice za isporuku sve dok se njen vrh ne
poravna sa vrhom mikrokatetera.

OPREZ: Ako se prilikom isporuke naide na snazne sile ili prekomerno trenje, prekinite sa

uvodenjem sredstva i utvrdite uzrok otpora; istovremeno uklonite sredstvo i mikrokateter. Uvodenje
Pipeline™ Vantage sredstva uprkos otporu moze da dovede do ostecenja sredstva ili do povrede
pacijenta.

OPREZ: Prisustvo drugih postavljenih endovaskularnih stentova moze ometati pravilno aktiviranje i
funkcionisanje Pipeline™ Vantage sredstva.

Kada se vrh Zice za isporuku i mikrokateter poravnaju, uverite se da se Pipeline™ Vantage implantat
nalazi na zeljenom mestu. Distalni kraj Pipeline™ Vantage implantata treba da bude postavljen
najmanje 3 mm iza distalne ivice vrata aneurizme.

Pocnite sa isporukom Pipeline™ Vantage implantata koris¢enjem kombinacije odmotavanja
Pipeline™ Vantage implantata uz istovremeno uvodenje Zice za isporuku.

UPOZORENJE

Uvodenije Zice za isporuku bez istovremenog uvlacenja mikrokatetera uzrokovace distalno

pomeranje otvorenog kraja vretena u krvnom sudu. To moZe uzrokovati ostecenje vretena ili krvnog

suda.

Upotreba u anatomiji velike zavojitosti, stenoticnosti ili suzenja maticnog krvnog suda moze da

dovede do teskoca ili nemogucnosti aktiviranja Pipeline™ Vantage sredstva, kao i do ostecenja

Pipeline™ Vantage sredstva i mikrokatetera. Da biste ublaZili moguce probleme kao rezultat

povecanih sila prilikom isporuke, smanjite opterecenje u sistemu na sledeci nacin:

«  Odvojte mikrokateter od unutrasnjih krivina krvnog suda uvlacenjem sistema (t;.
mikrokatetera i Zice za isporuku zajedno).

Nastavite da oslobadate sistem sve dok se ne uoci napredovanje sredstva (unutar
mikrokatetera) uz svodenje pomeranja distalnog vrha na najmanju meru kako bi se sprecio
gubitak polozaja.

- Pocnite da ponovo uvodite Zicu za isporuku uz odrzavanje smanjenog opterecenja u
mikrokateteru. Ovaj proces treba ponavljati sve dok sredstvo ne prode kroz zavojitu oblast i
sile pri isporuci se ne smanje.

Uputstvo za ponovno omotavanje:

Prilikom aktiviranja Pipeline™ Vantage sredstva, ponovno omotavanje se moze obaviti na jedan od
sledecih nacina:

Uvodenjem mikrokatetera uz zadrzavanje Zice za isporuku nepomicnom
. Uvodenjem mikrokatetera uz zatezanje Zice za isporuku

Uvodenjem mikrokatetera uz blago proksimalno povlacenje Zice za isporuku
Prilikom aktiviranja, tacka bez povratka / granica ponovnog omotavanja dostize se kada se marker za
ponovno omotavanje poravna sa distalnim markerom mikrokatetera (videti sliku 3). Granica ponovnog
omotavanja predstavlja maksimalnu duzinu implantata koja se moZe aktivirati uz zadrZavanje
sposobnosti kompletnog omotavanja sredstva.
Implantat Pipeline™ Vantage sredstva je u celosti ponovo omotan kada se distalni marker u celosti
uvuce u mirkokateter. Sistem je projektovan tako da omogudi dva puna ciklusa ponovnog omotavanja
Pipeline™ Vantage sredstva.
Nakon uspesnog Sirenja distalnog kraja implantata, aktivirajte preostali deo implantata guranjem i/
ili odmotavanjem Zice za isporuku. Manipulisanje mikrokateterom putem blokade Zice za isporuku i
pomeranja oba istovremeno kao sistem moze pomoci pri Sirenju implantata.
OPREZ: Uz pomoc fluoroskopije, pazljivo pratite polozaj kalema na vrhu prilikom aktiviranja
Pipeline™ Vantage sredstva.
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UPOZORENJE

+ Ponovno omotavanje Pipeline™ Vantage sredstva vise od 2 puna ciklusa moZe uzrokovati o3tecenje
distalnih ili proksimalnih krajeva vretena.

- Ponovno omotavanje Pipeline™ Vantage sredstva iza distalnog markera sistema za isporuku moze
uzrokovati oStecenje distalnog kraja vretena.

Slika 3. Pipeline™ Vantage sredstvo za embolizaciju sa Shield Technology™ (shema ponovnog
omotavanja kako je vidljiva pod fluoroskopijom, slika nije u srazmeri).

1. Proksimalni kraj sredstva 5. Proksimalni odbojnik

2. Mikro kateter 6. Zica za plasiranje

3. Distalni marker na mikrokateteru 7. Ogranicenje ponovnog omotavanja
4. Marker ponovnog omotavanja 8. Odvojeno sredstvo

10. Kada se aktivira kompletan implantat, uvedite mikrokateter kroz implantat pazeci da ne izmestite
vreteno. Kada se vrh mikrokatetera nade distalno u odnosu na implantat, uvucite Zicu za isporuku u
vrh mikrokatetera.

OPREZ: Nemojte gurati i izvlaciti marker za ponovno omotavanje unutar implantata ako
mikrokateter nije pokriven.

OPREZ: Ako se kateter ne moze uvesti kroz Pipeline™ Vantage implantat, pazljivo izvucite Zicu za
isporuku kroz implantat.

OPREZ: Ako Zica za isporuku ne moze da se uvuce u mikrokateter, pazljivo uklonite Zicu za isporuku i
mikrokateter u isto vreme, kao sistem.

1. Pailjivo ispitajte aktivirani implantat pod fluoroskopijom kako biste se uverili da je kompletno
pricvrscen za zid krvnog suda i da nije izvijen/uvijen. Ako sredstvo nije u celosti pricvr3ceno ili je
uvijeno/uvrnuto, razmotrite upotrebu balonskog katetera, mikrokatetera ili vodic-Zice da bi se u
potpunosti otvorilo.

OPREZ: Ne preporucuje se upotreba Pipeline™ Vantage Zice za isporuku kao sredstva uticaja na
pricvricenje implantata.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije u vezi sa sredstvom i endovaskularnom proceduru obuhvataju sledece ili im
odgovaraju, ali moguce je da ne budu ogranicene samo na sledece:

NeZeljena reakcija na antiagregaciona/antikoagulaciona sredstva, reakcije na anesteziju, kao Sto su
bol, mucnina, aspiracija, ili na kontrastna sredstva kao $to su osecaj pecenja i ostecenje organa ili
otkaz, ili usled izlaganja zracenju, kao 3to su alopecija, opekotine, crvenilo koZe, irevi, promena boje
koze, katarakte, odloZena neoplazija

Komplikacije na mestu pristupa, kao $to su otok, apsces, krvarenje koje ukljucuje retroperitonealno
krvarenje, otecenje tkiva, hematom, tesko krvarenje i oStecenje nerava

Vaskularne komplikacije kao Sto su vazospazam, stenoza, disekcija, perforacija, ruptura, obrazovanje
AV fistule, pseudoaneurizma, okluzija, tromboembolijske komplikacije koje ukljucuju ishemiju,
okluziju, emboliju (na neZeljenom mestu)

« Kvarovi sredstva kao $to je uvijanje, istezanje, trenje, prelom, lom, strano telo, pogresno postavljanje,
izmestanje, neodgovarajuce aktiviranje, prevremeno aktiviranje, neodvajanje, reakcija na materijale
od kojih je izradeno sredstvo (kao Sto su hipersenzitivnost, hemoliza, groznica, mutageni efekti,
zapaljenje, granulom, toksicnost)

Sistemske komplikacije kao sto su infekcija, nelagodnost, bol, groznica, Sok, alergijske reakcije,
otecenje organa, otkaz organa, hipertenzija, hipotenzija, aritmija, angina, infarkt miokarda.
Neuroloski deficiti ili disfunkcije koji obuhvataju mozdani udar, infarkt, probleme sa vidom, gubitak
vida, neuroloske napade, motornu funkciju, prolazni ishemijski napad, glavobolju, kranijalnu
neuropatiju, konfuziju, emocionalne promene, komu

*Po

Krvarenje / hemoragijske komplikacije.

Komplikacije sa vidom koje ukljucuju, ali nisu ograni¢ene samo na amaurosis fugax / privremeno
slepilo, slepilo, diplopiju, smanjenu o3trinu/polje vida, okluziju retinalne arterije, retinalnu ishemiju,
retinalni infarkt, oStecenje vida ukljucujudi scintilacije, zamucen vid, mrljice na oku

Smanjen terapeutski odgovor koji ukljucuje potrebu za ponovnim ciljnim le¢enjem aneurizme

Unutarkranijalno krvarenje (uklju¢ujuci ono usled rupture aneurizme), efekat mase, edem mozga,
hidrocefalus

Smrt
gledajte uputstvo za upotrebu drugih terapijskih sredstava i lekova da biste videli dodatne informacije o

potencijalnim komplikacijama.

UPOZORENJE

ME

0Osoba sa poznatom alergijom na leguru kobalta i hroma (ukljucujuci glavne elemente — kobalt,
hrom, nikl, molibden) ili platinu moze imati alergijsku reakciju na implantat Pipeline™ Vantage
sredstva.

Osoba sa poznatom alergijom na leguru platine (ukljucujuci glavne elemente — platinu, volfram,
iridijum), kalaj, srebro, nerdajuci celik ili silikonski elastomer moze imati alergijsku reakciju na
sistem za isporuku Pipeline™ Vantage sredstva.

Nemojte ponovo obradivati niti sterilisati. Ponovna obrada i sterilizacija povecavaju rizik od
infekcije pacijenta i ugrozavanja ucinka sredstva.

Plasiranje vide Pipeline™ Vantage sredstava moze povecati opasnost od ishemijskih komplikacija.
Nemojte pokusavati da premestite sredstvo nakon potpunog aktiviranja.

RE PREDOSTROZNOSTI

Lekari moraju proci odgovarajucu obuku pre upotrebe Pipeline™ Vantage sredstava na pacijentima.

Pipeline™ Vantage medicinsko sredstvo namenjeno je iskljucivo za jednu upotrebu. Pazljivo
pregledajte sterilno pakovanje i komponente sredstva pre upotrebe. Nemojte koristiti sredstvo ako su
sterilno pakovanje ili komponente sredstva osteceni.

Sistem Pipeline™ Vantage sredstva upotrebite pre datuma, Upotrebiti do” odStampanog na pakovanju.

Nemojte koristiti Pipeline™ Vantage sredstvo kod pacijenata kod kojih je angiografija pokazala
anatomiju neprikladnu za endovaskularno lecenje, kao Sto su veliko suzenje ispred ili iza aneurizme ili
izrazita zavojitost intrakranijalnih krvnih sudova.

Potrebno je primeniti odgovarajucu antitrombocitnu i antikoagulansnu terapiju u skladu sa
standardnom medicinskom praksom.

Trombozna aneurizma moZe da pogorsa postojece ili da uzrokuje nove simptome efekta mase i moze
zahtevati medicinsku terapiju.

Upotreba implantata sa nominalnim precnikom vecim od precnika maticnog krvnog suda moze

da dovede do smanjene delotvornosti i dodatne opasnosti po bezbednost usled nekompletnog
skracivanja, jer je implantat duzi od predvidenog.

Primenite sve neophodne mere opreza kod pacijenata kod kojih je vec postoji stent postavljen u
mati¢nu arteriju na mestu ciljne aneurizme.

Preduzmite sve nephodne mere opreza za ogranicavanje doza zraenja rendgenskim zracima za
pacijente i osoblje upotrebom dovoljne zastite, smanjenjem trajanja fluoroskopije i modifikovanjem
tehnickih faktora rendgenskih zraka gde je to moguce.

NACIN ISPORUKE

Ovo
sred:

medicinsko sredstvo se isporucuje kao STERILNO Sto se postize primenom etilen-oksida. Ovo medicinsko
stvo je apirogeno.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

Ovo medicinsko sredstvo mora da se cuva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
OdloZite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drZavnim propisima.
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SNIMANJE DIJAGNOSTICKOM MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je sredstvo Pipeline™ Vantage uslovno bezbedno za MR kod
pojedinacnih stentova i stentova koji se preklapaju u duzini do 70 mm. Pacijent sa ovim sredstvom moZe se
bezbedno skenirati MR sistemom odmah nakon plasiranja pod sledecim uslovima:

Staticko magnetno polje iskljucivo od 1,5 tesle ili 3 tesle.
« Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 3000 gausa/cm ili manje.
Maksimalna specificna prosecna stopa apsorpcije za celo telo (SAR) koju prijavljuje MR sistem od
2W/kg (normalni rezim rada MR sistema).
+ Maksimalni SAR za glavu od 3,2 W/kg.
Ocekuje se da, nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja, sredstvo Pipeline™ Vantage proizvede maksimalno
povecanje temperature do 4,15 °C.
Informacije o artefaktima
U neklinickom testiranju slikovni artefakti uzrokovani Pipeline™ Vantage sredstvom Sirili su se oko 20,2 mm
od ovog implantata kada je sniman primenom T1-weighted spin eho-pulsne sekvence i MR sistemom od
3tesle.

Viseslojna konfiguracija implantata Pipeline™ Vantage sredstva ne utice na njegovu kompatibilnost sa MR-
om, ukljucujuci povecanje temperature, obrtni momenat, izmestanje i artefakt.

Portugués (Brasil)
Instrucoes de uso

pt-br

Dispositivo de emboliza¢do Pipeline™ Vantage
com Shield Technology™

ADVERTENCIA
« Estedispositivo so deve ser utilizado por médicos com um conhecimento profundo de angiografia e/ou
de procedimentos neurointervencionistas percutaneos.

DESCRICAO

0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ consiste em um implante
permanente combinado com um sistema de aplicacao baseado em fio-quia. 0 dispositivo implantavel de
embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ é um cilindro de malha entrelacada de vérios
fios com ligas de cromio-cobalto, cromio-niquel e platina. A Figura 1 mostra uma imagem do dispositivo
implantdvel de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ e a Figura 2 mostra o projeto do
dispositivo. Os fios entrelacados do dispositivo proporcionam cerca de 30% de cobertura metélica da drea
de superficie da parede arterial. 0 implante € projetado para colocagdo em um vaso principal no colo de
um aneurisma intracraniano (IA). O didmetro expandido ou sem restricdes € 0,25 mm superior ao diametro
nominal. Shield Technology™ é uma alteracao de superficie ndo derivada de qualquer fonte animal ou
humana.

0 dispositivo implantével de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ é montado em um
sistema de colocagdo baseado em fio-guia que consiste em um fio de niicleo de aco inoxidavel 304 e um
hipotubo de aco inoxidvel 304L. 0 implante é montado sobre componentes de reembainhamento de aco
oxidavel 304. Uma restricdo de platina-iridio é distal aos componentes de reembainhamento na bainha

e é denominada marcador de reembainhamento. Consulte a Figura 3 para ver a posicao do marcador de
reembainhamento.

Aespiral da ponta é feita de liga de platina-tungsténio. As juntas de solda da ponta, distal e proximal sao

de estanho-prata. As aletas de protecdo de ePTFE cobrem e protegem a porcdo distal da tranca, enquanto

o dispositivo implantdvel de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ € avancado através

do microcateter. Os componentes de reembainhamento permitem ao usudrio reembainhar o implante de
volta no microcateter. 0 marcador de reembainhamento oferece ao usudrio visualizagdo fluoroscépica para o
limite de reembainhamento do implante.

0 dispositivo implantével de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ é comprimido no
interior da bainha introdutora. O dispositivo implantdvel de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield
Technology™ foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel com um didmetro
interno de 0,53 mm (0,021 polegadas) ou 0,69 mm (0,027 polegadas) e um comprimento minimo de
135 cm. Consulte a Tabela 1 para ver os microcateteres compativeis para cada tamanho do dispositivo.

Figura 1. Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™

=200 cm (Comprimento total) |
=125 cm (Da espiral da ponta ao marcador de prqtegéolfluoroscépica)
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Figura 2. Sistema de colocago e implante do dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com
Shield Technology™ (ndo esta em escala)

1. Espiral da ponta 5. Marcador de seguranca

2. Batente proximal fluoroscGpica

3. Bainha introdutora 6. Fio de colocagao

7. Marcador distal
8. Aletas de ePTFE

4. Entrancado
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Tabela 1. Intervalos de tamanho: dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield

Technology™
Diametro Diametro interno do cateter .
) Comprimentos marcados (mm)
marcado (mm) compativel
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,53 mm 10,12, 14,16, 18, 20,25
(0,021 pol.)
3,25 10,12, 14,16,18, 20, 25
10,12, 14,16,18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35
4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,69mm 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,027 pol.) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

A compatibilidade do microcateter esta definida no rétulo do produto:

0 sistema Pipeline™ Vantage 021 foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel
com um didmetro interno de 0,53 mm (0,021 polegadas) e um comprimento minimo de 135 cm. Foram
realizados testes de compatibilidade com o cateter Phenom 21.

0 sistema Pipeline™ Vantage 027 foi concebido para ser colocado através de um microcateter compativel
com um didmetro interno de 0,69 mm (0,027 polegadas) e um comprimento minimo de 135 cm. Foram
realizados testes de compatibilidade com o cateter Phenom 27.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO
0 dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ se destina & embolizacao
endovascular de aneurismas cerebrais.

CONTRAINDI(A(OES
Pacientes com infec¢do bacteriana ativa.

« Pacientes para os quais a terapia antiplaquetdria (i.e., aspirina e clopidrogel) é contraindicada.
Pacientes que ndo receberam agentes antiplaquetarios antes do procedimento.

« Odispositivo de embolizacdo Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ néo deve ser usado sozinho
como terapia Unica para aneurismas rotos graves.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO
1. Escolha um dispositivo Pipeline™ Vantage com um didmetro marcado que seja aproximadamente
equivalente ao didmetro do vaso alvo.

. Selecione um dispositivo Pipeline™ Vantage de tamanho apropriado, cujo didmetro totalmente
expandido seja equivalente ao do maior didmetro do vaso alvo. Um dispositivo Pipeline™
Vantage de tamanho incorreto pode resultar na colocago incorreta, abertura incompleta ou
migracdo do dispositivo.
2. Selecione um dispositivo Pipeline™ Vantage cujo comprimento nominal seja, pelo menos, 6 mm maior
do que o colo do aneurisma.
Tenha em consideracao o encurtamento do dispositivo ao colocar o dispositivo Pipeline™
Vantage. 0 dispositivo Pipeline™ Vantage é encurtado de 47 a 58% durante a colocacao.
3. Remova o aro protetor da bolsa e puxe a extremidade distal da bainha introdutora do grampo azul da
cinta da embalagem.
4. Retire cuidadosamente o dispositivo do aro protetor até o fio introdutor ficar exposto.

«  Aabertura prévia da extremidade distal do dispositivo antes de sua introducao no microcateter
pode danificar a extremidade distal da tranca

5. Insira parcialmente a bainha introdutora na valvula hemostatica rotativa (VHR) no conector do
microcateter e feche a VHR. Utilize uma pressao de irrigagdo minima de 250 mmHg e confirme
o refluxo da solugdo salina na extremidade proximal da bainha introdutora antes de avangar o
dispositivo Pipeline™ Vantage para o interior do microcateter.

6. Avance a bainha introdutora para o interior da VHR; confirme visualmente se a ponta da bainha estd
colocada profundamente no conector do microcateter.

INSTRUQOES DE UTILIZACAO
Usando uma técnica radiografica intervencional padronizada, coloque a ponta do microcateter no
minimo 20 mm ap6s a borda distal do aneurisma. Retraia cuidadosamente o microcateter para reduzir
afolga do microcateter antes de inserir o dispositivo Pipeline™ Vantage.

OBSERVACAO: recomendamos a utilizacio de gotejamento de solucio salina heparinizada para irrigar
de forma continua o microcateter durante a utilizacao do dispositivo Pipeline™ Vantage.

2. Fixe abainha introdutora ao conector bloqueando firmemente a VHR.
AVISO: evite abrir o dispositivo antes de introduzi-lo no microcateter.

3. Avance a extremidade proximal do fio introdutor até ele se alinhar com a extremidade proximal da
bainha introdutora.

4. Remova a bainha introdutora.

OBSERVACAO: o fio introdutor tem um marcador de protecio fluoroscdpica a uma distancia ndo
superior a 125 cm da extremidade distal.
ADVERTENCIA: 0 marcador de protecdo fluoroscopica s6 é compativel com microcateteres com um
comprimento minimo de 135 cm.

5. Avance o dispositivo Pipeline™ Vantage para o interior do microcateter até a ponta do fio introdutor
ficar alinhada com a ponta do microcateter.

CUIDADO: se encontrar resisténcia ou excesso de fricgdo durante o implante, interrompa o

implante do dispositivo, identifique a causa da resisténcia e remova o dispositivo e o microcateter
simultaneamente. 0 avanco do dispositivo Pipeline™ Vantage contra resisténcia pode causar danos no
dispositivo ou lesdes no paciente.

CUIDADO: a presenca de outros stents endovasculares pode interferir com a colocacdo e
funcionamento corretos do dispositivo Pipeline™ Vantage.

6. Quando a ponta do fio introdutor e 0 microcateter estiverem alinhados, verifique se o implante
Pipeline™ Vantage estd na posicao desejada. A extremidade distal do implante Pipeline™ Vantage deve
ser colocada a um minimo de 3 mm da borda distal do colo do aneurisma.

7. Comece a colocar o implante Pipeline™ Vantage usando uma combinagao de desembainhamento do
implante Pipeline™ Vantage e empurrando o fio introdutor simultaneamente.

«  Empurrar o fio introdutor sem retrair o microcateter simultaneamente fard a extremidade aberta
da tranga se mover distalmente no vaso. Isso pode provocar danos na tranga ou no vaso.

«  Autilizagdo em regides anatomicas com grave tortuosidade, estenose ou estreitamento do vaso
principal pode resultar em dificuldade ou incapacidade de colocar o dispositivo Pipeline™ Vantage e
pode danificar o dispositivo Pipeline™ Vantage e o microcateter. Para mitigar problemas potenciais
resultantes do aumento das forcas de introducao, reduza a carga do sistema fazendo o sequinte:

. Descarregue o microcateter nas curvas mais interiores do vaso puxando o sistema para trés
(ou seja, 0 microcateter e o fio introdutor juntos).

Continue descarregando o sistema até observar o avanco do dispositivo (no interior do
microcateter), minimizando simultaneamente o movimento da ponta distal para evitar a
perda da posicao.

- Comece aavancar novamente o fio introdutor mantendo a carga reduzida no microcateter.
Este processo deverd ser repetido até o dispositivo passar a regido tortuosa e a forca de
colocacdo ser reduzida.

8. Instrucdes de reembainhamento:

Durante a abertura do dispositivo Pipeline™ Vantage, é possivel o reembainhamento do sequinte
modo:

Avancando o microcateter durante a imobilizacao do fio introdutor
. Avancando o microcateter enquanto aplica tensdo no fio introdutor

Avancando o microcateter enquanto puxa suavemente o fio introdutor proximalmente
Durante a abertura, o ponto sem retorno ou o limite de reembainhamento € atingido quando o
marcador de reembainhamento fica alinhado com o marcador distal do microcateter (ver Figura 3). 0
limite de reembainhamento é o comprimento maximo do implante que é possivel abrir mantendo a
capacidade de reembainhar completamente o dispositivo.
0 implante do dispositivo Pipeline™ Vantage estd totalmente reembainhado quando o marcador distal
estiver completamente retraido para o interior do microcateter. 0 sistema é projetado para permitir 2
ciclos completos de reembainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage.

9. Depois de a extremidade distal do implante ter sido expandida com éxito, abra o resto do implante
pressionando e/ou desembainhando o fio introdutor. A manipulagdo do microcateter bloqueando o fio
introdutor e movendo ambos como um sistema pode facilitar a expansdo do implante.

CUIDADO: sob fluoroscopia, monitore cuidadosamente a posicao da espiral da ponta durante a
abertura do dispositivo Pipeline™ Vantage.




«  0reemhainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage por mais de 2 ciclos completos pode
danificar as extremidades distal ou proximal da tranca.

« 0reembainhamento do dispositivo Pipeline™ Vantage além do marcador distal do sistema de
implante pode danificar a extremidade distal da tranca.

Figura 3. Dispositivo de embolizacao Pipeline™ Vantage com Shield Technology™ (esquema de
reembainhamento tal como observado sob fluoroscopia, aimagem néo esta em escala).

1. Extremidade proximal do dispositivo 5. Batente proximal

2. Microcateter 6. Fio de colocacao

3. Marcador distal do microcateter 7. Limite de reembainhamento

4. Marcador de reembainhamento 8. Dispositivo destacado

10.  Depois que todo o dispositivo estiver aberto, avance o microcateter através do dispositivo, certificando-
se de ndo desalojar a tranca. Quando a ponta do microcateter estiver em posicdo distal ao implante,
retraia o fio introdutor para a ponta do microcateter.

ADVERTENCIA: evite avancar ou retrair o marcador de reembainhamento dentro do implante sem
cobertura do microcateter.

CUIDADO: se ndo for possivel avanqar o cateter através do implante Pipeline™ Vantage, retire
cuidadosamente o fio introdutor através do implante.

CUIDADO: se ndo for possivel retrair o fio introdutor para o interior do microcateter, remova
cuidadosamente o fio introdutor e o microcateter simultaneamente como um sistema.

11. Sob fluoroscopia, inspecione cuidadosamente o dispositivo implantado aberto para confirmar que ele
esta completamente aposto a parede do vaso e que ndo esta dobrado/torcido. Se o dispositivo nao
estiver completamente aposto ou estiver dobrado/torcido, considere a utilizagao de um cateter com
balao, um microcateter ou um fio-guia para abri-lo completamente.

CUIDADO: nao recomendamos utilizar o fio introdutor Pipeline™ Vantage para forcar a aposicdo do
implante.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou sao idénticas, entre
outras, as sequintes:

+ Reacdo adversa aos agentes antiplaquetdrios/anticoagulantes, reacdes a anestesia, como dor,
nduseas ou aspiracdo, reacdes ao meio de contraste, como sensacao de queimadura e lesdes nos
drgdos ou faléncia de 6rgdos, ou reacdes devido a exposicdo a radiacdo, como alopecia, queimaduras,
vermelhidao da pele, dlceras, descoloracdo da pele, cataratas e neoplasia tardia

« Complicagdes no local de acesso, tais como edema, abcesso, sangramento, incluindo hemorragia
retroperitonial, dano tecidual, hematoma, hemorragia e dano no nervo

« Complicagdes vasculares, como vasoespasmo, estenose, dissecacao, perfuracdo, ruptura, formagao de
fistulas AV, pseudoaneurisma, oclusao, complicagdes tromboembélicas incluindo isquemia, oclusdo,
embolia (em local diferente do local alvo)

« Defeitos do dispositivo, como dobras, alongamento, fricdo, fratura, quebra, corpo estranho, colocacao
incorreta, migrado, abertura inadequada, abertura prematura, ndo descolamento, reacdo aos
materiais do dispositivo (como hipersensibilidade, hemdlise, febre, efeitos mutagénicos, inflamacao,
granuloma, toxicidade)

« Complicagdes sistémicas como infeccdo, desconforto, dor, febre, choque, reagdes alérgicas, danos em
0rgdos, faléncia de drgaos, hipertensdo, hipotensao, arritmia, angina, infarto do miocardio.

« Deficiéncias ou disfuncdes neuroldgicas, incluindo AVC, infarto, deficiéncias visuais, perda da visao
ou fungdo motora, convulsdes, ataque isquémico passageiro, cefaleia, neuropatia craniana, confusdo,
alteracdes emocionais, coma

+ Sangramento/complicagdes hemorragicas

« Ascomplicagdes visuais incluem, entre outras, amaurosis fugax/cegueira passageira, cequeira,
diplopia, acuidade/campo visual reduzido, ocluséo da artéria retiniana, isquemia retiniana, infarto
retiniano, deficiéncia visual incluindo cintilagdes, visdo embacada, miiodopsia

«  Resposta terapéutica reduzida, incluindo a necessidade de novo tratamento do aneurisma

« Hemorragia intracraniana (incluindo da ruptura do aneurisma), efeito de massa, edema cerebral,
hidrocefalia

+  Morte

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter
informacdes adicionais sobre possiveis complicades.

+ Aspessoas com alergia conhecida a liga de cobalto/cromio (incluindo os elementos principais
cobalto, crdmio, niquel, molibdénio) ou a platina podem ter uma reacao alérgica ao implante do
dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Aspessoas com alergia conhecida a liga de platina (incluindo os elementos principais platina,
tungsténio, iridio), estanho, prata, aco inoxidavel ou elastomero de silicone podem ter uma reacao
alérgica ao sistema de colocacdo do dispositivo Pipeline™ Vantage.

« Naoreprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo aumentam o risco de
infecgdo para o paciente e de desempenho comprometido do dispositivo.

«  Acolocagdo de vdrios dispositivos Pipeline™ Vantage pode aumentar o risco de complicacoes
isquémicas.

+ Nao tente reposicionar o dispositivo apds sua abertura completa.

PRECAUCOES

+ 0smédicos devem ter treinamento adequado antes de utilizarem o dispositivo Pipeline™ Vantage em
pacientes.

« Odispositivo Pipeline™ Vantage se destina a uma tnica utilizagdo. Antes de utilizar, inspecione
cuidadosamente a embalagem estéril e os componentes do dispositivo. Nao utilize se a embalagem
estéril ou os componentes do dispositivo estiverem danificados.

+ Use osistema do dispositivo Pipeline™ Vantage antes da “Data de validade” impressa na embalagem.

« Nao utilize o dispositivo Pipeline™ Vantage em pacientes cuja angiografia demonstre uma anatomia
inadequada para tratamento endovascular, como grave estreitamento pré ou pds-aneurismatico ou
grave tortuosidade vascular intracraniana.

« Terapia antiplaquetdria e anticoagulante apropriada deve ser administrada de acordo com a pratica
médica padrao.

« Umaneurisma com trombose pode agravar os sintomas pré-existentes ou provocar novos sintomas de
efeito de massa e pode exigir terapia médica.

« Autilizagdo de implantes com didmetro marcado maior do que o diametro do vaso principal pode
resultar em redugdo da eficacia e em risco adicional para a sequranga, devido ao encurtamento
incompleto resultante de um implante mais comprido do que previsto.

+ Tome todas as precaugdes necessarias com pacientes com um stent existente na artéria principal no
local do aneurisma alvo.

« Tome todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de radiacdo X em pacientes, usando
protecdo suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e alterando, sempre que possivel, os fatores
técnicos radiograficos.

FORNECIMENTO

Este dispositivo é fornecido ESTERIL utilizando 6xido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

«  Este dispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.

+ Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais
locais.
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EXAME DIAGNOSTICO DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
Testes ndo clinicos demonstraram que o dispositivo Pipeline™ Vantage é condicional para RM para
stents simples e sobrepostos de até 70 mm de comprimento. Um paciente com este dispositivo pode ser

examinado com seguranga em um sistema de RM imediatamente apds a colocagao nas seguintes condides:

Campo magnético estético de 1,5 Tesla ou de 3 Tesla, apenas.
« (ampo magnético com gradiente espacial méximo de 3000 Gauss/cm ou inferior.
Sistema de RM mdximo relatado, taxa de absorco especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2-W/kg
(modo de funcionamento normal para o sistema de RM).
+ SARmdxima de cabeca de 3,2 W/kg.
Espera-se que, apds 15 minutos de exame continuo, o dispositivo Pipeline™ Vantage produza um aumento
maximo de temperatura de até 4,15°C.
Informagdes sobre artefatos
Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo Pipeline™ Vantage se estende por
aproximadamente 20,2 mm deste implante quando a imagem é feita utilizando uma sequéncia de pulso
spin eco ponderada em T1 e um sistema de RM de 3 Tesla.

A configuracdo multicamadas do implante do dispositivo Pipeline™ Vantage ndo afeta sua compatibilidade
com RM, incluindo elevacdo de temperatura, torque, deslocamento e artefato.
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Tiéng Viét vi
Hudng dan sit dung

Thiét bi thuyén tdc mach mdu Pipeline™ Vantage
vdi Shield Technology™

THAN TRONG
Chi céc béc 7 6 hiéu biét toan dién vé chup anh X-quang mach méu va/hodc kj thudt can thiép thén
kinh qua da mdi nén st dung thiét bi nay.

M0 TA

Thiét bi thuyén tac mach mau Pipeline™ Vantage véi cong nghé Shield Technology™ gom 6 mét thiét bi cdy

vinh vién két hop vdi mdt hé thong day dén va 6ng dan. Thiét bi thuyén tac mach méau Pipeline™ Vantage
vdi cdng nghé Shield Technology™ I3 thiét bi hinh tru dang ludi, cdu tao da hgp kim gém cac déy cobalt-

chromium-nickel va bach kim dan vao nhau. Hinh anh Thiét bi thuyén tdc mach mau Pipeline™ Vantage véi

6ng nghé Shield Technology™ dugc minh hoa trong Hinh 1 va thiét ké cda thiét bi dugc minh hoa trong
Hinh 2. Gc sgi ludi dan cla thiét bi sé tao nén mt viing dién tich kim loai bao phi khodng 30% dién tich

bé mét thanh ddng mach. Thiét bi nay dugc thiét ké d€ dat trong mach chinh, ngang qua c6 tii phinh mach

ndo trong ndi s (IA). Budng kinh thiét bi khi bung hodc khéng bi nén I6n hon dudng kinh ghi trén nhan 13

0,25 mm. Shield Technology™ a c6ng nghé cdi tién trén bé mat thiét bi, khdng c6 ngudn gdc tir ngudi hodc

dong vat.

Thiét bi thuyén tic mach mau Pipeline™ Vantage vdi Shield Technology™ dua vao co thé trén hé thong phén

phéi gém mat ddy c6 16i thép khdng gi 304 va mot ng dan bang thép khdng gi 304L. Thiét bi dugc trién

khai véi mot bo phan cho phép ddy va thu lai thiét bi d€ diéu chinh vi tri (Resheathing Components), ciu tao

béng thép khong gi 304. Diém dénh d&u lam béng vét liéu iridium bach kim dt & phia déu xa cdia b phan
cho phép thu lai thiét bi, dugc goi Ia Diém danh du kha ndng thu lai thiét bi (Resheathing Marker). Xem
Hinh 3 d€ biét vi tri Resheathing Marker.

Dau day ddy thiét bi dang vong xodn (tip coil) lam tir hgp kim tungsten bach kim. M6i han ¢ dau, xa va gén

1am bang bac thiéc. La béo vé ePTFE gilip gitt va bdo vé phan dau xa clia cac sgi ludi khi thiét bi Pipeline™
Vantage vdi Shield Technology™ durgc ddy Ién trong vi 6ng thong. Cac b phan thu thiét bj (Resheathing
components) cho phép ngudi diing thu thiét bi vao lai vi dng thong. Diém dénh ddu kha nang thu thiét bj
(Resheathing Marker) cung c&p mdc danh déu trén hinh anh x-quang tang sang cho nguoi dung biét vi tri
gidi han kha nang thu lai thiét bj.

Thiét b thuyén tdc mach Pipeline™ Vantage véi cong nghé Shield Technology™ dugc nén bén trong 6ng dan
boc thiét bi. Thiét b thuyén tdc mach Pipeline™ Vantage véi cng nghé Shield Technology™ dutgc thiét ké dé

dan qua vi ng thong tuong thich 6 duang kinh trong 1 0,021 inch (0,53 mm) hodc 0,027 inch (0,69 mm)
va chiéu dai t6i thi€u 13 135 cm. Xem Bang 1 d€ biét kha nang tuong thich cda vi 6ng théng cho timg kich
thudc khdc nhau cta thiét bi.

Hinh 1. Thiét bi thuyén tdc mach mau Pipeline™ Vantage vdi cng nghé Shield Technology

=200 cm (T6ng chiéu dai)
=125 cm (Tur déu tip coil dén diém danh ddu an

|
1

15mm toan khong can chiéu tia)

Hinh 2. Hé théng phan phdi va Thiét bi thuyén tic mach mau Pipeline™ Vantage véi Shield
Technology™ (khdng diéu chinh dugc kich thudc)

5. Diém an toan huynh quang

6. Day ddy thiét bi

1. Cudn dau
2. Thanh chén déu gan
3. Ong dan 7. Piémxa

4. Day dém 8. Vo ePTFE

Béng 1. Pham vi kich thudc: Thiét bi thuyén tac mach mau Pipeline™ Vantage véi Shield

Technology™
Duong kinh trén Dudng kinh trong clia 6ng R
nhan (mm) thong tuong thich AL L
2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12,14,16,18,20
3,00 0,021 inch 10,12, 14, 16, 18,20, 25
(0,53 mm)

3,25 10,12,14,16,18, 20, 25

10,12,14,16,18, 20, 25
3,50

10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35

4,00 10,12, 14, 16,18, 20, 25, 30, 35, 40

450 0,027 inch 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40
5,00 (0,69 mm) 10,12, 14,16, 18, 20, 25, 30, 35, 40

5,50 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50
6,00 10,12, 14, 16, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50

KHA NANG TUONG THiCH CUA THIET BI

Kha néng tuang thich cta vi 6ng thong dugc néu rd trén nhan san pham:

Hé thang Pipeline™ Vantage 021 dugc thiét ké cho phép dan qua vi dng thdng tuong thich cd duang kinh
trong 1 0,021 inch (0,53 mm), chiéu dai tGi thiéu 135 cm. Khé néng tuong thich da dugc kiém chiing véi
Ong thong Phenom 21.

He thang Pipeline™ Vantage 027 dugc thiét ké cho phép dan qua vi 6ng thong tuiong thich 6 dutng kinh
trong 13 0,027 inch (0,69 mm), chiéu dai ti thi€u 135 cm. Kha néing tuong thich da kiém ching véi Ong

thong Phenom 27.

MUCiCH / HUGNG DAN SU' DUNG
Thiét bj thuyén tdc mach mau Pipeline™ Vantage véi Shield Technology™ dung dé tao thuyén tac ngi mach
trong cac tdi phinh mach ndo.

CHONG CHi DINH

« Bénh nhan nhiém vi khuan thé hoat ddng.

- Bénh nhén bj chéng chi dinh sit dung liéu phap chdng két tap tiéu cdu (chang han nhu aspirin va
clopidogrel).
Bénh nhan chua dugc diéu tri bang thudc chdng két tap tiéu cu trudc khi thyc hién tha thuat.
Khdng nén sit dung Thiét bi thuyén tac mach mau Pipeline™ Vantage véi cong nghé Shield
Technology™ lam thiét bi duy nhat d€ diéu tri tinh trang phinh dong mach bj vé cap tinh.

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG
1. Chon thiét bi Pipeline™ Vantage co dudng kinh trén nhan xap xi dugng kinh mach dich.
. Chon thiét bi Pipeline™ Vantage c6 kich thudc phu hgp sao cho dudng kinh khi thiét bi dugc
trién khai bung mé hoan toan tuong tng véi dudng kinh I6n nhat cia mach dich. Thiét bi
Pipeline™ Vantage c6 kich thudc khdng phi hap cd thé dnh huéng dén vi tri it thiét bi, thiét bi
bi dich chuyén hodc mé chua hét cg.
2. Chon thiét bi Pipeline™ Vantage c6 chiéu dai trén nhan dai han chiéu dai ¢6 tdi phinh ti thiéu 6 mm.
(an nhdc viéc thiét bi Pipeline™ Vantage sé bi co ngan lai khi trién khai. Thiét bj Pipeline™
Vantage s& co ngan lai khoang 47 - 58% trong qua trinh trién khai.
3. Thao vong 6ng tron chia thiét bi ra khai tdi va Idy thiét bi ra khéi vong dng tron bang céch kéo dau xa
clia ng dan boc thiét bj tir vi tri kep mau xanh duong.
4. Canthan thdo thiét bi khdi vong 6ng tron cho dén khi thay day ddy thiét bi.

CANH BAO

- Trién khai s6m dau xa cGa thiét bj trudc khi dua vao vi dng thong ¢6 th€ gay héng phan dau xa cla
cac sg ludi dan

5. Duamdt phan 6ng dan boc thiét bj vao van cdm méu canh quay (RHV) & cong vao clia vi dng thong va
ddng RHV. Xit xa trong van RHV vdi ap luc t6i thiéu 1a 250 mmHg va xac nhan nuéc mudi bi ddy nguoc
tr6 lai & déu gan cta 6ng dan boc thiét bi trudc khi ddy thiét bi Pipeline™ Vantage vao trong long vi
ong thong.

6.  Tiép tuc ddy 6ng dan boc thiét bj vao sau trong RHV; xéc nhdn béng mét thuting xem dau 6ng da nam
sdu trong cdng vao cta vi ng thdng hay chua.
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HUGNG DAN SU DUNG

1. St dung ky thugt can thiép dudi hinh anh x-quang tiéu chudn, dat dau xa cda vi 6ng thong di qué va
cach dau xa cda ¢ tdi phinh t6i thi€u 20 mm. Nhe nhang kéo vi dng thang mot chit dé gidm do chiing
cliavi dng thong trudc khi ddy thiét bi Pipeline™ Vantage.
LUU Y: Nén st dung nudc mudi sinh Iy pha heparin dé truyén lién tuc trong long vi 6ng thong trong
khi trién khai thiét b Pipeline™ Vantage.

2. (8dinh 6ng dan boc thiét bi (sheath) trong cdng vao béng céch khda chét RHV.
THAN TRONG: Trnh trién khai thiét b trudc khi dua vao vi 6ng thong.

3. Ddy day ddy thiét bi vao trong vi 6ng thong déu déy cla day ddy thang hang véi dau gan cta ong dan
boc thiét bi.

4. Thdo 6ng dan boc thiét bi.
LUU Y: Déy ddy thiét bi c6 diém danh d&u an toan khong can chiéu tia khdng cach déu xa qua 125 cm.
THAN TRONG: Diém danh dau an toan khong can chiéu tia chi tuong thich st dung véi vi éng thong c6
chiéu dai t6i thiéu 13 135 cm.

5. DAy thiét bj Pipeline™ Vantage vao vi 6ng thong bang céch ddy day ddy thiét bi cho dén khi dau cia
day ddy thiét bi thdng hang véi dau cla vi 6ng thong.
THAN TRONG: Néu luc ddy manh hodc ma sét qué Idin xay ra trong khi déy thiét bi, hay diing lai va
xac dinh nguyén nhén cla luc cén, thao ddng thai ca thiét bi va vi 6ng thong. Viéc tiép tuc ddy thiét bi
Pipeline™ Vantage khi c6 luc can c6 thé 1am hong thiét bi hoac gy thuong tich cho bénh nhan.
THAN TRONG: Viéc c6 cac stent khac da dét san trong ngi mach co thé can trd viéc trién khai va hoat
dong hiéu qua cta thiét bi Pipeline™ Vantage.

6. Saukhi dau xa cia day ddy thiét bj va vi ng thong thang hang, kiém tra xem thiét b Pipeline™
Vantage da 6 vi tri mong mudn hay chua. Nén ddt dau xa clia thiét b Pipeline™ Vantage cach canh xa
clia ¢6 tdi phinh t6i thi€u 3 mm.

7. Bt dau trién khai thiét bi Pipeline™ Vantage bang cach két hop gitta viéc kéo vi ng thong va ddy day
ddy thiét bi Pipeline™ Vantage cling ldc.

CANH BAO

- Ddy day ddy thiét bi ma khdng rit vi 6ng thong cling l(ic sé khién dau hé ciia phan ludi dan di
chuyén di xa trong mach méu. iéu nay c6 thé lam héng phan ludi dan hodc gay tén thuong mach
mau.

- Strdung trong céc doan mach udn khic ngoan ngheo, doan mach hep hodc thu hep trong mach
chinh cd thé 1am cho viéc trién khai thiét bj Pipeline™ Vantage trg nén kh hodc khong thé trién
khai va cd thé lam héng vi 6ng thong va thiét bj Pipeline™ Vantage. Dé giam thiéu céc van dé tiém
an do tang lyc ddy, hay giam hét cdc ap luc trong hé théng bang céch:

«  Gidm ap luc tirvi dng thong dén doan cong bén trong long mach bang céch kéo ngugc toan
bo hé théng lai (tic la: kéo dong thai vi 6ng thong va day ddy thiét bi).

Tiép tuc gidm &p luc trong hé thong cho dén khi thay thit bj ddy 1én dugc (bén trong vi ng
thdng), trong khi d6 han ché t6i thi€u chuyén dong dau xa dé tranh lam mat vi tri dét thiét
bi.

- Batdau ddy lai day ddy thiét bj trong khi duy tri gidm tai luc trong vi 6ng thong. Nén lap lai
quy trinh nay cho dén khi thiét bi di qua khu vuc udn khiic va lyc ddy trong hé théng giam
xuéng.

8. Huéng dan thu lai thiét bi:
Trong khi trién khai thiét bi Pipeline™ Vantage, c6 thé thyc hién thu lai thiét bi bang cach:
Ddy vi 6ng thong trong khi gid ¢d dinh day ddy thiét bj
-« Ddyvidng thdng trong khi kéo cang day ddy thiét bj
Ddy vi 6ng théng trong khi nhe nhang kéo day ddy thiét bi & dau gan
Khi trién khai, thiét bi dat dén di€m gii han khong thu thiét bi vé dugc nita I khi Diém dénh ddu kha
nang thu thiét bi thang hang véi Diém dau xa cia vi 6ng thong (xem Hinh 3). Gidi han thu lai thiét bi
la chiéu dai t6i da cda thiét bi cdy ghép c6 thé dugc trién khai trong khi duy tri kha nang thu lai toan
bo thiét bi.
- Thiét bj Pipeline™ Vantage dugc thu lai toan bd khi diém dau xa dugc thu hoan toan vao trong vi 6ng
thong. Hé thdng dugc thiét ké d€ cho phép 2 1dn thu lai toan b thiét bj Pipeline™ Vantage.
9. Saukhi dau xa ctia thiét bi cdy ghép da bung md thanh cong, hay trién khai phan con lai cia thiét bi
cdy ghép bang céch ddy va/hodc rit day ddy thiét bi. Thao tac véi vi Gng thong bang céch chdn va khéa
di chuyén cha day ddy thiét bi vi khi & hai di chuyén sé co th€ lam kéo gidn thiét bi cdy ghép.
THAN TRONG: Trong khi theo dai hinh &nh X-quang tang séng, cin than theo ddi vi tri dau coil trong
khi trién khai thiét bi Pipeline™ Vantage.

CANH BAO

- Viécthu lai thiét bi Pipeline™ Vantage nhiéu hon 2 1dn 6 th€ lam hong phan dau xa hoac dau gan
clia cac soi ludi dan.

- Thu lai thiét bi Pipeline™ Vantage di qua diém déu xa clia hé théng phan phdi c6 thé lam héng
phan ddu xa ctia cac sgi ludi dan.

Hinh 3. Thiét bi thuyén tac mach mau Pipeline™ Vantage vdi Shield Technology™ (S¢ dd thu lai
thiét bi duéi hinh dnh x-quang tang sang, khdng thé thay déi kich thudc hinh anh).

5. Thanh chn déu gan

6. Day ddy thiét bi

7. Gidi han thu thiét bi

8. Thiét bi da duoc trién khai

1. Dau gan ctia thiét bj
2. Vli 6ng thdng
3. Diém dau xa clia vi dng thong

4. Diém danh ddu kha nang thu lai
thiét bi

10. Sau khi trién khai toan bo thiét bi, ddy vi ng thong di qua long thiét bi ma khdng lam 1éch vi tri lugi
dan. Khi déu vi 6ng thdng di ra phia xa thiét bj, hay thu day ddy thiét bj vao dau vi 6ng thong.

THAN TRONG: Tranh ddy hoac rit Diém dénh ddu kha nang thu lai thiét bi bén trong thiét bj ciy ghép
ma khdng che pha vi 6ng thong.

THAN TRONG: Néu khong thé ddy vi 6ng thong di qua thiét bi Pipeline™ Vantage, hay can than rit
day ddy thiét bi qua long thiét bi.

THAN TRONG: Néu khong thé thu day ddy thiét bi vao vi 6ng thdng, hdy can than thu déng thai cd he
théng day ddy thiét bj va vi 6ng thong cling liic.

11. Kiém tra c&n than thiét bi d trién khai dudi hinh anh X-quang téng séang d€ xac nhan thiét bi da bam
cht hoan toan vao thanh mach va khong bi xodn/van. Néu thiét bi khdng bdm dinh hoan toan hodc bi
xodn/vin, hay xem xét st dung 6ng théng nong béng, vi ng thong hodc day dan dé mé han thiét bi.
THAN TRONG: Khong nén sit dung day ddy thiét bi Pipeline™ Vantage dé tac dong dén do bam dinh
ctia thiét bi vao thanh mach.

BIEN CHUNG TIEM AN

Cac bién chitng tiém &n cla thiét bi va ky thudt can thiép ndi mach, bao gom hodc tuong duong véi, nhung

¢6 th€ khdng gidi han & nhitng bién chiing sau day:
Phan ting bét lgi véi cac thudc chéng dong méau/chdng két tap tiéu cau, phan ting véi thudc gay mé
nhu dau, budn ndn, ho hdp hodc phan ting véi thudc can quang nhu cdm gidc bong rét va tén thuong
ndi tang hodc suy ndi tang hoac do phai nhiém biic xa nhu rung tdc, bong, da d6, loét da, bién ddi mau
da, duc thay tinh thé, hinh thanh khi u sau khi chup X-quang

« Cdchién chiing tai vi tri tiép can nhu phi, &p xe, chdy mau bao gom xuat huyét sau phic mac, ton
thuong mé, tu mau va ton thuong than kinh
Cac bién chitng mach mau nhu co mach, hep, cat dut, thing, v, hinh thanh 16 ro AV, phinh mach gia,
tdc, bién chiing huyét khdi bao gém thiéu mau cuc bo, tac, huyét khéi di chuyén (dén khu vuc ngoai
y mudn)
Tryc trdc thiét bj nhu xodn, kéo gian, ma sat, gay nit, v, di vat, dat sai vi tri, l&ch, trién khai khong dd,
trién khai sém, khong tach dugc thiét b ra, phan ting véi cac vat liéu cda thiét bi (nhu qua man, tiéu
méu, sot, tac dong dot bién, viém, u hat, nhiém doc)
Cac bién chitng toan than nhu nhiém tring, kho chiu, dau, s6t, séc, di ting, ton thuang ndi tang, suy
ndi tang, tang huyét ap, ha huyét ap, rdi loan nhip tim, dau that nguc, nhdi mau co tim.
Khiém khuyét than kinh hodc réi loan chtic ndng bao gom ddt quy, nhoi méu, gidm thi luc, mét thi luc,
dong kinh, mét kha nang van dong, con thiéu mau ndo thong qua, dau dau, than kinh so, nham lan,
thay d6i cdm xtc, hon mé

« Bién ching chdy mau / xut huyét.




« Bién ching lién quan dn cic triéu chiing thi gidc bao gom nhung khdng gidi han & Mu thodng qua,
Mu, Song thi, Suy gidm thi luc, Tac dong mach vong mac, Thiéu méu vong mac, Nhéi mau vong mac,
Suy gidm thi luc bao gdm nhdp nhdy, m& mat, rudi bay truéc mat
Giam phan ting véi diéu tri bao gom nhu cau tai diéu tri tdi phinh dong mach muc tiéu
Xudt huyét trong so (bao gom v phinh dong mach), hiéu tng khéi, phui ndo, tran dich nao

« Tivong

*Tham khao hudng dén st dung cho cac thiét bi va thudc tri liéu khéc dé biét thém thong tin vé bién ching

tiém an.

- Nguoi bi di ting véi hgp kim coban/crom (bao gém cac thanh phan chinh la coban, crom, niken,
molybden) hodc bach kim cd thé ¢ phan ting di ting véi thiét bi Pipeline™ Vantage.

- Nguoi bi di ing véi hgp kim bach kim (bao gom céc thanh phan chinh la bach kim, vonfram, iridi),
thiéc, bac hodc thép khong gi hodc chat dan hdi silicone c6 thé cd phan ting di ting v6i hé thong
dan thiét bi Pipeline™ Vantage.

- Khong duoc tai x{ Iy hodc tai tiét trung. Tai ché va khi trung lai ¢ thé lam tang nguy co bénh nhan
bi nhiém triing va anh hudng dén hiéu sudt cta thiét bi.

- Datnhiéu thiét bi Pipeline™ Vantage cd thé lam tang nquy co bién chiing thi€u mau nao.

- Khong cd dinh vi lai thiét bj sau khi da trién khai hoan toan.

Luuy

« Bacsiphai dugc dao tao thich hgp trudc khi st dung thiét bi Pipeline™ Vantage trén bénh nhan.

- Thiét bj Pipeline™ Vantage dugc thiét ké dé chi dung mot Ian. Kiém tra c&n than gdi vé triing va cdc
b phén cla thiét bj trudc khi sit dung. Khdng dugc st dung néu bao bi vo triing hogc cac thanh phén
thiét bi bi hu hdng.

St dung hé thdng thiét bi Pipeline™ Vantage trudc “Han st dung” dugc in trén bao bi.

« Khéng st dung thiét bi Pipeline™ Vantage trén bénh nhan ma viéc chup X-quang mach méu cho biét
gidi phau khdng phi hgp cho diéu tri ngi mach, chang han nhu hep mach nang truéc hodc sau tdi
phinh hodc mach méu ¢ d udn lugn rat 16n trong ndi so.

Liéu phap chdng két tap tiéu cdu va chdng dong mau thich hgp phai dugc dénh gid theo kj thudt y t&
tiéu chudn.

Tii phinh cd huyét khéi c6 thé lam téng triéu chiing c6 sén hodc tao ra cac triéu chiing higu (ing khéi
méi va ¢ thé yéu cau liéu php y té.

« Skdung thiét bi cd dudng kinh ghi trén nhan I6n hon dudng kinh mach chinh ¢6 thé 1am giam higu
qué va tang nguy ca vé an toan do thiét bi khong co ngan lai nhu ky vong, dan dén thiét bi sé dai hon
du kién.

Sit dung tat ca cc bién phap phong ngira can thiét vdi nhiing bénh nhan da cd stent trong dong mach
chinh & vi tri c6 tdi phinh muc tiéu.

- Thychién tdt cd cac bién phap phong ngira can thiét d€ han ché& bénh nhan va chinh ban than bac siva
ky thudt vién phoi nhiém vai liéu biic xa tia X bang céch st dung man chan thich hgp, gidm s6 lan chup
X-quang tang sang va diéu chinh hé s6 kj thuat chiéu X-quang khi c thé.

TRANG THAI XUAT XUGNG

Thiét bi nay dugc cung cép & trang thai VO TRUNG béing cach sit dung ethylene oxide. Thiét bi nay khang

chiia pyrogen.

BAO QUAN VA THAI BO
(an bdo quan thiét bi & nai khd rdo, tranh dnh sang.

Thai bé thiét bi theo chinh séch ctia bénh vién, nha nudc va/hodc chinh quyén dia phuang.

CHUP (ONG HUGNG TU (MR) CHAN DOAN
Thit nghiém phi lam sang da chting minh rdng thiét bi Pipeline™ Vantage I An toan cd diéu kién trong moi
truging Cong hudng tir (MR) ddi vdi cac stent don va chong chéo ¢d chiéu dai Ién dén 70 mm. C6 thé chup
mot cach an toan cho bénh nhan st dung thiét bi nay trong hé thong MR ngay sau khi cdy thiét bi theo cac
diéu kién sau:
Tur trugng tinh 1a 1,5-Tesla hodc 3-Tesla.
« Tirtruong gradien khdng gian t6i da bang 3.000 Gauss/cm trd xudng.
T§ 1é hdp thu riéng (SAR) trung binh toan co thé tdi da do hé thng MR bdo cdo 1a 2-W/kg (Ché dg hoat
dong binh thutng khi van hanh hé thong MR).
«  SARdau tdida 3,2 W/kg.
Sau 15 phit chup lién tuc thiét bi Pipeline™ Vantage sé lam tang nhiét dg lén muic toi da la 4,15°C.
Thong tin vé anh gia
Trong thi nghiém phi 1dm sang, dnh gid gdy ra béi thiét bi Pipeline™ Vantage kéo dai khoang 20,2 mm tinh
tir thiét bi cdy ghép nay khi dugc chup anh véi chudi xung spin echo ¢6 trong s6 T1va hé thong MR 3-Tesla.
Cau hinh nhiéu Idp cta thiét bi Pipeline™ Vantage khong dnh hudng dén kha nang tuong thich véi MRI, bao
g6m tang nhiét dd, mo men xodn, dich chuyén va anh gid.
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Kasakwa kk

KonaaHy XXeHiHaeri HycKayrnblK

Shield Technology™
mexHoJsioausicbl 6ap Pipeline™
Vantage amb6onusauusinay
KYPbIIFbICbI

ECKEPTIE

*  Byn KypbInfblHbl aHrMorpadus xxeHe/Hemece Tepi acTbl
HEeNpPONHTEPBEHLMSA NpoLeaypanapbliH XeTiK MeHrepreH Aapireprep
FaHa navganaHybl Kaxer.

CUNMATTAMACHDI

Shield Technology™ TexHonoruscel 6ap Pipeline™ Vantage
ambonmaaunanay KypbinfFbiCbl CbiM ©TKI3riLL apKbirbl XKeTKi3y XXyneciMeH
BipikTipinreH TypakTbl UMnnaHTaTTaH Typagel. Shield Technology ™
umnnanTatbl 6ap Pipeline™ Vantage ambonusaumsanay KypbinfbiCbl —
KOGanbT-XpOM-HUKENb XaHe NNaTvHa CbIMAAPbIHAH TOKbIMbIN OPINreH,
ken kabatTbl, Topnbl umMnuHApP. Shield Technology™ nmnnaHTtatel 6ap
Pipeline™ Vantage ambonun3auusnay KypbinfbICbIHbIH KECKiHi 1-cypeTTe
KOPCETINreH XaHe KypbfblHbIH AN3alHbl 2-CypeTTe KepCeTinreH.
KypbInfbiHbIK ©pinreH cbiMAapbl KypeTamblpribik kabbipFaHblH LaMameH
30% 6eTki anmarbIHbIH METaNMeH >abblnyblH KaMTaMachI3 eTesi.
MmnnanTat 6ac cyiek iwinaeri aneBpuama (lA) apKbinbl Heriari

KaH TaMbIpbiHAa OpHanacTbipyFa apHanfaH. KeHenTinreH Hemece
LUEKTeNIMereH amamMeTpi kepceTinreH agnameTtpaeH 0,25 Mm-re ynkeHipek.
Shield Technology™ — elukanaan xaHyapaaH Hemece agamHaH
anbiHbaraH 6eTki Mmoamdukaums.

Shield Technology™ umnnanTaTthl 6ap Pipeline™ Vantage
ambonuaauusnay Kypbinfeicel 304 TOT 6acnanTbiH GonaTTbiH ©3€eK

cbiMbl MeH 304L ToT 6acnanTbiH 60NaTThiH FTMNOTYTIFIHEH TypaTbIH
GarbITTayblLL CbIM HEri3iHAEr XeTKidy XyneciHe GekiTinreH. mnnaHTtat
304-TeH aca ToT 6acnanTbiH 6onaTTbiH penosuumanaHaTbiH
KOMMOHEHTIHEH KypacTblpbiiFaH. MNnatnHa-npnanin ycTarbiLl KypbInfbIChl
penosvuusinaHaTblH KOMMNOHEHTTEPIHEH AMCTanbAi OpHanackaH xeHe
Penosuuuanay mapkepi gen atanagbl. Penosvumnsanay mapkepiHiH OpHbIH
3-CcypeTTeH KapaHbI3.

¥LW WwapfbiCbl NriaTUHa-BOMNbgpPam KopblTnacbiHaH XacasnfaH. ¥Libl,
OuCTanb/bl )XaHEe NPOKCUMarnb/bl ABHEKEPIEHreH ByblHAapbI kanaibl-
KymicTeH xacanfaH. ePTFE KopfaHbic kanTamanapsbl Shield Technology ™
uMmnnanTatbl 6ap Pipeline™ Vantage ambonusauusinay Kypbifbicbl
MUKpOKaTeTep apKblifibl XbIMKblFaHAa OpaMHbIH AucTanbai 6eniriH
Kopfanabl. PenosuumsnaHaTblH KOMIOHEHTTEP NanganaHyLbliHbIH
UMMNNaHTaTThl peno3uuusnay LWeriH peEHTreHOCKONUS KOMETIMEH Kepy
MYMKIHZIMH KamTamacbl3 eTeqi. Penosnunsnay mapkepi navganaHyLblifFa
UMNNaHTaTThl peno3uuumsnay Weri yiliH pEHTFEHOCKOMUSTbIK
KepHekineHaipyre MymkiHaik 6epegi.

Shield Technology™ TexHonoruscel 6ap Pipeline™ Vantage
ambonum3aunsnay KypbinfFbiCbl UHTPOAbIOCEP KabObIKLLACIHbIH, iLLiHAE
kbicbinagpl. Shield Technology™ umnnanTaTel 6ap Pipeline™ Vantage
ambonuaauuanay Kypbinfbichl iluki gnameTpi 0,53 mm (0,021 grovim)
Hemece 0,69 mm (0,027 gronm) xxaHe y3biHabIFbI KeMiHae 135 cm 6onaTbiH
yvinecimai MMKpokaTeTep apKbinbl XeTKi3ineTiHAen eTin xxacanfaH. Op
KYPbINFbIHBIH 6MLeMiHe ColKec MUKpoKaTeTepAiH YneciMAainiri Typansl
aknapatTbl 1-kecTefeH KapaHbI3.

1-cypert. Shield Technology™ texHonorusicbl 6ap Pipeline™ Vantage
amGonusauuanay Kypbinfbicbl

=200 cm (PKanmnbl y3bIHAbIFbI) ,
=125 m (Prroopokayincisgik MapKepiHiH‘, YL LIapFbIChl)
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2-cypert. Shield Technology ™ xeTki3y XyWeci xaHe UMnnaHTaTbl 6ap

Pipeline™ Vantage amb6onusaumsanay Kypbuifbicbl (MacwTabTa emec)

5.®ntoopokayincisgik
Mapkepi

1.¥Ww wapfbicbl

2.Mpokcumanbai 6amnep

3. WHTponbiocep 6.2KeTki3y cbiMbl

KaoOblKLLIACHI 7.0dvctanbgi mapkep
4.0Opam 8.ePTFE kaybizgapsbl
1-kecte. Onuwem aykbimaapbi: Shield Technology™ TexHonoruscbl
6ap Pipeline™ Vantage am6onuzauusanay Kypbinfbicbl
BenrineHreH Yunecimpi Benri
. L enrifieHreH y3blHAbIKTaphbl
Anamerpi KaTeTepAiH ki (MM)
(Mm) Avamerpi
2,50 10, 12, 14, 16, 18, 20
2,75 10, 12, 14, 16, 18, 20
0,021 gronm
’ 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2
3,00 (0.53 mn) 0,12, 14,16, 18, 20, 25
3,25 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25
10, 12, 14, 16, 18, 20, 25
3,50 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25,
30, 35
10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 30,
4,00 35, 40
450 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 30,
’ 0,027 aroiim 35, 40
500 (0,69 mm) 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 30,
’ 35, 40
550 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 30,
’ 35, 40, 45, 50
10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 30,
6,00 35, 40, 45, 50

K¥PbINFbl YUNECIMAONITI

MwkpokaTteTepaiH yinecimainiri eHiMHIH ancelpManapblHaa KepceTineai:
Pipeline™ Vantage 021 xy#eci y3blHabIfbl kemiHae 135 cm 6onaTbiH

iwki anametpi 0,53 mm (0,021 aronm) ynecimai MUKpokaTeTep apKbinbl
XeTKiineTiHaewn eTin xacanfaH. Yinecimainik celHarbl Phenom 21
KaTeTepiMeH opblHAANAbI.

Pipeline™ Vantage 027 >xyweci y3blHAbIfbl kemiHae 135 cm 6onaTbiH

iwki anametpi 0,69 mm (0,027 Aronm) ynnecimai MUKpokaTeTep apKbinbl
XKeTKizineTiHaen eTin xacanfaH. Yunecimainik celHarsl Phenom 27
KaTeTepiMeH opblHAanabl.
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NAVMOANAHY MAKCATbI/KOJNIOAHY H¥CKAYIIAPDI
Shield Technology™ TexHonoruscel 6ap Pipeline™ Vantage
ambonu3auusnay KypbinFbiCbl 6ac Mybl aHEBPU3MAaChIHbIH,
9HA0BACKYNAPIbIK 3MOONM3auMacbiHa apHarFaH.

KOJ'IJJAHYF A BONMAUTBIH XXAFOAUNAP

Bencenpi bakTepuanbik nHekumacel 6ap emaenyLinep.

*  AHTUTPOMBOLUTTIK Tepanus (Mbicasbl, aCNMPUH XaHe KIoNUaorperb)
KapcCbl KepCeTinreH emaenyLuinep.

« [pouenypa angbliHA@ aHTUTPOMOOLMTTIK Kypanaapabl anmaraH
emgenywinep.

»  Shield Technology™ TtexHonorusckl 6ap Pipeline™ Vantage
ambonunsaumanay KypbliFbICbl aCKbIHbIN XapbifiFaH aHEBPY3MaHbI
emaeyaiH xanfbl3 Kypansl peTiHae nanganaHbinmaybl Kepek.

KONOAHYFA OANBIHOAY
1. KaxeTTi KaH TaMbIpbIHbIH AMaMETPIHe LWamanac 6enrineHreH gnameTpi
6ap Pipeline™ Vantage KypbInfbiCblH TaHOAHbI3.

. TonblK KEHENTINMEH €H, YIIKEH ANaMEeTPI KaXKETTi KaH TaMblpPbIHbIH
OnaMeTpiHe TeH KeneTiH enLwwemi xarbliHaH yinecimai Pipeline™
Vantage KypblnfbiCbiH TaHaaHbI3. Kate enwemzeri Pipeline™
Vantage KypblifbICbl OHbIH, KaTe OpHanacTbIpbIfybIHa, TOMbIK
alblnIMayblHa HEMECE XKbIImKYbIHa 9Kenyi MyMKiH.

2. AHeBpUu3MaHblH MOVHbIHaH keMiHae 6 MM-Te y3blH Aen GenrineHreH
Pipeline™ Vantage KypbInfbICblH TaHOaHbI3.

. Pipeline™ Vantage KypbIifbICbIH Xa3faHAa KypbinfbiHbIK
pakypcblH eckepiHi3. OpHanacTeipy 6apbicbiHaa Pipeline™
Vantage Kypbinfbichl wony 6ypeilibiH 47-58%-fFa ynranTagpl.

3. KopanTtaH KanTtamanay CakMHacblH anblin, Kantamanay cakMHacblHOafbl
KOK KbICKbILUTaH MHTPOAbKOCEP KabblKLWackIHbIH AnCTanbai yuwbiH
TapTbIHbI3.

4. KypbinfbliHbl KanTamanay CakMHacblHaH XeTKi3y CbiMbl KOPIHreHLle
abannan anbiHpI3.

ECKEPTY

*  MukpokaTeTtepre eHrizbec GypblH KypbinfbIHbIH AUCTanbai YLLbIH
anblH ana opHanacTbipcaHbl3, TOKbIMaHbIH AMCTanbA Yilibl
3aKbIMaanybl MyMKiH.

5. WHTpoabtocep KabblKWacblH MUKpoKaTeTep XabblHAafFbl aHanaTbiH
remoctaTtukanelk knanavra (RHV) xaptbeinai enrisin, RHV
KnanaHblH abblHpbl3. MUHMManNAb! Wato KbiCbIMbIH (250 MM CbIH.
6ar.) nanganaHbiHbI3 xxaHe Pipeline™ Vantage KypbInfbICbIH
MUKpoKaTeTepre kapaw >XblKblTnac 6ypbiH, MHTPOAbOCED
kaOblKLIACbIHbIH NPOKCUManbl YbiHAA (U3NONOrUSANbIK epPITIHAIHIH
Kepi WanbinaTbiHbIHA KO3 XETKIi3iHi3.

6. WHTpopabtocep kabbikwackiH RHV knanaHblHa XbImKbITbIHbI3,
KabblKLIaHbIH YLLbl MUKpOKaTeTEPAiH XabblHa TepeH
OpHanacTbIpblfiFaHbIHa KO3 XETKi3iHi3.

I'IAI/I.L'IAHAHY H¥CKAVYIIAPbI
CTaHOapTTbl MHTEPBEHUMANbIK PeHTreHorpadusanblk o4iciH
narganaHbin, MUKpOKaTeTepAiH YLIbIH aHEBPU3MaHbIH, AUCTarnbai
XueriHeH kemiHge 20 Mm-re anwak opHanacTblpbiHpbI3. Pipeline™
Vantage KypbInfbICbIH €Hridy angblHAa, MUKpokaTeTepAiH canbbipaybiH
a3anTy yLWiH MUKpokaTeTepai abannan TapTbiHbI3.

ECKEPTY: Pipeline™ Vantage kypbinfbiCbiH nanganaHy 6apbicbiHga
MUKpOKaTeTepAi Y3AIKCI3 Lwato YLiH, renapuHaenrer husnonornanbik
epiTiHAIHI NanganaHy yCbiHbiNaapl.

2. RHV knanaHblH MbIKTan xaby apKblinbl MHTPOAbIOCEPAiH KabblKLLachiH
xabka GekiTiHi3.
ECKEPTNE: KypbinfblHbl kKaTeTepre eHrisdbein Typbin kongaHbaHbI3.

3. 2KeTkidy CbIMbIHbIH XaKblH YLLbIH UHTPOALIOCEP KabbIKLLACBIHbIH, XaKbIH
yLUbIHA TypanaHfFaHLLa XbIIDKbITbIHbI3.

4. WHTpopbtocep KabblKLIaCbIH anbin TacTaHbI3.

ECKEPTIE: xeTki3y CbiMblHAa AMCTanbi ywbiHaH 125 cm-geH
acnanTbliH riyopecLeHTTi Mapkep 6ap.

ABAWNAHbI3: chnyopecLeHTTi Mapkep eH a3 yablHabiFsl 135 cm
bonaTblH MUKpOKaTeTEPIEPMEH FaHa yrunecimai.

YKeTki3y CbIMbIH eTKi3y CbIMbIHbIH, YLLbl MYKpOKaTETEPAIH YLLbIMEH
TypanaxraHwa 6acy apkpinbl Pipeline™ Vantage KypbinfbIiCbiH
MUKpOKaTeTepre >blKbITbIHbI3.

ECKEPTIIE: erep xeTki3y 6apbicbliHAa YNKEH KyLL HEMece apTbiK
yvikenic naga 6onca, KypbIFbIHbIH XXETKI3YiH TOKTaTbIM, KEAEPTiHiH,
cebebiH aHbIKTan, KypblnFbl MEH MUKpokaTeTepAi Gip yakbiTTa anbin
TacTaHbl3. Pipeline™ Vantage KypbInfbICbiH Kegeprire Kapcbl XbIHKbITY
KYPbINFbIHbIH, 3aKbIMAanyblHa HeMece emaenyLUiHiH )XapakaTTaHyblHa
aKenyi MyMKiH.

ECKEPTIE: 6acka iLuki 3HO0BacKynspnblk CTeHTTepAiH 6onybl
Pipeline™ Vantage KypbInfbICbIHbIH AYPbIC KONAaHbINybIHA XaHe
DYHKUMSCBIHA Kepepri KenTipyi MyMKiH.

YKeTKidy CbIMbIHbIH YLLIbl MEH MUKpPOKaTeTep TypanaHfFaHHaH KeuiH,
Pipeline™ Vantage umnnaHTaTbl KaXeTTi OpbIHAA EKEHIH TEKCEPIHi3.
Pipeline™ Vantage umnnaHTaTblHbIH AUCTanbAi yLbl aHeBpU3Ma
MOWHbIHbIH ANCTanbAi XUeriHeH KemiHae 3 MM apakallbIKTbIKTa
opHanacTbIpbInybl KEPEK.

Bip yakpiTTa Pipeline™ Vantage umnnaHTaTbiH NO3nUMsgaH LbiFapy
XOHe XeTKi3y cbiMblH 6acy apkbinbl Pipeline™ Vantage umnnaHTaTbiH
XKeTKi3yai 6acTaHbI3.

ECKEPTY

MwkpokaTteTepai TapTnan XeTkidy CbiMbiH 6accaHpbl3, OpamHbIH,
allbIK YLIbl KaH TaMbIpblHAA AUCTanbAi XbIMKUTLIH 6onaabl. Byn
OpaMHbIH HEMECEe KaH TaMbIpbIHbIH 3aKbiMAanybiHa aKenyi MyMKiH.
KaTTbl MaiibickaH, CTEHO3 HEMeCE HEri3ri KaH TaMbIpbl KbICbIfFaH
neHepne nanganaHy Pipeline™ Vantage KypbIifFbICbIHbIH,
KonAaHbICbIH KMblHAATYFa Hemece MyMKiH 6GornmaybiHa aken,
Pipeline™ Vantage KypbinfbiCbl MEH MUKpPOKaTETEPAIH,
3aKbIMaanyblHa akenyi MyMKiH. XKeTki3y KyLUiHiH apTyblHa
GarinaHbICTbl bIKTMMan npobnemanapabl a3anTy YLUiH Keneci afic
apKpInbl XyMere TYCETIH XXYKTEMEHi a3anTblHbI3:

»  Xyrepe apTtka TapTy (Mbicasbl, MUKPOKaTETEP MEH XETKIi3y
CbIMbIH Gipre) apKbifbl MUKpOKaTeTepre TYCETiH XXYKTEMEHI kaH
TaMbIPbIHbIH iLLUKi MifiCTepiHe aybICTbIPbIHbI3.

*  OpHbIHaH XbIMMKbIN KeTneyi YLiH, AUCTanbAi YLUTbIH,
KO3FanblCblH BapbiHLLIa a3anTy apKblfbl KYPbIFbIHbIH KbIDKYbI
(mukpokareTep iwiHae) GankanraHFa Aeni, xyneHi 6ocara
6epiHia.

*  MwukpokaTteTepre TYCETIH XXYKTEMEHI a3anTyApl KanfacTblpbim,
XKETKi3y CbIMbIH KaviTa XblmkbiTa 6actaHpI3. byn npouecc
KYPbINFbl KUCbIK aiMakTaH ©TKEHLUE )KoHEe XEeTKI3y KyLUi
asanraHLla KavTanaHybl KaXeT.

Penosuuuanay Hyckaynapsbl:

Pipeline™ Vantage kypbinfbiCbiH KongaHy 6apbicbiHAa penosuumsanay
npoueciH keneci apekeTTepaiH, 6ipi apkbinbl opbiHAayFa 6onaabi:

*  XerTki3dy cbiMbIH BekiTy 6apbiCbiHAa MUKpOKaTETEPAi XKbIITKbITY

. XKeTkisy cbiMblHa kepygi konaaHy b6apbicbiHAa MUKpoKaTeTepai
KbITKBITY

. YKakblH xeTkidy cbiMblH abannan TapTy 6apbicbiHAA
MUKpOKaTeTepai XblImKbITY

KonpaHy 6apbicbiHAa, penosuuusnay MapKkepi MuKpokaTeTepain
AvcTanbAi MapKkepiMeH TypanaHfFaHaa Kantapmay HyKTeciHe/
penosvuusinay LeriHe xeTeai (3-cypeTTi kapaHpl3). Penosvnuusinay
Leri — KypbUIfbIHbl TOMbIK peno3uumsanay MyMKiHAIrNH cakTaraHaa
KongaHyra 6onatblH UMNNAHTaTTbIH €H YIKEH Y3bIHAbIFbI.

Owuctanbai Mapkep MUKpoKaTeTepAiH ilWiHe TonblK TapTbifiFaHaa,
Pipeline™ Vantage KypbInfbICbIHbIH UMMMAHTaTbl TOMbIK
penosvuusinaHagbl. XXyne Pipeline™ Vantage KypblnfFbICbiH
penosnuusnayabiy 2 TonblK LIMKMNIHE ecenTenreH.

MMnnaHTaTTbiH AUCTanbAi bl COTTi KEHENTINTEHHEH KeWiH, XXeTKidy
CbIMbIH bacy xaHe/Hemece KabbIKLIaCbIH any apKblbl UMNNaHTaTTbIH
KanFaH 6eniriH awwbliHbI3. XXeTKidy CbIMbIH Xaby aHe XYNeHi XbIKbITY
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apKblfbl MUKpOKaTETEpre acep eTy UMMNMAHTATTbIH KEHEIHE biKnan
eTyi MyMKiH.

ECKEPTNE: dntoopockonus 6apbickiHaa Pipeline™ Vantage
KYPbINFBICHIH KONAaHbIMN XaTkaHaa, YL LapFbiCbIHbIH OPHbIH MYKUAT
BakblnaHpl3.

ECKEPTY

Pipeline™ Vantage KypbIIfbICbIH 2 TOMbIK LNKMAEH apTblK
penosvuusinay opamHbiH AUCTanb4i HEMECe XakKblH YLLITapbIHbIH
3aKbIMAanyblHa aKenyi MyMKiH.

Pipeline™ Vantage KypbInfbICbIH XETKi3Y XXYNECIHIH AncTanbai
MapKepiHeH acblpbIn peno3vuusnay opaMHblH AucTanbii YilbiH
3aKbIMAaybl MYMKIH.

3-cypert. Shield Technology™ TtexHonoruscbl 6ap Pipeline™

Vantage ambonusauusinay Kypbinfbicbl (Priroopockonus kesiHaeri

peno3uuusinay cxemachbl, MaclTabTafbl emec KeCKiH).

1.KypbInfbIHbIH )akblH yilbl 5.[pokcumanbai 6amnep
2.MuikpokaTeTtep 6.2KeTKi3y CbiMbl

3.MukpokaTtetepaiH
avcTanbai mapkepi

7.Penosuuumanay weri

8.AXbIpaTblfiFaH Kypbinfbl
4.Penosvuyusnay mapkepi

10. IMnnaHTaT TonbIFbIMEH Xa3blfFaHHaH KeniH, OpaMHbIH,

1.

KOo3franmaraHblHa Ke3 eTKi3in, MUKpoKkaTeTepai UMNaHTaT apKbinbl
KbIMKbITbIHBI3. MUKpoKaTeTepaiH, yLbl UMAaHTaTKka akbiH
OopHanackaHAa, XeTkidy CbIMbIH MUKPOKaTETEPAIH YLUbIHA KankTa
TapTbIHbI3.

ABAUNAHbI3: Penosununsnay mapkepiH MUKpokaTeTepai KamTbiman
UMMNaHTaT ilWiHAE XbIMKbITNaHbI3 HE TapTnaHbI3.

ABAWIAHbI3: erep kateTepai Pipeline™ Vantage umnnanTatsl
apKblbl ©TKI3y MyMKiH 6ornmaca, XeTKi3y CbIMbIH MMMNaHTaT apKbirbl
abarinan whbifapbin anbiHbI3.

ABAWINAHbI3: erep xeTkidy CbIMbIH MUKpOKaTETepre TapTy MyMKiH
6ornmaca, XeTkidy CbIMbl MEH MUKpOKaTeTepai XyremeH Bipre anbin
TacTaHbI3.

KonpaHbinFaH MMnnaHTaT kaH TamblpblHbIH KabbipFacbiHa TOMbIK
GeKiTinreHiH xoHe bypanvaraHbiH/opanmaraHbliH TEKCEPY YLUIH OHbI
rOPOCKONNS apKblfbl MyKUSIT KapaHbl3. Erep Kypbinfbl TONbIK
asblniMaca Hemece Byparca, oparnca, OHbl TOMbIK ally YiliH 6annoH
KaTeTepiH, MMKpokaTeTepai Hemece GarbiTTaybIlW ChiMAbI NaaanaHy
MYMKIHZIrH KapacTbIpbIHbI3.

ECKEPTIE: nmnnaHTaTTbiH Xa3sbinyblHa acep eTy yuwiH Pipeline™
Vantage xeTkidy CbIMbIH NanfanaHy yCblHbINMManapl.

bIKTUMAI ACKbIHYIAP

KypbInfbIHbIH XaHEe 3HA0BACKyNsApnblK NpoueaypaHbiH, biIkTuMan
acKblHynapbl KeneciHi kamTuabl HemMece onapablH CUHOHUMAEPI 6onbin
Tabbinagel, 6ipak onapmeH LeKTenMeyi MyMKiH:

AHTWarperaHTTapra/aHTVKoarynsHTTapFa, aHecteausiFa aybipy,
NOKCY, acnmpaLms CUAKTbI XaFbIMCbI3 peaKLms; Kylogi cesiHy CUSKTbI
KOHTpacCTbIK Kypangapfa MyLLIEHIH 3akbiMAanybl He apakaTTaHybl

.

CUSIKTbI peakuusnap; anoneums, TepPiHiH Kbidapybl, Xapa, apTypni
napexeneri KynikTep, TepiHiH Tycci3aeHyi, katapakTa, KeuiHre
KangblpbliFaH HeoMnasus CUSKTbl pagvaumsaHbiH 9cepiHeH bonfFaH
XaFbIMCbI3 peakuusinap

IciHy, abcuecc, KaH ary, TiHHIH 3akpiMaanybl, remaToma, iLacTap
CbIPTbIHA KaH KyMblNyApl KOCa anFaHaa, kaH Kymbly KeHe XYMKEHIH
3aKbIMaanybl CUSAKTLI Kipy aiiMarblHAaFbl ackbiHynap

KaH TambipnapbliHbIH, TyWinyi, CTEHO3, Anccekunsi, nepdopaums,
anblpbiny, KypeTamblp-KeKTaMbIpsblK TEPEH xapaHblH nanga 6onybl,
nceBAoOaHEBPU3MA, OKKITO3US, NLLEMUSAHbI, OKKIMIO3USIHbI, 3MOOMUSHBI
(kapacTbipbinmMaraH aiMakka) koca TpomboamMBonuAnbIK ackbiHynap
CUSIKTbI K&H TaMblpIiblK acKblHynap

ChblIHbIK, CO3blIy, YiKeny, kupay, 6y3biny, 6erge 3art, kate opHanacy,
OpbIHHbIH aybICybl, KaTe KonaaHy, yakbiTbiHaH BypbiH KongaHy,
KabblKTaHyAbIH XXOKTbIFbI, KYPbINFbl MaTepuangapbiHa peakuus
(MbIcansbl, rMnepcesiMTangblk, remonua, Gearek, MyTareHaik acepnep,
ackblHy, rpaHynemMa, ynbinbik) CUSKTbI KYPbINFbIHbIH, akaynapbl

WHbekuumsn, xarncbl3ablk, ayblpy, 6e3rek, WokK, anneprusnblk peakuus,
MYLUEHIH 3aKbiMaanybl, MyLLEHIH )XapakaTTaHybl, TMNepTOHUS,
rMNOTEH3Us, apUTMUS, aHrMHA, MUOKaPA MHMAPKTICI CUAKTbI XXyNenik
ackblHynap.

WIHCynbT, nHGapKT, Kepy MYLLECIHIH By3binybl, KOPY MYMKIHAIMHIH
XOFarnysbl, TbipbICynap, Ko3farnbiC MyMKiHAIr, aybicnarnb! UWeMUAIbIK
wabybinbl, 6ac aypybl, 6ac CynekTik HeBpONaTUAChI, €CTiH WaTacybl,
3MOUMANBIK ©3repicTep, KOMaHbl Koca, HeBPONorMsAnbIk By3binbictap
Hemece ancdyHKumsnap

KaH afy/ remopparussblk ackbiHynap

Bu3ayan ackblHynap yakblTLla aMmaBpo3/aybicrarnbl COKbIPIbIK,
COKbIPIbIK, AUNMAONNS, KO3AIH KepPriLUTiriHiH/kepy ayKbIMbIHbIH
TeMeHaeyi, ko3 TOpbl apTEPUSACHIHbIH, OKKMIO3USICbI, K63 TOPbIHbIH
NLLEMUSICbI, KO3 TOPbIHbIH UHAAPKTI, CUMHTUNNALNS, KOPYAIH
Oynabipraybl, Ke3 kanTKbinapblH KOca, Kepy MYLLECIHIH By3binyblH
KaMTuabl

MakcaTTbl aHeBpu3MaHbl KaTa eMaey KaXeTTiniriH koca, TepanesTik
ayanTblH TemeHaeyi

Baccyiiexk iwiHe kaH Kyibiny (aHEBPU3MaHbIH apblnyblHaH 6onaTbiH
Xafgannapdbl Koca anfanga), kenemMaik acep, MuablH, iCiHyi,
rmgpouedanus

onim

* Backa blIKTUMarn ackbiHynap Typarnbl aknapatTbl 6acka TepanesTik
KYPbINFbINap MeH Aspi-a4epMeKTepre apHarnfaH nanganaHy KeHiHaeri
HycKaynapgaH kapaHp3.

ECKEPTY

Ko6anbt/xpom (Ko6anbTTiH, XPOMHbIH, HUKENbAiH, MONMOAEHHIH,
Heri3ri aneMeHTTepiH Koca anfaHaa) HeMece nnaTuHaHbIH
KopblTnacbiHa anneprusicel 6ap agampgapaa Pipeline™ Vantage
KYPbINFbICBIHBIH, UMMIaHTaTbl anneprusinbik peakuns TyFbi3ybl
MYMKiH.

MnatuHaHbIH KopbITRackiHa (NNaTUHaHbIH, BONbPaMHbIH,
MpUOVNAIH HeTi3ri aNeMeHTTEPIH Koca anfanaa), kanambifa, KyMicke,
TOT BacnawTbiH 6onaTtka HeMece CUMMKOHAbIK 3riacToMepre
anneprusicel 6ap agamgapga Pipeline™ Vantage KypbinfbICbIHbIH,
XKETKi3y XKyneci anneprusanblk peakuus TyFbi3ybl MYMKiH.

Kavita eHoeMmeHi3 HeMece kanTta 3anancbi3gaHablipManbli3. Kanta
eHJeY XoHe KaWTa 3anancbi3gaHabipy emaenyiuire UHPEKUUS XyFy
)K8He KypblFbl OHIMAINIFiHIH TOMeHAey KaymniH apTTeipagbl.
BipHelue Pipeline™ Vantage KypbIfifbICblH OpHATY ULLEMUANbIK
acKblHynapAblH KaymniH apTTblpybl MYMKIH.

TonbIK KOnAAHFaHHAH KEeNiH KypPbINFbIHbIH OPHbBIH aybICTbIpyFa
9peKeTTEHOEH3.

CAKTbIK LLAPAJAPDI

.

Pipeline™ Vantage KypbinfFbICbliH emaenyLuinepre nanganaHy
angbiHAa Aapirepnep TUICTi AanbIHAbIKTAH ©Tynepi Kepek.
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* Pipeline™ Vantage kypbinfbiCbl Tek Oip peT nanganaHyfa apHanfaH. Pipeline™ Vantage KypbInfFbICbIHbIH Ko KabaTTel uMnnaHTar

ManpanaHy angeiHAa cTepunbii KanTamaHbl XKXeHe KypbInfbl KOHMUrypaumscel TemnepaTtypaHblH apTyblH, aiHany MOMEHTIH, OPHbIHaH
KOMTMOHEHTTEPIH MYKUAT Kapan LWbIFbiHpI3. Erep cTepunbai XbIITKYbIH X8He KeckiH BypmanaHyblH Koca, oHblH MPT ynnecimainiriHe
KanTama Hemece KypblisiFbl KOMMOHEHTTEPI 3aKbiMaarnca, onapabl acep eTnenai.

narganaHbaHbI3.

*  Pipeline™ Vantage KypbInfbICbIHbIH XXYNECIH KanTamaga KepceTinreH
«Kapamabinblk Mep3imi» MepsiMmiHe AeNniH nanaanaHbIHbI3.

* Pipeline™ Vantage kypbinfbICblH aHrnorpadusga aHeBpuamara
[OeliH XXoHe ofaH KeWiH ayblp Tapblny Hemece Gaccymek kaH
TamblpriapbiHbIH iWiIHAET KaTTbl MarbICynap CUSKTbl SHAOBACKYNAPIbIK
emfey YLUiH Colkec eMec aHaTOMUSIHbI KOPCETETIH emaenyLuinepre
nanganaHbaHpi3.

«  TpomBoumnTTepre Kapchl koHe KoarynsauusFa kapcbl TUICTi Tepanus
CTaHOapTTbl MeauUMHanbIK Toxipubere caikec opblHAaNybl KEpeK.

*  TpombGbinanTbliH aHeBpM3Ma kenemaik acepain GypbIiHHaH
Gap GenrinepiH KyLLenTyi HeMece xaHa 6enrinepiH Wwakbipbir,
MeauLUMHanbIK TepanusiHbl KaXeT eTyi MYMKiH.

*  Herisri kaH TambIpbIHbIH AVAMETPIHEH YrKeH Aen GenrineHreH
AvameTpaeri UMnnaHTaTTapAbl nanganaHy TofblK eMec pakypCTbiH
ocepiHeH nNanganany TUiMAiniriHiH TeMeHaeyiHe oHe Kayinci3aikTiH,
KOCbIMLLIA KaTepiHe aKenin, HOTUXECIHAE MNNaHTTay y3aKTbifbl
KYTiNreHHEeH y3arbipak 60mybl MyMKiH.

*  AHeBpU3MaHbIH OpHanackaH XepiHaeri Herisri kaH TaMblpblHAa
OypblHHaH CTeHTi 6ap emaenyLinepre 6apnblk KaXeTTi CaKTbIK
LapanapblH KongaHblIHbI3.

*  MymkiH 6onca, peHTreHOCKONMS yakbITbIH KbICKapTbIM, TEXHUKanbIK
peHTreHonormsAnbIKk hakropnapabl 63repTy apKbinbl XeTKINiKTi Typae
aKpaHgayAabl NnanganaHelin, eMaenyLinep MeH e3iHiare peHTreHaik
coynerneHy MenLiepiH WwekTey yLiH 6apnbik kaxeTTi wapanapabl
KONAaHbIHbI3.

XETKI3Y ToCll
Byn kypbinFbl aTuneHokeng kemerimeH CTEPUIBLI kyiiae xeTkisineai.
Byn KypbliriFbl anuporeni 6onbin Tabblinagpl.

CAKTAY XXOHE YTUITU3ALUUANAY

»  Byn KypbInfbl KyH cCoyneci TYCNeWTiH, KypFak XXepae cakTanybl Kepek.

e KypbinfblHbl aypyXxaHaHblH, SKIMLUIMIKTIH XaHe/Hemece XeprinikTi
6ackapy buniriHiH casicaTblHa CaliKeC yTUnusaumsinaHbI3.

AUWATHOCTUKATIDBIK MATHUTTIK-PE3OHAHCTbIK (MP)
KECKIH

KnuHukanblk emec cbiHak y3biHAbIFbI 70 MM-re aewiHri Gip xoHe
kabatTackaH cTeHTTep yLWiH Pipeline™ Vantage KypbinfbicbiHbIH MP-
yvinecimai ekeHiH kepceTTi. EmaenyLiHi ocbl KypbinFbiMeH MP xyiieci
apKbInbl Keneci WwapTTap opHaTbiNFaHHaH keliH 6ipaeH ckaHepneyre
Gonapep!:

* 1,5 Tecna Hemece Tek 3 Tecna ctaTukanblk MarHUTTIK epic.

» 3000 raycc/cM Hemece ofaH a3 MarHUTTIK ©PICTiH eH Kemn KeHICTIKTiK
rpaguveHTi.

*  MP xyWeci xabapnaraH, 6ykin geHeHiH opTalla abcopOLmMAChIHbIH,
Makcumangpl xbingamabirbl (SAR) — 2 Br/kr (MP xyieci yLiH
KanbInTbl XKYMbIC PEXUMI).

* bac ywiH makcuman SAR maHi: 3,2 BT/kr.

15 MUHYT y3AiKCi3 ckaHepnereHHeH keniH, Pipeline™ Vantage Kypbinfbicbl
TemneparypacbiHbiH Makcumangbl ecyi 4,15°C-ka gevin 6onagbl aen
KyTineai.

ApTedakT aknapar

KnuHukanelk emec cbiHaktapga T1 enweHreH CnvHAiK XaHfblpblk
UMNYIbCIHIH peTTinirimeH xoHe 3-Tesla MP xyiiecimeH Tomorpadus
xacanfaHaa, Pipeline™ Vantage KypbInfFbICbiH NanganaHy HaTuxeciHae
nanga 6onfFaH KeckiH apTedakTici ocbl UMNNaHTaTTaH WwamameH 20,2 Mm-
re cosbinagbl.
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SYMBOL GLOSSARY / GLOSSAIRE DES SYMBOLES / SYMBOLGLOSSAR / GLOSSARIO DEI SIMBOLI /
GLOSARIO DE SIMBOLOS / SYMBOLFORKLARING / VERKLARING VAN SYMBOLEN / GLOSSARIO
DE SIMBOLOS / SYMBOLEIDEN SELITYKSET / SYMBOLFORKLARING / TAQZXAPIO ZYMBOAQN /
SLOVNICEK SYMBOLU / SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA / TNOCCAPWIA 0BO3HAYEHWIA /
OBJASNIENIA SYMBOLI / SEMBOL SOZLUGU / SYMBOLFORKLARING / SLOVNiK SYMBOLOV /
GLOSARUL SIMBOLURILOR / PEYHWK HA CUMBOJIUTE / SUMBOLITE SELGITUSED / POJMOVNIK
SIMBOLA / SIMBOLIY ZODYNAS / SIMBOLU GLOSARLJS / SLOVARCEK SIMBOLOV / POJMOVNIK
SIMBOLA / GLOSSARIO DE SIMBOLOS / 7| & A4 o / BANG CHU GIAI KY HIEU/ TAHBANAP
FMOCCAPUNI/ jsa ) A pua

STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d'éthylene / Mit
Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriliserad med etylenoxid / Gesteriliseerd
met ethyleenoxide / Esterilizado com dxido de etileno / Steriloitu
etyleenioksidilla / Steriliseret med etylenoxid / Amooteipwpévo
pe aBuhevoéeidio / Sterilizovano ethylenoxidem / Etilén-oxiddal
sterilizalva / (repunu3auua okcngom atunena / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir / Sterilisert med
etylenoksid / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizat cu oxid de etilend /
Crepunu3upaHo c eTuneHos okcup / Steriliseeritud etiileenoksiidiga /
Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano
koriscenjem etilen-oksida / Esterilizado com 6xido de etileno / 2t}
Ol El2l 2 A2 3H0] 32! /Dugc tiét tring bang ethylene oxide /
OTuneHokenz kemeriMeH 3apapcbi3aaHabipblinFaH /
LYY 2 il sias

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non
riutilizzare / No reutilizar / Far inte ateranvéndas / Niet opnieuw
gebruiken / Nao reutilizar / Al kéyta uudelleen / Ma ikke genbruges /
Mnv enavaypnotuonoteite / NepouZivat opétovné / Ujrafelhaszndlni
tilos! / 3anpet Ha noBTopHoe npumeHerue / Nie uzywac ponownie /
Yeniden kullanmayin / Skal ikke brukes flere ganger / Nepouzivajte
opakovane / Nu refolositi / He u3non3gaiite notopHo / Mitte kasutada
korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai /
Nelietot atkartoti / Za enkratno uporabo / Samo za jednokratnu
upotrebu / Nao reutilizar / X{ AFE 2 X| / Khong dugc tai st dung /
Karita nanganaHbaHpia / plaaiuy) a5y

ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician / Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la
vente de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin /
Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Produkt nur an
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden / Attenzione: le leggi
federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica / Precaucion: Las leyes federales de los Estados
Unidos tnicamente permiten la venta de este producto a un médico o
bajo prescripcion facultativa / 0BS! Enligt federal lag (i USA) far denna
produkt endast saljas av ldkare eller enligt lakares forskrivning / Let op:
dit product is uitsluitend verkrijghaar op doktersvoorschrift (wetgeving
VS) / Atengao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste
dispositivo esté sujeita a prescricdo médica / Huomio: Yhdysvaltojen
liittovaltiolaki sallii timén laitteen myynnin vain ld&kareille tai ladkarin
maardyksestd. / Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun szlges af eller pa foranledning af en laege / Npocoyn: H
opoomovdlaki vopoBeaia (twv HMA) emtpémel Ty mwAnon autol Tou
TIPoidvTog Povo o€ 1aTpd 1) Katomy eviong tatpou / Upozornéni: Podle
federalnich zakonGi USA smi byt toto zaffizeni prodano jen Iékafi nebo
na objednavku lékafe / Figyelem! Az Amerikai Eqyesiilt Allamokban
szvetségi torvény alapjan ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd. /

NPEAOCTEPEXEHNE. CornacHo GenepanbHomy 3akoHy CLUA gaHHoe
u3genne Moxert ObITb MPOAAHO TONbKO Bpauy MM MO 3akasy Bpaua /
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat:
Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini sadece hekim tarafindan veya
hekimin siparisi ile olacak sekilde simrlandirmustir / Forsiktig! | henhold
til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege / Upozornenie: Federdlny zdkon (USA) obmedzuje
predaj tejto pomdcky na lekarov alebo na lekarsky predpis / Atentie:
Legislatia federald (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai pe
baza sau in urma comenzii unui medic / BHUMAHWE: Oenepannuat
3aKoH (CALL)) orpaHiyaBa pa3npocTpaHeHueTo Ha ToBa yCTpoiicTBO
7o npogaxba oT unw no nopbuka Ha nekap / Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiia vaid arstil véi
arsti ettekirjutusel / OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se
proizvod moZe kupiti samo od lijecnika ili na recept koji propisuje
lijecnik / Démesio! Pagal JAV federalinius jstatymus 3i priemoné gali biti
parduodama tik gydytojui paskyrus arba uzsakius / Uzmanibu! Saskana
ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai péc
arsta nortkojuma. / Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta
pripomocek prodaja ali predpise le zdravnik / Oprez: Savezni zakon (SAD)
ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane
lekara ili na njegov nalog / Adverténcia: a lei federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica /
Zeol: 1B (| 2)0) M= QAT RIT, S Of At K| A0
olsf ATt 0] 7|7|2 BOjSIEE FStstn LI
Thén trong: Ludt lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac s méi dugc phép
bén hodc chi dinh thiét bi ndy / Eckeptne: denepanasik 3aHfa
(AKLL) carkec 6yn KypbinfFbl TEK Aapirepre Hemece
[apirep Tanchipbichbl GOMbIHLLA CaTbINybl kepek. /

Dleadl 138 a (3 a1 Basiall Y M) il ) 8 piey r4as
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Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / Non
risterilizzare / No reesterilizar / Far inte omsteriliseras / Niet opnieuw
steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi uudelleen / M4 ikke
resteriliseres / Mnv emavanootelpwvete / Neprovadét opétovnou
sterilizaci / Ujrasterilizalni tilos! / He crepunu3osars nogTopHo /

Nie sterylizowac ponownie / Yeniden sterilize etmeyin / Skal ikke
resteriliseres / Nesterilizujte opakovane / Nu resterilizati / He
cTepunm3npaiite nosTopHo / Mitte resteriliseerida / Nemojte ponovno
sterilizirati / Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti /

Ne sterilizirajte ponovno / Nije za ponovnu sterilizaciju / Nao
reesterilizar / Xjf 2=+ =X| / Khong dugc tiét trung lai / Kanta
3apapcbl3aaHabipManbi3 / sl salels o83 Y
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www.medtronic.com/manuals

Consult instructions for use at this website / Consulter le mode d'emploi
sur ce site Web / Gebrauchsanweisung auf dieser Website beachten /
Consultare le istruzioni per I'uso su questo sito web / Consultar las
instrucciones de uso en este sitio web / Lds bruksanvisningen pa den
hdr webbplatsen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website /
Consultar as instrugdes de utilizacdo neste sitio da Internet / Katso
kéyttoohjeet tastd verkkosivustosta / Se brugsanvisningen pé dette
webhsted / ZupBoudeuteite Tic 0dnyie xpriong o€ autov Tov LoTéTomo /
Viz ndvod k pouZiti na téchto webovych strankdch / Lasd a haszndlati
(tmutat6t ezen a weboldalon / (M. MHCTpYKUMIO NO NPUMeHEHNI0 Ha
310M Beb-caiie / Nalezy zapoznad sie z instrukja uzytkowania dostepna
w tej witrynie internetowej / Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina
bakin / Se bruksanvisningen pa dette nettstedet / Na tejto webovej
stranke si precitajte pokyny na pouzivanie. / Consultati instructiunile
de utilizare la acest site web / BuxTe uncTpykuuute 32 ynotpeba Ha
T031 yeb caiit / Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid /
Pogledajte upute za upotrebu na tom mreznom mjestu / Naudojimo
instrukcija rasite Sioje svetainéje / LietoSanas pamacibu skatit 3aja
vietné / Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu / Pogledajte
uputstvo za upotrebu na ovom veb-sajtu / Consulte as instrugdes de
utilizado neste site / O| R AFO|E O] At X|&l %11 /Tham
khdo hudng dan st dung tai trang web nay / Manpanany seHiHaeri
Hyckaynapabl ocbl BeG-caiTTaH Taba anacels/

95Uy &sbl lin § Jlosradl Ololss U] gl

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirdgeno /
Icke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Apirogénico / Pyrogeeniton / Ikke-
pyrogen / Mn mupetoyévo / Apyrogenni / Nem pirogén / AnuporenHo /
Niepirogenny / Pirojenik degildir / Pyrogenfri / Nepyrogénne / Apirogen /
HenuporenHo / Mittepiirogeenne / Nije pirogeno / Nepirogeninis /
Nepirogéns / Apirogeno / Nije pirogeno / Apirogénico / H| 2+ &1 A /
Khong chiia pyrogen / Muporenai emec / sesll e e

<

\

Keep away from sunlight / Conserver a 'abri de la lumiere du soleil / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Conservare al riparo dalla luce solare diretta /
Mantener alejado de la luz del sol / Far inte utséttas for solljus / Niet
blootstellen aan zonlicht / Manter afastado da luz do sol / Suojaa
auringonvalolta / Ma ikke udszttes for direkte sollys / Aurmpeite pakpid
and 1o nhiakd gwc / Chranit pred slunecnim zafenim / Napfénytdl
védendd / He gonyckatb nonagaxusa conHeunbix nyyeit / Chronic przed
Swiattem stonecznym / Giines isigindan uzak tutun / Ma ikke utsettes for
sollys / Chrérite pred sinecnym Ziarenim / Nu expuneti la radiatia solara /
[la ce nasm ot cbHueBa cBeTnHa / Hoida péikesevalgusest eemal /
Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti / Saugoti nuo saulés Sviesos /
Sargat no saules gaismas / Zaicitite pred son¢no svetlobo / Ne izlaZite
suncevoj svetlosti / Manter longe da luz do sol / ZI A2 M S | &t
Zd /Trdnh dnh sdng mét troi / KyH coyneciHeH anbic cakTaHbI3 /
a5 n g iy Jai

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Obs! / Let op /
Atencdo / Huomio / Forsigtig / Mlpoooy} / Pozor (vystraha) / Figyelem! /
Npegoctepexenne / Przestroga / Dikkat / Forsiktig / Upozornenie /
Atentie / Buumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio! / Uzmanibu! /
Pozor / Oprez / Adverténcia / Z=2| / Than trong / EckepTne / 4

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist /
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / No utilizar si el envase esta
dafiado / Far inte anvandas om forpackningen ar skadad / Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Al kéyt, jos pakkaus on vaurioitunut / M4 ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget / Mn pnotponoleite €dv n ouokevacia
éxerumootei (nuud / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno. / Sériilt
csomagolds esetén nem hasznélhaté / He ucnonb3oatb, ecm ynakoka
nospexpeHa / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet /
NepouZivajte, ak je poskodené balenie / Nu folositi dacd ambalajul este
deteriorat / [la He ce 13non3Ba, ako onakoBKata e noBpezeHa / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Nemojte upotrebljavati ako

je ambalaza ostecena / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana /
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno / Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada/ & 0| &A=l AL AL X[/
Khdng dugc st dung néu bao bi bi huhong / Kantamacs! 6yabinca,
narpanan6anbls /4l 6 sall CulS 1Y miiall ardius Y

Keep dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Mantenere asciutto /
Mantener seco / Forvaras torrt / Droog bewaren / Manter seco / Pida
kuivana / Opbevares tort / Aatnpeite ateyvo / Chrdnit pred vihkem /
Szérazon tartandd / bepeub ot Bnaru / Chronic przed wilgocia / Kuru
olarak tutun / Ma holdes torr / Uchovavajte v suchu / Mentineti uscat /
Moaabpxaiire cyxo / Hoida kuivana / Cuvajte na suhom / Laikyti sausai /
Sargat no mitruma / Hranite na suhem / Cuvajte na suvom mestu /
Manter seco / 748+ AHE 2 X| /Dé noi khd thoang / Kyprak
caKTaHpl3 / bl s

MR conditional / Compatible avec la RM sous conditions / Bedingt
MR-sicher / Compatibilita RM condizionata / Compatible con RM en
determinadas condiciones / MR-villkorlig / MR Conditional (MR-veilig
onder voorwaarden) / RM condicional / Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa / MR-sikker under visse betingelser /

KatdMnho yta payvntikd ouvtoviopd (MR) umé dpoug / Podminéné
pouZiti magnetické rezonance / Feltételesen MR-kompatibilis / MPT
BbINOMHATD € cObntopaeHem orpannyenmii / Warunkowe bezpieczeristwo
w badaniach MR / MR kosullu / MR-betinget / Podmienené pouzitie

v prostredi MR / Compatibilitate RM conditionata / MP ycnogHo /
MR-tingimuslik / Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju / Salyginai
saugus MR aplinkoje / Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus / Pogojna uporaba z magnetno resonanco (MR) / Uslovno
bezbedno za MR / Condicional para RM / MR Z= 745 / An toan ¢6 diéu
kién trong mdi truong cong hudng tif (MR) / LWaptTel Typae MPT
xapamabinbifbl /b s yde (MR) (oradalios 0

Authorized representative in the European Community / Représentant
agréé dans la Communauté européenne / Bevollmdchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Auktoriserad representant inom EG / Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Faellesskab / E¢ouotodotnpévog
avtnpdownog oty Evpwnaikn Kowétnta / Zplnomocnény zéstupce
v Evropském spolecenstvi / Hivatalos képviselet az Eurpai Kbzosségben /
YnonHomoueHHblil npeactasuTens B EBponelickom coobuiectse /
Autoryzowany przedstawiciel we WspdInocie Europejskiej / Avrupa
Toplulugu'ndaki yetkili temsilci / Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / Autorizovany zdstupca v Eurdpskom spolocenstve /
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / YnbnHomoLueH
npezctasuTen B EBponeiickata 06wHoct / Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Jgaliotasis
atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici / Representante autorizado na Comunidade
Europeia/ S 25 K| L ZA! Ci2| = /Daidién dugc Gy quyén
tai (ong dong Chau Au/ Eyponansik OpakTarbl yakineTTi ekin /
L5 5Y) e sanall S dainal) copaidl)

REF

Catalogue number / Numéro de référence / Artikelnummer / Numero di
catalogo / Nimero de referencia / Katalognummer / Catalogusnummer /
Nimero de catdlogo / Luettelonumero / Katalognummer / ApiBpog
katahdyou / Katalogové ¢islo / Kataldgusszam / Homep no katanory /
Numer katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Kataldgové
¢islo / Numdr de catalog / Katanoxen Homep / Katalooginumber /
Kataloski broj / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Kataloska

Stevilka / Kataloski broj / Nimero de catdlogo / 7} EF 2 1 s /Ma
56 danh muc/ Katanor Hewmipi / z s\aSl o8
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Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante /
Tillverkare / Fabrikant / Fabricante / Valmistaja / Fabrikant /
Kataokevaotrc / Vyrobce / Gyartd / Usrotosutens / Producent /
imalatgi / Produsent / Viyrobca / Producétor / Mpoussoauten / Tootja /
Proizvodac / Gamintojas / RaZotajs / lzdelovalec / Proizvodac /
Fabricante / K| &= 2 K| / Nha san xudt / ©Haipyiwi / xkaaall 4< ,410

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Data

di scadenza / Fecha de caducidad / Anvénds senast / Uiterste
gebruiksdatum / Utilizar antes da data / Viimeinen kayttopaivaméara /
Kan anvendes til og med / Huepopnvia «Xprion éwe» / Pouzit do data /
Lejdrati idd / Mcnonb3oBatb so / Data waznosci / Son kullanma tarihi /
Siste forbruksdag / Datum spotreby / Data expirdrii / 13non3Baiite go /
Klblik kuni / Rok upotrebe / Naudoti iki / lzmantot lidz / Uporabno

do / Datum,, Upotrebljivo do”/ Data de validade / At 7| 5F/ Han st
dung / YKapamabinbik Mepaimi / 4adall ¢l & )

LOT

Batch code / Numéro de lot / Chargennummer / Numero di lotto /
(ddigo de lote / Lotnummer / Partijnummer / Cédigo do lote / Erdkoodi /
Batchkode / Kwdikoq maptidag / Kod Sarze / Tételkod / Kon naptum / Kod
partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo $arze / Cod lot / MlapTupeH koa /
Partii kood / Sifra serije / Partijos kodas / Sérijas kods / Stevilka serije /
Sifra grupe / C6digo do lote / B X| 2= /Malo/ Cepus koab! /
sl )

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de I'emballage / Packungsinhalt /
Contenuto della confezione / Contenido del envase / Férpackningens
innehall / Inhoud van de verpakking / Contetido da embalagem /
Pakkauksen siséltd / Emballagens indhold / Teptexépeva ouokevaoiag /
Obsah baleni/ A csomag tartalma / Conepxumoe ynakoku / Zawartos¢
opakowania / Ambalajin igindekiler / Pakningens innhold / Obsah
balenia / Continutul pachetului / Coabpaatue Ha onakoskara / Pakendi
sisu / SadrZaj pakiranja / Pakuotés turinys / lepakojuma saturs / Vsebina
pakiranja / SadrZaj pakovanja / Contetido da embalagem / T 7| X|
L{f-2 = /Thanh phan trong bao bi / Kantamabi kypamb! /

3 gaal) Ly sina

Conformité Européenne (European Conformity).

This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union Acts /

Conformité Européenne.

Ce symbole signifie que le dispositif est entiérement conforme aux lois
en vigueur de I'Union européenne /

Conformité Européenne (Europdische Konformitat).

Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen geltenden Vorschriften der
Europdischen Union entspricht /

Conformité Européenne (Conformita europea).

Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle
normative dell'Unione europea applicabili /

Conformité Européenne (Conformidad Europea).

Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes
vigentes de la Unién Europea /

Conformité Européenne (Europeisk standard).

Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande EU-rattsakter /
Conformité Européenne (Europese Conformiteit).

Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende
Europese wetgeving /

Conformité Européenne (Conformidade Europeia).

Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com
as leis da Unido Europeia aplicaveis. /

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus).
Tamd symboli tarkoittaa, ettd laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdadanndn mukainen. /

Conformité Européenne (Europaeisk Standard).

Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder galdende EU-
lovgivning /

Conformité Européenne (Evpwmaikn Zuppopewon).

To o0pBoAo auté enpaivel 0Tt TO MPOIOV CUPHOPPGWVETAL TARPWG HIE TOUG
1ox0ovTee vopoug ¢ Evpwnaikn Evwong /

Conformité Européenne (Evropska shoda).
Tento symbol znamené, Ze zafizeni zcela spliuje pozadavky pfislusnych
zdkond Evropskeé unie /
Conformité Européenne (eurdpai megfeleldség).
Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Unid vonatkozd jogszabélyainak. /
Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBUE).
3T0T CUMBON 0603HAYAET, Y4TO YCTPOICTBO NOAHOCTHIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM NPUMEHUMOTO 3aKOHOAaTeNbCTBA EBpONeiickoro coto3a /
Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej).
Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wiasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk).
Bu sembol, cihazin yiiriirliikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak
uygun oldugunu ifade eder /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU).
Tento symbol znamené, Ze pomécka je v Gplnom sdlade s platnymi
prévnymi predpismi Eurdpskej dnie. /
Conformité Européenne (Conformitate europeand).
Acest simbol atestd conformitatea deplind a dispozitivului cu legislatia
aplicabila a Uniunii Europene /
Conformité Européenne (EBponeiicko CboTBeTCTBUE).
To3v CMMBON 03HaYaBa, Ye yCTPOICTBOTO CbOTBETCTBA HAMBIIHO Ha
NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeiickua Cbio3 /
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis).
See siimbol tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele
Euroopa Liidu seadustele /
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovaraju¢im
aktima Europske unije /
Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Sis simbolis reiskia, kad priemoné visiskai atitinka taikytinus Europos
S3jungos aktus /
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam).
Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Firopas
Savienibas tiesibu aktu prasibam. /
Conformité Européenne (evropska skladnost).
Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni
Evropske unije. /
Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim
zakonima Evropske unije /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia).
Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com
as Leis da Unio Europeia aplicéveis /
CEQB(RE 354 23).
O 7|lz= 2 71717t die R o HES &HsHA
EreS oot/
Conformité Européenne (Nhan CE).
Ky hiéu nay cd nghia la thiét bi tuan thd toan bg Dao ludt hién hanh cta
Lién minh Chau Au /
Conformité Européenne (eyponanblk COMKecTik).
Byn TaHba KypbinfbiHbIH Eypona OpafblHbIH TUICTi
3aHaapbiHa TomMbIK Calikec ekeHiH Gingipeai/
(A5 il sall 3ida) Conformité Européenne
200V STV (i) 8 e Ll (380 s Slead) o e 138 iny
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Micro Therapeutics, Inc.
d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way

Irvine, CA 92618

USA

Tel: +1.949.837.3700
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Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 P Heerlen

The Netherlands
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