Medtronic

Solitaire™ X

Revascularization Device

Dispositif de revascularisation
Revaskularisierungsgerat
Dispositivo di rivascolarizzazione
Dispositivo de revascularizacion
Revaskulariseringsenhet
Revascularisatie-instrument
Dispositivo de revascularizagao
Revaskularisaatiolaite
Revaskulariseringsenhed
Aldtaén emavayyeiwong
Revaskularizacni nastroj
Revaszkularizacids eszkoz
YCTpOWNCTBO ANA peBackynapusaumn
Urzadzenie do rewaskularyzacji
Revaskularizasyon Cihaz
Revaskulariseringsenhet
Revaskulariza¢ny nastroj
Dispozitiv de revascularizare
YcTponCTBO 3a peBacKynapmsayusa
Revaskularisatsiooniseade
Uredaj za revaskularizaciju

Revaskuliarizacijos prietaisas
Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii

Revaskularizacijas ierice Date: 2023.09.20 16:57:14 EEST
. . . . Reason: MoldSign Signature
Pripomocek za revaskularizacijo Location: Moldova

Dispositivo de revascularizagao
s s A

oo s sile] e

25[zlel<l=[z]e Els |fz[<[= 2 ela e fe{ = |= 2 a3 =

DWGS71047-001 Rev. C (05/2019)



This page is intentionally left blank.
(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite bleibt absichtlich leer.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oehiba avtn éyel peivel okOmpa Kevi.

Tato strdnka byla zdmérné ponechéna prazdnd.

Ez az oldal szdndékosan maradt ilres.

372 CTPaHNLA CNeLNANbHO 0CTaBNeHA MYCTON.

Te strong celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tdto strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasatd necompletata.
Ta3u cTpaHuLia e yMULLNEHO 0CTaBEeHa Npa3Ha.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavljena prazna.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
STlappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Esta pdgina foi deixada intencionalmente em branco.
O|XOoZ JEHOZE F

.\.\Aﬂupé\.c‘)uw‘a.\hﬂ)ﬁ(u




TABLE OF CONTENTS
Solitaire” X Revascularization Device

0 L
] T T 7
DUESCN . e e 10
Bl AN . oo 13
Y010 16
) 7111 19
T £ 22
Portugueés (Portugal). . ......cooee i 25
Y10 31 28
DANSK. . et e 31
Y 1 34
COSKY v vttt e, 37
1T 72 40
HA PYCCKOM AIBBIKE. . . ettt ettt ettt e e e e e e et e et e et e et e et e et e e e 43
POISKi . . et 46
0 49
TS K v v et ettt e 52
Y 10171 55
ROMIANG. .. i e 58
Y 1 ] 1 61
0 64
HIVAESKI . . . . e e 67
O UVIY . e et 70
1 47 (S 73
Y1011 1 76
Portugués (Brasil) ........ooorir e 79
L0 82
) 87
SYMDBOI GIOSSAIY. . . ..ttt ettt 88




English
Instructions for Use

en

Solitaire” X Revascularization Device
PRECAUTIONS

The Solitaire™ X Revascularization Device should only be used by physicians trained in interventional neuroradiology
and treatment of ischemic stroke.

«  Operators should take all 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 whenever possible.

« Carefully inspect the sterile package and the Solitaire™ X Revascularization Device prior to use to verify that neither
has been damaged during shipment. Do not use kinked or damaged components.

«  TheSolitaire™ X Revascularization Device is not to be used after the expiration date imprinted on the product label.

«  Referto the appropriate intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) manufacturer labeling for indications,
contraindications, warnings, precautions, and instructions for use.

« Initiate mechanical thrombectomy treatment as soon as possible.

DESCRIPTION

The Solitaire™ X Revascularization Device is designed to restore blood flow in patients experiencing ischemic stroke due to
large intracranial vessel occlusion. The device is designed for use in the neurovasculature such as the internal carotid artery,
M1 and M2 segments of the middle cerebral artery, basilar, and the vertebral arteries.

Figure 1:
Solitaire™ X Revascularization Device

1. Proximal marker A. Stentdiameter

2. Distal markers B.  Usable length

3. Introducer sheath C. Stentlength

4. Pushwire D.  Length from distal tip to fluorosafe marker
5. Fluorosafe marker E. Marker to marker length
INDICATIONS

The Solitaire™ X Revascularization Device is designed for use in the flow restoration of patients with ischemic stroke due to

The Solitaire™ X Revascularization Device should only be used by physicians trained in interventional neuroradiology and
treatment of ischemic stroke.

CONTRAINDICATIONS

Use of the Solitaire™ X Revascularization Device is contraindicated under these circumstances.

- Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

«  Patients with stenosis and/or pre-existing stent proximal to the thrombus site that may preclude safe recovery of the
Solitaire™ X Revascularization Device.

- Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

« Adverse reaction to antiplatelet/ anticoagulation + Neurologic deterioration including stroke
agents or contrast media progression, stroke in new vascular territory, and

«  AirEmbolism death

«  Allergic reactions « Perforation or dissection of the vessel

«  Arteriovenous Fistula « Persistent neurological deficits

«  Brain Edema « Post procedure bleeding

«  Change in mental status « Pseudo aneurysm formation

«  Device(s) deformation, collapse, fracture or « Therisk of complication of radiation exposure
malfunction (e.g., alopecia, burns ranging in severity from

«  Distal embolization including to a previously
uninvolved territory
«  Hematoma and hemorrhage at puncture site

skin reddening to ulcers, cataracts, and delayed
neoplasia) increases as the procedure time and the
number of procedures increase

«  Infection « Thrombosis (acute and subacute)
«  Inflammation « Vascular occlusion

« Intracranial Hemorrhage « Vasoconstriction (Vasospasm)

«  Ischemia

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

« Administer IV t-PA as soon as possible for all patients who are indicated to receive the drug. Do not cause delays
in this therapy.

« Do not torque the Solitaire™ X Revascularization Device.

- Forvessel safety, do not perform more than three recovery attempts in the same vessel using Solitaire™ X
Revascularization Devices.

«  Fordevice safety, do not use each Solitaire™ X Revascularization Device for more than three flow restoration
recoveries.

«  Foreach new Solitaire™ X Revascularization Device, use a new microcatheter.

«  Solitaire™ X Revascularization Device does not allow for electrolytic detachment.

large intracranial vessel occlusion. Patients who are ineligible for int tissue plasminogen activator (IV t-PA) or who
fail IV t-PA therapy are candidates for treatment.
Table 1.
Solitaire™ X Revascularization Device:
Product Specifications and Recommended Sizing Guidelines
Length from :
Recommended . i 9 . i Radiopaque
Model Vessel Diameter’ Recommended Push Wire Stent Usable Stent Distal tip to Radiopaque Stent Mark
Microcatheter ID (Inch) Length Diameter Length? Length fluorosafe Markers LG
(mm) Spacing
marker
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4.0 0.021 0.027 200 4.0 20.0 31.0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2.0 40 0.021 0.027 200 40 20.0 31.0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4.0 0.021 0.027 200 4.0 40.0 50.0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0.021 0.027 200 6.0 20.0 31.0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0.021 0.027 200 6.0 24.0 37.0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0.021 0.027 200 6.0 400 470 <130 4 1 10
" Select a Solitaire™ X Revascularization Device based on the sizing recommendations in Table 1 and based on the smallest vessel diameter at thrombus site.
2Select a Solitaire™ X Revascularization Device usable length that is at least as long as the length of the thrombus.




«  Toprevent device separation:
. Do not oversize device.
« Do not recover (i.e. pull back) the device when encountering excessive resistance. Instead, resheath
the device with the microcatheter and then remove the entire system under aspiration. If resistance is
encountered during resheathing, discontinue and remove the entire system under aspiration.

« Do not treat patients with known stenosis proximal to the thrombus site.

« Thisdevice s supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and
re-sterilization increase the risks of patient infection and compromised device performance.

CLINICIAN USE INFORMATION

Materials Required

The following parts are required to use the Solitaire™ X Revascularization Device:

< All'Solitaire™ X Revascularization Devices should be introduced only through a microcatheter with an inside diameter
0f 0.021-0.027 inches.

Compatibility testing has been performed with the Rebar™, Phenom™ and Marksman™ microcatheters.

Refer to the instructions supplied with all interventional devices and materials to be used in conjunction with the Solitaire™

X Revascularization Device for their intended uses, contraindications and potential complications.

Other accessories for performing a procedure and NOT supplied; to be selected based on the physician’s experience

and preferences:

« Minimum 5F guide catheter
(NOTE: Users should select a guide catheter with appropriate support to deliver interventional devices. For a guide
catheter a minimum inside diameter 0.061" is recommended. For a balloon guide catheter ensure to use 8-9F with
minimum inside diameter 0.075")

. Microcatheter (refer to Table 1)

- Guidewire

« Aspiration Device (60 cc syringe or aspiration pump/system)

«  Saline solution/heparin-saline continuous flush set

. Rotating Hemostasis Valve (RHV)

«  Infusion stand

«  Femoral arterial lock

PREPARATION AND PROCEDURE
Preparation

1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per standard institutional guidelines.
Aided by angiographic radiography, determine the location and size of the area to be revascularized.
Select a Solitaire™ X Revascularization Device per Table 1.

> W~

To achieve optimal performance of the Solitaire™ X Revascularization Device and to reduce the risk of
thromboembolic complications, maintain continuous flushing action between a) the femoral arterial sheath and
the guide catheter, b) the microcatheter and the guide catheter and c) the microcatheter and the push wire and the
Solitaire™ X Revascularization Device. Check all connections to make sure that during the continuous flush no air
enters the guide catheter or the microcatheter.

5. Position a suitable guide catheter as close to thrombus site as possible employing a standard method. The guide
catheter should be appropriately sized to retrieve clot if so desired in subsequent steps. Connect a RHV to the fitting
of the guide catheter, and then connect a tube to the continuous flush.

With the aid of Table 1, select a microcatheter suitable for advancing the Solitaire™ X Revascularization Device.
Connect a second RHV to the fitting of the microcatheter and then connect a tube to the continuous flush.
Set the flush rate per standard institutional quidelines.

o 2 N

With the aid of a suitable guide wire, advance the microcatheter until the end of the microcatheter is positioned
distal to the thrombus so that the usable length portion of the Solitaire™ X Revascularization Device will extend past
each side of the thrombus in the vessel when fully deployed. Tighten the RHV around the microcatheter. Remove
quide wire.

Delivering the Solitaire™ X Revascularization Device

10.  Insert the distal end of the introducer sheath partially into the RHV connected to the microcatheter. Tighten the RHV
and verify that fluid exits the proximal end of the introducer sheath.

11, Loosen the RHV and advance the introducer sheath until it is firmly seated in the hub of the microcatheter. Tighten
the RHV around the introducer sheath to prevent back flow of blood, but not so tight as to damage the Solitaire™ X
Revascularization Device during its introduction into the microcatheter. Confirm that there are no air bubbles trapped
anywhere in the system.

12. Transfer the Solitaire™ X Revascularization Device into the microcatheter by advancing the push wire in a smooth,
continuous manner. Once the flexible portion of the push wire has entered the microcatheter shaft, loosen the RHV
and remove the introducer sheath over the proximal end of the push wire. Once completed, tighten the RHV around
the push wire. Leaving the introducer sheath in place will interrupt normal infusion of flushing solution and allow
back flow of blood into the microcatheter.

13. Visually verify that the flushing solution is infusing normally. Once confirmed, loosen the RHV to advance the push
wire.

14, Once the Solitaire™ X Revascularization Device has been advanced to the fluorosafe marker band begin fluoroscopic
imaging. With the aid of fluoroscopic monitoring, carefully advance the Solitaire™ X Revascularization Device until its
distal markers line up at the end of the microcatheter. The Solitaire™ X Revascularization Device should be positioned
such that the usable length portion of the device will extend past each side of the thrombus in the vessel when the
device is fully deployed.

+  Ifexcessive resistance is encountered during the delivery of the Solitaire™ X Revascularization Device, discontinue
the delivery and identify the cause of the resistance. Advancement of the Solitaire™ X Revascularizaton Device
against resistance may result in device damage and/or patient injury.

Deploying the Solitaire™ X Revascularization Device

15.  Loosen the RHV around the microcatheter. To deploy the Solitaire™ X Revascularization Device, fix the push wire to
maintain the position of the device while carefully withdrawing the microcatheter in the proximal direction.

Figure 2:
Solitaire™ X Revascularization Device Deployment
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16.  Retract the microcatheter until it is just proximal to the proximal marker of the Solitaire™ X Revascularization Device.
Tighten the RHV to prevent any movement of the push wire. The usable length of the deployed Solitaire™ device
should extend past each side of the thrombus.

17. Tighten the RHV around the microcatheter. Angiographically assess the revascularization status of the treated vessel.

Solitaire™ X Revascularization Device Re-Sheathing
If resheathing of the Solitaire™ X Revascularization Device is necessary (e.g. repositioning), follow these steps:

« Advancing the microcatheter while the device is engaged in clot may lead to embolization of debris.
+ Do notadvance the microcatheter against any resistance.

. Do not reposition more than two times.

18.  Loosen the RHV around the microcatheter and around the push wire. With the aid of fluoroscopic monitoring, hold
the push wire firmly in its position to prevent the Solitaire™ X Revascularization Device from moving.

19.  Carefully re-sheath the Solitaire™ X Revascularization Device by advancing the microcatheter over the Solitaire™ X
Revascularization Device until the distal markers of the Solitaire™ X Revascularization Device line up at the end of the
microcatheter as illustrated in Figure 3 below.

If significant resistance is encountered during the re-sheathing process, stop immediately and proceed to
the section below entitled “Revascularization Device Recovery”.

Figure 3:
Solitaire™ X Revascularization Device Re-sheathing
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Revascularization Device Recovery

20.  If using balloon guide catheter, inflate guide catheter balloon to occlude vessel as specified in Balloon Guide Catheter
labeling.

21.  Loosen the RHV around the microcatheter enough for movement while still maintaining a seal. If desired remove the
microcatheter completely.

22, Toretrieve thrombus, withdraw the Solitaire™ X Revascularization Device to the quide catheter tip while applying
aspiration to the guide catheter with the aspiration device. If applicable withdraw the microcatheter and the
Solitaire™ X Revascularization Device as a unit. Never advance the deployed Solitaire™ X Revascularization Device
distally.

23.  Apply aspiration to the guide catheter using the aspiration device and recover the Solitaire™ X Revascularization
Device inside guide catheter. Continue aspirating guide catheter until the Solitaire™ X Revascularization Device is
nearly withdrawn from the guide catheter.




NOTE: If withdrawal into the guide catheter s difficult, deflate balloon (if using balloon guide catheter) and then
simultaneously withdraw guide catheter, microcatheter and Solitaire™ X Revascularization Device as a unit through
the sheath while maintaining aspiration. Remove sheath if necessary.

«  Ifexcessive resistance is encountered during recovery of the Solitaire™ X Revascularization Device, discontinue the
recovery and identify the cause of the resistance.

«  Forvessel safety, do not perform more than three recovery attempts in the same vessel using the Solitaire™ X
Revascularization Device.

24. Open the guide catheter RHV to allow the Solitaire™ X Revascularization Device to exit without resistance. Use care to
avoid interaction with the site of the intervention and to prevent air from entering the system. If applicable allow the
microcatheter and the Solitaire™ X Revascularization Device to exit without resistance.

25.  Aspirate the quide catheter to ensure the guide catheter is clear of any thrombus material.

26.  Deflate quide catheter balloon if using balloon guide catheter.

27.  Ifadditional flow restoration attempts are desired with:

a.  Anew Solitaire™ X Revascularization Device, then:
i. Repeat the steps described above starting with the “Preparation” section.
b.  The same Solitaire™ X Revascularization Device, then:
i. Clean the device with saline solution.
Note: Do not use solvents or autoclave.
ii. Carefully inspect the device for damage. If there is any damage, do not use the device and use a new
Solitaire™ X Revascularization Device for subsequent flow restoration attempts following the steps

described above starting with the “Preparation” section. Use of a damaged device could result in
additional device damage or patient injury.

. For device safety, do not use each Solitaire™ X Revascularization Device for more than three flow restoration
recoveries.

HOW SUPPLIED

The Solitaire™ X Revascularization Device is provided sterile for single patient use only.
Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide. Non-pyrogenic.
Contents: One (1) Solitaire™ X Revascularization Device.

Storage: Store product in a dry, cool place.

WARRANTY DISCLAIMER

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the manufacturer has no control over
the conditions under which this product is used. The manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and
implied, with respect to the product including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for

a particular purpose. The manufacturer shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct,
incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind the manufacturer
to any representation or warranty with respect to the product. The exclusions and limitation set out above are not intended
to, and should not be construed so as to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction,
the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be
invalid.




Francais
Mode d'emploi

fr

Dispositif de revascularisation Solitaire™ X
PRECAUTIONS

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X doit uniquement étre utilisé par des médecins formés a la
diolog lle etau des AVCischémiq

«  Lesopérateurs doivent prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X recues par
les patients et par eux-mémes en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de radioscopie et en
modifiant les facteurs techniques des rayons X chaque fois que cela est possible.

«  Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif de revascularisation Solitaire™ X avant |'utilisation
pour vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés durant I'expédition. Ne pas utiliser de composants plicaturés ou
endommagés.

«  Ledispositif de revascularisation Solitaire™ X ne doit pas étre utilisé apres la date d'expiration imprimée sur
I'étiquette du produit.

«  Sereporter al'étiquetage approprié du fabricant de I'activateur tissulaire du plasminogene en intraveineuse (t-PA 1V)
pour les indications, les contre-indications, les avertissements, les précautions et le mode d'emploi.

« |Initier le traitement par thrombectomie mécanique dés que possible.

DESCRIPTION

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est congu pour rétablir la circulation sanguine chez les patients présentant un
AVCischémique en raison d'une occlusion des gros vaisseaux intracraniens. Le dispositif est concu pour étre utilisé dans le
systéme neurovasculaire comme I'artére carotide interne, les segments M1 et M2 de |'artére cérébrale moyenne, I'artére
basilaire et les artéres vertébrales.

ie inter

Figure1:
Dispositif de revascularisation Solitaire™ X

INDICATIONS

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est congu pour étre utilisé lors de la restauration du flux sanguin chez des
patients ayant souffert d'un AVCischémique provoqué par I'occlusion d'un gros vaisseau intracranien. Les patients qui
ne sont pas éligibles pour un activateur tissulaire du plasminogéne en intraveineuse (t-PA par IV) ou pour lesquels le
traitement t-PA par IV échoue sont des candidats pour le traitement.

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X doit uniquement étre utilisé par des médecins formés a la neuroradiologie
interventionnelle et au traitement des AVCischémiques.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du dispositif de revascularisation Solitaire™ X est contre-indiquée dans les circonstances suivantes.

Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane
Patients ayant une sténose et/ou un stent pré-existant proximal au site du thrombus susceptible d'empécher une

récupération siire du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

Patients présentant une dissection de |'artere carotide a I'angiographie

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles incluent, mais sans s'y limiter :

Réaction indésirable aux agents antiplaquettaires/
anticoagulants ou au produit de contraste

Embolie gazeuse

Réactions allergiques

Fistule artérioveineuse

(Edeme cérébral

Changement de |'état mental

Déformation, effondrement, rupture ou
dysfonctionnement d'un ou de plusieurs dispositifs
Embolisation distale, y compris vers un territoire
précédemment non impliqué

Hématome et hémorragie au site de ponction

Détérioration neurologique, y compris progression
de 'AVC, AVC dans un nouveau territoire vasculaire
et déces

Perforation ou dissection du vaisseau

Déficits neurologiques persistants

Hémorragie suite a I'intervention

Formation d'un pseudo-anévrisme

Le risque de complication de I'exposition aux
rayonnements (p. ex., alopécie, bralures dont la
gravité peut aller d'un rougissement de la peau a des
ulcéres, cataracte et néoplasie tardive) augmente a
mesure que la durée de la procédure et le nombre de

«  Infection procédures augmentent

«  Inflammation « Thrombose (aigué et subaigué)
- Hémorragie intracrénienne + Occlusion vasculaire
«  Ischémie « Vasoconstriction (vasospasme)

AVERTISSEMENTS

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

« Administrer le t-PA IV dés que possible chez tous les patients pour lesquels le médicament est indiqué. Ne pas
retarder ce traitement.

«  Nepas tordre le dispositif de revascularisation Solitaire™ X.

« Afinde préserver les vaisseaux, ne pas effectuer plus de trois tentatives de récupération dans le méme vaisseau a
I'aide des dispositifs de revascularisation Solitaire™ X.

1. Marqueur proximal A. Diametre du stent
2. Marqueurs distaux B.  Longueur utile «  Afin de préserver le dispositif, ne pas utiliser chaque dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour plus de trois
3. Gaine d'introduction (. Longueur du stent tentatives de restauration du flux sanguin.
4. Fil e poussée . Longueur entre lextrémité distale etle marqueur « Pour chaque nouveau dispositif de revascularisation Solitaire™ X, utiliser un nouveau microcathéter.
5. Marqueur fluorosafe fluorosafe
E. Longueur entre deux marqueurs
Tableau 1.
Dispositif de revascularisation Solitaire™ X :
spécifications du produit et directives de dimensionnement recommandées
Longueur entre Espacement
Diamétre . Longueur I I'extrémité .
‘ . DI recommandé de 9 Diamétre Longueur Longueur . Marqueurs radio- iz =
Modeéle recommandé du . . du fil de . distale et le marqueurs
N . microcathéter (pouce) ) du stent utile du stent opaques "
vaisseau' (mm) poussée marqueur radio-opaques
fluorosafe du stent
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) distal prox. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
" Sélectionner un dispositif de revascularisation Solitaire™ X en se basant sur les recommandations de dimensionnement du Tableau 1 et sur le diamétre du plus petit vaisseau au site du thrombus.
2Sélectionner une longueur utile de dispositif de revascularisation Solitaire™ X au moins identique a la longueur du thrombus.
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AVERTISSEMENTS

«  Ledispositif de revascularisation Solitaire™ X ne permet pas de détachement électrolytique.

«  Afin d'éviter une séparation du dispositif :
« Nepas surdimensionner le dispositif.

«  Nepas récupérer (c'est-a-dire retirer) le dispositif en cas de résistance excessive. Rengainer plutdt le
dispositif dans le microcathéter, puis retirer le systeme dans son intégralité sous aspiration. En cas de
résistance lors du rengainage, l'interrompre et retirer le systéme dans son intégralité sous aspiration.

« Nepas traiter des patients présentant une sténose connue proximale au site du thrombus.

. Cedispositif est fourni STERILE et est a usage unique. Ne pas le retraiter ni le restériliser. Le retraitement et la
restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du patient et d'altération des performances du
dispositif.

INFORMATIONS D'UTILISATION A LATTENTION DU CLINICIEN
Matériel requis
Les pieces suivantes sont nécessaires pour utiliser le dispositif de revascularisation Solitaire™ X :

« Tous les dispositifs de revascularisation Solitaire™ X doivent uniquement étre introduits a travers un microcathéter
dont le diametre interne est compris entre 0,021 et 0,027 pouce.
Des essais de compatibilité ont été réalisés avec les microcathéters Rebar™, Phenom™ et Marksman™.

Se reporter aux instructions fournies avec tous les dispositifs d'intervention et le matériel a utiliser avec le dispositif
de revascularisation Solitaire™ X pour connaitre leur utilisation prévue, leurs contre-indications et les complications
potentielles.

Autres accessoires utilies pour effectuer une procédure et NON fournis ; ils doivent étre sélectionnés en fonction de
I'expérience et des préférences du médecin :

« (Cathéter-guide de 5 Fr minimum
(REMARQUE : Les utilisateurs doivent sélectionner un cathéter-guide dont le support est approprié pour la mise
en place de dispositifs interventionnels. Pour un cathéter-guide, un diamétre interne minimum de 0,061" est
recommandé. Pour un cathéter-guide a ballonnet, veiller a utiliser un modele de 8-9 Fr avec un diamétre interne
minimum de 0,075")

« Microcathéter (se reporter au Tableau 1)

«  Fil-quide

« Appareil d'aspiration (seringue de 60 cm’ ou pompe/systéme d'aspiration)

+ Kitderingage continu de solution saline/solution saline héparinée

« Valve hémostatique rotative (VHR)

«  Potence de perfusion

« Verrou pour |'artére fémorale

PREPARATION ET PROCEDURE

Préparation

1. Administrer les traitements anticoagulants et antiplaquettaires conformément aux directives standard de
I'établissement.

2. Sousradiographie angiographique, déterminer I'emplacement et la taille de la zone a revasculariser.
3. Sélectionner un dispositif de revascularisation Solitaire™ X en se reportant au Tableau 1.

4. Pour obtenir des performances optimales du dispositif de revascularisation Solitaire™ X et pour réduire le risque
de complications thrombo-emboliques, maintenir un rincage continu entre a) la gaine de |'artére fémorale et le
cathéter-quide, b) le microcathéter et le cathéter-guide et ¢) le microcathéter, le fil de poussée et le dispositif de
revascularisation Solitaire™ X. Vérifier toutes les connexions pour veiller a ce que |'air ne pénétre pas dans le cathéter-
guide ou le microcathéter lors du ringage continu.

5. Positionner un cathéter-guide adapté aussi prés que possible du site du thrombus en ayant recours a une méthode
standard. Le cathéter-guide doit étre dimensionné de maniére appropriée pour récupérer le caillot si cela est souhaité
lors des étapes suivantes. Connecter une VHR au raccord du cathéter-guide, puis connecter un tube au ringage
continu.

6. Al'aide duTableau 1, sélectionner un microcathéter approprié pour faire avancer le dispositif de revascularisation
Solitaire™ X.

7. Connecter une deuxieme VHR au raccord du microcathéter, puis connecter un tube au ringage continu.
8. Réglerle débit du rincage conformément aux directives standard de |'établissement.

9. Alaide d'un fil-guide approprié, avancer le microcathéter jusqu'a ce que son extrémité soit placée de maniére distale
par rapport au thrombus de sorte que la partie de longueur utile du dispositif de revascularisation Solitaire™ X
dépasse de chaque coté du thrombus dans le vaisseau lorsqu'il est entiérement déployé. Serrer la VHR autour du
microcathéter. Retirer le fil-guide.

Mise en place du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

0. Insérer partiellement I'extrémité distale de la gaine d'introduction dans la VHR connectée au microcathéter. Serrer la
VHR et vérifier que le liquide sort de I'extrémité proximale de la gaine d'introduction.

1. Desserrer la VHR et faire avancer la gaine d'introduction jusqu'a ce qu'elle soit bien en place dans la garde du
microcathéter. Serrer la VHR autour de la gaine d'introduction pour éviter un reflux sanguin, mais ne pas trop
serrer afin de ne pas endommager le dispositif de revascularisation Solitaire™ X lors de son introduction dans le
microcathéter. Vérifier I'absence de bulles d'air piégées dans le systeme.

12. Transférer le dispositif de revascularisation Solitaire™ X dans le microcathéter en faisant avancer le fil de poussée
doucement et sans arrét. Une fois que la partie flexible du fil de poussée a pénétré dans le corps du microcathéter,
desserrer la VHR et retirer la gaine d'introduction sur I'extrémité proximale du fil de poussée. Une fois que cela est
effectué, serrer Ia VHR autour du fil de poussée. Le fait de laisser en place la gaine d'introduction interrompra la
perfusion normale de la solution de rincage et permettra un reflux de sang dans le microcathéter.

13. Vérifier visuellement que la solution de rincage est administrée normalement. Aprés confirmation, desserrer la VHR
pour avancer le fil de poussée.

14. Quand le dispositif de revascularisation Solitaire™ X a atteint la strie du marqueur fluorosafe, commencer I'imagerie
fluoroscopique. Sous surveillance fluoroscopique, faire avancer avec précaution le dispositif de revascularisation
Solitaire™ X jusqu'a ce que ses marqueurs distaux soient alignés avec I'extrémité du microcathéter. Le dispositif de
revascularisation Solitaire™ X doit étre placé de telle fagon que la partie de longueur utile du dispositif dépasse de
chaque c6té du thrombus dans le vaisseau lorsque le dispositif est entierement déployé.

AVERTISSEMENT

« Encasde résistance excessive lors de la mise en place du dispositif de revascularisation Solitaire™ X, interrompre
la mise en place et identifier la cause de la résistance. La progression du dispositif de revascularisation Solitaire™ X
en cas de résistance peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient.

Déploiement du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

15. Desserrer la VHR autour du microcathéter. Pour déployer le dispositif de revascularisation Solitaire™ X, fixer le fil
de poussée pour maintenir la position du dispositif tout en retirant soigneusement le microcathéter dans le sens
proximal.

Figure2:
Déploiement du dispositif de revascularisation Solitaire™ X
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16.  Retirer le microcathéter jusqu'a ce qu'il soit tout juste proximal au marqueur proximal du dispositif de
revascularisation Solitaire™ X. Serrer la VHR afin de prévenir tout mouvement du fil de poussée. La longueur utile du
dispositif Solitaire™ déployé doit dépasser chaque c6té du thrombus.

17. Serrer laVHR autour du microcathéter. Evaluer ['état de revascularisation du vaisseau traité par angiographie.

Rengainage du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

Si le rengainage du dispositif de revascularisation Solitaire™ X est nécessaire (p. ex. repositionnement), procéder comme
suit:

AVERTISSEMENTS

«  Lefaitd'avancer le microcathéter alors que le dispositif est engagé dans le caillot peut entrainer une embolisation
des débris.

«  Encasde résistance, ne pas forcer la progression du microcathéter.

« Nepasle repositionner plus de deux fois.

18.  Desserrer la VHR autour du microcathéter et autour du fil de poussée. Sous surveillance radioscopique, maintenir
fermement le fil de poussée dans sa position pour empécher que le dispositif de revascularisation Solitaire™ X ne
bouge.

19.  Rengainer soigneusement le dispositif de revascularisation Solitaire™ X en avancant le microcathéter sur le dispositif
de revascularisation Solitaire™ X jusqu'a ce que les marqueurs distaux du dispositif de revascularisation Solitaire™ X
s'alignent a I'extrémité du microcathéter, comme illustré a la Figure 3 ci-dessous.

En présence d'une forte résistance durant le processus de rengainage, arréter immédiatement et passer
ala section ci-dessous intitulée "Récupération du dispositif de revascularisation".

Figure3:
Rengainage du dispositif de revascularisation Solitaire™ X
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Récupération du dispositif de revascularisation

20.  Siun cathéter-guide a ballonnet est utilisé, gonfler le ballonnet du cathéter-quide pour obstruer le vaisseau, comme
spéifié sur I'étiquetage du cathéter-guide a ballonnet.

21.  Desserrer suffisamment la VHR autour du microcathéter pour qu'il puisse bouger tout en maintenant |'étanchéité. Le
cas échéant, retirer complétement le microcathéter.

22. Pourrécupérer le thrombus, retirer le dispositif de revascularisation Solitaire™ X vers I'extrémité du cathéter-guide
tout en aspirant dans le cathéter-quide avec le dispositif d'aspiration. Le cas échéant, retirer le microcathéter et le
dispositif de revascularisation Solitaire™ X d'un bloc. Ne jamais avancer le dispositif de revascularisation Solitaire™ X
déployé en direction distale.

23.  Aspirer dans le cathéter-guide a |'aide du dispositif d'aspiration et récupérer le dispositif de revascularisation
Solitaire™ X a I'intérieur du cathéter-quide. Continuer a aspirer dans le cathéter-guide jusqu'a ce que le dispositif de
revascularisation Solitaire™ X soit presque retiré du cathéter-quide.

REMARQUE : Si le retrait dans le cathéter-guide est difficile, dégonfler le ballonnet (si un cathéter-guide a ballonnet
est utilisé), puis retirer simultanément le cathéter-guide, le microcathéter et le dispositif de revascularisation
Solitaire™ X en bloc a travers la gaine tout en maintenant I'aspiration. Retirer la gaine si nécessaire.

AVERTISSEMENTS

«  Encasde résistance excessive lors de la récupération du dispositif de revascularisation Solitaire™ X, interrompre la
récupération et identifier la cause de la résistance.

«  Afin de préserver les vaisseaux, ne pas effectuer plus de trois tentatives de récupération dans le méme vaisseau a
I'aide du dispositif de revascularisation Solitaire™ X.

24, Ouvrirla VHR du cathéter-guide pour permettre au dispositif de revascularisation Solitaire™ X de sortir sans
résistance. Prendre garde d'éviter toute interaction avec le site de l'intervention et toute pénétration d'air dans le
systeme. Le cas échéant, permettre au microcathéter et au dispositif de revascularisation Solitaire™ X de sortir sans
résistance.

25, Appliquer une aspiration dans le cathéter-guide afin de s'assurer qu'il ne contient aucun débris de thrombus.
26.  Dégonfler le hallonnet du cathéter-guide si un tel cathéter est utilisé.
27.  Sides tentatives de restauration du flux sanguin supplémentaires sont souhaitées avec :

a.  Unnouveau dispositif de revascularisation Solitaire™ X, alors :

Répéter les étapes décrites ci-dessus en commengant par la section "Préparation”.
b.  Le méme dispositif de revascularisation Solitaire™ X, alors :

i. Nettoyer le dispositif avec une solution saline.
Remarque : Ne pas utiliser de solvants et ne pas stériliser en autoclave.

ii. Inspecter attentivement le dispositif a la recherche de dommages. Si le dispositif est endommagé,
ne pas |'utiliser le dispositif et utiliser un nouveau dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour
les tentatives de restauration du flux sanguin suivantes en suivant les étapes décrites ci-dessus
en commengant par la section "Préparation". L'utilisation d'un dispositif endommagé pourrait
endommager davantage le dispositif ou blesser le patient.

AVERTISSEMENT

+ Afinde préserver le dispositif, ne pas utiliser chaque dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour plus de trois
tentatives de restauration du flux sanguin.

PRESENTATION

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est fourni stérile pour une utilisation chez un patient unique.

Stérile : Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Apyrogene.
Contenu: Un (1) dispositif de revascularisation Solitaire™ X.
Stockage : Stocker le produit dans un endroit sec et frais.
LIMITATION DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées, le fabricant n'a aucun contréle sur les
conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, le fabricant décline toute garantie, expresse et implicite,
relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un but particulier.
Le fabricant ne pourra en aucun cas étre tenu pour responsable, envers aucune personne ou entité, des frais médicaux ou
des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctic ts du
produit, qu'une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse
ou autre. Nul n'est habilité a lier le fabricant a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et la limitation exposées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux
dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou un terme de la présente Limitation de garantie était jugée
illégale, non applicable ou contraire a une loi applicable par un tribunal d'une juridiction compétente, la validité des parties
restantes de la présente Limitation de garantie n'en sera pas affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et
appliqués comme si la présente Limitation de garantie ne contenait pas la partie ou le terme jugé non valide.




Deutsch
Gebrauchsanweisung

de

Solitaire” X Revaskularisierungsgerit
VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Interventions-
N diologie und der g von ischdmischen Schlaganféllen geschult sind.

« Die Anwender sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen treffen, um die Réntgenstrahlendosen fiir sich
und die Patienten zu begrenzen. Mdglichkeiten dafiir sind eine ausreichende Abschirmung, die Verkiirzung der
Durchleuchtungszeiten und, sofern mdglich, die Anderung der technischen Faktoren der Rontgenuntersuchung.

«  Diesterile Verpackung und das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat vor dem Gebrauch genau untersuchen, um zu
bestatigen, dass wahrend des Transports keine Schaden verursacht wurden. Keine geknickten oder beschadigten
Komponenten verwenden.

« DasSolitaire™ X Revaskularisierungsgerat nicht nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum
verwenden.

«  Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und die Gebrauchsanweisung
finden Sie auf der entsprechenden Herstellerkennzeichnung fiir den intravendsen Gewebsplasminogenaktivator (IV
t-PA).

« Die mechanische Thrombektomiebehandlung so schnell wie maglich initiieren.

BESCHREIBUNG

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerdt ist zur Wiederherstellung des Blutflusses bei Patienten indiziert, die aufgrund
einer Okklusion in den groBen intrakraniellen GefdBen einen ischamischen Schlaganfall erlitten haben. Das Gerdt ist zur
Verwendung in der Neurovaskulatur vorgesehen, wie z. B. in der internen Halsschlagader, den M1- und M2-Segmenten der
mittleren Zerebralarterie, der A. basilaris und der A. vertebralis.

Rohandl.

Abbildung 1:
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat

INDIKATIONEN

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat ist dafiir indiziert, den Blutfluss bei Patienten wiederherzustellen, die

aufgrund einer Okklusion in den groBen intrakraniellen GefaBen einen ischamischen Schlaganfall erlitten haben. Fiir die
Behandlung kommen Patienten infrage, bei denen eine Therapie mit intravendsem Gewebsplasminogenaktivator (IV t-PA)
kontraindiziert ist oder erfolglos bleibt.

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Interventions-Neuroradiologie
und der Behandlung von ischamischen Schlaganfallen geschult sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerdts ist unter diesen Umstanden kontraindiziert.

«  Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

«  Patienten mit Stenose und/oder bereits vorhandenem Stent proximal der Thrombusstelle, die eine sichere Entfernung
des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats verhindern konnten.

«  Patienten mit angiografischem Nachweis einer Dissektion der A. carotis.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den méglichen Komplikationen gehdren unter anderem:

< Nebenwirkungen auf .
Thrombozytenaggregationshemmer/
Antikoagulanzien oder Kontrastmittel

Neurologische Verschlechterung, einschlieBlich
Verschlechterung nach Schlaganfall, Schlaganfall in
einem neuen GefdBbereich sowie Tod

«  Luftembolie « Perforation oder Dissektion von GefaBen

< Allergische Reaktionen «  Persistierende neurologische Defizite

«  Arteriovendse Fistel «  Postprozedurale Blutung

«  Gehimddem «  Bildung von Pseudoaneurysmen

« Verdnderung des geistigen Zustands « DasRisiko filr strahlungsbedingte Komplikationen

. Gerdteverformung, -kollaps, -bruch oder -ausfall

«  Distale Embolisation einschlieBlich zuvor nicht
betroffener Regionen

« Hamatom und Hamorrhagie an der Punktionsstelle

(z. B. Alopezie, Verbrennungen unterschiedlichen
Schweregrades von Hautrdtung bis Ulzera, Katarakt
sowie spatere Neoplasien) nimmt zu, wenn die
Eingriffszeit und die Zahl der Eingriffe steigt

. Infektion . Thrombose (akut und subakut)
«  Entziindung «  GefaBverschluss

« Intrakranielle Blutung «  GefdBverengung (Vasospasmus)
«  Ischdmie

«  Essollte eine geei Behandlung mit Thrombozytenaggregationsh n und Antikoagulationsmitteln
gemal medizinischer Standardpraxis durchgefiihrt werden.

+ IVt-PAso schnell wie mdglich bei allen Patienten einsetzen, bei denen die Einnahme des Medikaments indiziert
ist. Der Beginn dieser Therapie darf nicht verzogert werden.

«  Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat nicht verdrehen.

«  LurGefaBsicherheit nicht mehr als drei wiederholte Entfernungsversuche mit dem Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerdt im gleichen Gefaf durchfiihren.

;' Ero;(ilrn;;\l\er f(ﬂarker : ;te:?m[‘fnesser . Fiir die Gerdtesicherheit darf das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat nicht fiir mehr als drei
' .IS a ¢ Marker : utz ?re ange Durchflusswiederherstellungsverfahren verwendet werden.
3. Einfiihrschleuse C. Stentldnge
4. Implantats-Fiihrung D.  Léange von der distalen Spitze zum rontgendichten Marker +  Fiirjedes neue Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat einen neuen Mikrokatheter verwenden.
5. Rontgendichter Marker E. Lange von Marker zu Marker
Tabelle 1.
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat:
Produktspezifikationen und empfohlene GréBenrichtlinien
s d Abstand
& ange von der :
Empfohlener Lange der . . zwischen
Modell GeﬁiBtll)urchmesser‘ Empfohlener ID Im Igntats- Stentdurch- Nutzbare Stentlinge distalen Spitze | Strahlenundurch- +rahi
(mm) Mikrokatheter (Zoll) F?lihrun messer Lange? 9 zum rontgen- lassige Marker ds rahlnen.un-
9 dichten Marker UL IR
Markern
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

2Wahlen Sie ein Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat mit einer Nutzldnge, die mindestens so lang wie der Thrombus ist.

"Wahlen Sie ein Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat basierend auf den GraBenempfehlungen in Tabelle 1 und basierend auf dem kleinsten GeféaBdurchmesser an der Thrombusstelle.




«  Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat erlaubt keine elektrolytische Abldsung.

«  Umeine Gerdteabtrennung zu verhindern:
« Wahlen Sie das Gerat nicht zu grof3.

«  Ziehen Sie das Gerat bei ibermaRBigem Widerstand nicht heraus. Platzieren Sie das Gerat stattdessen
erneut im Mikrokatheter und entfernen Sie das gesamte System unter Aspiration. Wenn bei der
Platzierung in der Einfiihrschleuse Widerstand spiirbar wird, das Verfahren abbrechen und das gesamte
System unter Aspiration entfernen.

. Behandeln Sie keine Patienten mit | der Thromk Il

Stenose p

«  Dieses Produkt wird STERIL zur einmaligen Verwendung geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder ereut
sterilisieren. Die Wiederaufbereitung und die erneute Sterilisation erhdhen das Risiko einer Infektion beim
Patienten und einer Funktionseinschrankung des Produkts.

INFORMATIONEN ZUR MEDIZINISCHEN ANWENDUNG

Benétigte Materialien

Die folgend

« Alle Solitaire™ X Revaskularisierungsgerate sollten nur durch Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von
0,021-0,027 Zoll eingefiihrt werden.

Kompatibilitétstests wurden mit den Rebar™, Phenom™ und Marksman™ Mikrokathetern vorgenommen.

dq

Teile sind zur Ver g des Solitaire™ X Revaskularisierungsgeréts erforderlich:

Beziglich der bestimmungsgeméRen Anwendung der Produkte, der Kontraindikationen und mdglichen Komplikationen
ist die Gebrauchsanweisung zu beachten, die allen Interventionsvorrichtungen und Materialien, die mit dem Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerét verwendet werden, beiliegt.

Weiteres Zubehor zum Durchfiihren eines Eingriffs, das NICHT im Lieferumfang enthalten ist; aufgrund der
Erfahrung und Préferenzen des Arztes auszuwahlen:

-« Fiihrungskatheters mit mindestens 5 F
(HINWEIS: Anwender sollten einen Filhrungsdraht mit geeigneter Unterstiitzung fiir die Platzierung von
Interventionsvorrichtungen wahlen. Fiir einen Fiihrungskatheter wird ein Mindestinnendurchmesser von 0,061 Zoll
empfohlen. Bei einem Ballonfiihrungskatheter ist eine GrRe von 8-9 F mit einem Mindestinnendurchmesser von
0,075 Zoll zu verwenden)

+ Mikrokatheter (siehe Tabelle 1)

«  Fiihrungsdraht

+ Aspirationsvorrichtung (60-cc-Spritze oder Aspirationspumpe/-system)

« Dauerspiilset mit Kochsalzldsung/heparinisierter Kochsalzlosung

+ Hémostatisches Drehventil (RHV)

+ Infusionsstander

« Femoralarterien-Verschluss

VORBEREITUNG UND VERFAHREN

Vorbereitung
1. Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer gemaB den Standardrichtlinien des Krankenhauses
verabreichen.

2. Mitder Unterstiitzung angiografischer Radiographie die Position und GrdBe der zu revaskularisierenden Region
bestimmen.

3. Wahlen Sie gemaB Tabelle 1 ein Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét aus.

4. Um eine optimale Leistung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats zu erzielen und das Risiko
thromboembolischer Komplikationen zu mindern, halten Sie eine kontinuierliche Spiilung zwischen a) der femoralen
Arterienschleuse und dem Fiihrungskatheter, b) dem Mikrokatheter und dem Fiihrungskatheter und ¢) dem
Mikrokatheter und der Implantats-Fiihrung und dem Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét aufrecht. Priifen Sie alle
Verbindungen, um sicherzustellen, dass wahrend der kontinuierlichen Spiilung keine Luft in den Fiihrungskatheter
bzw. in den Mikrokatheter eintritt.

5. Einen geeigneten Filhrungskatheter gemag Standardtechnik so nah wie mdglich an der Thrombusstelle
positionieren. Der Fiihrungskatheter muss die geeignete GroRe aufweisen, um den Thrombus bei Bedarf in den
darauffolgenden Schritten entfernen zu konnen. SchlieBen Sie ein hamostatisches Drehventil (RHV) an den
Fiihrungskatheteranschluss an und anschlieBend einen Schlauch an die Dauerspiilung.

6. Mithilfe von Tabelle 1 einen Mikrokatheter auswahlen, der sich zum Vorschieben des Solitaire™ X
Revaskularisierungsgeréts eignet.

7. SchlieBen Sie ein zweites hamostatisches Drehventil (RHV) an den Mikrokatheteranschluss an und anschlieBend
einen Schlauch an die Dauerspiilung.

8. Die Durchflussrate gemaR den Standardrichtlinien des Krankenhauses einstellen.

9. Mithilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahtes den Mikrokatheter vorschieben, bis dessen Ende distal zum Thrombus
liegt, sodass der Nutzldngenabschnitt des Solitaire™ X Revaskularisierungsgeréts auf beiden Seiten des Thrombus
im GefaB hervorsteht, wenn es komplett freigesetzt wurde. Ziehen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) um den
Mikrokatheter fest. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerts

10.  Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrschleuse teilweise in das an den Mikrokatheter angeschlossene hdmostatische
Drehventil (RHV) ein. Ziehen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) fest und stellen Sie sicher, dass aus dem
proximalen Ende der Einfiihrschleuse Fliissigkeit austritt.

1. Lockern Sie das hamostatische Drehventil (RHV) und schieben Sie die Einfiihrschleuse vor, bis diese festim
Mikrokatheteransatz sitzt. Ziehen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) um die Einfiihrschleuse fest, um einen
Blutriickfluss zu verhindern, allerdings nicht zu fest, damit das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét bei seiner

Einfiihrung in den Mikrokatheter nicht beschadigt wird. Vergewissern Sie sich, dass sich keine Luftblasen im System
befinden.

12. Bringen Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerdt in den Mikrokatheter ein, indem Sie die Implantats-Fiihrung
mit sanften, fortwahrenden Bewegungen vorschieben. Sobald der flexible Teil der Implantats-Fiihrung sich im
Mikrokatheterschaft befindet, lockern Sie das hamostatische Drehventil (RHV) und entfernen Sie die Einfiihrschleuse
iiber das proximale Ende der Implantats-Fiihrung. Nach Abschluss des Eingriffs ziehen Sie das hdmostatische
Drehventil (RHV) um die Implantats-Fiihrung fest. Wenn Sie die Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale
Infusion der Spiilldsung unterbrochen und es kann Blut in den Mikrokatheter zuriickflieBen.

13.  Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiillosung normal infundiert wird. Nach
erfolgreicher Priifung lockern Sie das hamostatische Drehventil (RHV), um die Implantats-Fiihrung vorzuschieben.

14.  Beginnen Sie mit der Rdntgenbildgebung, sobald das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat zum réntgendichten
Markerband vorgeschoben wurde. Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat mithilfe von Rontgendurchleuchtung
vorsichtig vorschieben, bis die distalen Marker am Ende des Mikrokatheters aneinander ausgerichtet sind. Das
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat sollte so positioniert werden, dass der Nutzlangenabschnitt des Gerdts auf
beiden Seiten des Thrombus im Gefd hervorsteht, wenn das Gerat komplett freigesetzt wurde.

« Wenn bei der Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats iibermaBiger Widerstand auftritt,
die Platzierung sofort abbrechen und die Ursache fiir den Widerstand feststellen. Wenn das Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerét gegen Widerstand vorgeschoben wird, kann dies zu Schaden am Gerét und/oder zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Freisetzung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats

15.  Ldsen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter. Zur Freisetzung des Solitaire™ X
Revaskularisierungsgeréts die Implantats-Fiihrung fixieren, um die Position des Geréts beizubehalten, wahrend der
Mikrokatheter vorsichtig in p ler Richtung h gen wird.

J!

Abbildung 2:
Freisetzung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats
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16.  Ziehen Sie den Mikrokatheter heraus, bis dieser sich proximal zum proximalen Marker des Solitaire™ X
Revaskularisierungsgeréts befindet. Ziehen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) fest, um eine Bewegung der
Implantats-Fiihrung zu verhindern. Die Nutzlénge des platzierten Solitaire™ Gerats sollte auf beiden Seiten des
Thrombus hervorstehen.

17.  Ziehen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter fest. Stellen Sie den Revaskularisierungsstatus
des behandelten GefaBes angiografisch fest.

Erneute Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats in der
Einfiihrschleuse

Sollte eine erneute Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgeréts in der Einfiihrschleuse erforderlich sein (z. B.
erneute Positionierung), befolgen Sie diese Schritte:

« Wenn der Mikrokatheter vorgeschoben wird, wahrend sich das Gerat in einem Blutgerinnsel befindet, kann dies
zu einer Embolisation des Restmaterials fiihren.

« Den Mikrokatheter nicht gegen Widerstand vorschieben.

«  Nicht mehr als zweimal erneut positionieren.

18.  Losen Sie das hamostatische Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter und um die Implantats-Fiihrung. Halten Sie die
Implantats-Fiihrung unter Rontgendurchleuchtung fest in ihrer Position, um zu verhindern, dass sich das Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerdt bewegt.

19.  Platzieren Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat emeut in der Einfiihrschleuse, indem Sie den
Mikrokatheter iiber das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét vorschieben, bis die distalen Marker des Solitaire™ X
Revaskularisierungsgeréts am Ende des Mikrokatheters aneinander ausgerichtet sind (siehe Abbildung 3).
Wenn beim erneuten Platzieren in der Einfiihrschleuse signifikanter Widerstand auftritt, das Verfahren
sofort abbrechen und mit dem Abschnitt unten,, Entfernung des Revaskularisierungsgeréts” fortfahren.




Abbildung 3:

Erneute Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats in der
Einfiihrschleuse
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Entfernung des Revaskularisierungsgerats

20.  BeiVerwendung eines Ballonfiihrungskatheters fiillen Sie den Katheterballon vorsichtig auf, um das Gefd gemdR
Verpackungsetikett des Ballonfiihrungskatheters zu verschlieen.

21, Lockern Sie das hdmostatische Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter, um Bewegungen zu erlauben und
gleichzeitig eine Abdichtung zu gewdhrleisten. Bei Bedarf den Mikrokatheter komplett entfernen.

22. Zum Entfernen des Thrombus das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét bis zur Spitze des Filhrungskatheters
herausziehen und dabei den Filhrungskatheter mit der Aspirationsvorrichtung aspirieren. Gegebenenfalls den
Mikrokatheter und das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét als eine Einheit herausziehen. Niemals das freigesetzte
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat distal vorschieben.

23.  Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter mit der Aspirationsvorrichtung und entfernen Sie das Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerdt im Fiihrungskatheter. Fahren Sie mit dem Aspirieren des Fiihrungskatheters fort, bis das
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat fast aus dem Filhrungskatheter entfernt ist.

HINWEIS: Wenn das Zuriickziehen in den Filhrungskatheter schwierig ist, entleeren Sie den Ballon (sofern Sie einen
Ballonfiihrungskatheter verwenden) und ziehen Sie anschlieBend den Fiihrungskatheter, den Mikrokatheter und
das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét als Einheit gleichzeitig aus der Schleuse heraus. Behalten Sie dabei die
Aspiration bei. Entfernen Sie die Schleuse nach Bedarf.

« Wenn beim Herausziehen des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats ibermagiger Widerstand auftritt, das
Entfernen sofort abbrechen und die Ursache fiir den Widerstand feststellen.

«  LurGefafBsicherheit nicht mehr als drei Entfernungsversuche mit dem Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét im
gleichen GefaR durchfiihren.

24, (ffnen Sie das himostatische Drehventil (RHV) des Fiihrungskatheters, sodass sich das Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerét ohne Widerstand entfernen ldsst. Vorsichtig vorgehen, um eine Beeintréchtigung der
Eingriffstelle sowie in das System eintretende Luft zu vermeiden. Gegebenenfalls den Mikrokatheter und das
Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat ohne Widerstand entfernen.

25.  Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter, um sicherzustellen, dass dieser kein Thrombenmaterial enthalt.
26.  Entleeren Sie den Ballon des Fiihrungskatheters, wenn ein Ballonfiihrungskatheter verwendet wird.
27. Wenn Sie zusétzliche Flussherstellungsversuche mit:
a.  einem neuen Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat wiinschen, dann:
i.  Wiederholen Sie die 0. g. Schritte, beginnend mit dem Abschnitt, Vorbereitung”.
b.  demselben Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat wiinschen, dann:
i.  Reinigen Sie das Gerat mit Kochsalzlosung.
Hinweis: Verwenden Sie keine Losungsmittel und keinen Autoklaven.

ii. Priifen Sie das Gerat sorgféltig auf Schdden. Wenn Schéden vorliegen, verwenden Sie das Gerét nicht
und setzen Sie zur darauffolgenden Flussherstellung ein neues Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat
ein. Befolgen Sie hierzu die oben aufgefiihrten Schritte, beginnend mit dem Abschnitt, Vorbereitung”.
Die Verwendung eines beschadigten Geréts kann zu zusatzlichen Schaden am Gerat und zur Verletzung
des Patienten fiihren.

«  Fiirdie Geratesicherheit darf das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerét nicht fiir mehr als drei
Durchflusswiederherstellungsverfahren verwendet werden.

LIEFERFORM

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerdt wird steril zur Verwendung an einem Patienten geliefert.
Steril:
Inhalt:

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Pyrogenfrei.
Ein (1) Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat.

Lagerung: Produkt trocken und kiihl lagern.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurde, hat der Hersteller keine Kontrolle
iiber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Der Hersteller schlieBt daher jede ausdriickliche oder
stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf jegliche stillschweigende
Garantie der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller haftet nicht gegeniiber natiirlichen
oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die
durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhangig davon, ob sich der Anspruch fiir
derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiltzt.
Niemand ist berechtigt, den Hersteller an irgendeine Zusicherung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden. Die
hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen
Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei
der fiir ungiiltig erkldrte Teil oder die ungiiltige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten.




Italiano it

Istruzioni per l'uso

Dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
PRECAUZIONI

L'uso del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & riservato unicamente a medici esperti nelle procedure di
neuroradiologia interventistica e nel trattamento dell'ictus ischemico.

«  Glioperatori devono prendere 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 fattori tecnici dei raggi X ogni qualvolta possibile.

«  Primadell'uso, controllare accuratamente la confezione sterile e il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
per verificare che la loro integrita non sia stata compromessa durante la spedizione. Non utilizzare componenti
attorcigliati o danneggiati.

« Non utilizzare il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta del
prodotto.

« Consultare la documentazione appropriata del fabbricante dell'attivatore tissutale del plasminogeno per via
endovenosa (t-PA EV) per le relative indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso.

« |Iniziare il trattamento di trombectomia meccanica il prima possibile.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & indicato per il ripristino del flusso ematico nei pazienti affetti da
ictus ischemico dovuto a occlusione di un vaso intracranico maggiore. Il dispositivo & indicato per I'uso nel sistema

neurovascolare, quali arteria carotide interna, segmenti M1 e M2 dell'arteria cerebrale media, arterie basilare e vertebrali.

Figura 1:
Dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

1. Marker prossimale A. Diametro dello stent

2. Marker distali B.  Lunghezza utile

3. Guainaintroduttrice (. Lunghezza dello stent

4. Spingitore D.  Lunghezza dalla punta distale al marker di
5. Marker di limitazione della fluoroscopia limitazione della fluoroscopia

E.  Lunghezza da marker a marker

INDICAZIONI

Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & indicato per il ripristino del flusso nei pazienti affetti da ictus ischemico
dovuto a occlusione di un vaso intracranico maggiore. Sono candidati a questo trattamento i pazienti non idonei alla terapia
endovenosa con attivatore tissutale del plasminogeno (IV t-PA) o che non traggono beneficio da tale terapia.

L'uso del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & riservato unicamente a medici esperti nelle procedure di
neuroradiologia interventistica e nel trattamento dell'ictus ischemico.

L'uso del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & controindicato nelle sequenti circostanze.

« Pazienti con ipersensibilita nota al nichel-titanio.

« Pazienti con stenosi e/o stent preesistente prossimale alla sede del trombo che possa precludere il recupero in
sicurezza del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X.

« Pazienti con evidenza angiografica di dissezione carotidea.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Le possibili complicazioni includono, a titolo esemplificativo, le seguenti:

«  Reazione avversa agli agenti antipiastrinici/ «  Ischemia
anticoagulanti o al mezzo di contrasto « Deterioramento neurologico, compresi ictus in
- Embolia gassosa progressione, ictus di nuove aree vascolari, decesso
«  Reazioniallergiche «  Perforazione o dissezione del vaso
- Fistola arterovenosa « Deficit neurologici persistenti
«  Edema cerebrale « Sanguinamento successivo alla procedura
«  Alterazioni dello stato mentale «  Formazione di pseudoaneurisma
. Deformazione, collasso, frattura o . I rischio di complicazioni dovute all'esposizione alle

malfunzionamento dei dispositivi

. Embolizzazione distale, comprese aree non
precedentemente interessate

- Ematoma ed emorragia in corrispondenza del sito

radiazioni (ad esempio, alopecia, ustioni di gravita
variabile, dall'eritema cutaneo alle ulcere, cataratte e
neoplasie tardive) € maggiore con I'aumentare della
durata della procedura e del numero di procedure

di puntura . Trombosi (acuta e subacuta)
. Infezione « Ocdusione vascolare
. Infiammazione . Vasocostrizione (vasospasmo)

. Emorragia intracranica

AVVERTENZE

«  Lasomministrazione della terapia antipiastrinica e anticoagulante appropriata deve avvenire in accordo con la
pratica medica standard.

« Iniziare quanto prima la somministrazione di t-PA per via endovenosa nei pazienti per i quali tale farmaco € stato
indicato. Non causare ritardi nell'esecuzione di questa terapia.

« Non esercitare torsione sul dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X.

«  Pergarantire la sicurezza del vaso, non esequire pili di tre tentativi di recupero nello stesso vaso con i dispositivi di
rivascolarizzazione Solitaire™ X.

+  Pergarantire la sicurezza del dispositivo, non utilizzare un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X per pit di
tre operazioni di ripristino del flusso.

« Utilizzare un microcatetere nuovo per ogni nuovo dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X.

Tabella 1.
Dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X:
specifiche del prodotto e linee guida per la scelta delle dimensioni consigliate

Lunghezza
Diametro int del Lungh d:!': pluntla Spaziatura tra
Diametro del vaso . fametro i ern(? 'e UNgnezza | - piametro Lunghezza Lunghezza sta ea‘ . . i marker
Modello I microcatetere consigliato dello e marker di Marker radiopachi . .
consigliato’ (mm) . .. dello stent utile dello stent S radiopachi
(pollici) spingitore limitazione dell
della ello stent
fluoroscopia
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distale Pross. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

" Selezionare un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X in base alle dimensioni consigliate specificate nella tabella 1 e al diametro minimo del vaso in corrispondenza della sede del trombo.
2 Selezionare un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X con una lunghezza utile almeno pari alla lunghezza del trombo.
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AVVERTENZE

- Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X non permette il distacco elettrolitico.

«  Perprevenire la separazione del dispositivo:
« Non utilizzare un dispositivo di dimensioni maggiori rispetto a quanto necessario.

« Non recuperare (ossia, non retrarre) il dispositivo quando si avverte eccessiva resistenza. Piuttosto,
ringuainare il dispositivo con il microcatetere e successivamente rimuovere |'intero sistema sotto
aspirazione. Se si avverte resistenza durante il ringuainamento, sospendere I'operazione e rimuovere
l'intero sistema sotto aspirazione.

«  Non trattare i pazienti con stenosi nota prossimale alla sede del trombo.

+  Questo dispositivo viene fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare o risterilizzare. Il
ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare i rischi di infezione del paziente e di compromissione
delle prestazioni del dispositivo.

INFORMAZIONI PER L'USO DA PARTE DEL MEDICO
Attrezzatura richiesta

Per utilizzare il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, sono necessari i sequenti componenti:

« Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X deve essere introdotto unicamente attraverso un microcatetere con
diametro interno compreso tra 0,021 e 0,027 pollici.
I microcateteri Rebar™, Phenom™ e Marksman™ sono stati sottoposti a test di compatibilita.

Per I'uso previsto, le controindicazioni e le potenziali complicazioni dei materiali e dei dispositivi per interventistica da
utilizzare unitamente al dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, consultare le relative istruzioni forite a corredo degli
stessi.

Altri accessori necessari per I'esecuzione di una procedura NON forniti in dotazione; la selezione di tali accessori
dipende dall'esperienza e dalle preferenze del medico:

« (Catetere guida da almeno 5F
(NOTA: selezionare un catetere guida con un supporto adeguato per il rilascio dei dispositivi per interventistica. Per il
catetere guida, si consiglia un diametro interno minimo pari a 0,061". Per un catetere guida a palloncino, utilizzare un
catetere da 8-9F con diametro interno minimo pari a 0,075")

+ Microcatetere (consultare la tabella 1)

«  Filoguida

. Dispositivo per aspirazione (siringa da 60 cc o sistema/pompa per aspirazione)

. Set per irrigazione continua con soluzione salina/salina-eparinata

« Valvola emostatica girevole

. Supporto per infusione

« Chiusura per arteria femorale

PREPARAZIONE E PROCEDURA

Preparazione
1. Somministrare la terapia anticoagulante e antipiastrinica in base alle linee guida standard della struttura sanitaria.
Con 'aiuto di un'angiografia radiografica, determinare la posizione e le dimensioni dell'area da rivascolarizzare.

2.
3. Selezionare un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X in base alla tabella 1.

4. Per ottenere prestazioni ottimali del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X e per ridurre il rischio di
complicanze tromboemboliche, mantenere un'irrigazione continua tra a) l'introduttore femorale e il catetere guida,
b) il microcatetere e il catetere guida, c) il microcatetere, lo spingitore e il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™
X. Verificare tutte le connessioni per impedire I'ingresso di aria nel catetere guida o nel microcatetere durante
I'irrigazione continua.

Posizionare un catetere guida idoneo il it vicino possibile alla sede del trombo adottando una tecnica standard. Le
dimensioni del catetere guida devono essere tali da consentire il recupero di coaguli qualora si desiderasse effettuare
questa operazione in pi fasi. Collegare una valvola emostatica girevole al raccordo del catetere guida, quindi
collegare un tubo all'irrigazione continua.

Utilizzando la tabella 1, selezionare un microcatetere idoneo per I'avanzamento del dispositivo di rivascolarizzazione
Solitaire™ X.

Collegare una seconda valvola emostatica girevole al raccordo del microcatetere, quindi collegare un tubo
all'irrigazione continua.

Impostare la portata d'irrigazione in base alle linee guida standard della struttura sanitaria.

Con l'aiuto di un filo guida idoneo, fare avanzare il microcatetere fino a quando I'estremita del microcatetere non si
trova in posizione distale rispetto al trombo, in modo tale che la lunghezza utile del dispositivo di rivascolarizzazione
Solitaire™ X si estenda oltre ogni lato del trombo all'interno del vaso una volta completato il rilascio. Serrare la valvola
emostatica girevole intorno al microcatetere. Rimuovere il filo guida.

Posizionamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

10.  Inserire parzialmente |'estremita distale della guaina introduttrice nella valvola emostatica girevole collegata al
microcatetere. Serrare la valvola emostatica girevole e verificare la fuoriuscita di liquido dall'estremita prossimale

della guaina introduttrice.

Allentare la valvola emostatica girevole e far avanzare la guaina introduttrice fino a quando non risulta saldamente
inserita nel connettore del microcatetere. Serrare la valvola emostatica girevole intorno alla guaina introduttrice
per prevenire il riflusso di sangue senza tuttavia stringere eccessivamente per non danneggiare il dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X durante l'introduzione nel microcatetere. Verificare che il sistema sia privo di bolle
d'aria.

Trasferire il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X nel microcatetere facendo avanzare lo spingitore in modo
uniforme e continuo. Quando la sezione flessibile dello spingitore si trova all'interno del microcatetere, allentare la
valvola emostatica girevole e rimuovere la guaina introduttrice dall'estremita prossimale dello spingitore. Al termine,
serrare la valvola emostatica girevole intorno allo spingitore. Lasciando la guaina introduttrice in sede, la normale
infusione di soluzione di irrigazione sara interrotta, consentendo il riflusso del sangue nel microcatetere.

Verificare visivamente la regolare infusione della soluzione di irrigazione. Una volta confermata, allentare la valvola
emostatica girevole per far avanzare lo spingitore.

Non appena il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X raggiunge il marker di limitazione della fluoroscopia,
avviare la procedura di visualizzazione fluoroscopica. Avvalendosi del monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare
con cautela il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X fino a quando i marker distali del dispositivo non sono
allineati all'estremita del microcatetere. Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X deve essere posizionato
inmodo che la lunghezza utile del dispositivo si estenda oltre ogni lato del trombo all'interno del vaso una volta
completato il rilascio.

AVVERTENZA

«  Sesiavverte eccessiva resistenza durante il posizionamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X,
sospendere la procedura di posizionamento e identificare la causa della resistenza. L'avanzamento del dispositivo
di rivascolarizzazione Solitaire™ X in caso di resistenza puo comportare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

15.  Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere. Per il rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione

Solitaire™ X, fissare lo spingitore per mantenere il dispositivo in posizione mentre si retrae, con la dovuta cautela, il
microcatetere in posizione prossimale.

Figura 2:
Rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
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Retrarre il microcatetere fino a collocarlo in posizione appena prossimale rispetto al marker prossimale del dispositivo
di rivascolarizzazione Solitaire™ X. Serrare la valvola emostatica girevole per impedire il movimento dello spingitore.
La lunghezza utile del dispositivo Solitaire™ rilasciato deve estendersi oltre ciascun lato del trombo.

17. Serrare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere. Tramite angiografia, esaminare lo stato della

rivascolarizzazione del vaso sottoposto a trattamento.

Ringuainamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

Se occorre ringuainare il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X (ad esempio, in caso di riposizionamento), sequire le
operazioni qui di seguito riportate:

AVVERTENZE

«  Lavanzamento del microcatetere quando il dispositivo é a contatto con un coagulo puo causare I'embolizzazione
dei frammenti.

« Non fare avanzare il microcatetere in caso di resistenza.

« Non effettuare il riposizionamento pit di due volte.

18.  Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere e allo spingitore. Avvalendosi del monitoraggio
fluoroscopico, e sald. te lo spingitore in posizione per impedire il movimento del dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X.

19.  Ringuainare con cautela il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X facendo avanzare il microcatetere soprail

dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X fino a quando i marker distali del dispositivo di rivascolarizzazione
Solitaire™ X non sono allineati all'estremita del microcatetere, come illustrato nella figura 3.

In caso di resistenza significativa durante il ringuainamento, interrompere immediatamente la
procedura e passare alla sezione "Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione".




Figura 3:
Ringuainamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
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Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione

20.  Sesi utilizza un catetere guida a palloncino, gonfiare il palloncino del catetere per occludere il vaso come specificato

nella documentazione del catetere guida a palloncino.

21, Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere in modo tale da consentire il movimento

mantenendo contemporaneamente la chiusura. Se desiderato, rimuovere completamente il microcatetere.

22. Peril recupero del trombo, retrarre il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X fino alla punta del catetere quida
effettuando contemporaneamente |'aspirazione del catetere guida con il dispositivo per aspirazione. Se applicabile,
retrarre il microcatetere e il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X come un unico dispositivo. Non esequire mai

I'avanzamento in direzione distale del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X una volta posizionato.

23.  Effettuare I'aspirazione dal catetere guida utilizzando il dispositivo per aspirazione e recuperare il dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X all'interno del catetere guida. Continuare ad aspirare dal catetere guida fino a quando

il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X non & quasi completamente rimosso dal catetere guida.

NOTA: se la retrazione nel catetere guida risulta difficoltosa, sgonfiare il palloncino (se si utilizza un catetere
guida a palloncino) quindi retrarre contemporaneamente il catetere guida, il microcatetere e il dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X come un unico dispositivo attraverso I'introduttore mantenendo al tempo stesso
I'aspirazione. Rimuovere |'introduttore se necessario.

AVVERTENZE

+  Incasodieccessiva resistenza durante il recupero del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, interrompere
I'operazione di recupero e identificare la causa della resistenza.

«  Pergarantire la sicurezza del vaso, non eseguire pit di tre tentativi di recupero nello stesso vaso con il dispositivo
di rivascolarizzazione Solitaire™ X.

24, Aprire la valvola emostatica girevole del catetere quida per permettere al dispositivo di rivascolarizzazione
Solitaire™ X di uscire senza resistenza. Prestare attenzione per evitare eventuali interazioni con il sito dell'intervento
e per impedire I'ingresso di aria nel sistema. Se applicabile, consentire al microcatetere e al dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X di uscire senza resistenza.

25.  Effettuare I'aspirazione dal catetere guida per assicurarsi che il catetere guida sia privo di materiale trombotico.

26.  Incaso di utilizzo di un catetere guida a palloncino, sgonfiare il palloncino.

27.  Sesidesidera effettuare ulteriori tentativi di ripristino del flusso con:
a.  Undispositivo di rivascol Solitaire™ X nuovo:

i. Ripetere le operazioni descritte in precedenza a partire dalla sezione "Preparazione”.

b. Lo stesso dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X:

i.  Pulire il dispositivo con soluzione salina.
Nota: non utilizzare solventi né risterilizzare in autoclave.

ii. Esaminare attentamente il dispositivo per escludere la presenza di danni. Qualora il dispositivo fosse
danneggiato, utilizzare un nuovo dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X per le successive
manovre di ripristino del flusso seguendo le operazioni riportate in precedenza a partire dalla sezione
"Preparazione”. L'utilizzo di un dispositivo danneggiato pud comportare ulteriori danni al dispositivo o
lesioni al paziente.

AVVERTENZA

+  Pergarantire la sicurezza del dispositivo, non utilizzare un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X per pit di
tre operazioni di ripristino del flusso.

FORNITURA

Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
Sterile: Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene. Apirogeno.
Contenuto: Un (1) dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X.

Conservazione:  Conservare il prodotto in luogo asciutto e pulito.

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

Sebbene questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, il fabbricante non ha alcun controllo
sulle condizioni in cui il prodotto verra utilizzato. Il fabbricante esclude pertanto ogni garanzia, sia esplicita che implicita,
relativa al prodotto, comprese, tra le altre, le garanzie implicite di commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Il
fabbricante non puo in alcun caso essere ritenuto responsabile nei confronti di qualsiasi soggetto o entita di eventuali spese
mediche o danni diretti, incidentali o consequenziali causati dall'uso, dai difetti o dal malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito

o altro. Nessun soggetto ha |'autorita di vincolare il fabbricante a qualsiasi dichiarazione o garanzia riguardo al prodotto.

Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti alle
disposizioni inderogabili della normativa vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente Esclusione dalla
garanzia vengano giudicati illegali, inefficaci o in conflitto con il diritto applicabile da un tribunale giudiziario competente,
la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi
verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti
non validi.
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Instrucciones de uso
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Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
MEDIDAS PREVENTIVAS

El dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X debe ser utilizado tnicamente por médicos con formacion en
neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de ictus isquémicos.

Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacion por rayos X a los
pacientes y a si mismos mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccion del tiempo de fluoroscopia y la
modificacion de los factores técnicos asociados a los rayos X siempre que sea posible.

Inspeccione detenidamente el envase estéril y el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X antes de su uso para
comprobar que no hayan sufrido dafios durante el envio. No utilice componentes doblados o dafiados.

El dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X no debe utilizarse después de la fecha de caducidad que aparece
impresa en la etiqueta del producto.

Consulte el prospecto del fabricante del activador tisular del plasmindgeno intravenoso (t-PA IV) para ver las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso.

Inicie el tratamiento de trombectomia mecanica lo antes posible.

DESCRIPCION

El dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X estd disefiado para restaurar el flujo sanguineo en pacientes que hayan
sufrido un ictus isquémico debido a la oclusion de un gran vaso intracraneal. El dispositivo estd disefiado para utilizarse
en la neurovasculatura, tal como la arteria carétida interna, los segmentos M1y M2 de la arteria cerebral media, la arteria
basilary las arterias vertebrales.

halEalE ol S

Figura 1:
Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
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INDICACIONES

El dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X estd disefiado para utilizarse en la restauracién del flujo en pacientes que
hayan sufrido un ictus isquémico debido a una oclusion de un gran vaso intracraneal. Son candidatos para el tratamiento los
pacientes que no sean aptos para recibir tratamiento con activador tisular del plasmindgeno intravenoso (t-PA V) o en los
que haya fracasado dicho tratamiento.

El dispositivo de revascularizacidn Solitaire™ X debe ser utilizado tinicamente por médicos con formacion en
neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de ictus isquémicos.

CONTRAINDICACIONES

La utilizacion del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X estd contraindicada en las siguientes circunstancias.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacién de niquel y titanio.

Pacientes con estenosis y/o stent preexistente en posicion proximal al lugar del trombo que pueden impedir la
recuperacion segura del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X.

Pacientes con signos angiogréficos de diseccion carotidea.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones son, entre otras, las siguientes:

reaccion adversa a los antiagregantes plaquetarios/ .
anticoagulantes o a los medios de contraste
embolia gaseosa

deterioro neuroldgico, que incluye progresion del
ictus, ictus en un nuevo territorio vascular y la
muerte

reacciones alérgicas « perforacion o diseccion del vaso

fistula arteriovenosa «  déficits neurolégicos persistentes

edema cerebral « hemorragia posterior a la intervencion
alteracion del estado mental « formacién de un seudoaneurisma
deformacion, colapso, rotura o mal funcionamiento « elriesgo de complicaciones por exposicién a

del dispositivo

embolizacion distal, incluso en territorios
previamente no afectados

hematoma y hemorragia en el lugar de la puncién

radiacion (p. ej., alopecia, quemaduras cuya
intensidad varia desde enrojecimiento de la piel a
llceras, cataratas y neoplasia tardia) aumenta con
el tiempo de la intervencion y con el nimero de

infeccion intervenciones

inflamacion «  trombosis (aguda y subaguda)
hemorragia intracraneal « odlusion vascular

isquemia . vasoconstriccién (vasoespasmo)

ADVERTENCIAS

Debe administrarse tratamiento antiagregante plaquetario y tratamiento anticoagulante conforme a la practica
médica habitual.

Administre t-PA IV lo antes posible a todos los pacientes en los que esté indicado recibir el farmaco. No cause
retrasos en este tratamiento.

No aplique torsion al dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X.

Por la sequridad de los vasos, no realice mas de tres intentos de recuperacion en el mismo vaso utilizando
dispositivos de revascularizacion Solitaire™ X.

Por la sequridad del dispositivo, no utilice cada dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X para més de tres
recuperaciones para restauracion del flujo.

Utilice un microcatéter nuevo para cada dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X nuevo.

Tabla 1.

Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X:
Especificaciones del producto y recomendaciones para la eleccion del tamaiio

Longitud desde Espaciado
ia i i de los
Diametro DI recomendado del longltu'd Didmetro oo, | Longitud la punta dital Marcadores
Modelo recomendado del . ) de la guia Longitud util hasta la marca . marcadores
5 microcatéter (pulgadas) | . del stent del stent X radiopacos |
vaso' (mm) introductora de seguridad radiopacos del

radiopaca stent

min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

" Seleccione un dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X basandose en las recomendaciones de tamafio indicadas en la tabla 1y en el didametro menor del vaso en el lugar del trombo.

2 Seleccione una longitud ttil del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X al menos igual a la longitud del trombo.




DVERTENCIAS

- Eldispositivo de revascularizacion Solitaire™ X no permite la separacion electrolitica.

«  Paraevitar la separacion del dispositivo:
« No utilice un dispositivo de un tamario excesivamente grande.

« Norecupere el dispositivo (es decir, no tire de €l) cuando encuentre excesiva resistencia. En su lugar,
reenvaine el dispositivo con el microcatéter y, a continuacion, retire todo el sistema bajo aspiracién. Si
encuentra resistencia durante el reenvainado, suspéndalo y retire todo el sistema bajo aspiracién.

«  Notrate a pacientes con estenosis conocida proximal al lugar del trombo.

. Estedispositivo se suministra ESTERIL para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. I
reprocesamiento y |a reesterilizacion del dispositivo aumentan los riesgos de infeccion del paciente y de
alteracion del rendimiento del dispositivo.

INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO
Material necesario

Para utilizar el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X se requiere el siguiente material:

« Todos los dispositivos de revascularizacion Solitaire™ X deben introducirse nicamente a través de un microcatéter
con un didmetro interno de 0,021-0,027 pulgadas.
Se han realizado ensayos de compatibilidad con los microcatéteres Rebar™, Phenom™ y Marksman™.

Consulte las instrucciones suministradas con todo el material y los dispositivos intervencionistas que se vayan a utilizar
junto con el dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X para conocer sus usos previstos, sus contraindicaciones y sus
posibles complicaciones.

Otros accesorios para realizar una intervencién que NO se suministran y que se seleccionaran segiin la experiencia y
las preferencias del médico:

« (Catéter guia de al menos 5F.
(NOTA: Los usuarios deben elegir un catéter guia con soporte apropiado para el paso de dispositivos
intervencionistas. Para un catéter guia, se recomienda un didmetro interno minimo de 0,061 pulgadas. Para un
catéter guia con baldn, asegurese de usar un catéter de 8-9F con un didmetro interno minimo de 0,075 pulgadas).

+ Microcatéter (consulte la tabla 1).

. Guia.

+ Dispositivo de aspiracién (jeringa de 60 ml o bomba/sistema de aspiracion).

+ Equipo de irrigacion continua de solucion salina/heparina-solucion salina.

« Vélvula hemostatica giratoria (VHG).

« Soporte de infusion.

+ Cierrearterial femoral.

PREPARACION Y PROCEDIMIENTO

Preparacion
1. Administre farmacos anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios conforme a las directrices habituales del centro.
Con la ayuda de radiografia angiografica, determine la ubicacion y el tamafio de la zona que se va a revascularizar.

2.
3. Seleccione un dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X conforme a la tabla 1.

4. Para consequir un rendimiento 6ptimo del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X y reducir el riesgo de
complicaciones tromboembdlicas, mantenga la irrigacién continua entre a) la vaina arterial femoral y el catéter guia,
b) el microcatéter y el catéter guia, y ) el microcatéter y la gufa introductora y el dispositivo de revascularizacién
Solitaire™ X. Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que no entre aire en el catéter guia nien el
microcatéter durante la irrigacion continua.

Coloque un catéter guia apropiado lo mds cerca posible del lugar del trombo utilizando un método convencional. El
tamanio del catéter guia debe ser apropiado para recuperar el codgulo i se desea en los pasos siguientes. Conecte una
VHG al conector del catéter guia y, a continuacién, conecte un tubo a la irrigacion continua.

Con la ayuda de la tabla 1, seleccione un microcatéter adecuado para hacer avanzar el dispositivo de revascularizacion
Solitaire™ X.

Conecte una segunda VHG al conector del microcatéter y, a continuacin, conecte un tubo a la irrigacién continua.
Ajuste el caudal de irrigacién conforme a las directrices habituales del centro.

Con la ayuda de una guia adecuada, haga avanzar el microcatéter hasta que el extremo del microcatéter esté situado
en posicion distal al trombo, de manera que el segmento de longitud dtil del dispositivo de revascularizacion
Solitaire™ X se extienda mds alla de cada extremo del trombo en el vaso cuando se despliegue totalmente. Apriete la
VHG alrededor del microcatéter. Retire la guia.

Introduccion del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

10.  Inserte parcialmente el extremo distal de la vaina introductora en la VHG conectada al microcatéter. Apriete laVHG y

compruebe que sale liquido por el extremo proximal de la vaina introductora.

1. Afloje laVHG y haga avanzar la vaina introductora hasta que se asiente firmemente en el conector del microcatéter.
Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar el reflujo de sangre, pero no tanto como para dafar
el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X durante su introduccion en el microcatéter. Confirme que no hay

burbujas de aire atrapadas en ninguna parte del sistema.

Transfiera el dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X al microcatéter haciendo avanzar la guia introductora

de forma suave y continua. Una vez que la parte flexible de a guia introductora haya entrado en el cuerpo del
microcatéter, afloje Ia VHG y retire la vaina introductora sobre el extremo proximal de la guia introductora. Cuando
haya terminado, apriete la VHG alrededor de la guia introductora. Si deja colocada la vaina introductora, interrumpird
lainfusién normal de la solucién de irrigacién y permitird el reflujo de sangre al microcatéter.

Compruebe visualmente que la solucion de irrigacion se estd infundiendo normalmente. Una vez confirmado, afloje la
VHG para hacer avanzar la guia introductora.

Una vez que se haya hecho avanzar el dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X hasta la marca de sequridad
radiopaca, inicie la fluoroscopia. Con la ayuda de la monitorizacion fluoroscopica, haga avanzar con cuidado el
dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X hasta que sus marcadores distales estén alineados en el extremo del
microcatéter. El dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X debe colocarse de modo que el segmento de longitud
util del dispositivo se extienda mds allé de cada extremo del trombo en el vaso cuando el dispositivo esté totalmente
desplegado.

ADVERTENCIA

«  Siencuentra excesiva resistencia durante la introduccion del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X, deje de
introducirlo e identifique la causa de la resistencia. Si hace avanzar el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
contra resistencia, puede dafar el dispositivo o causar lesiones al paciente.

Despliegue del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

15.  Afloje laVHG alrededor del microcatéter. Para desplegar el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X, fije la
quia introductora para mantener la posicion del dispositivo mientras retira con cuidado el microcatéter en sentido
proximal.

Figura 2:

Despliegue del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
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Haga retroceder el microcatéter hasta que esté justo proximal al marcador proximal del dispositivo de
revascularizacion Solitaire™ X. Apriete la VHG para evitar que se mueva la guia introductora. La longitud dtil del
dispositivo Solitaire™ desplegado debe extenderse més alld de cada extremo del trombo.

17. Apriete la VHG alrededor del microcatéter. Evaltie angiograficamente el estado de revascularizacion del vaso tratado.

Reenvainado del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

En caso de que sea necesario reenvainar el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X (por ejemplo, para cambiarlo de
posicion), siga los pasos indicados a continuacién:

ADVERTENCIAS

«  Sisehace avanzar el microcatéter mientras el dispositivo esta cubriendo el codgulo, se puede producir la
embolizacion de residuos.

« Nohaga avanzar el microcatéter si encuentra resistencia.

« Norealice més de dos cambios de posicién.

18.  Afloje la VHG alrededor del microcatéter y alrededor de la guia introductora. Con la ayuda de la monitorizacion
fluoroscopica, mantenga firmemente la guia introductora en su posicion para evitar que se mueva el dispositivo de
revascularizacion Solitaire™ X.

19.  Reenvaine con cuidado el dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X: para ello, haga avanzar el microcatéter sobre

el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X hasta que los marcadores distales del dispositivo de revascularizacion
Solitaire™ X estén alineados en el extremo del microcatéter como se muestra en la figura 3 a continuacion.

Si encuentra una resistencia importante durante el proceso de reenvainado, deténgase
inmediatamente y continde en la seccion mostrada a continuacién titulada “Recuperacién del dispositivo de
revascularizacion”.

Figura 3:
Reenvainado del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
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Recuperacion del dispositivo de revascularizacion

20.  Siestd utilizando un catéter guia con baldn, infle el baldn del catéter guia para ocluir el vaso tal como se especifica en
la documentacion del catéter guia con balon.

21.  Afloje la VHG alrededor del microcatéter lo suficiente para permitir el movimiento mientras se mantiene el sellado. Si
lo desea, retire completamente el microcatéter.

22.  Pararecuperar el trombo, retire el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X hasta la punta del catéter quia
mientras aplica aspiracion al catéter guia con el dispositivo de aspiracion. Si procede, retire el microcatétery el
dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X en bloque. Nunca haga avanzar en sentido distal el dispositivo de
revascularizacion Solitaire™ X desplegado.

23. Aplique aspiracion al catéter guia utilizando el dispositivo de aspiracién y recupere el dispositivo de revascularizacion
Solitaire™ X dentro del catéter guia. Contine aspirando el catéter guia hasta que casi haya retirado el dispositivo de
revascularizacion Solitaire™ X del catéter guia.

NOTA: En caso de que resulte dificil la retirada al interior del catéter guia, desinfle el baldn (si estd utilizando un
catéter guia con baldn) y, a continuacion, extraiga al mismo tiempo el catéter guia, el microcatéter y el dispositivo
de revascularizacion Solitaire™ X en bloque a través de la vaina mientras mantiene la aspiracién. Extraiga la vaina en
(aso necesario.

ERTENCIAS

«  Siencuentra excesiva resistencia durante la recuperacion del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X,
suspenda la recuperacion e identifique la causa de la resistencia.

«  Porlaseguridad de los vasos, no realice mds de tres intentos de recuperacién en el mismo vaso utilizando el
dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X.

24, AbralaVHG del catéter guia para permitir la salida del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X sin resistencia.
Tenga cuidado de evitar una interaccion con la zona de la intervencién y la entrada de aire en el sistema. Si procede,
deje que el microcatéter y el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X salgan sin resistencia.

25, Aspire el catéter guia para asequrarse de que esté libre de material trombético.

26. Desinfle el baldn del catéter guia si estd utilizando un catéter guia con balon.

27.  Sidesea realizar mds intentos de restaurar el flujo con:

a.  Unnuevo dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X:
i.  Repita los pasos descritos anteriormente a partir de la seccion “Preparacién”.
b.  El mismo dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X:
i.  Limpie el dispositivo con una solucién salina.
Nota: No use disolventes ni autoclaves.
ii. Examine detenidamente el dispositivo en busca de dafios. Si hay dafios, no utilice el dispositivo y use un
nuevo dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X para los siguientes intentos de restauracion del flujo,

siguiendo los pasos descritos anteriormente a partir de la seccion “Preparacion”. El uso de un dispositivo
dafado podria dafiar més este o causar lesiones al paciente.

ERTENCIA

«  Porlaseguridad del dispositivo, no utilice cada dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X para mas de tres
recuperaciones para restauracion del flujo.

PRESENTACION

El dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X se suministra estéril para uso en un solo paciente.
Estéril: Este dispositivo ha sido esterilizado con dxido de etileno. Apirdgeno.
Contenido: Un (1) dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X.

Conservacion:  Conserve el producto en un lugar seco y frio.

RENUNCIA DE GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, el fabricante no tiene control sobre las
condiciones en las que se utilice. Por tanto, el fabricante no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto
al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. El fabricante
no serd responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafios directos, indirectos o fortuitos
causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién por dichos dafios se base
en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal. Ninguna persona tiene autoridad
para obligar al fabricante a ofrecer alegacion o garantia alguna con respecto al producto. Las exclusiones y la limitacién
arriba expresadas no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben
interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o condicion fuera declarada ilegal, inaplicable o
contraria a la ley por cualquier tribunal competente, ello no afectard a la validez del resto de la renuncia de responsabilidad,
interpretdndose y aplicdndose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente renuncia de
responsabilidad no contuviera la parte o condicién considerada no valida.




Svenska
Bruksanvisning

sV

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
FORSIKTIGHETSATGARDER

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X far endast anvéndas av Idkare med utbildning i interventionell neuroradiologi
och behandling av ischemisk stroke.

«  Anvandare ska vidta alla nddvandiga forsiktighetsatgarder for att begrénsa de doser rontgenstralning som de sjdlva
och patienterna utsatts for, genom att anvanda tillrécklig avskdrmning, forkorta fluoroskopitiderna samt modifiera
de rontgentekniska faktorerna narhelst det &r majligt.

« Kontrollera den sterila forpackningen och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X fore anvandning for att verifiera att
ingendera av dem har skadats under transporten. Komponenter som ar bdjda eller skadade far inte anvandas.

« Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska inte anvandas efter det utgangsdatum som star tryckt pa
produktmarkningen.

« Semérkningen fran tillimplig tillverkare av i os vavnadsplasminogenaktivator (IV t-PA) for indikationer,
| indikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning

«  Inled mekanisk trombektomibehandling sa snart som mgjligt.

BESKRIVNING

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ar utformad for att aterstalla blodflodet hos patienter som drabbats av ischemisk
stroke pa grund av ocklusion i ett stort intrakraniellt karl. Enheten &r utformad for att anvandas i neurovaskulaturen sasom i
arteria carotis interna, M1- och M2-segmenten av arteria cerebri media, arteria basilaris och arteria vertebralis.

Figur 1:
Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

INDIKATIONER

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ar utformad for att anvéndas for att &terstalla flodet hos patienter med
ischemisk stroke pa grund av ocklusion i stort intrakraniellt karl. Patienter som inte r Impliga for intravends
vavnadsplasminogenaktivator (IV t-PA) eller som inte svarar pa IV t-PA-behandling ar aktuella for behandling.

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X far endast anvandas av lakare med utbildning i interventionell neuroradiologi och
behandling av ischemisk stroke.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X kontraindiceras under dessa omsténdigheter.

«  Patienter med kénd dverkanslighet mot nickeltitan.

«  Patienter med stenos och/eller befintlig stent proximalt om trombens plats som kan forhindra saker inhdmtning av
revaskulariseringsenheten Solitaire™ X.

«  Patienter med angiografiskt manifest kartotisdissektion.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer inkluderar, men begrénsas inte till foljande:

«  biverkningar fran trombocytaggregations- «  ischemi
hammande medel/antikoagulationsmedel eller « neurologisk forsamring inklusive vidareutveckling av
kontrastmedel stroke, stroke i nytt kdrlomrade och dédsfall

< luftemboli - perforation eller dissektion av karlet

- allergiska reaktioner « ihdllande neurologiska bortfall

«  arteriovends fistel « blodning efter ingreppet

«  hjamodem «  bildande av pseudoaneurysm

- fordndring av mental status « risken for komplikationer fran exponering

. deformering av, kollaps av, fraktur i eller felfunktion for strélning (t.ex. alopedi, brannskador med
hos enheten allvarlighetsgrad som stracker sig fran hudrodnad till

- distal embolisering, inklusive i ett tidigare icke sdr, starr och fordrdjd neoplasm) dkar nar tiden som
involverat omrdde ingreppet tar och antalet ingrepp dkar

. hematom och blddning vid punktionsstéllet . trombos (akut och subakut)

« infektion «  karlocklusion

. inflammation . vasokonstriktion (vasospasm)

«  intrakraniell blddning

VARNINGAR

«  Lamplig trombocytaggregationshimmande medel/antikoagulationsmedel ska administreras enligt sedvanlig
medicinsk praxis.

«  Administrera intravends t-PA sa snart som mojligt for alla patienter som indiceras att fa Idkemedlet. Fordroj inte
den har behandlingen.

«  Vridinte revaskulariseringsenheten Solitaire™ X.

«  Foratt skydda karlet ska inte fler an tre inhamtningsforsok goras i samma karl med revaskulariseringsenheten

1. Proximal markdr A.  Stentens diameter Solitaire™ X.
2. Distala markorer B.  Anvéndbarldngd
3. Inféringshylsa (. Stentenslingd +  Forenhetens sakerhet ska varje revaskulariseringsenhet Solitaire™ X inte anvéndas for fler &n
4. Paskjutare D.  Langd frén distal spets till markor for tre inhdmtningsforsok for att dterstélla flodet.
5 Markbr forfluoroskopisakerhet ﬂ.'.J oroskoplsak?rhgt . «  Forvarje ny revaskulariseringsenhet Solitaire™ X ska en ny mikrokateter anvandas.
E. Langden markor till markor
+  Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X medger inte frigoring med elektrolys.
Tabell 1.
Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X:
Produktspecifikationer och rekommenderade riktlinjer for storleksval
Rek derad Linad fran distal Avsténd
ekommender. o.pq q ngd fran dis " q
Rekommenderad . o . a” Paskjutarens | Stentens Anvandbar Stentens ang . a . a" Rontgentéta mellan
L karldiameter' (mm) DL LA langd diameter langd? langd L markorer o i
mikrokatetern (inch) 9 9 9 fluoroskopisakerhet rontgent:ita
stentmarkorer
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"Valj en revaskulariseringsenhet Solitaire™ X baserat pé storleksrekommendationerna i Tabell 1 och baserat pa den minsta kérldiametern vid stallet for tromben.
2Valj en anvandbar langd for revaskulariseringsenheten Solitaire™ X som & minst lika lang som trombens langd.
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VARNINGAR

For att forhindra att enhetens delar lossnar:
Anvand inte en for stor enhet.

Hamta inte in (dvs. dra inte tillbaka) enheten om kraftigt motstand uppstar. For istéllet in enheten pa nytt
i mikrokatetern och avldgsna sedan hela systemet under aspiration. Om motstand uppstar vid aterinforing
avbryter du och avlagsnar hela systemet under aspiration.

Behandla inte patienter med kénd stenos proximalt om trombens plats.

Den hér enheten levereras STERIL och &r avsedd enbart for engangsbruk. Fér inte omarbetas eller omsteriliseras.
Rekonditionering och omsterilisering dkar riskerna for infektion hos patienten och &ventyrar enhetens funktion.

INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

Material som kravs
Foljande delar krévs for att anvanda revaskulariseringsenheten Solitaire™ X:

Alla revaskulariseringsenheter Solitaire™ X fér endast foras in genom en mikrokateter med en innerdiameter pa
0,021-0,027 inch (tum).

Kompatibilitetstester har utforts med mikrokatetrarna Rebar™, Phenom™ och Marksman™.

Lds om avsedd anvandning, kontraindikationer och mdjliga komplikationer i bruksanvisningarna som medfdljer alla
interventionsenheter och allt material som ska anvandas tillsammans med revaskulariseringsenheten Solitaire™ X.

Andra tillbehdr for att utfora ingreppet och som INTE medfoljer, ska véljas utifrén ldkarens erfarenhet och
preferenser:

styrkateter pa minst 5 F

(0BS! Anvéndare ska vélja en styrkateter som ger lampligt stod for att fora in interventionsenheter. For en styrkateter
rekommenderas en minsta innerdiameter pa 0,061 tum. Fér en styrkateter med ballong, se till att anvanda 8-9 F
med en minsta innerdiameter pé 0,075 tum)

mikrokateter (se Tabell 1)

ledare

aspirationsenhet (60 ml spruta eller aspirationspump/-system)

set for kontinuerlig spolning med koksaltldsning/hepariniserad koksaltlosning

roterande hemostasventil (RHV)

droppstallning

femoralartarlas

FORBEREDELSE OCH INGREPP

Forberedelse

1. Administrera trombocytaggregationshimmande medel och antikoagulationsmedel enligt inréttningens sedvanliga
riktlinjer.

2. Bestdm med hjdlp av angiografisk radiologi platsen for och storleken pa omradet som ska revaskulariseras.

3. Vdljen revaskulariseringsenhet Solitaire™ X enligt Tabell 1.

4. Foratterhdlla bdsta prestanda fran revaskulariseringsenheten Solitaire™ X och for att minska risken for
tromboemboliska komplikationer ska kontinuerlig spolning upprétthallas mellan a) femoralisartarhylsan och
styrkatetern, b) mikrokatetern och styrkatetern och ¢) mikrokatetern och péskjutaren och revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X. Kontrollera alla kopplingar for att sakerstalla att ingen luft tranger in i styrkatetern eller mikrokatetern
under den kontinuerliga spolningen.

5. Placera en [amplig styrkateter sa ndra trombens stalle som mojligt med sedvanlig metod. Styrkatetern ska vara
av ldmplig storlek for att hdmta in koagel om sa dnskas i flera pa varandra fdljande steg. Anslut en roterande
hemostasventil till styrkateterns fattning och anslut sedan en slang till den kontinuerliga spolningen.

6. Valj, med hjalp av Tabell 1, en mikrokateter som &r [dmplig for att fora fram revaskulariseringsenheten Solitaire™ X.

7. Anslut en andra roterande hemostasventil till mikrokatetern och anslut sedan en slang till den kontinuerliga
spolningen.

8. Stallin spolhastigheten enligt inréttningens sedvanliga riktlinjer.

9. Forfram mikrokatetern, med hjélp av en lamplig ledare, tills mikrokateterns &nde befinner sig distalt om tromben

sd att den anvandbara langdens del av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X stracker sig forbi var sida av tromben i
karlet ndr den dr helt utplacerad. Dra &t den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. Avldgsna ledaren.

Fora in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

10.  Forininforingshylsans distala @nde delvis i den roterande hemostasventilen som &r ansluten till mikrokatetern. Dra

at den roterande hemostasventilen och kontrollera att vétska kommer ut ur inforingshylsans proximala &nde.

11, Lossa den roterande hemostasventilen och for fram inforingshylsan tills den sitter sakert i mikrokateterns fattning.
Dra at den roterande hemostasventilen runt inforingshylsan for att forhindra backflade av blod, men inte sa hart sa
att revaskulariseringsenheten Solitaire™ X skadas nér den fors in i mikrokatetern. Kontrollera att det inte finns ndgra

luftbubblor som fastnat ndgonstans i systemet.

For over revaskulariseringsenheten Solitaire™ X in i mikrokatetern genom att fora fram paskjutaren med en
kontinuerlig och jamn rorelse. Nar paskjutarens bojliga del har kommit in i mikrokateterns skaft, [sgor den roterande
hemostasventilen och ta bort inforingshylsan dver paskjutarens proximala ande. Nér det ar klart, dra at den
roterande hemostasventilen runt paskjutaren. Om infdringshylsan lamnas kvar pa plats kan den normala infusionen
av spollosning avbrytas och backflode av blod in i mikrokatetern kan intréffa.

Kontrollera visuellt att spollésningen infunderas normalt. Nér det bekréftats, lossa den roterande hemostasventilen
for att fora fram paskjutaren.

Nér revaskulariseringsenheten Solitaire™ X har forts fram till markoren for fluoroskopisakerhet ska fluoroskopisk
avbildning pabdrjas. For forsiktigt fram revaskulariseringsenheten Solitaire™ X, under dvervakning med fluoroskopi,
tills dess distala markorer & i linje vid mikrokateterns ande. Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska placeras

sd att delen med enhetens anvandbara langd stracker sig forbi var sida om tromben i kérlet nér enheten &r helt
utplacerad.

Om stort motstand uppstar under utplaceringen av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska utplaceringen
avbrytas och orsaken till motstandet faststéllas. Om revaskulariseringsenheten Solitaire™ X fors fram mot
motstand kan leda till skada pa enheten och/eller patientskada.

Placera ut revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

15.  Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. Placera ut revaskulariseringsenheten Solitaire™ X genom
att halla paskjutaren pa plats sa att enhetens position bibehalls medan mikrokatetern dras tillbaka forsiktigt i
proximal riktning.

Figur 2:
Utplacering av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
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16.  Dratillbaka mikrokatetern tills den befinner sig strax proximalt om den proximala markdren pa
revaskulariseringsenheten Solitaire™ X. Dra at den roterande hemostasventilen for att forhindra att paskjutaren ror
pa sig. Den anvéndbara Idngden pa revaskulariseringsenheten Solitaire™ ska strdcka sig forbi var sida om tromben.

17.  Dradtden roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. Bedom revaskulariseringsstatus for det behandlade

kérlet angiografiskt.

Kterinforing av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
Om dterinforing av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X &r nddvandigt (t.ex. for omplacering), folj de hér stegen:

VARNINGAR

Om mikrokatetern fors fram medan enheten & fast vid ett koagel kan det leda till embolisering av skrap.

For inte fram mikrokatetern om nagot motstand kénns.

Placera inte om enheten fler &n tva ganger.

18.  Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern och paskjutaren. Hall, under fluoroskopisk visualisering,
paskjutaren ordentligt pa plats for att forhindra att revaskulariseringsenheten Solitaire™ X rr pa sig.
19.  Forforsiktigt in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X pa nytt genom att fora fram mikrokatetern dver

revaskulariseringsenheten Solitaire™ X tills de distala markdrerna pa revaskulariseringsenheten Solitaire™ X dr i linje
vid mikrokateterns dnde som visas i Figur 3 nedan.

Om betydande motstand uppstar under aterinféringen: upphdr omedelbart och fortstt till avsnittet
"Inh@mtning av revaskulariseringsenheten” nedan.

Figur 3:
Rterinféring av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
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Inhdmtning av revaskulariseringsenheten

20.  Om styrkateter med ballong anvénds ska styrkateterns ballong fyllas enligt specifikationerna i mérkningen till
styrkatetern med ballong for att tappa till karlet.

21, Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern tillrackligt mycket for att den ska rora sig men fortfarande
uppratthaller tatning. Om sa dnskas, ta bort mikrokatetern helt.

22.  Hamtain tromben genom att dra tillbaka revaskulariseringsenheten Solitaire™ X till styrkateterns spets och

aspirera samtidigt styrkatetern med aspirationsenheten. Dra i forekommande fall tillbaka mikrokatetern och
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revaskulariseringsenheten Solitaire™ X som en enhet. For aldrig fram den utplacerade revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X distalt.

23.  Aspirera styrkatetern med aspirationsenheten och hdmta in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X inuti styrkatetern.
Fortsétt att aspirera styrkatetern tills revaskulariseringsenheten Solitaire™ X néstan har dragits ut ur styrkatetern.

0BS! Om tillbakadragning in i styrkatetern dr svart, tom ballongen (om styrkateter med ballong anvénds) och dra
sedan ut styrkatetern, mikrokatetern och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X samtidigt som en enhet genom
hylsan och aspirera under tiden. Ta bort hylsan om nddvandigt.

VARNINGAR

«  Omdet kdnns stort motstand vid inhamtningen av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska inhamtningen
avbrytas och orsaken till motstandet faststallas.

«  Skydda kérlet genom att inte gora fler &n tre inhamtningsforsok i samma kérl med revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X.

24, Oppna styrkateterns roterande hemostasventil s& att revaskulariseringsenheten Solitaire™ X kan komma ut utan
motstand. Var noga med att undvika att paverka ingreppsstallet och att forhindra att luft trénger in i systemet. Lt, i
forekommande fall, mikrokatetern och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X komma ut utan motstand.

25, Aspirera styrkatetern for att sakerstalla att styrkatetern & fri fran trombosmaterial.
26.  Tom styrkateterns ballong om styrkateter med ballong anvands.
27. Om ytterligare forsok till att aterstalla flodet Gnskas med:
a.  Ennyrevaskulariseringsenhet Solitaire™ X:
i.  Upprepa stegen som beskrivs ovan och borja med avsnittet “Forberedelse”.
b.  Samma revaskulariseringsenhet Solitaire™ X:
i.  Rengdr enheten med koksaltldsning.
Observera: Anvand inte losningsmedel eller autoklav.

ii. Kontrollera enheten noggrant med avseende pa eventuella skador. Om det forekommer skador far
enheten inte anvandas. Anvand en ny revaskulariseringsenhet Solitaire™ X vid efterfoljande forsok
att dteruppratta flodet. Folj stegen som beskrivs ovan och borja med avsnittet “Forberedelse”. Om en
skadad enhet anvands kan det leda till ytterligare skada pa enheten och orsaka patientskada.

+  Forenhetens sakerhet ska varje revaskulariseringsenhet Solitaire™ X inte anvéndas for fler an
tre inhamtningsforsok for att terstélla flodet.

LEVERANSINFORMATION

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X levereras steril for anvéndning pa endast en patient.

Steril: Enheten har steriliserats med etylenoxid. Icke-pyrogen.
Innehall: En (1) revaskulariseringsenhet Solitaire™ X.
Forvaring: Forvara produkten torrt och svalt.
GARANTIFRISKRIVNING

Aven om den har produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har tillverkaren ingen kontroll
dver de forhallanden under vilka produkten anvénds. Tillverkaren franséger sig darfor alla garantier, saval uttryckliga
som underforstadda, med avseende pa produkten, inklusive men inte begrénsat till underforstadd garanti for
saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Tillverkaren kan inte av nagon fysisk eller juridisk person hallas ansvarig for
medicinska kostnader eller for direkta eller indirekta skador eller foljdskador som orsakats av anvandning av produkten,
defekt, funktionsavbrott eller felfunktion hos produkten, oavsett om ett sddant ansprak grundas pa garanti, avtal,
skadestandsgrundande handling eller annat. Ingen person har behdrighet att binda tillverkaren vid nagon utfastelse
eller garanti som galler produkten. De undantag och den begransning som anges ovan dr inte avsedda att std i strid med
tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle denna garantifriskrivning till nagon del av behorig
domstol anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tillamplig lag, ska denna garantifriskrivning galla i vrigt, varvid alla
rttigheter och skyldigheter ska besta, som om garantifriskrivningen inte inneholl den del som underkants.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Solitaire” X-revascularisatie-instrument
VOORZORGSMAATREGELEN

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die getraind zijn in
interventionele r diologie en de beh g van ischemische beroerte.

Gebruikers moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen nemen om de hoeveelheid straling 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.

Inspecteer de steriele verpakking en het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument zorgvuldig voorafgaand aan
gebruik, op mogelijke schade die ontstaan kan zijn tijdens verzending. Gebruik geen onderdelen die geknikt of
beschadigd zijn.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument mag niet worden gebruikt na de op het productlabel vermelde
vervaldatum.

Raadpleeg de productdocumentatie van de deshetreffende fabrikant van intraveneuze weefselplasminogeenactivator
(IVt-PA) voor de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksinstructies.
Start zo snel mogelijk een mechanische trombectomiebehandeling.

Hali

BESCHRIVING

INDICATIES

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is ontworpen om de doorstroming te herstellen door trombus te verwijderen
bij patiénten met een ischemische beroerte als gevolg van afsluiting van een groot intracranieel vat. Patiénten die niet

in aanmerking komen voor intraveneuze weefselplasminogeenactivator (IV t-PA) of bij wie een therapie met IV t-PA niet
werkt, zijn kandidaat voor deze behandeling.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die getraind zijn in interventionele

gie en de beh g van ischemische beroerte.

dinl dali

nei

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is gecontra-indiceerd onder deze omstandigheden.

«  Patiénten met overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

«  Patiénten met stenose en/of een reeds aanwezige stent proximaal van de trombuslocatie die het veilig terugtrekken
van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument kan beletten.

«  Patiénten met angiografisch aangetoonde carotisdissectie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

«  Bijwerking door trombocytenaggregatieremmers/ .
antistollingsmiddelen of contrastmiddelen

«  Luchtembolie

Neurologische verslechtering, waaronder uitbreiding
van een beroerte, beroerte in een nieuw vasculair
gebied en overlijden

< Allergische reacties «  Perforatie of dissectie van het bloedvat

< Arterioveneuze fistel « Aanhoudende neurologische defecten

«  Hersenoedeem « Post-procedurele bloeding

« Verandering in de geestelijke gezondheid « Vorming van pseudo-aneurysma

- Vervorming, inklappen, breken of slecht « Hetrisico van complicaties als gevolg van

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is ontworpen om de doorstroming van bloed te herstellen bij patiénten die een
ischemische beroerte hebben gehad als gevolg van afsluiting van een groot intracranieel vat. Het instrument is ontworpen
voor gebruik in de neurovasculatuur zoals de arteria carotis interna, segmenten M1 en M2 van de arteria cerebri media,

arteria basilaris en arteria vertebralis.

Afbeelding 1:
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument

functioneren van één of meer instrumenten
- Distale embolisatie met inbegrip van een niet eerder

blootstelling aan straling (bv. alopecia,
brandwonden variérend in ernst van rode huid tot

betrokken gebied zweren, lensvertroebeling en vertraagde neoplasie)
«  Hematoom en bloeding op de punctieplaats neemt toe naarmate de procedure langer duurt en
«  Infectie vaker wordt herhaald
. Ontsteking . Trombose (acuut of subacuut)
« Intracraniale bloeding « Vasculaire occlusie
. Ischemie . Vasoconstrictie (vasospasme)

WAARSCHUWINGEN

« Dien trombocytenaggregatieremmers en antistollingsmiddelen toe volgens de standaard medische praktijk.

«  Dienzosnel mogelijk IV t-PA toe aan patiénten zonder contra-indicatie voor dit geneesmiddel. Stel deze
behandeling niet uit.

«  Tordeer het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument niet.

+  Probeer het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument niet meer dan drie keer terug te trekken uit hetzelfde
bloedvat om schade aan het bloedvat te voorkomen.

1. Proximale markering A. Stentdiameter «  Gebruik het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument voor maximaal drie herstelprocedures van de doorstroming
2. Distale markeringen B.  Bruikbare lengte om schade aan het instrument te voorkomen.
3. Introducersheath (. Stentlengte Gebruik Kk nieww Solitaire™ X Jarisatie-insti t . icrokathet
1, Duwdraad D. Afstand tussen distale tip en veiligheidsmarkering 0 eDrulk voor elk nieuw >olitaire™ A-revascularisatie-instrument een nieuwe microkatneter.
5 Velliheidsmarkering voor ontgendoorlchting voor rontgendoorllchnpg +  Meteen Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is elektrolytisch losmaken niet mogelijk.
E.  Afstand tussen markeringen
Tabel 1.
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument:
Productspecificaties en aanbevolen richtlijnen voor de maathepaling
Afstand tussen
Aanbevolen Aanbevolen . distale tip en . Afstand
. . . " Bruikbare - . Radiopake
Model diameter van het binnendiameter Duwdraadlengte | Stentdiameter lenate? Stentlengte | veiligheidsmarkering markeringen tussen radiopake
bloedvat' (mm) | microkatheter (inch) 9 voor 9 stentmarkeringen
rontgendoorlichting
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distaal | Proxim. (mm)
SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"Kies een Solitaire™ X-revascularisatie-instrument uitgaande van de aanbevelingen voor de bepaling in Tabel 1 en uitgaande van de kleinste vaatdiameter op de trombuslocatie.
ZKies een Solitaire™ X-revascularisatie-instrument met een bruikbare lengte die minstens zo lang is als de trombus.
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WAARSCHUWINGEN

« Omtevoorkomen dat het instrument wordt gescheiden:
- Zorgervoor dat het instrument niet te groot is.

«  Trek hetinstrument niet terug als u veel weerstand voelt. Schuif in plaats daarvan de microkatheter weer
om het instrument en verwijder dan het gehele systeem terwijl u blijft aspireren. Als u weerstand voelt bij
het opnieuw omhullen, stop dan en verwijder het gehele systeem terwijl u blijft aspireren.

«  Behandel geen patiénten met een bekende stenose proximaal van de trombuslocatie.

«  Ditproduct wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking
van het product aantasten.

GEBRUIKSINFORMATIE VOOR DE ARTS

Benodigde materialen
Voor het gebruik van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument heeft u de volgende onderdelen nodig:

< Alle Solitaire™ X-revascularisatie-instrumenten mogen uitsluitend worden ingebracht via een microkatheter met een
binnendiameter van 0,021-0,027 inch.
Eris getest op compatibiliteit met de Rebar™-, Phenom™- en Marksman™-microkatheters.

Raadpleeg de instructies die worden meegeleverd bij alle interventie-instrumenten en materialen die samen met het
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument worden gebruikt voor informatie over het beoogde gebruik, contra-indicaties en
mogelijke complicaties.

Ander toebehoren voor het uitvoeren van een procedure, dat NIET is inbegrepen en dat op basis van de ervaring en
de voorkeur van de arts moet worden geselecteerd:

«  Geleidekatheter van minimaal 5 Fr
(OPMERKING: Kies een geschikte geleidekatheter voor het opvoeren van interventionele instrumenten.
Voor een geleidekatheter wordt een minimale binnendiameter van 0,061 inch aanbevolen. Gebruik voor een
ballongeleidekatheter 8-9 Fr met een binnendiameter van 0,075 inch)

. Microkatheter (raadpleeg Tabel 1)

« Voerdraad

«  Aspiratie-instrument (injectiespuit van 60 cc of aspiratiepomp/-systeem)

«  (ontinue spoelset met ing/heparine-zoutoplossing

«  Roterende hemostaseklep

«  Infuusstandaard

«  Femorale arterieklem

VOORBEREIDING EN PROCEDURE

Voorbereiding
1. Dien antistollingsmiddel en trombocytenaggregatieremmers toe volgens de standaard medische praktijk.

2. Bepaal met behulp van angiografische radiografie de locatie en de omvang van het gebied dat moet worden
gerevasculariseerd.

3. Selecteer een Solitaire™ X-revascularisatie-instrument aan de hand van Tabel 1.

4. Houd een continue spoeling in stand tussen a) de femorale arteriéle sheath en de geleidekatheter, b) de
microkatheter en de geleidekatheter en c) de microkatheter en de duwdraad en het Solitaire™ X-revascularisatie-
instrument om te zorgen voor een optimale werking van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument en om het
risico op trombo-embolische complicaties te verlagen. Controleer alle aansluitingen om te voorkomen dat er tijdens
de continue spoeling lucht in de geleidekatheter of in de microkatheter kan binnendringen.

5. Plaats volgens de standaardwerkwijze een geschikte geleidekatheter zo dicht mogelijk bij de trombuslocatie. De
geleidekatheter moet de juiste maat hebben om het stolsel desgewenst in de volgende stappen te verwijderen. Sluit
een roterende hemostaseklep aan op de fitting van de geleidekatheter en sluit vervolgens een tubing aan op de
continue spoeling.

6. Selecteer aan de hand van Tabel 1 een geschikte microkatheter voor het opvoeren van het
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument.

7. Sluit een tweede roterende hemostaseklep aan op de fitting van de microkatheter en sluit vervolgens een tubing aan
op de continue spoeling.

8. Stel de spoelsnelheid in volgens de standaard medische praktijk.

9. Voer de microkatheter met behulp van een geschikte voerdraad op totdat het uiteinde van de microkatheter distaal
van de trombus is gepositioneerd, en de bruikbare lengte van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument in volledig
ontvouwen toestand voorbij beide zijden van de trombus reikt. Draai de roterende hemostaseklep vast rond de
microkatheter. Verwijder de voerdraad.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument plaatsen

10.  Steek het distale uiteinde van de introducersheath gedeeltelijk in de aan de microkatheter bevestigde roterende
hemostaseklep. Draai de roterende hemostaseklep vast en controleer of de vloeistof uit het proximale uiteinde van de
introducersheath stroomt.

11, Draai de roterende hemostaseklep los en voer de introducersheath op totdat deze stevig op zijn plaats zit in de
hub van de microkatheter. Draai de roterende hemostaseklep vast rond de introducersheath om terugstromen van
bloed te voorkomen, maar niet zo strak dat het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument bij het inbrengen in de
microkatheter beschadigd raakt. Controleer of er geen luchtbellen in het systeem zijn ingesloten.

h q

12. Breng het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument in de microl indoor de d d op te voeren met een
soepele, ononderbroken beweging. Zodra het flexibele deel van de duwdraad zich in de schacht van de microkatheter
bevindt, draait u de roterende hemostaseklep los en verwijdert u de introducersheath via het proximale uiteinde van
de duwdraad. Draai daarna de roterende hemostaseklep weer vast rond de duwdraad. Als de introducersheath op zijn

plaats blijft zitten dan wordt de normale instroom van spoeloplossing onderbroken en kan er bloed terugstromen in
de microkatheter.

13.  Bekijk of de spoeloplossing normaal instroomt. Als dit zo is, draai dan de roterende hemostaseklep los om de
duwdraad op te voeren.

14, Start rontgendoorlichting zodra het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument het veiligheidsmarkeringsringetje
voor rontgendoorlichting heeft bereikt. Voer het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument onder geleide
van rontgendoorlichting voorzichtig op totdat de distale markeringen in lijn liggen aan het uiteinde van de
microkatheter. Positioneer het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument zodanig dat de bruikbare lengte van het
instrument in volledig ontvouwen toestand voorbij beide zijden van de trombus reikt.

+  Alsuveel weerstand voelt bij het plaatsen van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument, stop dan en stel eerst
de oorzaak van de weerstand vast. Als u het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument tegen weerstand in opvoert,
kan dat schade aan het instrument of letsel bij de patiént veroorzaken.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument ontvouwen

15.  Draai de roterende hemostaseklep los rond de microkatheter. Om het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument te
kunnen ontvouwen, houdt u de duwdraad vast zodat het instrument op zijn plaats blijft en trekt u ondertussen de
microkatheter voorzichtig in proximale richting terug.

Afbeelding 2:
Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument ontvouwen
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16.  Trek de microkatheter terug tot net proximaal van de proximale markering van het Solitaire™ X-revascularisatie-
instrument. Draai de roterende hemostaseklep vast om te voorkomen dat de duwdraad beweegt. De bruikbare lengte
van het Solitaire™-instrument moet voorbij beide zijden van de trombus reiken.

17.  Draai de roterende hemostaseklep vast rond de microkatheter. Bepaal met behulp van angiografie de
revascularisatiestatus van het bloedvat dat wordt behandeld.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument opnieuw omhullen

Als u het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument opnieuw moet omhullen (bijvoorbeeld om het te verplaatsen) volg dan
deze stappen:

WAARSCHUWINGEN

«  Hetopvoeren van de microkatheter terwijl het instrument nog in het stolsel grijpt, kan embolisatie van resten
tot gevolg hebben.

«  Voer de microkatheter niet op als u weerstand voelt.

«  Herpositioneer niet meer dan twee keer.

18.  Draai de roterende hemostaseklep los rond de microkatheter en de duwdraad. Houd de duwdraad onder geleide van
rontgendoorlichting stevig op zijn plaats om te voorkomen dat het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument beweegt.

19.  Omhul het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument voorzichtig opnieuw door de microkatheter
over het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument te schuiven totdat de distale markeringen van het
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument in lijn liggen aan het uiteinde van de microkatheter (zie Afbeelding 3
hieronder).
Als u veel weerstand voelt bij het opnieuw omhullen, stop dan onmiddellijk en ga verder met onderstaande
sectie getiteld “Het revascularisatie-instrument terugtrekken”.




Afbeelding 3:
Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument opnieuw omhullen
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Het revascularisatie-instrument terugtrekken

20.  Bij gebruik van een ballongeleidekatheter moet u de ballon van de geleidekatheter volgens de gebruiksinstructies

opblazen om het bloedvat af te sluiten.

21, Draai de roterende hemostaseklep rond de microkatheter zo ver los dat beweging mogelijk wordt maar de afdichting

intact blijft. Verwijder de microkatheter desgewenst helemaal.

Verwijder de trombus door het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument tot de tip van de geleidekatheter
terug te trekken terwijl u met het aspiratie-instrument blijft aspireren. Trek de microkatheter en het
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument als één geheel terug, indien van toepassing. Voer het uitgevouwen
Solitaire™ X-revascularisatie-instrument nooit distaal op.

22.

23.  Aspireer de geleidekatheter met het aspiratie-instrument en trek het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument
terug in de geleidekatheter. Ga door met aspireren totdat het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument bijna uit de

geleidekatheter teruggetrokken is.

OPMERKING: Als het terugtrekken in de geleidekatheter moeilijk gaat, laat de ballon dan leeglopen (als

u een ballongeleidekatheter gebruikt) en trek vervolgens de geleidekatheter, de microkatheter en het

Solitaire™ X-revascularisatie-instrument gelijktijdig en als één geheel terug door de sheath terwijl u blijft aspireren.
Verwijder de sheath indien nodig.

WAARSCHUWINGEN

« Alsuveel weerstand voelt bij het terugtrekken van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument, stop dan en stel
eerst de oorzaak van de weerstand vast.

«  Probeer het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument niet meer dan drie keer terug te trekken uit hetzelfde
bloedvat om schade aan het bloedvat te voorkomen.

24, Open de roterende hemostaseklep van de geleidekatheter om het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument zonder
weerstand te kunnen verwijderen. Wees voorzichtig om interactie met de ingreeplocatie te vermijden en om te
voorkomen dat er lucht in het systeem komt. Verwijder de microkatheter en het Solitaire™ X-revascularisatie-
instrument zonder weerstand, indien van toepassing.

25.
26.

27.

Aspireer de geleidekatheter om alle trombusresten te verwijderen.
Laat, indien u die gebruikt, de ballon van de geleidekatheter leeglopen.
Indien verdere pogingen om de doorstroming te herstellen gewenst zijn met:
a.  Eennieuw Solitaire™ X-revascularisatie-instrument, ga dan als volgt te werk:
i. Herhaal de hierboven beschreven stappen vanaf de sectie “Voorbereiding”.
b.  Hetzelfde Solitaire™ X-revascularisatie-instrument, ga dan als volgt te werk:
i. Reinig het instrument met zoutoplossing.
Opmerking: Geen oplosmiddelen of autoclaaf gebruiken.

ii. Inspecteer het product zorgvuldig op beschadiging. Mocht er sprake zijn van enige vorm van
beschadiging, gebruik het instrument dan niet en gebruik een nieuw Solitaire™ X-revascularisatie-
instrument voor volgende pogingen tot herstel van de doorstroming. Volg daarbij de hierboven
beschreven stappen vanaf de sectie “Voorbereiding”. Het gebruik van een beschadigd instrument kan
verdere schade aan het instrument of letsel bij de patiént veroorzaken.

WAARSCHUWING

+  Gebruik het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument voor maximaal drie herstelprocedures van de doorstroming
om schade aan het instrument te voorkomen.

LEVERINGSWIIZE

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Steriel: Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen.
Inhoud: Eén (1) Solitaire™ X-revascularisatie-instrument.
Opslag: Op een droge, koele plaats bewaren.

UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, heeft de fabrikant geen controle
over de omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt. De fabrikant verleent daarom geen enkele garantie, noch
expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete
garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. De fabrikant is niet aansprakelijk
jegens enige persoon of entiteit voor eventuele medische onkosten of eventuele directe, incidentele of gevolgschade
veroorzaakt door enig gebruik, defect, falen of storing van het product, ongeacht of een vordering met betrekking tot
dergelijke schade is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon is
gerechtigd de fabrikant te binden aan enige verklaring of garantie met betrekking tot het product. De uitsluitingen en
beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op
dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting
van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing
zijnde wet wordt beschouwd, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten
en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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Portugués (Portugal)
Instrucoes de utilizacao

pt

Dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
PRECAUCOES

0 dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X devera ser apenas utilizado por médicos com formagdo em
neurorradiologia de intervencdo e no tratamento do AVC isquémico.

«  Osoperadores deverdo tomar todas as precaucdes necessarias para limitar as doses de raios X a que os doentes e eles
préprios sdo expostos, mediante utilizacao de protecdo suficiente, redugdo dos tempos de fluoroscopia e modificagao
dos fatores técnicos dos raios X sempre que possivel.

«  Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X antes da utilizagdo
para se certificar de que nenhum deles sofreu danos durante o transporte. Nao utilize componentes dobrados ou
danificados.

« Odispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X nao pode ser utilizado apds a data de validade impressa na etiqueta
do produto.

«  Consulte as indicacdes, contraindicacdes, avisos, precaugdes e instrucdes de utilizacdo na documentacdo adequada do
fabricante do ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV).

« Logo que possivel, inicie o tratamento de trombectomia mecénica.

0 dispositivo de revascularizado Solitaire™ X destina-se a restaurar o fluxo sanguineo em doentes com um AVCisquémico
causado por uma oclusdo num vaso intracraniano grande. 0 dispositivo foi concebido para utilizagdo na neurovasculatura,
tal como na artéria carétida interna, segmentos M1 e M2 da artéria cerebral média, artéria basilar e artérias vertebrais.

Figura 1:
Dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

INDICACOES

0 dispositiv% de revascularizagao Solitaire™ X destina-se a ser utilizado para restabelecer o fluxo sanguineo em doentes com
um AVCisquémico causado por uma oclusao num vaso intracraniano grande. Os doentes ndo elegiveis para terapia com
ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV) ou nos quais a terapia com t-PA IV ndo teve éxito sao candidatos
para o tratamento.

0 dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X devera ser apenas utilizado por médicos com formagao em neurorradiologia
de intervencdo e no tratamento do AVC isquémico.

CONTRAINDICACOES

A utilizagao do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X estd contraindicada nas circunstancias seguintes:

- Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

« Doentes com estenose e/ou com stent pré-existente proximal ao local do trombo que possa impedir a recuperagao
segura do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X.

« Doentes com sinais angiograficos de disseccdo da carétida.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as sequintes:

«  Reagdo adversa aos agentes antiplaquetdrios/ « Deterioracdo neuroldgica, incluindo progressdo para
anticoagulantes ou aos meios de contraste AVC, AVC em novo territdrio vascular e morte

- Embolia gasosa « Perfuracdo ou disseccdo do vaso

«  Reacdes alérgicas « Défices neuroldgicos persistentes

«  Fistula arteriovenosa « Hemorragia pés-procedimento

«  Edema cerebral «  Formagdo de pseudoaneurisma

«  Alterado do estado mental « Orisco de complicacdo da exposicao a radiacdo

. Deformacdo, colapso, fratura ou avaria do(s) (por exemplo, alopecia, queimaduras de gravidade
dispositivo(s) varidvel desde vermelhiddo na pele até dlceras,

«  Embolizacdo distal, inclusive para um territério ndo cataratas e neoplasia tardia) aumenta a medida
envolvido previamente que a duragdo do procedimento e a quantidade de

« Hematoma e hemorragia no local da pun¢do procedimentos aumentam.

«  Infecdo « Trombose (aguda e subaguda)

< Inflamagdo « Oclusdo vascular

«  Hemorragia intracraniana « Vasoconstrigao (Vasospasmo)

«  Isquemia

+  Aterapia antiplaquetaria e anticoagulante adequada devera ser administrada de acordo com a prética médica
comum.

« Administre o t-PA IV logo que possivel em todos os doentes que estejam indicados para receber o farmaco. Nao
Cause atrasos nesta terapia.

« Nao aplique torcao ao dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

«  Para garantir a seguranca do vaso, nao efetue mais de trés tentativas de recuperagao no mesmo vaso utilizando

1. Marcador proximal A Diametro o stent dispositivos de revascularizacao Solitaire™ X.
2. Marcadores distais B.  Comprimento dtil
3. Bainhaintrodutora (. Comprimento do stent . Para garantir a seguranca do dispositivo, ndo utilize um dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de
4. Fiodeavanco D.  Comprimento da ponta distal até ao marcador de rés restabelecimentos do fluxo sanguineo.
5. Marcador de protegdo fluoroscopica proteggo fluoroscépica « Utilize um microcateter novo para cada novo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X.
E. Comprimento de marcador a marcador
Tabela 1.
Dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X:
Especificagoes do produto e diretrizes recomendadas para determinacao do tamanho
Comprimento Espacamento
- . da ponta
Didmetro Comprimento " . . . A dos
DI recomendado do Diametro | Comprimento | Comprimento | distal até ao Marcadores
Modelo recomendado do . do fio de — A marcadores
o) microcateter (polegadas) avango do stent util do stent marcador radiopacos di p
de protegio radiopacos do
fluoroscopica SLenk
Min. Max. Min. Max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal | Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

"Selecione um dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X com base nas recomendagdes de dimensionamento da Tabela 1 e com base no menor didmetro do vaso no local do trombo.
2Selecione um comprimento dtil do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X que seja pelo menos téo longo como o comprimento do trombo.
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- Odispositivo de revascularizacao Solitaire™ X nao permite o destacamento eletrolitico.

«  Paraimpedir a separacdo do dispositivo:
«  Nao sobredimensione o dispositivo.
« Nao recupere (ou seja, ndo recue) o dispositivo quando encontrar uma resisténcia excessiva. Em vez disso,
reembainhe o dispositivo com o microcateter e, em seguida, remova o sistema na totalidade sob aspiracdo.
Se encontrar resisténcia durante o reembainhamento, interrompa a operacao e remova o sistema na
totalidade sob aspiracao.

«  Nao trate os doentes com estenose conhecida proximal ao local do trombo.

. Estedispositivo é fornecido ESTERIL e destina-se a uma utilizagao tnica. Nao reprocesse nem reesterilize. 0
reprocessamento e a reesterilizagdo aumentam os riscos de infegdo para o doente e de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

INFORMACOES PARA UTILIZACAO DO MEDICO
Materiais necessarios

As pecas que se sequem sao necessarias para utilizar o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X:

« Todos os dispositivos de revascularizagdo Solitaire™ X devem ser introduzidos apenas através de um microcateter com
um didmetro interno de 0,021-0,027 polegadas.
Foram efetuados testes de compatibilidade com os microcateteres Rebar™, Phenom™ e Marksman™.

Consulte as instrucdes fornecidas com todos os dispositivos de intervencao e materiais utilizados em conjunto com o
dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X sobre a utilizagdo prevista, contraindicades e possiveis complicagdes.

Outros acessorios para realizar um procedimento e que NAQ sao fornecidos devem ser selecionados com base na
experiéncia e preferéncias do médico:

. (ateter-guia 5F no minimo
(NOTA: Os utilizadores devem selecionar um cateter-guia com capacidade adequada para a colocagdo dos
dispositivos de intervencdo. Para um cateter-quia, recomenda-se um didmetro interno minimo de 0,061". Para um
cateter-quia de baldo, certifique-se de que utiliza um cateter-guia 8-9F, com didmetro interno minimo de 0,075")

+ Microcateter (consulte a Tabela 1)

. Fio-quia

- Dispositivo de aspiracio (seringa de 60 cm® ou bomba/sistema de aspiragao)

+ (Conjunto de irrigacdo continua de soro fisiolégico/solugdo de heparina

+ Vélvula hemostatica rotativa (VHR)

« Suporte de infusdo

« Blogueio arterial femoral

PREPARACAO E PROCEDIMENTO

Preparacao

1. Administre a medicacdo anticoagulante e antiplaquetdria de acordo com as diretrizes padrdo da instituicdo.
2. Recorrendo a radiografia angiogréfica, determine a localizagdo e o tamanho da drea a revascularizar.

3. Selecione um dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X de acordo com a Tabela 1.
4

Para obter o melhor desempenho do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X e reduzir o risco de complicagdes
tromboembodlicas, mantenha uma acdo de irrigagdo continua entre a) a bainha da artéria femoral e o cateter-guia,
b) o microcateter e o cateter-quia e ¢) o microcateter e o fio de avanco e o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™
X. Verifique todas as ligacdes para se certificar de que ndo entra ar no cateter-guia ou no microcateter durante a
irrigacdo continua.

5. Posicione um cateter-guia adequado o mais préximo possivel do local do trombo, utilizando um método padrao. 0
cateter-quia deverd ter um tamanho apropriado para recuperar o codgulo se assim se pretender nos passos seguintes.
Ligue uma vdlvula hemostética rotativa (VHR) ao encaixe do cateter-guia e, em sequida, ligue um tubo  irrigacao
continua.

6. Comaajuda daTabela 1, selecione um microcateter adequado para avancar o dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X.

7. Ligue uma segunda VHR ao encaixe do microcateter e, em sequida, ligue um tubo a irrigacdo continua.
8. (Configure o débito da irrigacdo sequndo as diretrizes padrdo da institui¢do.

9. Comaajuda de um fio-guia adequado, avance o microcateter até a extremidade do microcateter estar posicionada
distalmente ao trombo, de modo a que a por¢do de comprimento (til do dispositivo de revascularizaao Solitaire™ X
se prolongue para cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver totalmente aplicado. Aperte a VHR em
volta do microcateter. Retire o fio-guia.

Colocacdo do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

10. Insira a extremidade distal da bainha introdutora parcialmente na VHR ligada ao microcateter. Aperte a VHR e
certifique-se de que o fluido sai da extremidade proximal da bainha introdutora.

11, Desaperte a VHR e avance a bainha introdutora até ficar firmemente encaixada no conector do microcateter. Aperte
aVHR em volta da bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue, mas nao a deixe tao apertada que possa
danificar o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X durante a sua introducao no microcateter. Certifique-se de que
nao existem bolhas de ar em nenhuma parte do sistema.

12. Transfira o dispositivo de revascularizado Solitaire™ X para o interior do microcateter, avangando o fio de avanco de
forma suave e continua. Depois de a porcdo flexivel do fio de avango entrar na haste do microcateter, desaperte a VHR
e remova a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do fio de avanco. Quando concluir, aperte a VHR em
volta do fio de avango. Deixar a bainha introdutora no lugar interromperd a infusdo normal da solucdo de irrigacdo e
permitird o refluxo de sangue para o interior do microcateter.

13.  Verifique visualmente se a solucdo de irrigacao estd a ser aplicada normalmente. Apds confirmagdo, desaperte a VHR
para avangar o fio de avanco.

14 Assim que o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X tenha sido avancado para o marcador de protecdo
fluoroscdpica, inicie a fluoroscopia. Com a ajuda de monitorizaao fluoroscopica, avance com cuidado o dispositivo
de revascularizaco Solitaire™ X até os respetivos marcadores distais ficarem alinhados com a extremidade do
microcateter. O dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X deve ser posicionado de modo a que a pordo de
comprimento Util do dispositivo se prolongue para cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver
totalmente aplicado.

+  Seencontrar uma resisténcia excessiva durante a colocacdo do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X,
interrompa a colocacdo e identifique a causa da resisténcia. 0 avanco do dispositivo de revascularizagao Solitaire™
X contra resisténcia pode resultar em danos no dispositivo e/ou lesdes no doente.

Colocacao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X

15.  Desaperte a VHR em volta do microcateter. Para colocar o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X, fixe o fio de
avanco de forma a manter a posicdo do dispositivo, a0 mesmo tempo que retira cuidadosamente o microcateter na
direcdo proximal.

Figura 2:
Colocacao do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X
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16.  Retraia o microcateter até estar imediatamente proximal ao marcador proximal do dispositivo de revascularizagdo
Solitaire™ X. Aperte a VHR para impedir qualquer movimento do fio de avango. 0 comprimento (til do dispositivo
Solitaire™ colocado deve prolongar-se para cada lado do trombo.

17. Aperte a VHR em volta do microcateter. Avalie por via angiografica o estado de resvacularizacao do vaso tratado.

Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

Se for necessario reembainhar (por exemplo, reposicionar) o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X, efetue estes
passos:

«  Avancar o microcateter com o dispositivo engatado no codgulo pode conduzir a embolizacao de residuos.
. Néo avance o microcateter se sentir resisténcia.

«  Nao reposicione mais que duas vezes.

18.  Desaperte a VHR em volta do microcateter e em volta do fio de avanco. Com a ajuda de monitorizaéo fluoroscépica,
mantenha o fio de avango firmemente na sua posicao para impedir que o dispositivo de revascularizagao Solitaire™
X se deslogue.

19.  Com cuidado, reembainhe o dispositivo de revascularizado Solitaire™ X, avancando o microcateter sobre o dispositivo
de revascularizado Solitaire™ X até os marcadores distais do dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X estarem
alinhados na extremidade do microcateter, conforme ilustrado na Figura 3 abaixo.

Caso sinta uma resisténcia significativa durante o processo de reembainhamento, pare de imediato e
siga para a seccdo abaixo intitulada “Recuperacdo do dispositivo de revascularizacao”.

Figura 3:
Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X
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Recuperagéo do dispositivo de revascularizacao

20.  Se utilizar um cateter-quia de baldo, insufle 0 baldo do cateter-quia para efetuar a ocluséo do vaso, conforme
especificado na documentagao do cateter-quia de baldo.

21.  Desaperte a VHR em volta do microcateter o suficiente para a movimentar, a0 mesmo tempo que mantém uma
vedacdo. Se desejar, retire completamente o microcateter.

22.  Pararecuperar trombos, recue o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X até a ponta do cateter-guia, aplicando
aspiracdo no cateter-guia com o dispositivo de aspiracdo. Se aplicavel, retire o microcateter e o dispositivo de
revascularizagdo Solitaire™ X como uma s6 unidade. Nunca avance o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
colocado distalmente.

23. Aplique aspiraco no cateter-quia utilizando o dispositivo de aspiragdo e recupere o dispositivo de revascularizagdo
Solitaire™ X do interior do cateter-guia. Continue a aspirar o cateter-guia até o dispositivo de revascularizagao
Solitaire™ X estar quase removido do cateter-quia.

NOTA: Caso a remogdo para o cateter-quia seja dificil, desinsufle o baldo (se utilizar o cateter-guia de baldo) e, em
simulténeo, retire o cateter-guia, o microcateter e o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X como uma s unidade
através da bainha, mantendo a aspiracao. Retire a bainha, se necessério.

« (aso encontre uma resisténcia excessiva durante a recuperacao do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X,
interrompa a recuperacao e identifique a causa da resisténcia.

- Paragarantira seguranca do vaso, nao efetue mais de trés tentativas de recuperagdo no mesmo vaso utilizando o
dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X.

24, AbraaVHR do cateter-guia para permitir a saida do dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X sem resisténcia.
Tenha cuidado para evitar interacdo com o local da intervencdo e para impedir a entrada de ar no sistema. Se
aplicével, permita que o microcateter e o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X saiam sem resisténcia.

25, Aspire o cateter-quia para garantir que o mesmo nao contém residuos do trombo.
26.  (Caso utilize um cateter-quia de baldo, desinsufle o baldo do cateter-guia.
27.  Se pretende efetuar mais tentativas de restabelecimento do fluxo com:
a.  um novo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X, entao:
i. Repita os passos acima descritos, comecando pela seccdo “Preparacao”.
b.  omesmo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X, entao:
i.  Limpe o dispositivo com soro fisioldgico.
Nota: Nao utilize solventes nem autoclave.
ii. - Com cuidado, inspecione se existem danos no dispositivo. Caso existam danos, ndo utilize o dispositivo.
Utilize um novo dispositivo de revascularizaao Solitaire™ X para tentativas de restabelecimento do
fluxo subsequentes, de acordo com os passos acima descritos, comegando pela seccdo “Preparacdo”. A

utilizagdo de um dispositivo danificado poderd resultar em danos adicionais no dispositivo ou lesdes
no doente.

+  Paragarantira sequranca do dispositivo, nao utilize um dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de
trés restabelecimentos do fluxo sanguineo.

APRESENTACAO

0 dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X é fornecido estéril e destina-se apenas a utilizagdo num tnico doente.
Estéril: Este dispositivo é esterilizado com 6xido de etileno. Apirogénico.
Contetido: Um (1) dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

Armazenamento:  Guarde o produto num local fresco e seco.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado em condi¢des cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquer
controlo sobre as condicoes em que 0o mesmo € utilizado. Por conseguinte, o fabricante renuncia quaisquer garantias,
expressas e implicitas, em relacdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou de adequacao a um fim especifico. 0 fabricante nao serd responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por
quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de
utilizagdo, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacdo relativa a tais danos tenha por base a
garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de
representado ou garantia relativas ao produto. As exclusdes e a limitacao acima definidas nao pretendem ir contra o
estipulado obrigatoriamente pela lei aplicdvel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta
rentincia de garantia for considerado ilegal, ndo executdvel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia ndo deverd ser afetada e todos os direitos
e obrigacdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia ndo contivesse a parte ou termo
particular considerado invélido.
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Suomi fi
Kayttoohjeet

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite

VAROTOIMET
«  Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta saavat kdyttad vain ladkarit, joilla on koulutus interventionaaliseen
diologiaan ja isk ivohaverin hoitoon.

«  Kdyttdjien on noudatettava kaikkia valttamattomia varotoimia potilaiden ja itsensd saamien rontgensateilyannosten

rajoittamiseksi. Tama tarkoittaa riittdvén suojauksen kayttamista, rontg jen lyhentamista ja
teknisten rontgenparametrien muuttamista mahdollisuuksien mukaan.

«  Tarkasta steriili pakkaus ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite huolellisesti ennen kéyttdd ja varmista, ettd ne eivat
ole vaurioituneet kuljetuksessa. Al kéyta taittuneita tai vaurioituneita osia.

«  Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta ei saa kdyttaa tuote-etikettiin painetun viimeisen kayttopaiviméaran jalkeen.

« Katso kdytettdvan laskimonsisdisen kudoksen plasminogeenin aktivaattorin (IV-tPA) valmistajan dokumentaatiosta
kéyttoaiheet, vasta-aiheet, vaarat, varotoimet ja kéyttdohjeet.

«  Aloita mekaaninen trombektomiahoito mahdollisimman nopeasti.

KUVAUS

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tarkoitettu verenvirtauksen palauttamiseen potilailla, joilla on iskeeminen aivohaveri
kallonsisdisen suuren suonen tukoksen takia. Laite on tarkoitettu kéytettavaksi keskushermoston verisuonistossa,

kuten si d kaulavaltimossa, k aivovaltimon M1- ja M2-segmenteissd, kallonpohjavaltimossa ja
nikamavaltimossa.

Kuva 1:

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite

KAYTTOAIHEET
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tarkoitettu virtauksen palauttamiseen potilailla, joilla on iskeeminen aivohaveri
kallonsisdisen suuren suonen tukoksen takia. Hoito soveltuu potilaille, joita ei voida hoitaa laskimonsiséisell& kudoksen
plasminogeenin aktivaattorilla (IV-tPA) tai joiden IV-tPA-hoito epdonnistuu.

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta saavat kayttad vain ldakarit, joilla on koulutus interventionaaliseen neuroradiologiaan
ja iskeemisen aivohaverin hoitoon.

VASTA-AIHEET

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kdyttd on vasta-aiheista ndissa olosuhteissa:

potilaat, joiden tiedetadn olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

potilaat, joilla on trombikohdan proksimaalisella puolella stenoosi ja/tai aiempi stentti, joka voi estaé Solitaire™ X

-revaskularisaatiolaitteen turvallisen poistamisen

potilaat, joilla on ndyttda kaulavaltimon dissekoitumasta varjoainekuvauksessa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

verihiutaleiden estdjien tai antikoagulanttien tai
varjoaineiden aiheuttama haittareaktio
ilmaembolia

allergiset reaktiot

valtimo-laskimofisteli

aivoddeema

henkisen tilan muutos

laitteen (laitteiden) muodonmuutokset, painuminen
kasaan, murtuminen tai toimintahairio
distaalinen embolisaatio, myds alueelle, jota ei ole
hoidettu aiemmin

hematooma ja verenvuoto punktiokohdassa
infektio

tulehdus

kallonsisdinen verenvuoto

iskemia

neurologinen heikentyminen, muun muassa
aivohaverin eteneminen, aivohaveri uudella
verisuonialueella ja kuolema

suonen perforaatio tai dissekoituma

sitkedt neurologiset puutokset

toimenpiteen jlkeinen verenvuoto
valeaneurysman muodostuminen
sateilyaltistuksesta johtuvan komplikaation
riski, joka suurenee toimenpiteen pidentyessa
ja toimenpidemdaran lisaéntyessd (ndita
komplikaatioita ovat esimerkiksi alopesia;
palovammat, joiden vaikeusaste vaihtelee ihon
punoituksesta haavaumiin; kaihi ja viivastynyt
neoplasia)

tromboosi (akuutti ja subakuutti)
verisuonitukos

verisuonten supistuminen (vasospasmi).

VAARAT

Potilaalle on annettava asianmukaista verihiutaleiden estdjahoitoa ja antikoagulaatiohoitoa tavanomaisen

hoitokdytanndn mukaisesti.
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potilaille, joille taman lidkkeen anto on aiheellista. Al viivyta tétd hoitoa.

Al kierra Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta.

1. Proksimaalinen merkki A. Stentin ldpimitta o e o .
2. Distaaliset merkit B.  Kiyttopituus + Jotta suoni ei vaurioituisi, &l yrita poistaa trombia Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteilla enempaa kuin kolme
3. Sisanvientiholkki C. Stentin pituus kertaa samasta suonesta.
4. Tyontovaijeri D.  Pituus distaalisesta karjesta lapivalaisun - Jotta laite ei vaurioituisi, al4 yrita palauttaa virtausta yli kolmea kertaa samalla Solitaire™ X
5. Ldpivalaisun turvamerkintd turvamerkintddn _revaskularisaatiolaitteella.
E. Pituus merkistd merkkiin
+  Kaytd jokaiselle uudelle Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteelle uutta mikrokatetria.
Taulukko 1.
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite:
tuotteen tekniset tiedot ja suositellut mitoitusohjeet
Pituus
. Suositeltu T, . . distaalisesta . . Stentin
Malli Suositeltu suonen mikrokatetrin Tyontdvaijerin | Stentin Kiyttopituus? Stentin Kariests Rontgenpositiiviset | .
lapimitta’ (mm) e pituus lapimitta P pituus L anes! merkit rontgenposnln.l.lsten
sisalapimitta (tuumaa) lapivalaisun merkkien vili
turvamerkintaan
vahint. enint. vahint. enint. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Dist. Proks. (mm)

SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5

SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10

SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10

SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10

SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6

SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite taulukon 1 kokosuositusten ja suonen trombikohdan pienimman I&pimitan perusteella.
?Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kayttdpituus, joka on véhintéan yhtd pitka kuin trombin pituus.




VAARAT

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta ei voi irrottaa elektrolyyttisesti.

Esté laitteen irtoaminen seuraavasti:
Al kayta liian suurta laitetta.

Al poista laitetta (eli veda sita takaisin), kun siind tuntuu liikaa vastusta. Veda laite sen sijaan takaisin
mikrokatetriin ja poista sitten koko jrjestelma aspiraation aikana. Jos sisan vetamisen aikana tuntuu
vastusta, keskeyta toimenpide ja poista koko jérjestelmad aspiraation aikana.

Al hoida potilaita, joilla tiedetéan olevan stenoosi trombikohdan proksimaalisella puolella.

Laite toimitetaan STERIILINA ja se on kertakéyttdinen. Al ksittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Uudelleenkasittely ja -sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen
toimintahairion.

KAYTTOTIETOJA LARKARILLE
Tarvittavat materiaalit

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kayttoon tarvitaan seuraavat osat:

« Kaikki Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteet saa vieda sisaan vain mikrokatetrin kautta, jonka sisalapimitta on
0,021-0,027 tuumaa.

Yhteensopivuustestit on tehty Rebar™-, Phenom™- ja Marksman™-mikrokatetrien kanssa.

Katso kaikkien Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kanssa kdytettévien toimenpidevdlineiden ja materiaalien
kayttotarkoitukset, vasta-aiheet ja mahdolliset komplikaatiot niiden mukana toimitetuista ohjeista.

Muita toimenpiteessa kdytettavia lisavarusteita El toimiteta; ne on valittava lddkarin kokemuksen ja mieltymyksen
perusteella:

vahintdan 5 F:n ohjainkatetri

(HUOMAUTUS: Kayttdjien on valittava ohjainkatetri, joka tukee toimenpidevalineiden sisadnvientid asianmukaisesti.
Ohjainkatetrin suositeltu sisalapimitta on véhintaan 0,061 tuumaa. Pallo-ohjainkatetrin koon on oltava 8-9 F ja
sisélapimitan vahintdan 0,075 tuumaa.)

mikrokatetri (katso taulukko 1)

ohjainvaijeri

aspiraatiolaite (60 ml:n ruisku tai aspiraatiopumppu tai -jérjestelma)

jatkuvaan keittosuolaliuos- tai hepariini-keittosuolaliuoshuuhteluun tarkoitettu valinesarja

pydriva hemostaasiventtiili (RHV)

infuusioteline

reisivaltimon sulku.

VALMISTELEMINEN JA TOIMENPIDE

Valmisteleminen
1.

Anna antikoagulaatioldakitys ja verihiutaleiden estajalaakitys laitoksen vakiokdytanndn mukaisesti.
2. Mdaritd revaskularisoitavan alueen sijaintija koko varjoainekuvauksen avulla.
3. Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite taulukon 1 perusteella.

4 .

Ii balial

Jotta Solitaire™ X -revaskularis, toimii opti esti ja tromboer ioiden riskid saadaan
vahennettyd, pida huuhtelua jatkuvasti ylld a) reisivaltimoholkin ja ohjainkatetrin vélilld, b) mikrokatetrin ja
ohjainkatetrin vélilld ja ¢) mikrokatetrin ja tydntovaijerin ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen valilld. Tarkista
kaikki liitanndt ja varmista, ettei ohjainkatetriin tai mikrokatetriin padse ilmaa jatkuvan huuhtelun aikana.

Aseta sopiva ohjainkatetri mahdollisimman I&helle trombikohtaa kayttdmélld vakiomenetelmad. Ohjainkatetrin
on oltava sopivan kokoinen, jotta tukos saadaan tarvittaessa pois myohemmissd vaiheissa. Liita pydriva
hemostaasiventtiili ohjainkatetrin liittimeen ja liitd sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

Valitse taulukon 1 avulla sopiva mikrokatetri Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen eteenpdin tycntamiseen.
Liité toinen pydriva hemostaasiventtiili mikrokatetrin liittimeen ja liité sitten letku jatkuvaan huuhteluun.
Aseta huuhtelunopeus laitol

Tyonnd mikrokatetria eteenpdin sopivan ohjainvaijerin avulla, kunnes mikrokatetrin paé on trombin distaalisella
puolella siten, ettd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kdyttopituusosa ulottuu suonessa trombin kummankin
puolen yli, kun se on vapautettu kokonaan. Kirista pyorivé hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympérille. Poista
ohjainvaijeri.

Lo
)
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Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen asettaminen paikalleen

10.  Tydnna sisdanvientiholkin distaalinen paa osittain mikrokatetriin liitettyyn pydrivaan hemostaasiventtiiliin. Kiristd

pydriva hemostaasiventtiili ja tarkista, ettd neste poistuu sisdanvientiholkin proksimaalisesta padsta.

11, Loysda pydrivad hemostaasiventtiilid ja tyonnd sisadnvientiholkkia eteenpdin, kunnes se on tukevasti
mikrokatetrin kannassa. Kiristd pydriva hemostaasiventtiili sisaanvientiholkin ympdrille siten, ettd se estéd veren
takaisinvirtauksen, mutta ei niin tiukasti, ettd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite vaurioituu, kun se viedaan

mikrokatetriin. Varmista, ettei jérjestelmaan ole jadnyt ilmakuplia.

Siirrd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite mikrokatetriin tyontamalla tyntovaijeria tasaisesti ja jatkuvasti eteenpdin.
Kun tyontvaijerin joustava osa on mikrokatetrin varren sisalld, 16ysaa pydrivéd hemostaasiventtiilia ja poista
sisaanvientiholkki ijerin proksi padn yli. Kun olet valmis, kiristd pydriva hemostaasiventtiili
tydntovaijerin ymparille. Jos siséanvientiholkki jétetaan paikalleen, huuhteluliuoksen normaali infuusio keskeytyy ja
veri voi virrata takaisin mikrokatetriin.

i

Tarkasta silmaméaréisesti, etta huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Vahvistamisen jalkeen 16ysaa pydrivaa
hemostaasiventtiili, jotta voit tyontaa tyontovaijeria eteenpin.

Kun Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tyonnetty lapivalaisun turvamerkinnan raitaan asti, aloita lpivalaisu.
Tydnnd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta varovasti eteenpain lépivalaisutarkkailussa, kunnes sen distaaliset

merkit ovat samassa linjassa mikrokatetrin padssa. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on asetettava siten, ettd
laitteen kdyttopituusosa ulottuu suonessa trombin kummankin puolen yli, kun laite on vapautettu kokonaan.

VAARA

Jos Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteessa tuntuu liikaa vastusta, kun asetat sita paikalleen, keskeytd
asettaminen ja maarita vastuksen syy. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen tydntdminen eteenpain vakisin voi
vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vapauttaminen
15.  Loyséaa pyorivaa hemostaasiventtiilid mikrokatetrin ymparilla. Vapauta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite
pitamalld tyontovaijeri paikallaan niin, ettd laite pysyy paikallaan, ja vetdmélld samalla mikrokatetria varovasti

proksimaaliseen suuntaan.

Kuva 2:

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vapauttaminen
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Veda mikrokatetria taakse, kunnes se on aivan Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen proksimaalisen merkin
proksimaalisella puolella. Esta tydntdvaijerin likkuminen kiristamalld pydriva hemostaasiventtiili. Vapautetun
Solitaire™-laitteen kayttopituuden on ulotuttava trombin kummankin puolen yli.

7. Kiristd pyorivé hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympérille. Arvioi hoidetun suonen revaskularisaation tila

varjoainekuvauksella.

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vetaminen takaisin sisaan
Jos Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on vedettava takaisin sisaén (esimerkiksi siirtdmisté varten), noudata néita ohjeita:

VAARAT

+  Mikrokatetrin tyontaminen eteenpdin, kun laite on kiinni hyytymassd, voi johtaa debriksen embolisaatioon.

Al tyonnd mikrokatetria eteenpéin, jos siind tuntuu vastusta.

Al siirra laitetta yli kahta kertaa.

18.  Loysaa pydrivaa hemostaasiventtiilia mikrokatetrin ja tydntdvaijerin ymparilla. Pida tyontovaijeria tiukasti paikallaan
lapivalaisutarkkailun avulla, jotta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ei liiku.
19.  Veda Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite varovasti takaisin sisaén tyontamalld mikrokatetria eteenpdin Solitaire™ X

-revaskularisaatiolaitteen pdlle, kunnes Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen distaaliset merkit ovat samassa
linjassa mikrokatetrin padssa kuten alla olevassa kuvassa 3.

Jos sisddn vetamisen aikana tuntuu huomattavaa vastusta, lopeta valittomasti ja jatka alla olevasta
kohdasta "Revaskularisaatiolaitteen poistaminen’”.

Kuva 3:
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vetaminen takaisin sisaan
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Revaskularisaatiolaitteen poistaminen

20.  Jos kaytat pallo-ohjainkatetria, tuki suoni téyttamalla ohjainkatetrin pallo pallo-ohjainkatetrin dokumentaation
mukaisesti.

21, Loysad pyorivaa hemostaasiventtiilid mikrokatetrin ymprilla niin, etta katetri voi liikkua mutta venttiili on edelleen
tiivis. Poista mikrokatetri halutessasi kokonaan.

22.  Poista trombi vetdmalld Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ohjainkatetrin kérkeen aspiroiden samalla ohjainkatetria

aspiraatiolaitteella. Veda mikrokatetri (tarvittaessa) ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite pois yhtena yksikkona. Al
koskaan tyénnd vapautettua Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta distaaliseen suuntaan.
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23.  Aspiroi ohjainkatetria aspiraatiolaitteella ja poista Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ohjainkatetrin lapi. Jatka
ohjainkatetrin aspiraatiota, kunnes Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on vedetty melkein pois ohjainkatetrista.
HUOMAUTUS: Jos vetdminen ohjainkatetriin on vaikeaa, tyhjennd pallo (jos kdytat pallo-ohjainkatetria) ja veda
sitten samanaikaisesti ohjainkatetria, mikrokatetria ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta pois yhtend yksikkona
holkin |dpi jatkaen aspiraatiota. Poista holkki tarvittaessa.

VAARAT

« Jos Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteessa tuntuu liikaa vastusta, kun poistat sitd, keskeytd poistaminen ja
madritd vastuksen syy.

«+ Jotta suoni ei vaurioituisi, &l yrita poistaa trombia Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteella enempaa kuin kolme
kertaa samasta suonesta.

24.  Avaa ohjainkatetrin pydriva hemostaasiventtiili, jotta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite voidaan poistaa ilman
vastusta. Valta huolellisesti kosketusta toimenpidekohtaan ja estd ilman paaseminen jérjestelmaan. Anna
mikrokatetrin (tarvittaessa) ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen poistua ilman vastusta.

25, Varmista ohjainkatetria aspiroimalla, ettei siind ole tromboottista materiaalia.

26.  Tyhjennd ohjainkatetrin pallo, jos kéytdt pallo-ohjainkatetria.

27. Jos haluat yrittda virtauksen palauttamista uudelleen kayttamalla
a.  uutta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta, toimi ndin:

i. Toista edelld kuvatut vaiheet alkaen kohdasta "Valmisteleminen”.
b.  samaa Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta, toimi ndin:
i. Puhdista laite keittosuolaliuoksella.
Huomautus: dla kayta liuotteita tai autoklaavia.

ii. Tarkasta laite huolellisesti vaurioiden varalta. Jos vaurioita on, dla kayta laitetta. Kayta seuraavissa
virtauksen palautusyrityksissa uutta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta edelld kuvattujen vaiheiden
mukaisesti alkaen kohdasta "Valmisteleminen”. Vaurioituneen laitteen kdyttd voi vaurioittaa laitetta
lisdd tai aiheuttaa potilaalle vamman.

VAARA

«  Jotta laite ei vaurioituisi, dld yritd palauttaa virtausta yli kolmea kertaa samalla Solitaire™ X
-revaskularisaatiolaitteella.

TOIMITUSTAPA

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu kdytettévéksi vain yhdelld potilaalla.
Steriili: Tama laite on steriloitu etyleenioksidilla. Pyrogeeniton.

Sisalto: Yksi (1) Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite.

Sailyttaminen:  Silytd tuote kuivassa ja viiledssa paikassa.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tama tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, valmistaja ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tata
tuotetta kdytetdan. Valmistaja sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista nimenomaisista ja konkludenttisista
takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankéynnin kohteeksi tai
tiettyyn tarkoitukseen. Valmistaja ei vastaa kenenkdan henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistdén suorasta, satunnaisesta
tai valillisestd vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéytdstd, viasta, lakk ta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siitd, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai
muuhun seikkaan. Kenellakéén ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkaan tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.
YIla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaddénndn vastaisiksi, eika niitd pidd télla
tavoin tulkita. Mikdli toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ettd jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen

osa tai ehto on laiton, téytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdadanndn kanssa, takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja
pantava tdytantoon ikadn kuin tamd takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltdisi sitd erityistd osaa tai ehtoa, joka
katsotaan patemattomaksi.
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Dansk
Brugsanvisning

da

Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed
FORHOLDSREGLER

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden ma kun anvendes af laeger, som har erfaring i interventionsneuroradiologi og
behandling af iskeemisk apopleksi.

«  Operatorerne bor tage alle fornadne forholdsregler for at begraense den dosis rantgenstréling, som patienterne og de
selv udszttes for, ved at bruge tilstraekkelig afskaermning, mindske varigheden af fluoroskopi og modificere tekniske
rontgenfaktorer, nar det er muligt.

« Undersag den sterile emballage og Solitaire™ X- iseringsenheden omhyggeligt inden brug for at bekrzfte,
atintet er blevet beskadiget under transporten. Anvend ikke kinkede eller beskadigede dele.

«  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden mé ikke anvendes efter udlobsdatoen, der er trykt pa produktmaerkaten.

«  Seproducentens markning af den relevante intravenase vaevsplasminogenaktivator (IV t-PA) angdende indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og brugsanvisning.

«  Indled mekanisk trombektomibehandling hurtigst muligt.

BESKRIVELSE

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er beregnet til at genoprette blodflowet hos patienter med iskeemisk apopleksi, der
skyldes okklusion i et stort intrakranialt kar. Enheden er beregnet til brug i neurovaskulaturen som f.eks. i a. carotis interna,
M1- 0g M2-segmenterne i a. cerebri media, a. basilaris og a. vertebralis.

Figur 1:
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed

INDIKATIONER

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er beregnet til at genoprette blodflowet hos patienter med iskemisk apopleksi,
der skyldes okklusion i et stort intrakranialt kar. Patienter, som ikke er egnede til intravengs vaevsplasminogenaktivator (IV
t-PA), eller som ikke reagerer pa IV t-PA-terapi, er egnede til behandling.

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden ma kun anvendes af lzger, som har erfaring i interventionsneuroradiologi og
behandling af iskamisk apopleksi.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er kontraindiceret i folgende tilflde.

«  Patienter med kendt overfolsomhed over for nikkel-titan.

«  Patienter med stenose og/eller med en allerede eksisterende stent proksimalt for trombestedet, der kan udelukke
sikker tlibagetraekning af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden.

«  Patienter med angiografisk do et carotisdissel
MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:
«  Bivirkninger ved antitrombocyt-/ o lskemi
antikoagulationsmidler eller kont idl « Neurologisk forvarring, herunder progression af
«  Luftemboli apopleksi, apopleksi i nyt karomréde samt dod
< Allergiske reaktioner « Karperforation eller -dissektion
«  Arteriovengs fistel « Vedvarende neurologisk deficit
«  Hjerneodem +  Blodning efter indgrebet
«  Andret mentaltilstand « Dannelse af pseudoaneurisme
Deformering, sammenklapning, brud eller « Risikoen for komplikationer pga. udsttelse for

fejlfunktion af enheden/enhederne

- Distal embolisering, herunder til et ikke tidligere
impliceret omrade

« Hamatom og bladning ved punkturstedet

straling (f.eks. alopedi, forbreendinger af forskellig
grad varierende fra hudrodmen til sr, katarakter
og forsinket neoplasi) ages, efterhanden som
proceduretiden og antallet af procedurer oges

. Infektion . Trombose (akut og subakut)
< Inflammation « Vaskulzer okklusion
. Intrakranial bledning . Vasokonstriktion (vasospasme)
ADVARSLER
«  Passende antitrombocyt-/antikoagulationshehandling skal indgives i overensstemmelse med gaengs medicinsk
praksis.

« Indgiv IV t-PA hurtigst muligt til alle patienter, der er indicerede til at fa legemidlet. Serg for ikke at forsinke
denne behandling.

+  Vridikke Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden.

+ Afhensyn til karrets sikkerhed ma der ikke foretages mere end tre forsag pa tilbagetraekning i det samme kar ved

1. Proksimal markor A Stentdiameter hjzelp af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheder.
2. Distale markerer B.  Brugbarlengde
3. Indforingssheath (. Stentlengde + Afhensyn til enhedens sikkerhed ma hver enkel Solitaire™ X-revaskulari hed ikke des til mere end
4. Fremforingstrad D.  Lengde fra distal spids til fluoroskopisk tre forsag pa genoprettelse af flowet.
5 Fluoroskopisk sikkerhedsmarkr sikkerhedsmarkor . + Anvend et nyt mikrokateter sa)mmen med hver ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed.
E. Lengde fra marker til markor
«  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden tillader ikke elektrolytisk adskillelse.
Tabel 1.
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed:
Produktspecifikationer og retningslinjer for anbefalede starrelser
; : Lengde fra Afstand
Anbefalet indvendi . . . A
Anbefalet . " 9 Fremforingstradens . Brugbar distal spids til Rontgenfaste mellem
Model . : diameter (") for Stentdiameter , | Stentlengde .
kardiameter' (mm) . leengde lengde fluoroskopisk markerer rontgenfaste
mikrokateteret -
sikkerhedsmarker stentmarkerer
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal | Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"Vaelg en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed baseret pa de anbefalede starrelser i Tabel 1 og baseret pa den mindste kardiameter ved trombestedet.
2Vielg en brugbar Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedslengde, der er mindst lige sa lang som trombens lengde.
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ADVARSLER

For at forhindre enhedsadskillelse:
Brug ikke en enhed, der er for stor.

«  Tilbagetraek ikke (dvs. traek ikke enheden tilbage), hvis der maerkes overdreven modstand. | stedet,
gensheath enheden med mikrokateteret, og fjern derefter hele systemet mens aspiration udfares. Hvis der

maerkes modstand under gensheating, skal der standses, og hele systemet fjernes mens aspiration udfares.
«  Patienter med kendt stenose proksimalt for trombestedet ma ikke behandles.

Enheden leveres STERIL og er kun til engangsbrug. Ma ikke gent eller resteriliseres. Genbehandling og
resterilisering kan gge risikoen for patientinfektion og for, at der opstér nedsat funktionsevne i enheden.

OPLYSNINGER TIL LAGEN

Ngdvendige materialer
Folgende dele er nodvendige for at kunne bruge Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden:

handl

«  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheder ma udelukkende indfares gennem et mikrokateter med en indvendig
diameter pa 0,021-0,027".

Kompatibilitetstests er blevet udfort med mikrokatetrene Rebar™, Phenom™ og Marksman™.

Se den beregnede brug, kontraindikationer og mulige komplikationer i de brugsanvisninger, der leveres sammen med alle
interventionsenheder og materialer, som skal anvendes sammen med Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden.

Andet tilbehgr til udforelse af en procedure og som IKKE medfalger; skal vaelges baseret pé laegens erfaring og
preeferencer:

« Minimum 5F guidekateter

(BEMZERK: Brugeren skal vlge et quidekateter med passende support til indfaring af interventionsenheder. Brug af
et guidekateter med en indvendig diameter pa minimum 0,061" anbefales. Et ballonguidekateter skal vare 8-9F og
med en indvendig diameter pd minimum 0,075")

Mikrokateter (se Tabel 1)

Guidewire

Aspirationsenhed (60 ml sprojte eller aspirationspumpe/-system)

St til kontinuerlig skylning med saltvandsoplysning/hepariniseret saltvand

Roterende hamostaseventil (RVH)

Dropstativ

Las til a. femoralis

KLARG@RING 0G PROCEDURE
Klargering

1. Antitrombocyt-/antikoagulationshehandling skal indgives i henhold til institutionens standardretningslinjer.
Brug angiografisk radiografi til at fastsla placeringen af og starrelsen pa det omrade, der skal revaskulariseres.

2
3. Velgen Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed i henhold til Tabel 1.

4. Forat Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden skal fungere optimalt og for at reducere risikoen for

tromboemboliske komplikationer skal der opretholdes kontinuerlig skylning mellem a) a. femuralis-sheathen

og guidekateteret, b) mikrokateteret og guidekateteret og ¢) mikrokateteret og fremfaringstraden og Solitaire™
X-revaskulariseringsenheden. Kontrollér alle forbindelser for at sikre, at der ikke traenger luft ind i guidekateteret eller
mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

Anbring et passende guidekateter sa teet ved trombestedet som muligt med brug af en standardmetode.
Guidekateteret skal have en storrelse, sa det kan fierne koagel, hvis dette anskes i de efterfalgende trin. Forbind en
roterende hemostaseventil med guidekateterets fitting, og forbind derefter en slange med saettet til kontinuerlig
skylning.

Vaelg et mikrokateter, der er velegnet til fremforing af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, ved hjeelp af Tabel 1.

Forbind en anden roterende haemostaseventil med mikrokateterets fitting, og forbind derefter en slange med sattet
til kontinuerlig skylning.

Indstil skyllehastigheden i henhold til institutionens standardretningslinjer.

For mikrokateteret frem ved hjalp af en passende guidewire, indtil mikrokateteret er anbragt distalt for tromben, s&
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedens brugbare lengde nar forbi begge sider af tromben i karret, nér enheden er
fuldt anlagt. Stram den roterende haemostaseventil omkring mikrokateteret. Fjern guidewiren.

Indfering af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden

10.  Forindforingssheathens distale ende delvist ind i den roterende hamostaseventil, der er forbundet med
mikrokateteret. Stram den roterende hasmostaseventil, og verificer, at der kommer vaeske ud af indferingssheathens

proksimale ende.

Losn den roterende haemostaseventil, og for indferingssheathen frem, indtil den sidder korrekt i mikrokateterets
muffe. Stram den roterende hazmostaseventil omkring indfaringssheathen for at forhindre tilbageleb af blod, men
ikke sa stramt, at Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden beskadiges under indfaringen i mikrokateteret. Bekraeft, at
der ikke er luftbobler noget sted i systemet.

For Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden ind i mikrokateteret ved at fore fremforingstraden frem med en jevn,
kontinuerlig bevaegelse. Nér den fleksible del af fremfaringstraden er kommet ind i mikrokateterets skaft, losnes
den roterende haemostaseventil, og indferingssheathen fjernes over fremforingstradens proksimale ende. Stram den
roterende haemostaseventil omkring fremfaringstraden, nér dette er gjort. Hvis indforingssheathen efterlades pa
plads, vil det afbryde den normale infusion af skylleoplasning og tillade tilbagelab af blod til mikrokateteret.

Observer, at skylleoplasningen infunderes normalt. Nér dette er bekraftet, losnes den roterende haemostaseventil for
at fore fremforingstraden frem.

Start fluoroskopisk billeddannelse, nar Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er fort frem til det fluoroskopiske
sikkerhedsmarkerband. Fer forsigtigt Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden frem under fluoroskopisk monitorering,

indtil dens distale markerer er pa linje ved mikrokateterets ende. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden skal
anbringes, s enhedens brugbare laengde nér forbi begge sider af tromben i karret, nar enheden er fuldt anlagt.

ADVARSEL

Hvis der maerkes overdreven modstand under indfaringen af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, skal
indfaringen afbrydes, og drsagen til modstanden fastslas. Indfaring af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
mod modstand kan fare til beskadigelse af enheden og/eller patientskade.

Anlaggelse af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden

15.  Losn den roterende heemostaseventil omkring mikrokateteret. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden anlegges
ved at fiksere fremforingstraden, sa enhedens position bevares, samtidigt med at mikrokateteret traekkes forsigtigt

tilbage i proksimal retning.

Figur 2:
Anlaggelse af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
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Traek mikrokateteret tilbage, indtil det befinder sig umiddelbart proksimalt for Solitaire™
X-revaskulariseringsenhedens proksimale marker. Stram den roterende heemostaseventil for at forhindre, at
fremfaringstraden bevaeger sig. Den anlagte Solitaire™ enheds brugbare laengde skal né forbi begge sider af
tromben.

17. Stram den roterende hemostaseventil omkring mikrokateteret. Vurder det behandlede kars revaskulariseringsstatus

ved hjelp af angiografi.

Gensheathning af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
Folg disse trin, hvis gensheathning af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden bliver nodvendig (f.eks. ompositionering):

ADVARSLER

Fremforing af mikrokateteret, mens enheden befinder sig i koagel, kan fore til embolisering af débris.

For ikke mikrokateteret frem, hvis der maerkes nogen form for modstand.

Ompositioner ikke mere end to gange.

18.  Losn den roterende heemostaseventil omkring mikrokateteret og omkring fremferingstréden. Hold
fremforingstraden sikkert pa plads i dens position under fluoroskopisk monitorering for at forhindre Solitaire™
X-revaskulariseringsenheden i at bevege sig.

19.  Gensheath forsigtigt Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden ved at fore mikrokateteret frem over Solitaire™

X-revaskulariseringsenheden, indtil Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedens distale markarer er pa linje ved
mikrokateterets ende, som vist i Figur 3 herunder.

Hvis der maerkes betydelig modstand under gensheathningen, skal du stoppe gjeblikkeligt, og ga videre
til afsnittet “Tilbagetrakning af revaskulariseringsenheden” herunder.

Figur 3:
Gensheathning af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
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Tilbagetraekning af revaskulariseringsenheden

20.  Hvis der anvendes et ballonguidekateter, skal quidekateterets ballon pumpes op, sé karret okkluderes, som
specificeret i ballonguidekateterets maerkning.
21, Losn den roterende haemostaseventil omkring mikrokateteret tilstraekkeligt til, at bevaegelse er mulig, samtidigt med

at forseglingen bevares. Fjern eventuelt mikrokateteret helt.
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22, Tromben fiernes ved at traekke Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden tilbage til guidekateterets spids,
samtidigt med at der foretages aspiration af guidekateteret med aspirationsenheden. Hvis relevant, traekkes
mikrokateteret og Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden tilbage som en enhed. For aldrig den anlagte Solitaire™
X-revaskulariseringsenhed frem distalt.

23.  Aspirer guidekateteret med brug af aspirationsenheden, og traek Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden tilbage ind
i guidekateteret. Fortsaet aspirationen af quidekateteret, indtil Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er naesten
fieret fra guidekateteret.

BEMZRK: Hvis tilbagetraekning ind i quidekateteret er vanskelig, skal ballonen tammes (hvis der anvendes
ballonguidekateter), og derefter skal guidekateteret, mikrokateteret og Solitaire™ X -revaskulariseringsenheden
traekkes tilbage samtidigt som en enhed gennem sheathen under aspiration. Fjern om nedvendigt sheathen.

ADVARSLER

« Hvis der merkes overdreven modstand under tilbagetrakningen af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, skal
tilbagetraekningen afbrydes, og arsagen til modstanden fastslas.

« Afhensyn til karrets sikkerhed ma der ikke foretages mere end tre forseg pé tilbagetrzekning i det samme kar ved
hjeelp af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden.

24, Abn quidekateterets roterende hzemostaseventil, sa Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden kan fjernes uden
modstand. Serg for at undgd interaktion med interventionsstedet, og undga, at der traenger luft ind i systemet. Fjern
hvis relevant mikrokateteret og Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden uden modstand.

25.  Aspirer quidekateteret for at sikre, at der ikke er resterende trombemateriale i guidekateteret.
26.  Tom quidekateterets ballon, hvis der anvendes et ballonguidekateter.
27. Hvis der skal udfares yderligere forsag pé genoprettelse af blodflowet med:
a.  enny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed, sa:
i. Gentag de trin, der er beskrevet herover, fra afsnittet “Klargering”.
b.  den samme Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed, sa:
i. Rengor enheden med saltvandsoplasning.
Bemaerk: Brug ikke oplgsningsmidler eller autoklave.

hod hackadinal

ii. Kontrollér omhyggeligt for b gelse. Brug ikke enheden, hvis der er nogen form for
beskadigelse, men brug en ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed til efterfolgende forsag pa
genoprettelse af flowet ved at folge ovenstaende trin fra afsnittet “Klargering”. Brug af en beskadiget
enhed kan fore til yderligere beskadigelse af enheden eller patientskade.

ADVARSEL

« Afhensyn til enhedens sikkerhed ma hver enkel Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed ikke anvendes til mere end
tre forspg pa genoprettelse af flowet.

LEVERING

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden leveres steril og mé kun anvendes til én patient.

Steril: Enheden er steriliseret med etylenoxid. Ikke-pyrogen.
Indhold: En (1) Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed.
Opbevaring: Opbevar produktet tort og kaligt.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har fabrikanten ingen kontrol over de forhold,
som produktet anvendes under. Fabrikanten fraskriver sig derfor alle garantier, udtrykkelige savel som stiltiende, med
hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, en hvilken som helst underforstet garanti om salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig over for nogen person eller juridisk enhed for nogen
medicinske omkostninger eller for direkte eller tilfaeldige skader samt falgeskader, der skyldes brug af produktet eller
defekt ved eller fejlfunktion af produktet, uanset om et sadant erstatningskrav er baseret pa garantiret, aftaleret, erstatning
uden for kontrakt eller anden ret. Ingen person har nogen bemyndigelse til at hinde fabrikanten til nogen form for lofter
eller garanti i forbindelse med produktet. Ovennavnte undtagelser og begransningen har ikke til hensigt at vere, og

ma ikke fortolkes som vaerende, i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis nogen del af eller vilkar i
denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med den relevante lovgivning,
berares den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og hdndhaves, som
om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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ENAnvikd
08nyiec xpriong

Midraén emavayyeiwanc Solitaire™ X
MPOOYAAZEIX

H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X Ba mpémel va xpnotponoteital povo amé 1aTpoug EKMaISEVpEVOUE 0TV
€MePBATIKI VEUPOAKTIVOAOYIA KAl 0TNV AVTIHETATION TOU LOXAIUIKOD ayyelakol eyke@ahiko emelgodiou.

«  Ouyeipotéc Ba mpémet va happdvouy ONeg Tic amapaitneg mpo@UAdSeLC waTe va meplopioouy Tiq §00¢lg akTvoBoliag
X yta Toug aoBeveic kat yia Toug {510ug, XpnoIHOTOIWVTAC EMAPKI) HEGA TPOOTAGHAC, HEIOVOVTAG TOUC XPOVOUS
QKTIVOGKOTNONG Kl TPOTIOMOIAVTAG TIG TEXVIKES TAPAPETPOUS TwV aKTiVWV X Epoaov eival eQIKTO.

. EmBewpnote mpooeKTIKG T 0Teipa ouokevaaia kat T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X mptv ané t xprion yla
va enanBeloete 0TI Kapia amd Tic §Uo Sev éxel umoaTei niuid katd Ty amoatolr}. Mn xpnatponoleite e€aptipata

el

ENAEIZEIZ
H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X £t oxediaotei yia xprion o anokatdotaon e porg o€ aoBeveic mou

POUGLAOUV 10X KO aYYELAKO EYKEPANIKO 0610 Noyw evokpaviakiic amégpagng peydhou ayyeiov. Ot aoBeveic mou
ev elvat emMéipot yla evoopA¢La xopriynon LoTikoU vepyomotnTr Tou mhaapivoydvou (t-PA) i mou Sev avtamokpivoval

oty evdopAépia aywyn pe t-PA eivar umoyrigiot yia T Bepaneia.

H 8idtan emavayyeiwong Solitaire™ X Ba mpémel va xpnotponoteital ovo amé 1atpous eKMabeupévoug oTny emeppatiki
VEUPOAKTIVONOYIQ KAt TNV QVTIUETWITION TOU LOXAIUKOD ayYELaKOU EyKEPANKOD EMEGOSiov.

ANTENAEIZEIZ

H xprion ¢ didtagng emavayyeiwong Solitaire™ X avrevdeikvutat oTi akoAouBeg mepmtayoeic.

« AoBeveic pe yvwoti unepevatodnoia oTo vikéNo-TiTavio.

« AoBeveic pe otévwon fj/kat mpoimdpyov stent eyyg Tov onpeiov Tou BpdpBou mou pmopei va amokheiouv T acpali
avakton e Sidtaéng emavayyeinong Solitaire™ X.

« AoBeveic e ayyeloypagikd Tekpnpla Slaywplopol kapwtidac.

MIOANEX ENMIMAOKEX

otpePAwpéva 1y mou €youv umootei {npud.
«  Hdidtaén emavayyeiwong Solitaire™ X dev mpémet va

TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

« Avatpé€te 0Tn 01jpavVON KATAGKEVAOTH TOU avTioTotyou vOo@AERLOU LOTIKOD evepyomolnTh Tou maspvoyévou (IV
t-PA) yia evdeiceig, avtevdeielg, mpogidomotraelc, mpo@uaelc ka odnyieg xprong.
« ZeKwiote epameia pnyavikiic BpopBeKTopri¢ To GUVTOHOTEPO SUVATOV.

Hetd my npepopnvia Méng mou

oty Ypdgetat

- EpPol aépa
< AMepyikéc avtidpdoelg

< Eykepahiko oidnua

< ApmproghePiko oupiyylo

01 mBavég emmokéc mepthapPdvouy, petad dMwy, Ta akoéhouba:
< AvemBipntn avtidpaon o aviapomeTahiakole/ .
QVTITNKTIKOUG MAPAYOVTEC 1} OKIaypagIKd péoa

Neupohoyi) emSeivwan, ovpimepihapBavoyévrig
e6ENENC ayyetakol eykepalikov emeloodiov,
ayyelakol eyke@ahikou eneloodiov o€ véa ayyelakn
meploy1 kat Bavdrtov

Midtpnon 1y Staywptopog Tov ayyeiov

Eppévovta veupohoyika eMeippata

NEPITPAOH « MetaBohn otn SlavonTikn Katdotaon « Awoppayia petd  dladikaoia

H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X éxet oxediaotei yia va anokablotd t por Tou aipatog oe aoBeveic mou mapouatalovy * gﬂp;\luoptpwfmé ifuTapngun,'Opauan ] . (Z)X']UET“’W LIJE;BOFV;PPUU}“]STO( "

LOYQUHIKO ayyelako eykegahiko meladdio Aoyw evdokpaviakic amdgpang peydhou ayyeiov. H idtagn éxet oxediaotei FUO EITOUQVIG JGIOEHF/ lumﬁzu‘w i : K ;VO( E’,"" om.‘: OYW EKVEONG F’E aktvoolia

Y1 Xprion 0T0 VEUPOaYYELaKO aU0TAja, oMK N €0 KapwTida, Ta TuApata M1 kat M2 T péong eykepahikiic aptpiag, n : PREPITER SRR PR Vou (nx.a (MEKI0, EYKAULATA ov kupalvovtal

Baoiii aptpia Kat of GToVBUNKES apTnpiec. uBohiapiol o€ pn ep ] TPONYOUHEVAG o€ gofapdtnTa amd epubpdTnTa Tou Séppatog

ieployr £w¢ EAKN, KatappdkTeC Kat OYipn veomhaoia)
Ewkova 1: «  Awpdrwpa kat apoppayia oTo onpeio kévinong auédverat mapdMnAa pe Tnv abénon Tov xpdvou g
< Noipwén Sladikaciag kat Tou apiByod Twv dladikaciwv

Adraén emavayyeiwong Solitaire™ X

« Oleypov

- EvSokpaviakn apoppayia

Opoppwon (oéeia kat umogeia)
Ayyewaki amogpadn

< loxawia « Ayyeioouoto (ayyetoomacpiog)
)
MPOEIAOMOIHZEIX
«  Bampéneiva xopnyeitat ) katdnhn avtiaiponeTaaki Kal avTimmKTIKi aywyr, G0HQWVA JE TV TUTIKY (aTPIKI
TIPAKTIKA.
« Xopnynote evdoPhépa aywyr pie t-PA To ouvTopoTEPO BUVATOV OE ONOUG TOUG AGBEVEIC Yia TOUG 0Moioug
evbeikvutat n Myn tov appdkov. Mnv kaBuateprioete aut Ty aywyn.
: «  Mnouvotpégere T Sidtadn emavayyeiwong Solitaire™ X.
1 Eyyic ek A Diduetpogstent . ﬁavrnv npo?raoia Tou avvsi'ou, pnv Ef“f)‘égm TIEPIOOOTEPEC AMO TPELG AMOMEPEC AVAKTNONG 0TO {d10 ayyeio pe
2 MNepigepioi Seikre B Qpéhyio puiKoc xprion dlata&ewv emavayyeinong Solitaire™ X.
3. e[lePl flouvwvéa C MT:1K0( Steflt o ) ) +  TNamyaopdewa e didraéng, un xpnotpomoloete my kdbe didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X yia
4. Loppa @6nong D Mixog and nepipepikd dkpo éuwg deiktn eptopiopiol TIEPIOOOTEPEC AMO TPELG AVAKTHOELC AMOKATAOTACNG T PONG.
5. Aeikmng mepiopiopov ékBeang atny aktivoBohia ékBeang oty aktvoBohia
E. Mixoc amé eikm éu Seikm « Takd@e véa didragn enavayyeiwong Solitaire™ X, va ypnotpomoleite évav véo pkpokaberpa.
Mivakag 1.
Awdragn emavayyeiwong Solitaire™ X:
Npodiaypagéc mpoidvtog Kat GUVICTWHEVEC KaTEVBUVTHPIEC 081N yicc umoAoyiopol peyéBoug
] ) Mijkoc ané mepipepixo Anéotaol
LUVIOTWHEVT . | M rjKog . ., . 'I' 0 . p'(p P q ,n
, . . | Zuviot@pevn eowrt. Sap. . Dapetpog | Q@éhpo Mrkog aKpo £w¢ diktn AKTIvooKiEpOi petado
Movtého Siapetpog ayyeiov L oupparog o o a .
i) mKkpokadetipa (ivroec) w@Bnonc stent PiKo¢ stent neplopiopov €kBeonC deikreg AKTIVOOKIEPGV
otV aktivoBolia SeIktwv stent
e\dylotn | péyotn eNdylotn Jéyiotn (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) NMepupep. | Eyyig (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
T Em\é€te pa idagn emavayyeiwong Solitaire™ X pe Bdoet Ti¢ ouatdae umodoylopol peyéBoug atov Mivaka 1 kat pe Baon ™ pikpoTepn SIGUETPO ToU ayyeiov oTo anpeio Tov Bpopou.
2 Em\é€te pua Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X mou éxet wéNio Pjkog TouNdyIoTov 600 TO PiKog Tou BpopBou.
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MPOEIAONOIHZEIZ

«  Hdidraén emavayyeiwong Solitaire™ X dev nAekTpoAVTIKY

P |

« Ty amotpom t¢ amokéMnong e didtaéng:

«  Mnxpnoonoteite peyautepo péyeBog Sidtagng amé to amattovpievo.

« Mnvavaktdre (8nhadi, pnv tpadre mpog ta miow) T Sidtagn 6tav ouvavidre umepBoNikn avtioTaon.
AvtiBeta, amoolpete T Sidtagn otov pikpokabetrpa kat katomy agaipéate 0AokANpO To oUOTNHa UMD
avappdgnon. Edv ouvavtiioete avtioTaon Katd Ty anooupor), GTAUATHOTE Kal apaipéate oAGkANpo T0
olotnya und avappopnan.

«  Mnvunopahete ot Bepameia aoBeveic pe yvwotn atévwon gyyig Tou anpiciov Tou Bpoppou.

« Tomapovmpoiov dtatiBetar ANOZTEIPAMENO kat mpoopiCetat yia pia pévo yprion. Mnv emaveneepydleote kat

v elpwvete. H Eepyaoiakatn Teipwon auédvouy Toug KvGuvoug Aoipwéng Tou
0¢ ka1 umoPadopévng amddoong Tov mpoidvTog.
MAHPOOOPIEZ A TH XPHXH AMO KAINIKOYZ IATPOYZ
Anarroupeva UNKA

Ta ™ xprion e Sdraéng emavayysiwong Solitaire™ X amartovvrat Ta akdAovBa vAikd:

« Ohecot Sratdgerc emavayyeiwong Solitaire™ X mpémet va elodyoval Hovo Péow vog MKPOKABETHPA e ECWTEPIKT
dldpetpo 0,021-0,027 wtowv.

‘Exouv mpaypatomoindei dokipéc oupBatétnrag pe Toug pikpokabetrpeg Rebar™, Phenom™ kat Marksman™.

Avarpé€te aTic 08nyieq mou mapéyovtal e ONeg TIC emepBaTIKEC OUOKEVES Kat Ta UAIKG mou Ba ypnatpomotnBolv oe

ouvduaopo pe T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X dcov agopd v mpoopt{dpievn xprion, Ti avtevdeiSelg kat Ti

SLVNTIKEC EMMAOKEC TOUC,

ANa mapehkopeva yia ) die§aywyn e Stadikaciag mov AEN mapéyovtat kat mpémet va emeyBolv pe don my

EPMEIPIa KAl TIC MPOTIHOELC TOU ATPOU:

« 08nyoc kaBetiipag eNdyiotou peyéBoug 5 F
(ZHMEIQZH: 01 xpriotec Ba mpémet va eméyouy évav 08ny6 kaBetrpa e KatdNAnAn umooTpién yia Ty tomobétnon
enePBaTIK®V ouokevwv. Ma Tov 0dnyd kabetripa ouviotdtal ENdxloTn eowteptki didpetpog 0,061 ivtae. a odnyd
KkaBetrpa pmahoviol, BePaiwbeite ot xpnatpomoleite péyebog 8-9 F pe ehdyiotn eowtepikn Sapetpo 0,075 ivtoec)

« MipokabBetipag (avatpé€re otov Mivaka 1)

« 08nyo ovppa

« Xuokeur avappognang (aUptyya 60 cc iy avihia/obotnpa avappé@none)

« Xerouvexoic ékmuong pe ahatodxo didhupa/nmapviopévo ahatodyo didhupa

+ Nepiotpeqopevn ParBida apdotaons (RHV: Rotating Hemostasis Valve)

«  Ztatd éyyuong

« Z0vbeopo luer lock pnpuaiac aptnpiag

MPOETOIMAZIA KAI AIAAIKAZIA

Mpostotpacia

1. Xopnynote avTimnKTKd Kat avTiaipomeTaNlakd pAppaka GOPPWYa He TIC TUTIKEC KaTeuBuvTrpleg 0dnyie¢ Tou
16p0patoc.

2. MeTn BorBea ayyeloypagikic aktvoypaepia, mpoodiopiote T Béon Kat To péyebog Te meploxrg mou Ba
enavayyetwoei.

3. EmAéte pua diatadn emavayyeiwong Solitaire™ X abpgwva pe tov Mivaka 1.

4. Ty emiteuén BéNtotng amddoong e diataéng emavayyeiwong Solitaire™ X kat yia Tov mepLopiopo Tou Kivdivou
BpoppoepBolikav emmhokav, va Slatnpeite ouvexl dladikaoia ékmuong petagy a) Tov Bkaptod TG pnptaiag
aptnpiag kat tov 0dnyou kabetrpa, B) Tou pikpokabetipa kat Tou 0dnyol kabetipa kat y) Tou pkpokaBeTpa Kat
Tou 00ppato¢ WONong kat g Sidtaéng emavayyeiwong Solitaire™ X. ENéyEte Ohe¢ T auvdéaeig yia va efaiwBeite ott
Katd ) Sidpketa Tg suvexol¢ ékmuang Oev eloépxetal aépag oTov 0dnyo kabetripa 1y Tov pikpokabetipa.

5. TomoBetqote évav Katd\nho 0dnyd kaBetrpa 600 To Suvatdv mo kovtd oo onpicio Tov BpopPoU, XpnotpomoIWVTag
Tumikr péBodo. 0 0dnyoc kaBetrpac Ba mpémet va éxet katdNAno péyeBog yia T avaktnon Bpdppov, edv autd
amartnBei oe enopeva prpata. Zuvdéote pia farida RHY otov olvdeapio Tou 08nyol kabetrpa kat émetta ouvdéote
£évav 0wAiva 0Tr GUOKELT 0LVEXOUG EKMAUONG.

6. MeTn poriBeia tou Nivaka 1, emAé€te évav pikpokadetrpa katdMnho yia v mpowbnon tng Sidtang emavayyeiwong
Solitaire™ X.

7. Zuvbéote pua evtepn BarBida RHV atov abvdeaiio Tov pikpokabetipa kat émerta ouvdéate Evav 6wNijva oTn GUoKELT
ouvexoU¢ Ekmuong.

8. PuBpiote Tov puBpo ékmuong GUPPWVA e TIC TUTIKES KateuBuvTrpleg 08nyieg Tou 16pupato.

9. Men BoriBea katdNAnlou 08nyol aVppatoc, mpowbroTe Tov HIKpoKabeTpa péxpL To AKPO T MIKPOKaBeTHpa va

TomoBeTnBei mepiepikd Tou BpopPou, étol WoTe To THRPA WPENOU piKkoug T Sidtaéng emavayyeiwong Solitaire™
Xva ekteivetat mépa amo kabe mhevpd tov Bpoppou ato ayyeio otav N didtadn exmruyBei minpwe. Zgigte T farpida
RHV yupw amé Tov pikpokabetrpa. Agaipéate To 0dnyo olppa.

TomoB£tnon ¢ didtagng emavayysiwong Solitaire™ X

10.  Ewoaydyete To mepigeptko akpo Tou Bnkaptol elsaywyng pepikwe péoa otn PahBida RHV mou eivat ouviedepévn
oTov pkpokabetrpa. ZgiSte  PahBida RHV kat enaknBevote 6Tt e€épyetat uypd amd To eyyig dkpo Tov Bnkaplol
£l0aywyng.

Xahapwote T BarBida RHV kat mpowbiate To Onkapt eloaywyic péxpt va kabioe aTabepd otov oppald Tou
Jkpokabetripa. gite  BalBida RHV yopw amd to Bnkdpt eloaywync yia va epnodioete avadpopn por aipato,
aM\d 61 1600 0ixTa wote va mpokAnBei {npa otn didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X katd v eoaywyn g otov
uikpokaBetiipa. EmBeBaiiote 6t Sev undpyouv puaahides aépa mayideupévec moubevd oto oloTnpa.

Metagépete ) didraén emavayyeiwong Solitaire™ X péoa atov pikpokabetipa mpowbwvtag To olppa wbnong

Je imia, ouveyopevn kivnon. MOAG To e0kapmto Tppa Tou 60ppatog wBnang éxel elayBei ato atéheyog Tou

JkpokaBetiipa, xahapwote T Pahida RHV kat agaipéote To Bnkdpt eloaywyns mdvw amd To eyyic dkpo Tou
0Uppatoc wOnang. Agou TeNewwoere, o@icte T BarBida RHV yipw amd To 6bppa wBnone. Edv aprioete To Onkapt
€loaywyric ot Béon Tou, autd Ba Slakdpel Ty Kavoviki éyxuon Tou Stahbpato ékmuong kat Ba emTpéel Ty
avadpopn por aipatog aTov pikpokabetpa.
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EnahnBevote omtika 011 To Sidhupa ékmhuong eyxéetat
yia va mpowdNoete 0 60ppa wOnonG.

. Agou To £ 0 BaABida RHV

p

Agov n didradn emavayyeiwong Solitaire™ X mpowBnBei éwg v tawvia-Seiktn meplopiapol ékBeang oty
aktvopohia, Eekvijate Ty akTivookomk ametkovion. Me T BorBeta akt i¢ napakoovBnang, mpowbi
TIpooeKTIKd T SidTagn emavayyeiwon Solitaire™ X péxpt ot mepipepikoi Seikteg TG va euBuypaypioTody 0To GKpo
Tou pikpokabetiipa. H didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X Ba mpénet va tomoBetn O £1ot Mote 1o THARA WPéNpou
ikoug T idtaéng va eteivetat mépa amod kabe meupd Tov BpopBou ato ayyeio otav N didtadn exmruyBei MApwC.

MPOEIAONOIHZH

«  Edv ouvavtijoete umepBoiki avtiotaon katd T Sidpketa T TomoBémong e didtagng mavayysiwong
Solitaire™ X, otapatrote ™y TomoBétnon kat mpoodiopiote Ty artia e avtiotaong. Hmpowdnon g didragng
enavayysiwong Solitaire™ X évavt avtiotaong evoéxetar va odnynoel e {npia te didraéng ry/kat o€ BAapn otov
aoBev.

€

‘Ekmtuén ¢ Saraéng emavayyeiwong Solitaire™ X

15, Xahapwote t BarBida RHV yopw amd tov pikpokabetpa. Na va exmtoéete  didtaén emavayyeiwong Solitaire™

X, otaBepomotrate To 60ppa WNONG yia va dlatnpnoete T Béon TG d1aTagng Ve amooUPETE MPOOEKTIKG TOV
JIKpoKaBeTpa mPog T yyu¢ katevBuvan.

Ewkova 2:
‘Exmrtuén Sidtang emavayyeiwong Solitaire™ X
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Anooupete Tov pikpokabetiipa péxpt va Bpedei akpiBc eyyuc Tou eyyic deiktn e diatadng emavayyeiwong
Solitaire™ X. Zgi€te n BaBida RHV yia va amotpépete omotadnmote kivnon Tou aVppatoc 0Bnong. To w@éhipo priKog
NG ekmTuypévng didtagng Solitaire™ mpémel va exteivetat mépa amo kabe mevpd Tou Bpoppou.

17, Zgi&te ™ Parpida RHV yopw amd tov pikpokabetipa. A§loNoynoTe ayyeloypagikd T Katiotaon enavayyeinong tov

und Bepaneia ayyeiov.

Emavagopa didtagng emavayycinong Solitaire™ X

Edv eivat amapaitnm n enavagopd ¢ didtagng emavayyeiwong Solitaire™ X (.. emavatomoBétmon), akohovbrjote autd
Ta Pripara:

MPOEIAONOIHZEIZ

«  HmpowBnon tou pikpokabetrpa eva n diatadn xer epmakei oe BpopBo evdéxetar va odnynoel oe epfohiopd
UTTOAEPPATAV.

. Mnv mpowBeite Tov pkpokabetipa évavtt omolacdrimote avriotaong.

. Mnv enavatomoBetroete meploodtepeg amo 5o Qopéc.

18.  Xahapwote T PahBida RHV yupw amé Tov pikpokadetipa kat yopw amd o ovppa wBnong. Me m Ponbeia
AKTIVOOKOMIKIG mapakohouBnang, kpatraTe To obppa wBnong otabepd atn Béan Tou yia va amotpéPeTe v Kivon
e didraéng emavayyeiwong Solitaire™ X.

19.  Emavagépete mpooeKTIKa oToV HikpokaBetpa T Sidtaén emavayyeiwong Solitaire™ X mpowdavtag tov

Jkpokabetipa emi ¢ didtagng emavayyeiwang Solitaire™ X péypt ot mepipepikoi deikteg T Sidtang emavayyeiwong
Solitaire™ X va evBuypappuotody 1o Ko Tou pIkpokabeTipa, mwe paivetal oty EiK. 3 KaTwTépw.

Edv ouvavTiio€Te ONpavTIKi avtiotaon Katd tn Sladikacia amooupong, CTAPATAOTE APESWE Kal
TIPOXWPROTE 0TV EVOTNTA e Titho «AvdkTnon Sldtagng emavayysiwone» mapakdtw.
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Ewkova 3:

Enavagopa Sidra&ng emavayyeiwong Solitaire™ X
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Avdktnon Sidtang emavayyeinong
20.  Edv xpnotpomoteitar 0dnyd¢ kabetripac pmahoviod, Stoykwote To pmahdvi Tov odnyol kabetripa yia va amopdsete To
ayyeio omw¢ meptypdgetal atn orjpavon Tou 08nyou kaBetrpa pmakoviov.

21, Xahapwote T ahBida RHV yopw amd Tov pikpokabetipa apketd wote va emtpémetal n kivnon eve eakoloubei va

dlatnpeital n oteyavoroinon. Edv to emBupieite, apaipéote Tov pKpoKabeTHpa EVIENDC.

22. T va avaktioete Tov Bpoppo, amoolpete T Sidtagn enavayysiwang Solitaire™ X éwg o dkpo Tou 08nyol kabetrpa
€V EQappoleTe avappoenon otov 0dnyo kabetipa pe T cuokeur avappognone. Katd mepimtwon, amospete tov
JKkpokabetrpa kat T Sidtadn emavayyeiwong Solitaire™ X wg eviaia povada. Mnv mpowBeite moté Ty ekmuypévn
d1dtagn emavayyeiwong Solitaire™ X mepipepikd.

23.  Egappdote avappognon otov 0dnyo kabetrpa XpnoHOMOIWVTAG TN GUOKEVT avappo@nong Kat avaktiote T didtaén
enavayyeiwong Solitaire™ X péoa atov 08nyo kaBetrpa. Luvexiote T avappoenon otov odnyd kabetipa péxpin

didtagn enavayyeiwong Solitaire™ X va éxet axedov amooupBei amé Tov 0dnyo kabetpa.

THMEIQXH: Edv n andoupon péoa otov 0dnyo kabetipa eivat UakoAn, amodloyKaoTe To prahdv (edv
Xpnotpomoleitat 0dnyoc kabetrpag pmahovio) Kat EMELTA AMOGUPETE TAUTOXPOVA TOV 08NY6 KaBETHpa, TOV
JKkpokabetipa kat T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X wg eviaia povada péow Tou Onkaplov, eve dlatnpeite Ty
avappoenon. Apaipéote To Onkdpl edv eival anapaitnro.

MPOEIAONOIHZEIX

+  Edv ovvavrioete umepBohikij avtiotaon katd t didpketa g avaktnong e didtagng emavayyeiwong Solitaire™
X, otapatiote T avaktnon kat mpoadlopiote Ty attia T avtiotaon.

«  Tay aopd)ela Tou ayyeiou, v eKTENEGETE MEPIOOOTEPES MO TPELC AMOMEPES AVAKTNONG 0TO {dlo ayyeio
Xpnotpomolwvtag ) didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X.

24, Avoi€te T BarBida RHV tou 0dnyou kabBetipa yia va emtpépete oty didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X va
€6€NDeL ywpic avtiotaon. Aci€te mpoooyn wote va amoglyete v aMnhemidpaon pe To onpeio e eméppaonc
Kalva amo@UyeTe TV €iodo aépa 0to shoTnpa. Katd mepimtwon, emtpéPte aTov pkpokabetripa kat m Sidtaén
enavayyeiwong Solitaire™ X va e€é\Bouv ywpic avriotaon.

25.  Tpaypatonouote avappognon otov odnyo kabetipa yia va Slacpahioete 61t 0 08ny6c KaBetpag dev mepiéxet

KkaBohou uNikd Tou BpopPov.
26.
27.

Anodioykwate To pmaovi Tou 0dnyou kabetripa , edv xpnotpomoleitat 0dnydg kabetipag pmaloviol.

Edv anartodvtal meploooTepeC AMOTIEIPES AMOKATAGTAONG TNG PON JIE:

Mia
i.  Emavahdpete ta Pripata mou meptypdpovtal mapamdvw EekvavTag amd v evotnta «pogtolpaiar.

Tnv idia draran emavayysiwong Solitaire™ X, tote:

a. Upyta Sraragn emavayysiwong Solitaire™ X, tote:
b.
i. KaBapiote ™ didtaén pe ahatovyo Sidhupa.

Inpeiwon: Mn xpnotponoigite Siahiteq i autékaveto.

ii. EmBewpnote mpooektikd T didragn yia {npud. Edv umapyet mote {npd, pn xpnotponoloete
0 didtagn Katxpnotpomoniote pia kawoupyla didtadn emavayyeiwong Solitaire™ X yia Tig emopeveg
amoMEIPEC amoKatdoTaong e porg, akohouBuvtag Ta Bripata mou meplypdpovTal mapandvw Kat
Eekwavtag and v evotnta «Mpoetopaciar. Hxprion mpoidvtog mou éxet umooTei {nyitd Ba pmopovoe
va 0dnynoet o€ mpoaBetn {npud Tov mpoidvrog 1y oe BAGPN aTov acbeviy.

MPOEIAONOIHZH

+  TNamyaopdewa g didragng, pn xpnotpomoloete v kdde didragn emavayyeiwong Solitaire™ X yia
TIEPLOGOTEPEC A0 TPELC AVAKTHOELC AMOKATAGTACNG TNG PORG.

TPOMOZ AIAGEZHX

H 81dtan emavayyeiwong Solitaire™ X mapéxetal amootelpwpévn yia xprion o€ évav povo acBevi).

Iteipo: Autd To mpoidv éxel amoaTelpwBei pe aiBulevogeidio. Mn mupetoydvo.
Nepieyopeva:  Mia (1) Sidraén emavayyeiwong Solitaire™ X.
AmoBiikevon:  AmoBnkelote o€ pooepd, Enpd pépoc.

AHAQZH AMOMOIHZHE THX EFTYHXHX

Mapdti o mapév mpoidv éxel kaTaoKEVAOTES UMY MPOTEKTIKG ENEYYOHEVES GUVONKEC, 0 KATAOKEVAOTNG Sev EXEl Kavévay
£€\eyyo TwV GUVBNK®V Xpriong Tou mapévTog MpoidvToq. LUVEMGG, 0 KATAOKEVAOTHG amomoteitat GAeG TI eyYUROEL;, prTEC Kat
olwmnpéc, o€ oxéon jie To mpoidv, mepthapPavopévng evoelkTikd, ahhd oxt mepLopLoTIKd, omotacdnmoTe olwmnpr¢ eyyinong
umopevolpdTnTag 1y KataMnAdtnTag yia ovy évo okomd. 0 kataokevaoTrc dev Ba eival umebBuvog amévavti o€
0mo105ATIOTE PUOIKA 1} VOJIIKO TIPOOWTIO Yia OMTOIEOSATIOTE LATPIKEC Samdveg 1} omoleadImoTE dpieoec, BTIKES ) amoBETIKéG
(npiec mpokaopievee amé omotadimote Xprion, EAdTTwHa, aoToyia fj Suohertoupyia Tou mpoidvrog, ite n Siekdiknon
amo{npiaoewv yia Tétotes npitég Paciletar o eyyonon, ovppaon, adikompatia ite o ondnmote dMo. Kavéva mpoowmo
Sev ée ikatodooia va & TOV Kar T o€ drmote ekmpoowmmon 1 eyyinon avagopikd pie To mpoiov. Ot
€e€aIpéoeiq kat o mePLoplopdg mov opiCovtal avwTépw dev éxouv we oKomo kat dev Ba mpénel va eppnvelovtal Katd TéTolov
Tpomo (oTe va avTiPaivouy oTIC uToXPEWTIKEC Slataelg T toxuouaag vopoBeoiac. Edv omotodimote Turjpa i 6pog Tng
mapovoag Amomomntikng Andwong me Eyyinang kpiBei and omotodnmote Sikaotrpto appodiac dikatodoaiag mapdvopo(c),
N exteheatd(c) 1y avtikpoudpevo(c) pe Ty Loylouoa vopoBeaia, 1 1oXUG Twv UM TUNPATWV TG TapOU
Anomomrikng Afhwong g Eyyinong dev Ba empeaotei kat oAa Ta dikaiwpata Kat ot umoxpewoeig Ba eppnvevovTa Kat
Ba eappolovtat wg edv n mapovea Amomomntikiy Afjhwoen e Eyyinong va pnv mepieixe 1o ouykekpipiévo TpRpia fj 6po mov
KpiBnke akupo(c).

P
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Cesky

Navod k pouziti

cs

INDIKACE

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X je urcen k poutiti na obnovu priitoku krve u pacienti s ischemickou cévni mozkovou
pfihodou zpiisobenou uzavérem velké intrakranialni cévy. Kandidaty pro [écbu jsou pacienti, u nichZ neni vhodné
intravendzni poddvani tkaového aktivatoru plasminogenu (IV t-PA), nebo u nichz je [écba IV t-PA netispésnd.

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X smi pouzivat pouze Iékafi s nélezitym vyskolenim v oblasti intervencni neuroradiologie

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X
BEZPECNOSTNI OPATRENI

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X smi pouZivat pouze Iékafi s nélezitym vyskolenim v oblasti intervencni
neuroradiologie a lécby ischemickych cévnich mozkovych pfihod.

«  Operatéfi provadéjici zakrok musi piijmout vSechna nezbytnd bezpecnostni opatfeni, aby snizili davky rentgenového
zafent, kterym budou vystaveni pacienti i oni sami, a za timto (icelem pouzit dostatecné stinéni, zkratit dobu expozice
skiaskopii a upravit technické faktory rentgenu, kdykoli to bude mozné.

«  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni baleni i revaskularizacni nstroj Solitaire™ X a ovéfte, Ze béhem prepravy
nedoslo k jejich poskozeni. NepouZivejte ohnuté nebo poskozené soucasti.

«  Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X se nesmi pouzivat po datu exspirace vytisténém na stitku vyrobku.

«  Informace o indikacich, kontraindikacich, varovanich a bezpecnostnich opattenich a navod k pouziti najdete
v dokumentaci vyrobce k piislusnémui 6znimu tkan aktivétoru pl. nu (IV t-PA).

«  Lécbu mechanickou trombektomii zahajte co nejdfive.

POPIS

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X je urcen k obnové pritoku krve u pacientl postizenych ischemickou cévni mozkovou
prihodou zpiisobenou uzdvérem velké intrakranidlni cévy. Nastroj je urcen k poufiti v neurovaskulatufe, napfiklad ve vnitini

Y

aléchy ischemickych cévnich mozkovych piihod.

KONTRAINDIKACE

Poutiti revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X je kontraindikovano za nasledujicich okolnosti.

« Pacienti se zndmou precitlivélosti na slitiny niklu a titanu.

« Pacienti se stendzou a/nebo jiz zavedenym stentem proximélné od mista vyskytu trombu, coz by mohlo branit

bezpecnému vyjmuti revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X.
«  Pacienti s angiografickym priikazem disekce karotidy.

MOZNE KOMPLIKACE

K moznym komplikacim mimo jiné patii:

« Nezédouci reakce na protidestickovou/
antikoagulacni terapii nebo na kontrastni latku

«  Vzduchovd embolie

«  Alergické reakce

< Arteriovendzni pistél

«  Edémmozku

< Imény dusevniho stavu

. Deformace, kolaps, zlomeni nebo chybnd funkce

Zhorseni neurologického nalezu vcetné progrese
cévni mozkové prihody, cévni mozkové pithoda v
nové cévni oblasti a imrti

Perforace nebo disekce cévy

Trvalé neurologické deficity

Krvdceni po zakroku

Vznik nepravého aneurysmatu

Riziko komplikaci po vystaveni zafeni (napf.

karotické tepné, segmentu M1a M2 stfedni mozkové tepny (a. cerebri media) a bazildmi i vertebralni tepné. "?St,mj‘f (nastrg]u) L L alopedie, poPaIaevn|ny, J?J'Chz zavaznost se pohyb}ue
«  DistdIni embolizace vcetné dfive nepostizenych od zarudnuti kiize po viedy, katarakta a neoplazie
Obrazek 1: oblasti vzniklé s odstupem) se zvy3uje spolu s délkou trvéni

Revaskularizacni nastroj Solitaire™ X

« Hematom a krvaceni v misté vpichu
«  Infekee

zakroku a poctem podstoupenych zakroki
Trombéza (akutni a subakutni)

®) @ . Zéndt Cévni okluze
. Intrakranialni krvaceni Vasokonstrikce (vasospasmus)
. Ischémie

VAROVANI

+  Vsouladu se standardni Iékafskou praxi je tfeba podavat patficnou protidestickovou a antikoagulacni terapii.

«  (Conejdrive podejte IV t-PA vsem pacientlm, u nichz je podani tohoto |éku indikovano. Tato Iécha se nesmi

opozdit.

« Revaskularizatnim ndstrojem Solitaire™ X nekrutte.

« Abynedoslo k poranéni cévy, neprovadéjte pomoci revaskularizacnich nastrojii Solitaire™ X vice nez tfi pokusy

1. Proximélniznacka A Priimérstentu 0 obnoveni priitoku ve stejné cévé.
2. DistdIni znacky B.  Vyuzitelnd délka
3. Zavadéci pouzdro (. Délkastentu «  Abyse zajistilo bezpecné pouziti kazdého revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X, nepouzivejte jej na vice nez tfi
4. Tiatny drét D.  Vzdalenost mezi distalnim hrotem a bezpetnostni postupy obnovujici pritok.
5. Bezpetnostni znacka pro skiaskopické zobrazeni zna(lkou pro sk|a'skopV|cke zpbrazem « Prokaidy novy revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X vidy poufijte novy mikrokatétr
E. Vzdalenost mezi znackami
«  Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X neumoziiuje oddéleni pomoci elektrolyzy.
Tabulka 1.
Revaskularizacni nastroj Solitaire™ X:
Specifikace vyrobku a pokyny ke stanoveni doporucené velikosti
Vzdalenost mezi
P Doporuéeny vnitini Délka - —_ i distalnim hrotem a " . Rozestu
Doporuceny priimér . ? y ) . Primér | Vyuzitelna Délka . L Radiokontrastni . y 3
Model . primér (ID) mikrokatétru | tlacného . bezpecnostni znackou " radiokontrastnich
cévy' (mm) . stentu délka stentu . g znacky .
(palce) dratu pro skiaskopické znacek na stentu
zobrazeni
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distalni Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"Vyberte revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X na zakladé doporuceni ke stanoveni velikosti v Tabulce 1a na zdkladé nejmensiho primeéru cévy v misté trombu.
2\lyberte nejméné takovou vyuzitelnou délku revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X, jako je délka trombu.
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VAROVANI

«  Abyste zabranili oddéleni ndstroje:

- Nepoutzivejte nadmérnou velikost ndstroje.

«  Pokud se setkdte s nadmérnym odporem, nesnazte se nastroj vyjmout (vytahnout zpét). Misto toho
zasuiite ndstroj opét do mikrokatétru a za stélého odsavani vyjméte cely systém. Setkéte-li se s odporem
béhem opétovného ani do mikrok , preruste zékrok a za stdlého odsavani vyjméte cely systém.

«  Neprovadéjte oSetfeni s pouZitim tohoto néstroje u pacientt, o nichZ je znamo, Ze maji stendzu proximalné
od mista trombu.

- Tento vyrobek je dodavan STERILNI a je uren pouze k jednorézovému poufiti. Nerenovujte jej ani neresterilizujte.
Renovace a resterilizace zvy3uji riziko infekce pacienta a riziko chybné funkce vyrobku.

INFORMACE PRO KLINICKE POUZITI

Pozadované materialy

K pouziti revaskulariza¢niho néstroje Solitaire™ X jsou potfebné nasledujici materidly:

« Vsechny revaskularizacni ndstroje Solitaire™ X Ize zavadét pouze pres mikrokatétr s vnitnim primérem
0,021-0,027 palce.

Zkousky kompatibility byly provedeny s mikrokatétry Rebar™, Phenom™ a Marksman™.

Informace o ur¢eném poutiti, kontraindikacich a moznych komplikacich naleznete v pokynech dodanych se viemi
intervencnimi ndstroji a materialy urcenymi k pouZiti spolu s revaskularizacnim néstrojem Solitaire™ X.

Vybér dal3iho piislusenstvi, které NENI soucasti dodavky a které je nutné k provedeni zakroku, provede IékaF na
zakladé svych zkusenosti a preferenci:

« Vodici katétr o velikosti minimalné 5 F
(POZNAMKA: Uzivatelé musi zvolit takovy vodici katétr, ktery poskytne dostate¢nou podporu pfi zavadéji
intervencnich prostredk. Doporucuje se pouzit vodici katétr s minimalnim vnitfnim primérem 0,061 palce. V pfipadé
balénkového vodiciho katétru je nutné pouzit velikost 89 F s minimélnim vnitfnim priimérem 0,075 palce)

. Mikrokatétr (viz Tabulka 1)

« Vodici drat

+ Odsvadi zafizeni (stfikacka o objemu 60 cm® nebo aspiraéni pumpa/systém)

«  Souprava pro kontinudlni proplachovéni fyziologickym roztokem / fyziologickym roztokem s heparinem

. Rotacni hemostaticky ventil (RHV)

< Infuznistojan

«  Uzavérfemordlni artérie

PRIPRAVA A ZAKROK

Piprava

1. Vsouladu se standardnimi pokyny pouzivanymi ve vasem zdravotnickém zafizeni podejte patficnou antikoagulacni a
protidestickovou terapii.

2. Angiografickym radiografickym vy3etfenim zjistéte polohu a velikost oblasti vyZadujici revaskularizaci.

3. Vyberte revaskularizacni nstroj Solitaire™ X podle Gdajti v Tabulce 1.

4. Kdosazeni optimaIniho vykonu revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X a snizeni rizika tromboembolickych
komplikaci udrzujte kontinudlni proplachovani mezi a) pouzdrem femordIni artérie a vodicim katétrem, b)
mikrokatétrem a vodicim katétrem a ¢) mikrokatétrem, tlacnym drétem a revaskularizacnim néstrojem Solitaire™ X.
Zkontrolujte viechny spoje, abyste se ujistili, Ze béhem kontinuéIniho proplachovani nedojde k proniknuti vzduchu do
vodiciho katétru nebo mikrokatétru.

5. Pomoci standardni metody zavedte vhodny vodici katétr co nejblize k mistu vyskytu trombu. Vodici katétr musi mit
odpovidajici velikost, pokud je v ndsledujicich krocich zidouci vyjmout krevni srazeninu. Pfipojte rotacni hemostaticky
ventil (RHV) ke konektoru na vodicim katétru a potom pfipojte hadicku pro kontinualni proplachovani.

S pomoci Tabulky 1 vyberte mikrokatétr vhodny pro zavedeni revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X.
Pripojte druhy RHV ke konektoru na mikrokatétru a potom pripojte hadicku pro kontinudini proplachovani.
V souladu se standardnimi pokyny pouzivanymi ve vasem zdravotnickém zafizeni nastavte rychlost proplachovani.

o ® N

S pomoci vhodného vodiciho drétu posouvejte mikrokatétr, az bude konec mikrokatétru umistén distéIné za trombem
tak, aby vyuZitelnd cast délky revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X po pIném rozvinuti piesahovala pres obé strany
trombu v cévé. Utdhnéte RHV okolo mikrokatétru. Vytdhnéte vodici drat.

Zavedeni revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

10.  Castecné zasurite distalni konec zavadéciho pouzdra do RHV pfipojeného k mikrokatétru. Utdhnéte RHV a ovéite, 7e
z proximaIniho konce zavadéciho pouzdra vytéka tekutina.

11, Uvolnéte RHV a posouvejte zavadéci pouzdro az do jeho pevného usazeni v tsti mikrokatétru. Utahnéte RHV
okolo zavadéciho pouzdra, aby se zabrénilo zpétnému toku krve, ale pouze natolik, aby nedoslo k poskozeni
revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X béhem jeho zavadéni do mikrokatétru. Ovéfte, Ze v Zadné casti systému
nejsou zachyceny vzduchové bubliny.

12. Zasuiite revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X do mikrokatétru plynulym a kontinudInim posouvanim tla¢ného dratu.
Jakmile flexibilni cast tlacného drétu vstoupi do tubusu mikrokatétru, uvolnéte RHV a vytdhnéte zavadéci pouzdro po
proximalnim konci tlacného drétu. Po dokonceni utdhnéte RHV okolo tlacného drdtu. Ponechdte-li zavddéci pouzdro
na misté, dojde k preruseni normélni infuze proplachovaciho roztoku, coz umozni zpétny tok krve do mikrokatétru.

13.  VizudIné ovérte, ze infuze proplachovaciho roztoku probihd norméiné. Po ovéfeni uvolnéte RHV, aby bylo mozné
posunovat tlacny drét.

14, Jakmile dojde k zasunuti revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X po bezpecnostni znacku pro skiaskopické zobrazeni,
zahajte skiaskopické zobrazeni. Pod skiaskopickou kontrolou opatrné posunujte revaskularizacni néstroj Solitaire™ X
vpied, az se jeho distalni znacky zarovnaji s koncem mikrokatétru. Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X zavedte tak,
aby vyuZitelnd cast délky revaskularizacniho ndstroje po jeho piném rozvinuti presahovala pies obé strany trombu
v Ve,

VAROVANI

+  Pokud se béhem zavddéni revaskulariza¢niho ndstroje Solitaire™ X setkéte s nadmérnym odporem, pferuste
zavadéni a zjistéte pricinu odporu. Posouvani revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X proti odporu miize vést
k poskozeni nastroje a/nebo zranéni pacienta.

Rozvinuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

15. Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru. Aby bylo mozné rozvinout revaskularizacni néstroj Solitaire™ X, zafixujte tlacny
drét tak, aby se néstroj nachdzel ve stabilni poloze, a zacnéte opatrné vytahovat mikrokatétr proximélnim smérem.

Obrazek 2:
Rozvinuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X
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16.  Vytahujte mikrokatétr smérem zpét, az se v proximalnim sméru tésné priblizi k proximalni znacce revaskularizacniho
ndstroje Solitaire™ X. Utdhnéte RHV, abyste zabrénili jakémukoli pohybu tlacného drétu. VyuZitelna délka rozvinutého
ndstroje Solitaire™ by méla presahovat pies obé strany trombu.

17. Utdhnéte RHV okolo mikrokatétru. Angiograficky zhodnotte stav revaskularizace osetfované cévy.

Zasunuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X zpét do mikrokatétru

Pokud je nutné opét zasunout revaskularizacni nastroj Solitaire™ X do mikrokatétru (napf. pfi potiebé jeho premisténi),
postupujte nasledovné:

VAROVANI

« Posouvani mikrokatétru za soubézného zachyceni srazeniny nastrojem mize zptisobit embolii uvolnénych
fragmentd srazeniny.

«  Neposunujte mikrokatétr proti jakémukoli odporu.

+  Neprovadéjte vice nez dvé zmény polohy.

18.  Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru a tlacného drétu. Pod skiaskopickou kontrolou pfidrzte pevné tlacny drét ve stalé
poloze, aby se zabranilo pohybu revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X.

19.  Opatrnym nasunutim mikrokatétru na revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X zasunuijte revaskularizacni nastroj
Solitaire™ X zpét do jeho pouzdra (tj. mikrokatétru), az se distalni znacky na revaskularizacnim nastroji Solitaire™ X
zarovnaji s koncem mikrokatétru, jak ukazuje Obrazek 3 nize.

Setkate-li se s vjznamnym odporem béhem opétovného zasouvani nastroje do mikrokatétru, ihned
tento tikon preruste a pokracujte podle pokyni uvedenych nize v ¢asti“Vyjmuti revaskularizacniho nstroje”.

Obrazek 3:
Zasunuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X zpét do mikrokatétru
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Vyjmuti revaskularizaéniho nastroje

20.  Jestlize pouZivdte k uzavieni cévy baldnkovy vodici katétr, napliite balonek vodiciho katétru podle ndvodu
k balénkovému vodicimu katétru.

21. Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru natolik, aby se umoznil pohyb, ale zéroven se zachovalo utésnén. V pfipadé
potfeby mikrokatétr zcela vytdhnéte.

22, Zatcelem vyjmuti trombu vytdhnéte revaskularizacni nastroj Solitaire™ X az k hrotu vodiciho katétru za sou¢asného
odsavani vodiciho katétru odsavacim zafizenim. Pokud je to mozné, vytdhnéte mikrokatétr a revaskularizacni néstroj
Solitaire™ X jako jednu jednotku. Rozvinuty revaskularizacni néstroj Solitaire™ X nikdy neposunujte distdlnim
smérem.




23.  Odsévejte vodici katétr pomoci odsévaciho zafizeni a vytdhnéte revaskularizacni néstroj Solitaire™ X uvnitf
vodiciho katétru. Pokracujte v odsévani vodiciho katétru, az do téméf dpiného vytaZeni revaskularizacniho ndstroje
Solitaire™ X z vodiciho katétru.

POZNAMKA: Pokud je vtazeni do vodiciho katétru obtizné, vyprazdnéte baldnek (pouzivte-li balonkovy vodici
katétr), a potom za stalého odsavani soucasné vytahnéte vodici katétr, mikrokatétr a revaskularizacni nastroj
Solitaire™ X jako jednu jednotku skrz pouzdro. V pfipadé potfeby odstrante pouzdro.

VAROVANI

+  Pokud se béhem vyjimani revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X setkdte s nadmérym odporem, peruste
vyjiméni a zjistéte pficinu odporu.

«  Abynedoslo k poranéni cévy, neprovadéjte pomoci revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X vice nez tii pokusy
0 obnoveni priitoku ve stejné cévé.

24, Oteviete RHV vodiciho katétru, aby bylo mozné vytahnout revaskularizacni néstroj Solitaire™ X bez odporu. Dbejte,
aby nedoslo k interakci s mistem zékroku, a zabranite proniknuti vzduchu do systému. Pokud je to mozné, vytdhnéte
mikrokatétr a revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X bez odporu.

25, Odsajte vodici katétr, abyste se ujistili, Ze vodici katétr neobsahuje zZadny materidl z trombu.
26.  Vyprazdnéte balonek vodiciho katétru, pokud pouzivéte baldnkovy vodici katétr.
27. Pokud jsou pro obnovu priitoku zapottehi dalsi kroky:
a.  Vpripadé poutiti nového revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X:
i.  Zopakujte vyse uvedené kroky pocinaje casti“Priprava”.
b.  Vpripadé pouZiti stejného revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X:
i.  Nastroj vycistéte fyziologickym roztokem.
Poznamka: NepouZzivej Stédla ani kla

) P

ii. Peclivé ndstroj prohlédnéte, zda neni poskozeny. Zaznamenate-li jakékoli poskozeni, ndstroj
nepouzivejte a dalsi pokusy o obnovu priitoku provedte pomoci nového revaskularizacniho nstroje
Solitaire™ X. Postupujte podle vyse uvedenych kroki pocinaje ¢asti”“Priprava”. PouZiti poskozeného
néstroje by mohlo vést k dalSimu poskozeni néstroje ¢i zranéni pacienta.

VAROVANI

«  Abysezajistilo bezpecné pouziti kazdého revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X, nepouzivejte jej na vice nez tfi
postupy obnovujici priitok.

ZP0SOB DODANI

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X se dodava sterilni a je urcen k pouZiti pouze u jednoho pacienta.
Sterilni: Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Apyrogenni.

Obsah: Jeden (1) revaskularizacni néstroj Solitaire™ X.

Skladovéni: Vyrobek skladujte na suchém chladném misté.

ODMITNUTI ZARUKY

Ackoli byl vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nemd vyrobce zdny vliv na podminky, za kterych je tento
vyrobek pouzivan. Vyrobce proto odmita jakékoli zéruky na tento vyrobek, at uz piimé nebo predpokladané, mimo jiné
véetné jakychkoli predpoklddanych zéruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému tcelu. Vyrobce neodpovidd Zadné osobé
ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné skody zptisobené pouzitim, vadou,
selhdnim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, mimosmluvniho deliktu,
& zjiného divodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat vyrobce k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zéruky tykajici
se tohoto vyrobku. Zdmérem vy3e uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zdvaznych nafizeni pfislusnych prévnich
predpisii a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ést nebo podminka tohoto odmitnuti zéruky
shleddna pfislusnym soudem jako protiprévni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy, nemd to vliv
na platnost zbyvajici casti tohoto odmitnuti zdruky a v3echna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto
odmitnuti zdruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, kterd byla shledana neplatnou.
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Solitaire” X revaszkularizdcios eszkoz
OVINTEZKEDESEK

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jértasak az intervencids
neuroradioldgiaban és az ischaemids stroke kezelésében.

A kezeldszemélyzet minden sziikséges dvintézkedést tegyen meg a betegeket és dnmagukat érd rontgensugérdézisok
korlatozdsa érdekében, ezért lehetdség szerint alkalmazzanak megfeleld drnyékoldst, csokkentsék a
rontgendtvildgitds idétartamat, és mddositsak a rontgensugdr technikai tényezéit.

Gondosan vizsgalja meg a steril csomagoldst és a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkdzt a hasznélat eldtt, és
ellendrizze, hogy a szallitds soran egyik sem sériilt-e meg. A megtort vagy sériilt alkotéelemek hasznélata tilos!
A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz nem hasznalhatd a termék cimkeéjére nyomtatott lejarati idG utan.
Ajavallatokat, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, elGirdsokat és hasznalati Gitmutatdst a megfelel intravénds
szoveti plazminogén aktivator (IV t-PA) gyartdi termékcimkeéjén tekintse at.

Alehetd leghamarabb kezdje meg a mechanikus thrombektomids kezelést.

LEIRAS

ASolitaire™ X revaszkularizdcios eszkozt arra tervezték, hogy a nagy intrakranidlis erek elzérédasa miatt létrejové
ischaemids stroke-on dtes betegeknél helyredllitsék a vérdramlast. Az eszkdz az agyi érhdldzatban — példaul az arteria
carotis interndban, az arteria cerebri media M1 és M2 szakaszdban, az arteria basilarisban és az arteria vertebralishan —
valé haszndlatra szolgdl.

1.abra:

Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz

JAVALLATOK

ASolitaire™ X revaszkularizacids eszkozt arra tervezték, hogy a nagy intrakranidlis erek elzérédasa miatt létrejové
ischaemids stroke-on dtesd betegek véraramlasat helyreallitsék. A kezelés tekintetében a megfelel alanyok olyan betegek,
akik nem alkalmasak szoveti plazminogén aktivator intravénds alkalmazaséra (IV t-PA), vagy akiknél sikertelen az IV t-PA
terdpia.

A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkozt kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jartasak az intervencids
neuroradioldgiaban és az ischaemids stroke kezelésében.

ELLENJAVALLATOK

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz haszndlata ellen;

t a kovetkezd

« olyan betegeknél, ahol ismert tilérzékenység all fenn nitinolra;
olyan betegeknél, akik érszkillettel élnek és/vagy akiknél a trombus helyétdl proximalisan elhelyezett korabbi sztent
van, amely megakadalyozhatja a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkdz biztonsagos visszahtizasat;

olyan betegeknél, akiknek angiografidval kimutatott carotis disszekcidja van.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Alehetséges szovédmények kozé tobbek kozott az aldbbiak tartoznak:
trombocitagatlé/véralvaddsgatlo anyagokkal vagy
kontrasztanyagokkal szembeni nemkivanatos

neuroldgiai dllapot romldsa, beleértve a stroke
rosszabboddsat, az j vaszkuldris teriileten kialakulo

reakcio stroke-ot és a haldlt
< légembdlia «  azérperforécidja vagy disszekcidja
< allergids reakcié «  tartds neurolégiai deficitek
- arteriovendzus fisztula «  beavatkozst kivetd vérzés

agyi ddéma « pszeudoaneurizma kialakuldsa

mentdlis dllapot megvaltozésa

az eszkoz(6k) deformdcidja, dsszeesése, torése vagy
meghibasoddsa

disztalis embolizacio, beleértve a korabban nem
érintett teriiletet érintd embolizdciot is

hematdma és vérzés a szuirds helyén

a sugdrzdsnak valo kitettséggel kapcsolatos
szovédmények (pl. hajhullds, sdlyossagukat tekintve
a bér bepirosodasétdl a fekélyig terjedd égési
sériilések, sziirkehdlyog és késleltetett neoplasia)
kockdzatanak fokozddasa a hosszabb eljarasi idd és
az eljarésok megndvekedett szama miatt

. fertdzés . trombozis (akut és szubakut)
- gyulladds «  érelzdrodds

. agyvérzés - érosszehtizodds (érgorcs)

- ischaemia

FIGYELMEZTETESEK

Abevett orvosi gyakorlat szerinti, megfeleld trombocitagétl6 és véralvadasgétld kezelést kell alkalmazni.

Alehetd leghamarabb kezdje meg az IV t-P
haszndlata. Ne késlekedjen a terdpia alkalmazasaban.

it minden olyan betegnél, akiknél javallott a készitmény

¢l

Ne csavarja a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkdzt.

1. proximélis marker A sztent dtméréje . L , ) g L, . -
2 disztélis markerek B hasznos hossz o Azér v:dleh'n§ t'ztdekell):n"rll(e \I/:glezzerln hlarolmnal tobb visszahtzasi kisérletet ugyanabban az érben a Solitaire™ X
3. bevezetShively ¢ satenthossza revaszkularizacis eszkozok alkalmazasaval.
4. toldrét D. hossz adisztalis csticstdl a rontgen biztonsagossagat « Azeszkoz védelme érdekében ne hasznaljon egyetlen Solitaire™ X revaszkularizécids eszkozt harom dramlds-
5. rontgen biztonsdgossdgat jelz6 marker jelz6 markerig helyreallito beavatkozasnal tobhbszor.
E. markerek kdzotti kozotti hossz
+ Minden egyes (j Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozhoz hasznaljon dj mikrokatétert.
1. tablazat:
Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz:
a termék miiszaki adatai és javasolt méretezési iranyelvek
. Amikrokatéter - Hossz a disztalis csticstol a e Sugarfogé
Tious Javasolt ératmérg’ iavasolt belsé atméréi Tolodrot Sztent Hasznos Sztent rntaen biztonsigossaaat Sugarfogd - : x
P (mm) ) N hossza atmérdje hossz hossza 9 A g. 9 markerek SZte','tmaf G
(hiivelyk) jelzd markerig tavolsaga
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Disztalis Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0 200 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
' A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt az 1. téblazat méretezési javaslatai és a trombus helyén talalhatd legkisebb ér atmérdje alapjan valassza ki.
2 gy vélassza meg a Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkdzt, hogy hasznos hossza legalabb ugyanakkora legyen, mint a trombus hossza.
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FIGYELMEZTETESEK

«  ASolitaire™ X revaszkularizdcios eszkoz nem teszi lehetdvé az elektrolitos levalasztast.

«  Azeszkoz levalasanak megakadalyozasa érdekében:
« Nehaszndljon a sziikségesnél nagyobb méret(i eszkozt.

«  Nehtzza vissza az eszkozt, ha tulzott ellendllast tapasztal. Ehelyett a mikrokatéterrel hizza vissza az
eszkozt a hiivelybe, majd aspiracio mellett tévolitsa el az egész rendszert. Ha ellendllast tapasztal a
hiivelybe vald visszahtzéskor, ne folytassa, és aspirdcio mellett tavolitsa el az egész rendszert.

«  Nekezeljen olyan beteget, akinek érsziikiilete van a trombus elhelyezkedését6l proximalisan.
« Acsomaghan taldlhatd, egyszer haszndlatos eszkoz STERIL. Tilos djrafeldolgozni vagy djrasterilizalni.

Az Gjrafeldolgozas és Ujrasterilizalas fokozza a beteg megfertdzddésének kockdzatat, valamint kedvezdtleniil
hathat az eszkoz teljesitményére.

TUDNIVALOK ORVOSI ALKALMAZASHOZ
Sziikséges anyagok
Az alibbi alkotdelemek sziikség

«  Minden Solitaire™ X revaszkularizdcids eszkoz kizardlag olyan mikrokatéteren keresztiil vezethetd be, amelynek belsg
atmérdje 0,021-0,027 hiivelyk.
ARebar™, a Phenom™ és a Marksman™ mikrokatéterekkel a kompatibilitast ellendrizték.

k a Solitaire™ Xr larizécids eszkoz hasznalatahoz:

ASolitaire™ X revaszkularizacios eszkozzel haszndlandd intervencids eszkdzok és anyagok rendeltetési céljat, ellenjavallatait
és lehetséges szovddményeit 1dsd az ilyen eszkozokhoz és anyagokhoz mellékelt Gtmutatékban.

Az eljéras elvégzéséhez sziikséges egyéb tartozékok, amelyek NINCSENEK mellékelve, és amelyeket az orvos
tapasztalata és igényei alapjan kell kivalasztani:

« legaldbb 5 F méretii vezetdkatéter;
(MEGJEGYZES: a felhasznaloknak megfeleld tamasztékii vezetokatétert kell kivélasztaniuk az intervencios eszkozok
bejuttatasahoz. Vezetokatéter esetében legalabb 0,061 hiivelyk belsd d&mérd javasolt. Ballonos vezetokatéter esetén
gy6z6djon meg arrél, hogy 8—9 F méretii eszkzt hasznal legalabb 0,075 hiivelyk belsd dtmérvel.

« mikrokatéter (Idsd az 1. tablazatot);

« vezetddrot;

. aspirdci6s eszkdz (60 cm’-s fecskendd vagy aspirdcios pumpa/rendszer);

« séoldatos/heparinos-sdoldatos folyamatos dblitkészlet;

- forgathatd vérzésgatld szelep (RHV);

«  infuzios allvany;

« arteria femoralis zaroeszkoz.

ELOKESZITES ES ELJARAS

El6késziilet

1. Aszabvany intézeti elGirasoknak megfelelden alkalmazzon véralvadasgatlo és trombocitagatlé gydgyszereket.

2. Angiogréfids rontgendtvildgitds segitségével hatdrozza meg a revaszkularizalni kivant teriilet elhelyezkedését és
méretét.

3. Az1.tablazat szerint valasszon egy Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt.

4. ASolitaire™ X revaszkularizacids eszkoz optimalis teljesitményének elérése és a tromboembdlids szovodmények
kockédzatanak csokkentése érdekében tartson fenn folyamatos dblitést a.) az arteria femoralis hiivelye és a
vezetdkatéter, b.) a mikrokatéter és a vezetdkatéter, valamint c.) a mikrokatéter és a tolédrot, illetve a Solitaire™ X
revaszkularizacids eszkoz kozott. Ellendrizze az dsszes csatlakozast, és gydzddjon meg arrdl, hogy a folyamatos oblités
alatt nem jut levegd a vezetdkatéterbe vagy a mikrokatéterbe.

5. Szabvanyos médszer alkalmazaséval helyezzen megfeleld vezetkatétert a lehetd legkdzelebb a trombus helyéhez.
A vezetékatéternek megfeleld mérettinek kell lennie ahhoz, hogy véralvadékot szivhasson vissza, amennyiben az a
kovetkezd 1épések sordn sziikséges. Csatlakoztasson forgathatd vérzésgatld szelepet a vezetdkatéter szerelvényéhez,
majd csatlakoztasson egy csévezetéket a folyamatos dblitéelemhez.

6. Az1.tabldzat seqitségével vlasszon egy, a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz el6retolasara alkalmas
mikrokatétert.

7. Csatlakoztasson egy masodik forgathatd vérzésgatld szelepet a mikrokatéter szerelvényéhez, majd csatlakoztasson
egy csévezetéket a folyamatos oblitdelemhez.

8. Azoblités sebességét a szabvany intézeti eldirdsoknak megfelelGen dllitsa be.

9. Megfeleld vezetddrot segitségével tolja eldre a mikrokatétert, amig a mikrokatéter vége a trombustdl disztalis

helyzetbe nem kerill gy, hogy a Solitaire™ X revaszkularizcids eszkoz hasznos hossza az eszkdz teljes elhelyezésekor
a trombus mindkét oldaldn tdlnyuljon az érben. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatld szelepet a mikrokatéter koriil.
Huizza ki a vezetddrotot.

A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz behelyezése

10.  Helyezze a bevezetdhiively disztalis végének egy részét a mikrokatéterhez csatlakoztatott forgathatd vérzésgatlo
szelepbe. Szoritsa meg a forgathatd vérzésqatlo szelepet, és ellendrizze, hogy a folyadék kilép-e a bevezetéhiively
proximalis végén.

Lazitsa meg a forgathat vérzésgatlo szelepet, és tolja elre a bevezetdhiivelyt, amig az stabilan nem rogziil a
mikrokatéter csatlakozéfejében. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a bevezetdhiively koriil, hogy
megakaddlyozza a vér visszadramldsat, de ne olyan szorosan, hogy kart tegyen a Solitaire™ X revaszkularizécios
eszkdzben a mikrokatéterbe torténd bevezetése sorén. Ellendrizze, hogy a rendszerben sehol ne legyenek
légbuborékok.

Helyezze 4t a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt a mikrokatéterbe tigy, hogy simén, egyenletesen eléretolja a
tolddrotot. Amikor a tolddrot rugalmas része bejutott a mikrokatéter szaraba, lazitsa meg a forgathato vérzésgétlo
szelepet, és tavolitsa el a bevezetdhiivelyt a tolddrét proximalis vége mellett. A mivelet végén szoritsa meg a

forgathatd vérzésgatlo szelepet a tolddrdt koriil. Ha a bevezetdhiivelyt a helyén hagyja, megszakitja az dblitdoldat
normal infdzidjat, és lehetdvé teszi a vér visszadramlasat a mikrokatéterbe.

13. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az dblitéoldat megfelelden infundél-e. Ha err6l meggy6zddatt, lazitsa meg a
forgathat vérzésqatlo szelepet a tolddrét eléretolaséhoz.
14, Amikor a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkdzt eldretolta a rontgen biztonsdgossagat jelz6 markersavig, kezdje

el a rontgendtvilagitasos képalkotast. Rontgendtvildgitdsos kovetés mellett dvatosan tolja eldre a Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkozt, amig disztalis markerek a mikrokatéter végénél meg nem jelennek. A Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkozt gy kell poziciondlni, hogy hasznos hossza a trombus mindkét oldalan tdinydljon az érben
az eszkoz teljes elhelyezésekor.

VIGYAZAT!

+  Hatdlzott mértékii ellendlldst tapasztal a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz elhelyezése sorén, ne
folytassa az elhelyezést, hanem azonositsa az ellendllds okat. Ha ellendllassal mellett tolja elre a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozt, az az eszkdz kérosoddsahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz elhelyezése

15, Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a mikrokatéter koriil. A Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz
elhelyezésekor tartsa mozdulatlanul a tolddrétot az eszkdz pozicioban tartasahoz, kozben proximalis irdnyban
dvatosan hizza vissza a mikrokatétert.

2. abra:
A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz elhelyezése
o
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16.  Hizza vissza a mikrokatétert, amig az éppen proximal helyzetbe nem keriil a Solitaire™ X revaszkularizacids
eszkoz proximalis markerével. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet, hogy megakadalyozza a tolodrot
elmozduldsét. Az elhelyezett Solitaire™ eszkdz hasznos hosszanak a trombus mindkét oldalan tul kell nydInia.

17. Szoritsa meg a forgathat vérzésgatlo szelepet a mik ter korill. Angiografiaval értékelje a kezelt ér

revaszkularizacios éllapotat.

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz visszahelyezése a hiivelybe

Ha vissza kell helyezni a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkozt a hiivelybe (pl. Gjrapozicionlasnal), kovesse az alabbi
lépéseket:

FIGYELMEZTETESEK

+  Haamikrokatétert tgy tolja eldre, hogy az eszkz véralvadékban van, az a tormelék embolizaciéjahoz vezethet.
«  Habarmilyen ellendllas érezhetd, ne folytassa a mikrokatéter bevezetését.

«  Azeszkozt legfeljebb kétszer poziciondlja jra.

18.  Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatld szelepet a mikrokatéter és a tolddrot koriil. Rontgendtvlldgitasos kovetés
mellett tartsa stabilan a tolddrétot a helyén, hogy megakadalyozza a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkdz mozgdsat.
19.  Ovatosan helyezze vissza a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt a hiivelybe gy, hogy a mikrokatétert a Solitaire™

X revaszkularizacios eszkoz mellett tolja, amig a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz disztalis markerei meg nem
jelennek a mikrokatéter végén, ahogy azt az alabbi 3. dbra mutatja.
Ha a hiivelybe valo visszahelyezés soran jel llenalla I, a folyamatot haladéktalanul

hagyja abba, és folytassa az alabbi, A revaszkularizacids eszkoz visszahtizasa” részben leirtakkal.

3.abra:
A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz visszahelyezése a hiivelybe
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A revaszkularizacios eszkoz visszahtizasa

20.

21.

22.

2.

Ballonos vezetdkatéter hasznalatakor, a ballonos vezetdkatéter cimkéjén meghatarozottak szerint toltse fel a
vezetokatéter ballonjdt az ér elzdrasa érdekében.

Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatlé szelepet a mikrokatéter koriil annyira, hogy az mozoghasson, mikdzben a szelep
fenntartja a zardst. Ha sziikséges, teljesen tavolitsa el a mikrokatétert.

Trombus eltdvolitdsahoz hiizza vissza a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt a vezetdkatéter csticsdig, mikozben
az aspirdcios eszkozzel aspiréciot alkalmaz a vezetdkatéternél. Adott esetben egyiitt hiizza vissza a mikrokatétert
ésa Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt. Soha ne tolja elére az elhelyezett Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt
disztalisan.

Aspiraciés eszkozzel alkalmazzon aspirdlast a vezetokatéternél, és a vezetokatéteren beliil hizza vissza a Solitaire™ X
revaszkularizacids eszkdzt. Folytassa a vezetdkatéter aspirdldsat addig, amig a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkozt
majdnem eltdvolitotta a vezetdkatéterbdl.

MEGJEGYZES: Ha nehézkes az eszkozok vezetokatéterbe valo visszahtizésa, eressze le a ballont (amennyiben
ballonos vezetkatétert haszndl), és egyidejiileg hiizza vissza a vezetdkatétert, a mikrokatétert és a Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkozt a hiivelyen keresztiil, mikozben fenntartja az aspirdlast. Sziikség szerint tévolitsa el a
hiivelyt.

FIGYELMEZTETESEK

24,

25.
26.
27.

Ha tulzott mértékd ellendllast tapasztal a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz visszahtizasa soran, ne folytassa a
visszahtizast, hanem azonositsa az ellenallds okat.

Az érvédelme érdekében ne végezzen haromnal tobb visszahuzasi kisérletet ugyanabban az érben a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkoz alkalmazdsaval.

Nyissa ki a vezetdkatéter forgathatd vérzésgatlo szelepét, amivel lehetdvé teszi a Solitaire™ X revaszkularizacios
eszkoz ellendllas nélkiili eltavolitasat. Koriiltekintden jarjon el, hogy elkeriilje az érintkezést a beavatkozés helyével,
és eldzze meg, hogy levegd jusson a rendszerbe. Adott esetben tegye lehetdvé a mikrokatéter és a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkoz ellendllas nélkilli kivételét.

Aspirdlja a vezetGkatétert annak biztositasa érdekében, hogy ne legyen benne trombusanyag.
Ha ballonos vezetkatétert hasznal, eressze le a vezet6katéter ballonjét.
Ha tovabbi prébélkozasra van sziikség az dramls helyredllitdsa érdekében:
a.  UjSolitaire™ X revaszkularizaciés eszkozzel:

i. Az,El6készités” résztol kezdve ismételje meg a fent leirt [épéseket.
b.  Ugyanazzal a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozzel:

i. Sooldattal tisztitsa meg az eszkozt.

Megjegyzés: Ne hasznaljon oldészert vagy autoklavot.

ii.  Koriiltekintden vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e az eszkoz. Barmely sériilés esetén ne haszndlja az
eszkozt, hanem hasznaljon Gj Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt az aramlés helyredllitdsara irdnyuld
késcbbi probalkozasokhoz a fenti , Elokészités” résztél ismertetett Iépések alkalmazdsaval. Sériilt eszkoz
hasznalata az eszkoz tovabbi kdrosodasat vagy a beteg sériilését okozhatja.

VIGYAZAT!

Az eszkoz védelme érdekében ne hasznéljon egyetlen Solitaire™ X revaszkularizécios eszkozt harom dramlas-
helyredllité beavatkozasnal tobbszor.

KISZERELES

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz sterilen keriil forgalomba, és kizérdlag egy betegnél haszndlatos.

Steril: Az eszkoz etilén-oxiddal van sterilizalva. Nem pirogén.

Tartalom: Egy (1) Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz.

Tarolas: Tarolja szdraz, hiivds helyen.

SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT

Bar jelen termék gyartdsa gondosan ellendrzott kériilmények kozott tortént, a gydrténak nincs befolydsa arra, hogy a
terméket milyen koriilmények kozott hasznaljék fel. A gyartd ezért a termékkel kapcsolatban semminemdi kifejezett vagy
hallgatdlagos feleldsséget nem vallal, tobbek kozott arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra alkalmas.
A gyarté semmilyen természetes vagy jogi személynek nem tartozik felel6sséggel sem az orvosi kdltségek tekintetében,
sem a termék barmilyen jelleg( hasznélatabl, hibdjébol, miikodésképtelenségéhdl vagy meghibdsodasabol szdrmazo
kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a kdrigény alapja jotéllds, szerzddés, kartéritésre vonatkozo
jogszabaly vagy egyéb. Senki sem jogosult kitelezni a gyrtot semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallaldsra

a termékkel kapcsolatban. A fenti kizardsoknak és korlatozdsnak nem az a célja, hogy a vonatkozd jogszabalyok kdtelezd
hataly( rendelkezéseivel ellentétbe keriiljon, igy ilyen irdnyd értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatdlytalannak vagy a vonatkozd jogszabalyokkal
ellentétesnek mondja ki, a szavatossdgi nyilatkozat fennmarada részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség tgy
értelmezendo és tartandd be, mintha a jelen szavatossdgi nyilatkozat nem tartalmaznd az érvénytelenitett részt vagy
pontot.
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MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

YeTpoiicTBo An pesackynapusauum Solitaire™ X npen HO 17191 BOCCT p ay NauueHToB,
nepeHeclliX ULeMIYECKHi MHCYNbT BCIEACTBIE OKKIO3UM KPYNHOTO BHYTPUYEpenHoro cocyaa. Kauauaatbl And 3toi
Tepaniu — NauyeHTbl, KOTOPbIM He NOAXOAAT BHYTPUBEHHbIE MpenapaThl TKaHEeBOro akTUBATOPa NNa3MuHoreHa (/8
t-PA) unw y KoTopbiIX Tepanusa STUMU NpenapaTamu okasanach HespdeKTUBHOIA.

Ha pycckom s3bike ru

MHCTPYKI.IMH no 3KcnnyarTauun

YetpoicTBo Ana peackynapu3auum Solitaire™ X paspeLuaetca ncnonb3oBarb TobKo Bpayam, KOTopble npoLLnv obyyexue
WHTEPBEHLMOHHOIT HefipOPaAMONIOTUY 1 NIEYEHUIO ULLIEMIYECKOTO MHCYbTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Vcnonb3oBanme ycTpoiicTea Ana peackynapusauuin Solitaire™ X npoTvonokasaHo y criefyloLinx naumeHTos.

Ycmpoiicmeo ona peeackynapusayuu Solitaire™ X
MEPbBI MMPEAOCTOPOXXHOCTU

YcTpoiicTBo Ana pesackynapusauuy Solitaire™ X pa3peLuaetca ncnonb3oBarb ToNbKo Bpauam, KOTopble NpoLLny
06y UHTEp Vi Helipopagvonorun u LLIEMUYECKOTO UHCYNbTA.
«  Onepatopam cnefyeT NpUHUMATh BCe HeOOXOAMMbIE Mepbl NPe0CTOPOXHOCTH, YTOObI MAKCUMaNbHO CHU3UTL A03Y
PEHTTeHOBCKOT0 06/1yUeHIA NaLIVEHTOB 1 X CAMUX. [INA 3TOro MCMOMb3YHOT 3aLLUTHbIE IKPaHbI, COKpaLLAKT Bpema
06pasom.

« TaumeHTbl C M3BECTHON rUNepUyBCTBUTENBHOCTBIO K HUKENb-TUTAHOBOMY CMAaBY.

« TaumeHTbl CO CTEHO30M U (1N1K) paHee YCTAaHOBIIEHHbIM CTEHTOM, HaXOAALLMMUCA NPOKCUManNbHee MecTa TpPOM603a,
4T0 MOXeT NPEnATCTBOBATH Ge30nacHoMy U3BJIYEHHI0 YCTPOIACTBA AnA peBackynapu3aLmm Solitaire™ X.

« TaumeHTbl C paccioeHMem CTEHKY COHHOI apTepui, NOATBEPXKAEHHBIM C OMOLLbIO AHTUOTpaduu.

0bny u, 1o T, HacTp: p CO0TBETCTBYHOLY
. BHuMaTenbHo 0cMoTpUTE CTEPUNbHYHO YNaKOBKY 11 YCTPOIICTBO ANA peBackynapu3auym Solitaire™ X nepen BO3MOXHbIE OCJ1IOMKHEHUA

1CNoNb30BaHKeM, YTobbl YoeANTbCA B OTCYTCTBUY NOBPEXACHHUIA NPy TpaHCopTUpoBKe. He ncnonb3yiite HeKoTopbie U3 BO3MOXHBIX OCTOKHEHMi NepeUMCTeHbl HibKe (CTIICOK HeIcuepblBakoLLMi):

MIEPEKPY|EHHbIE Wit NOBPEKACHHbIE KOMMOHEHTHI. «  HexenatenbHas peakuus Ha + YXyALeHve HeBPONOTNYECKOil KapTUHbI, B TOM

«  YcTpoiicTBO AnA peBackynApu3aumy Solitaire™ X He cnelyeT ncnonb3oBarb nocne Aatbl 0KOHYAHWA CPOKA FORHOCTH,

N aHTMTpOMﬁOI.lVITaprIe/aHTMKOaI’yJ‘IﬂHTHbIE
YKa3aHHOW Ha 3TUKETKe.

CpeacTBa UK PeHTreHOKOHTPACTHbIE BellecTBa

Yucne nporpeccupoBaHmne NHCYNbTa, UHCYNLT B
6GacceiiHe HOBOrO COCY/Aa ¥ NeTanbHbIi NCXOA

« TloKa3aHus, NPOTVBONOKA3aHNA, NPeAyNPExX/eHits, Mepbl NpeA0CTOPOKHOCTH 1 UHCTPYKLIAN 10 NPUMEHEHI0 + Bosnywwas mGonus - Tepdopawus wu paccevetie cocyna
CM. B AOKYMEHTaLuv np TenA N0 COOTBETCTBYOLL|EMY TK aKTuBatopy eHa (8/8 t-PA), « Annepriveckye peakunn + HeobpatuMble HEBPONIOTMYECKIE HAPYLLIEHUS
TIDEHa3HaIEHHOMY ATA BHYTPUBEHHOTO BBEACHHA. . AprepuoeHosHas uctyna - KpoBoTeueHue nocsie npotiedypbI

« HauuHaiiTe MexaH1uecKylo TPOMBOIKTOMMIO B KpaTuaiiLume CpokM. . OTeK rofoBHoro Mo3ra - (6pa3soBaHile NCeB0aHEBDH3MbI

ONMVCAHME « PaccTpoiicTBO NCMXUKM « (yBenuueHviem NPOAOMKUTENLHOCTI U KOMNYECTBA

«  [ledopmauus, cMATHE, NEPENOM U HENPaBUNbHOR
GYHKLMOHIPOBAHME YCTPOIACTBA

«  Imbonu3auus AMCTaNbHOI YacT COCYAa, B TOM
yucne B MecTe, B KOTOPOM paHee He Gbino Tpomba

NpoLezyp BO3PACTAET PUCK OCOXKHEHNI OT
06nyueHus (Hanpvmep anonewus, 0Xoru, creneHb
KOTOPbIX HAXOAUTCA B AMaNa30He 0T NOKPacHeHus
KOXW 0 5138, KaTapaKTbl U OTCPOUEHHbIE

YeTpoiicTBo Ana pesackynapusaumy Solitaire™ X npeHa3HaueHo AnA BOCCTaHOBNEHIA KPOBOTOK Y NALNEHTOB,
nepeHecLLnX ULLeMIYEcKMit MHCYNbT BCTEACTBYE OKKMIO3UN KPYNHOTO BHYTPUYEPENHOro Cocysa. YCTpoiicTo
NpefHa3HayeHo ANA NPUMeHeHNA B COCYAaX HEPBHOII CUCTEMbI, HANPUMep BHYTPeHHeI! COHHOI apTepuu, cermexTax M1 u
M2 cpenHeit mo3roBoii apTepun, 6azunapHoii 1 BeptebpanbHoii apTepusx.

« KpoBonoaTek 1 KpoBoTeUeHHe B MecTe NPoKoNa HOBO0GpPa30BaHMA)
PMCyHOK 1. < WHduunposaxue « Tpom603 (ocTpblil U1 NOAOCTPbIN)
YcTpoiicTBo Ana peBackynapusauum Solitaire™ X © Bocnanewue © 3agnopracogaa
« BHyTpuuepenHoe KpoBou3nuaHue + Ba3soKoHcTpUKLMA (cnasm cocypa)
« Wwemna

NPEAYNPEXAEHNA

« (nepyet npoBecTv aHTUTPOMOOLIUTAPHYIO 1 QHTUKOATYNALYMOHHYIO TEPaNUIo B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHON
MeZNLMHCKOM NPaKTUKOIA.

. BBogwTe B/B t-PA B KpaTuaiiLume Cpoky Bcem nauyeHTam, KOTOpbIM Moka3aH 3ToT npenapar. He 3aaepxuBalite
370 NIeveHue.

. He BpaLujaiiTe ycTpoiicTBO AnA peBackynapusaumm Solitaire™ X.

+  BowusbexaHue noBpexzeHna cocyna 3anpeLiaeTca BbINoNHATL B OAHOM Cocyze Gonee Tpex nombITok
U3BMeYeHNA yCTPOICTB AnA peBackynapusaumm Solitaire™ X.

1. TpoKcumanbHblit Mapkep A. [Jnamerp crenta
2. JmctanbHble Mapkepbl B. PaGouan anuHa . Bo n36exaHue noBpexaeHuA yCTpoiicTBa 3anpeLLaeTca 1cnonb3oBarb YCTPOIACTBO ANA peBacKynApu3aLy
3. VnHtpopblocep (€. [nuHa cTeHTa Solitaire™ X 6onee uem 1A Tpex BOCC p a.
4. Tonkatenb D.  PaccTosHue OT AUCTaNbHOrO KOHUMKa 110
5. PeHTTEHOKOHTPACTHBIii MapKep PEHTTEHOKOHTPACTHOTO MapKepa . Vcnonb3yiiTe HOBbII MUKpOKaTETeP ANA KaXA0ro HOBOTO YCTPOIICTBA ANA peBackynapu3aLum Solitaire™ X.
E. Pacctoanue mexay mapkepamu
Tabnuua 1.
YcrpoiicTBo Ana peBackynsapusauum Solitaire™ X:
TeXHU4YecKne XxapaKkTepucTuku npoayKTa u peKkomeHaauum no B|>|6opy pasmepa
. | PekomeHpoBaHHbIi PaccroAnue ot
PexomeHpayembiii "_ I I Pab I P Paccroanue mexpy
Monenb AMamerp cocyaa’ BHYTpPEeHHUiA Auametp nuHa namerp abovan NUHA | AUCTANbHOrO KOHYMKa A0 | PeHTreHOKOHTpacTHble PEHTIEHOKOKTPACTHBIMM
e MUKpoKaTeTepa TONKaTens | (TeHTa ANVHA? | CTEHTA | PEeHTreHOKOHTPacTHOro MeTKU
(mioimbi) MapKepa MeTKamy CTeHTa
MUH. MaKC. MUH. MaKC. (cm) (Mm) (Mm) (mMm) (cm) Nlucran. Mpokcum. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
' BbiGepuTe ycTpoiicTBO AnA peBackynapusauum Solitaire™ X cornacHo pekomeHaauuam no Bbi6opy pamepa B Tabnuue 11 no HaumMeHbLUeMy AUaMeTpy NPOCBETa COCY/AA B MECTe PacnonoxeHus Tpomba.
?Pa6oyas AnuHa ycTpoiicTBa Ana pesackynapusaumm Solitaire™ X gomkHa 6biTb He MeHblue ANNHbI TPOM6A.
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MPEAYNPEXAEHNA

CycTpoiicTBOM AnA peBac Solitaire™ X TCA UCl Tb CUCTEMY SNEKTPONUTIAYECKOTO
OTCOEAUHEHNA.

P P

Bo u36exaHue 0TcoRAMHEHNA YCTPOiiCTBA:
He ncnonb3yiite CMWKOM 6

0

P P

o He u3Bnexaiite (o ecTb He TAHUTe Ha3ap) yCTpOﬁCTBO, ecnn owyuaetca 1306bITOYHOE ConpoTuBneHue.
Bmecro 31oro oTBeuTe y(TpOﬁ(TBO B MUKpOKaTeTep 1 3aTeM U3B/IEKNUTE BCIO CUCTEMY, NPOBOAA NP 3TOM
acnupauuio. Ecnu B npoiecce oTTArMBaHMA B MHTPOAbIOCEP OLLYLaeTCA CoNpOTUBAIEHNE, NPEKPATUTE 3TO

[LleiicTBIe 11 U3BNEKUTE BCIO CucTemy, He npekpaLlan acnupauuio.
He I/I(I'IOHbS)’ﬁTe Y NALMEHTOB C N3BECTHbIM CTEHO30M NPOKCUMATbHee TpOMﬁa.

310 yctpoiicto noctasnaetca CTEPUIbHBIM u np TONbKO ANA
loBTOpHas 06paboTka 1 cTepuny3alya 3anpeliieHbl. [loBTopHas 06paboTka 1 CTepunM3aLNa MoryT NoBbICUTb

p 0 UCTIOMb

+ +

PUCK MHGULMP W PUCK Hapy by p YCTPOIiCTBA.
WHOOPMALIMA N0 KNUHWUYECKOMY NCMOJIb30BAHUID
Tpebyemble matepuanbl

[ina npumeHenua ycTpoiicTea Ana peackynapusauum Solitaire™ X Tpebyiotca cnepytowimne KOMNOHeHTbI:

. Bce ycTpoiicBa An pesackynapusauum Solitaire™ X BBOAAT TONbKO Yepe3 MUKpoKaTeTep ¢ BHyTPEHHUM
navnametpom 0,021-0,027 groiima.

Bbina npotecTupoBaHa coBMeCTUMOCTb YCTpoiicTBa ¢ MUKpokaTeTepamu Rebar™, Phenom™ u Marksman™.

VHpopMmaLimio KacaTenbHO Ha3HaueHNs, NPOTUBONOKa3aHHii U BO3MOXHBIX OCTOXHEHMIA, KOTOpble CBA3aHbI ¢
YCTPOIACTBAMM 11 MaTepuanamu Ana UHBa3UBHbIX NPoLieAyp, NPeAHa3HaueHHbIMYU ANA NCNONb30BaHUA € YCTPOACTBOM ANA
peBackynapusauuy Solitaire™ X, c. B MHCTPYKLMAX, NOCTaBAAEMBIX C TAKUMM YCTPOIACTBAMY U MaTepUanamu.

Iipyrve npuka poueaypsi, HE
0CyLLeCTBNATb Ha 0C 0 OnbiTa U npej|

T ana B T NOCTaBKU; Bblﬁop aepyer

p

D
. [1poBOAHMKOBDIIT KaTeTep C AMAMETPOM He MeHee 5F

(MPUMEYAHME. Monb3oBaTento cneayet BbIGPaTb NPOBOAHUKOBBIIA KaTeTep C HaanexalLeit NoAAepXKoil Ana
BBE/IeHNA UHBA3UBHbIX YCTPOVCTB. PekOMeHAYeMblit MUHUMANbHbII BHYTPEHHMIt AMaMeTp NPOBOAHUKOBOTO
Katetepa — 0,061 Atoiima. cnonb3yiite 6annoHHblil NPOBOAHMKOBDIiA KaTeTep 8-9F ¢ BHYTPEHHUM AMaMeTPOM He
meHee 0,075 pioiima)

Mukpokaretep (cm. Tabnuuy 1)

[poBoAHMK

YcTpoiicTBo Ana acnupaumm (wnpuy o6bemom 60 Kyb. cM un acnupawmoRHas nomna/cuctema)

KomnnekT Ana npombIBaHUA ¢ HenpepbiBHOI NoJiayeil G13uonornyeckoro pacTBopa M Gu3nonornyeckoro
pacTBopa ¢ renapuHom

Bpavwatowwuniica remocTatueckuii knanaH (Rotating Hemostatic Valve, RHV)

Croiika AnA undy3un

Knanat ana 6eapenHoii aptepun

MOAroTOBKA U NPOLIEAYPA

lMoarotoBKa
1.

BseauTe aHTUKOAryNALMOHHbIE N aHTMTpDMﬁOLlMTaprIE Me[lMKaMeHTbl B COOTBETCTBUU CO CTaHAAPTHbIMU
npasunammn neyebHoro yupexaeHua.

C noMmoLLbIo aHr1orpaduyeckoil peHTreHorpadum onpeaenuTe MeCTONoNOKeHMe I pasmep 061acTy, opnexaLLe
peBackynApu3aLmm.

BbibepuTe ycTpolicTBo And peBackynApu3aumm Solitaire™ X B cooBeTcTBUN C Tabnuuieii 1.

[nA o6ecneyeHn ONTUMANbHbIX IKCMNyaTaLMOHHbIX KayecTB yCTpoiicTBa ANA peBackynApu3auyy Solitaire™

X 1 CHIKeHmA pucka TpoM603IMOONIUECKIX OCTOMKHEHMIA He06X0AUMO 06ecneunTb HenpepbIBHYto Mojaydy
NPOMbIBAIOLLEr0 PacTBOpa Mexly a) apTepuanbHbIM 6epeHHbIM UHTPOALIOCEPOM U NPOBOAHNKOBBIM KaTeTepom,
b) MuKpoKaTeTepOM 1 NPOBOAHYKOBBIM KaTeTepoM, a Takxe ¢) MUKPOKaTeTepoM, ToniKaTenem i yCTpoiicTBoM

AnA peBackynapu3aumm Solitaire™ X. MpoBepbTe Bce coeanHeHNs, 4T00bl BO BpeMA HENPepbIBHOTO NPOMbIBAHUA B
NPOBOAHNKOBBIV KaTeTep UMM MUKPOKATETep He MPOHIK BO3AYX.

Pacnonoxwte noaxoAALmil NPOBOLHUKOBBIIA KaTeTep Kak MOXHO 61mKe K MeCTononoxeHuto Tpomba ¢ noMoLLbio
CTaHpapTHOIA MeToauky. Heobxoaumo npaBuibHO BbIGpaTh pa3mep NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa A U3BNeYeHusa
Tpom6a, ecnn 310 noTpebyetca Ha CneaytoLMX dTanax npotedypbl. Moacoeantute RHV K pasbemy npoBoAHUKOBOrO
KaTeTepa, 3aTem NoAcoeAnHUTe TpyOKY ANA HENPEPLIBHOTO NPOMbIBAHUA.

Bocnonb3oBasLumch Tabnueit 1, Bbibepute MUKpoKaTeTep, NoAXoAALLMIA ANA NPOABUKEHIA YCTPOIICTBA ANA
peBackynapu3auuu Solitaire™ X.

Noacoeaunue BTopoil RHV K pasbemy MuKpoKaTeTepa, 3aTeM NoficoeAMHUTe TPYOKY ANA HeNpepbIBHOTO
NpoMbIBaHUA.

YcTaHoBHTe CKOPOCTb NPOMbIBAHUA B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHBIMI IPABUNAMI1 NIeYeBHOTO yupex AeHUs.
C nomoLLiblo MoAXOAALLIEro NPOBOAHYKA NPO/BHraiiTe MUKpOKaTeTep, Moka KOHeL MUKpOKaTeTepa He byaet
pacnonoxeH aucTanbHo k Tpomoy, utobbl paboyad yacTb ycTpoiicTBa AnA peBackynapu3aluy Solitaire™ X

B NONHOCTbI0 PACKPHITOM COCTOAHMM BbICTyNana ¢ 06evx cTopoH Tpomba B cocyse. 3atanute RHV Bokpyr
MuUKpoKatetepa. 13BnekuTe npoBOAHMK.

YcTaHoBKa ycTpoiicTBa AnA peBackynapusauun Solitaire™ X

10.  YacTnuHo BBeAWTE AUCTaNbHbII KOHeL MHTPoAblocepa B RHV, nopc bl K MUK Tepy. 3atanute RHV n
ybeauTech, 4To U3 NPOKCMMANbHOTO KOHLA MHTPOABIOCEPA BLIXOAUT XUAKOCTb.
11, Ocnabbre RHV v npogBuraiite UHTPoAbIOCEP BNepes, NOKa OH He BCTAaHET NA0THO BO BTYNIKe MUKpOKaTeTepa.

3artanuTe RHV Bokpyr uHTpoabiocepa, 4To6bl NpesioTBpaTUTL 06PATHBIN TOK KPOBY, HO HE CMLLKOM NAOTHO,

uT06bI He NOBPeANTD YCTPOICTBO ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X Bo Bpema BBeieHIA Yepe3 MUKpokatetep.
YbeauTech, 4T Hit B OAHY U3 YacTeii CCTEMbI He MONANK Ny3bipbKY BO3AYXa.

MepeBeawTe ycTPoiicTBO ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X B Mukpokaretep, npoasuras Tonkatenb NNaBHbIM
HenpepbIBHbIM ABUKeHMeM. [locne Toro Kak rubkan YacTb Tonkarens BOVAeT B cTepxeHb MUKpOKaTeTepa,
okpoiite RHV 1 cHummTe MHTPOAbIOCEp N0 NPOKCVMANbHOMY KOHLY Tonkatens. o 3aBepLueHuy 1o/ npouieaypbl
3ataHuTe RHV Bokpyr Tonkatens. Ecnv MHTpoAblocep ocTaHeTcA Ha MecTe, 370 By/eT MeLuaTb HopManbHoMy
BNVIBAHIK0 MPOMBbIBAOLLIEr0 PAacTBOPA U MPUBE/ET K 06paTHOMY TOKY KPOBY B MUKpOKaTeTep.

TyTem ocmoTpa ybeanTech B TOM, UTO NPOMBIBAIOLLMIA PACTBOP BANBAETCA HOPMANbHO. YoeANBLLNCh B 3TOM,
ocnabbre RHV ana npoaBuKeHna Tonkarens.

MpoaBuHyB ycTpoiicTBo AnA peackynapusauuu Solitaire™ X 40 peHTreHOKOHTPACTHOro MapKepa, HaulHaiiTe
peHTrexockonmio. Mofy KOHTPONEM PeHTTEHOCKOMMM 0CTOPOXHO NPOABHTaiiTe YCTPOIICTBO ANA PeBaCKyNApU3aLIUYN
Solitaire™ X, noka ero ucTanbHble MapKkepbl He COBMAAYT C KOHLLOM MUKpOKaTeTepa. YCTpoitcTBO AN
peBackynapu3aumm Solitaire™ X cneiyet pacnonaratb Takum 06pasom, uTo6bl pabouas YacTb MOMHOCTHI
PAcKpbITOro YCTPOICTBA BbICTYNaNa ¢ 06enx cTopoH Tpomba B cocyse.

NMPEAYNPEXXAEHNE

Ecnv Bo Bpem ycTaHOBKY ycTpoiicTBa AnA peBackynapu3auun Solitaire™ X oLuywuaetcs u36bitouHoe
CONPOTUBNIEHIE, NPEKpaTUTE YCTAHOBKY WU YCTaHOBUTE NPUYMHY CONPOTUBNEHUS. lIpopBIKeHMe YCTpoiicTBa AnA
pesackynapusauuy Solitaire™ X ¢ npeosioneHem conpoTUBAEHIA MOKET NPUBECTH K NOBPEXACHNI0 YCTPOIACTBA
/1NN HaHECEHUIO TPABMbI NALIMEHTY.

PackpbiTne yctpoiicTBa ana peBackynAapusaumu Solitaire™ X

15. Ocnabbre RHV Bokpyr Mukpokatetepa. [ina packpbiTua ycTpoitcTea ana peackynapusauun Solitaire™ X

3aduKcupylite TonKaTenb, YTo6bl COXPAHUTL MONOXKEHNE YCTPOICTBA, M OCTOPOXXHO U3BNEKaiTe MUKPOKaTeTep B
NPOKCVIManbHOM HanpasneHuu.

PucyHok 2.
PackpbiTie ycTpoiicTBa ana peBackynapusauum Solitaire™ X

5
J“-J‘.‘

o
A

<R

0TBOAWTE MUKpOKaTETep, N0Ka OH He BYeT pacnonoXeH TOYHO NPOKCUMANbHO MO OTHOLLEHWIO K NPOKCUMasbHOMY
MapKepy ycTpoiicTBa Ana peackynapu3auum Solitaire™ X. 3atanute RHY, uto6bl n36exatb cmelLieHua Tonkarens.
Pabouas yacTb ycTaHoBAEHHOTO YCTpoiicTBa Solitaire™ oMKHa BbICTYNaTh C 06enX CTopoH Tpomba.

17. 3atanute RHV BoKpyr MukpokateTepa. C noMoLLblo aHrUorpady oLieHUTe COCTOAHUE PeBACKYNAPU3ALIY COCYAA,

noJBepPraemoro neyeHunto.

Peno3uuuoHmnpoBaHme yctpoiictBa Ana peackynapusauum Solitaire™ X
Solitaire™ X (

Ecnm Tpe6yeTca peno3uLmoH1poBaTh YCTpOiicTBO AN peBac
TIONOeHNA), BIMONHUTE CNeyloLume Laru:

NMPEAYNPEXAEHNA

TonbiTKa NPOABUHYTH MIUKPOKATETEp, KOFAA YCTPOICTBO BBEAEHO B TPOMG, MOXKET NpUBecT K 3M601un
(parMeHTamm TKaHm.

P, ANA N3MeHeHns

P

He npogsuraiite TeTep npu conp!

He criepyeT M3MeHATb MONI0XeRMUe yCTPOiiCTBA GoMbLLe fIBYX pas.

18.  Ocnabbre RHV BoKpyr MUKpoKaTeTepa 1 BOKpyr Tonkatens. 1of KOHTPONeM PeHTTeHOCKONMM HafeXHO
yAepxuBaiiTe TonKaTeNb Ha MecTe, uTobbl U36exaTb CMeLLeHA YCTpoiicTBa ANA peBackynapu3auuu Solitaire™ X.
19. CocTOpOXHOCTbIO PEno3uLMOHIpYIiTe YCTPOICTBO AANA peBacKynApu3aLmy Solitaire™ X, npoaBuras Mukpokatetep

10 YCTPOIACTBY ANA peBacKynApu3aumy Solitaire™ X, noka AuctanbHble Mapkepbl ycTpoiicTaa Solitaire™ X He
C0BMaAYT ¢ KOHLIOM MUKPOKaTeTepa, KaK Noka3aHo Ha pUcyHKe 3.

Ecnu Bo Bpems p LyLaeTca M3NMLLHee CONpoT

0CTaHOBUTECh U NepeiignTe K pasneny "/13BneueHme ycTpoiicTBa ANA peBaCKyNAPU3ALUN" HIDKE.
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Pucynok 3.
Peno3uuuoHnpoBaHue ycTpoiicTBa AnA peBackynapusauum Solitaire™ X
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W3Bneyenue ycTpoiicTBa Ana peBackynApu3aLmun
20. ”pl/l UCMIONb30BaHMN 6ANNOHHOTO NPOBOJHMKOBOTO KaTeTepa Ha)lyﬁTE 6annoH 3toro Katetepa, 4T06bI 3aKpbITb

€0CyA, B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMN B JOKYMEHTAL UK K 6annouuomy NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy.

21, Ocnabbre RHV BoKpyr MuKpoKaTeTepa Tak, 4To6bl 06ecneunTb 310 ABIKEHME NP COXPaHeHUM repmeTyHoCTy. Mpu

JKeNaHN MOXHO U3BJIeYb MUKPOKATeTep NOHOCTbIO.

22. [Ina ussneyenua Tpomba MeneHHo OTBOAWTE YCTPOICTBO AN peBackynapu3aLmm Solitaire™ X K KoHunky
NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa, 0AHOBPEMEHHO BbINOHAA aCMpaLMio COflePKUMOro NPOBOAHIKOBOrO KaTeTepa
CNOMOLLbH0 YCTPOIACTBA ANA acnupaLyu. Ecnv npumeHnmo, u3BnekwuTe MUKpOKaTeTep i YCTPOiCTBO ANA
pesackynapu3auum Solitaire™ X kak eauHoe enoe. Mocne yCTaHOBKM 3anpeLLaeTca NpoABMraTb yCTPOCTBO AN

peBackynapu3auum Solitaire™ X B AucTanbHom HanpasneHun.

23.

Acnupupys cogey 0 KaTeTepa  MOMOLLbI0 YCTPOVCTBA ANA aCpaLiuK, U3BTeKHTe
YCTPOIICTBO ANA peBackynapu3aLym Solitaire™ X BHyTpY NpoBoAHUKOBOTO KaTeTepa. lTpoaomxaiite acnupaumio
COZIepKUMOT0 POBOAIHIKOBOTO KaTeTepa, Moka YCTpoiicTBo AN peBackynApusauuy Solitaire™ X He Gyset noutn
TIONHOCTbIO U3BJIEUEH U3 IPOBOAHMUKOBOrO KaTeTepa.

p

MPUMEYAHME: Mpu Bo3HUKHOBEHNN NPobiIeM C 0TBeAEHWEM B NPOBOAHUKOBBIi KaTeTep cayiiTe 6annoH (ecin
UCNonb3yeTca 6annoHHbIii NPOBOAHUKOBBIIA KaTeTep), a 3aTeM OAHOBPEMEHHO U3BNeKNTe NPOBOAHMUKOBbIi

KaTeTep, MUKpOKaTeTep 1 yCTPOACTBO ANA peBackynApu3aLuy Solitaire™ X kak eauHoe Lenoe yepes MHTpoAblocep,

npoAo0/IXaa BbINONHATD ac Mpu He TW U3BNEKNTE MHTPOAbIOCED.

NPEAYNPEXAEHNA

« EcwBo Bpema n3BneyeHus ycTpoiicTea Ana peBackynapu3sauui Solitaire™ X oluywiaerca usnuwHee
CONPOTUBNIEHIE, NPEKpaTUTE M3BMEYEHIE It ONPe/eNyTe NPUYIHY CONPOTUBAEHNA.

+  Bowm3bexaHue noBpex/eHNA COCYAa 3aMpeLLAeTCA BbINOMHATD B OIHOM COCYAe Goree TpeX MOMbITOK
13BNIEYeHNA YCTPOIACTBA ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X.

24, Otkpoiite RHV npoBoAHMKOBOrO KaTeTepa, 4To6bl yCTPOIiCTBO ANA peBackynApu3aLyy Solitaire™ X npotwno yepe3
Hero 6e3 conpotueneHua. (Tapaitech He BO3/ie/icTBOBATb Ha MeCTO NPOBEAEHNA NpoLieAypbl U He A0NYCKaTb
nonaavA B cuctemy Boayxa. Ecnv npumeHmo, noctapaiitech u3Bneyb MUKpOKaTeTep i YCTPOilCTBO AN
pesackynapu3auum Solitaire™ X 63 conpotusnenus.

25, Acnupupyiite NPOBOAHUKOBDIiA KaTeTep, YT06bl 0UNCTUTB €ro OT YacTUL TpOMOa.

26.  Cpyiite 6annoH NPOBOAHNKOBOrO KaTeTepa, e TaKOBOI MCMONb3YyeTcA.

27. Ecn TpedyioTca 4ononHuTeNbHble MOMbITKI BOCCTAHOBIEHNA KPOBOTOKA C MOMOLLbI0:

a.  Hosoro yctpoiictBa gna peackynapusauum Solitaire™ X, To:
i. MoBTOpUTE ONVCaHHblE BbILLE WArk, HauMHas ¢ 3Tana «[loAroToBKa».
b.  Toro e yctpoiicTBa Ana pesackynapusauuu Solitaire™ X, To:
i. OuncTuTe yCTPOiCTBO C NOMOLLIbI GU3MONIOTYECKOTO PACTBOpA.
Mpumeuanne. He ncnonb3yiite pacTBopuTeNn Unm Crepunu3aumio B aBToKNaBe.

ii.  BHUMaTenbHo 0CMOTpUTe YCTPOVCTBO Ha NPeAMeT noBpex/ieHn. lpu Hanuuuu noBpexeHus
He UCnonb3yiiTe YCTPOICTBO. [INA CnefyoLLIX NONbITOK BOCCTaHOBAEHIA KPOBOTOK UCMONb3yiiTe
HOBOE YCTPOVCTBO ANA peBacKynApu3aLyy Solitaire™ X 1 BbINOMHUTE Lary, ONMcaHHbIe Bbilue,
HaumMHaA ¢ paspena «[loaroToBKa». Acnonb3oBaHie NOBpeX/EHHOO YCTPOIICTBA MOXKET NPUBECTH K
JOMONHUTENIbHOMY NOBPEX/AHH0 YCTPOIACTBA UM K TPaBMUPOBAHUIO NaLleHTa.

NMPEAYNPEXXAEHNE

+  BowusexaHue noBpexaeHna YCTPOACTBA 3anpeLLaeTca UCNoNb30BaTh YCTPOICTBO ANA peBackynApu3aLmn
Solitaire™ X 6onee yem AnA Tpex NONbITOK BOCCTAHOBNEHUA KPOBOTOKA.

(OOPMA NOCTABKK
YetpoidcTBo Ana pesackynapu3auum Solitaire™ X noctaBnseTca B cTepunbHOM Bitge ANA NpUMeHeHNA ToNIbKO Y 0AHOro
naupeHTa.

CTepunbHOCTb:  YCTPOIACTBO CTEPUIN30BaHO STUNEHOKCUAOM. AMporeHHo.
Copepxumoe: 1 (04Ho) ycTpoidcTBO AN peBackynapu3aumm Solitaire™ X.
XpaHenue: XpaHuTb B CyXoM NPOXNIaZHOM MecTe.

OTKA3 OT FTAPAHTUU

XoTA AaHHbIIl NPOAYKT M3roTOB/EH B TLLATENbHO KOHTPOAUPYEMbIX YCTOBUAX, NP Te/b He MOXEeT KOHTPONIUPOBaTh
YCI0BUA, B KOTOPbIX UCMOAb3YETCA AaHHbIA MPpoAyKT. [103T0My KOMNaHNA 0TKa3bIBAETCA OT BCEX rapaHTUIiHbIX
00643aTeNbCTB, Kak NpAMBIX, TaK U 0MOCPej0BAHHbIX, N0 OTHOLUEHIO K JaHHOMY NPOAYKTY, BK/OUas, HO He
OrpaHMlIMBaFI(bJ'IKJﬁbIMM 0nocpeoBaHHbIMN rapaHTUAMMN NPUTOAHOCTY ANA NPOAAXN UNN COOTBETCTBUA KaKoii-nubo
onpeaenenHoit uenn. [pon3BoAuTeNb He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU Nepes Nto6BIM MWLM U OpraHu3auuei 3a pacxoabl
Ha MeanUnHCKoe Oﬁcﬂy)KMBaHMe WK 3 Niobble npAMble, CyYaiiHble UaN 0MoCpefoBaHHble yﬁbITKVI, B
pesynbrate Nt060ro MCNonb30BaHNA, ned)eKTa, HeUCnpaBHoCTA Unu c6oaB pa60Te [IAHHOTO NPOAYKTA, BHE 3aBUCUMOCTI
0T TOT0, 0CHOBAHO J11 3aAB/eHIe 0 TaK1X yﬁbITKaX Ha rapaHTUiHbIX oba3aTenbCTBax, KOHTPAKTe, rpaxaaHcknx
NPaBOHAPYLUEHNAX NN Apyrux 06CTOATENbCTBAX. HY OAHO NMLLO He UMEET NONHOMOYMNIA (BA3bIBATH npoussoauTensa
KaKuMI-n160 3asBNeHUAMM U FapPaHTUAMM NO OTHOLLEHNIO K JAaHHOMY NPOAYKTY. BbiLen3noxeHHble NCKoueHua i
OrpaHuyeHne He NoApa3yMeBaloTCA 1 He A0JIXKHbI TONIKOBATbCA TaknM 06pa30M, uT06bI NpoTUBOPEYUTL 06A3aTeNbHbIM
np p Hopm. Ecnun KaKas-n16o yactb unn yCNnoBune JAHHOTO0 0TKa3a 0T rapaHTun
NPU3HAKTCA CYAOM KOMNETEHTHOI KPUCAMKLIM HE3AKOHHbIMY, HE MMEIOLLMMU UCKOBOIA CUAbI AN NPOTUBOPeYaLLUMI
JAeiicTBYHLLeMY 3aKOHOAATeNbCTBY, 0CTaNbHAA YaCcTb 0TKa3a OT rapaHTuin 6y,ElET CYNTaTbCA MMeloLLiel 3aKOHHYH cuny,
nBcenpaean o06a3aTenbCTBa ﬁyﬂyT TONKOBATLCA W NPUHYAUTENBHO 06ecneynBatbea, kak ecnin bl JaHHbIN 0TKa3 o1
TapaHTUN He cofiepXan OTAEMbHDIX YacTelt U YCoBUIA, KoTopble 6binu NPU3HaHbI HE MMEIOLLIMMIA 3aKOHHOI CUIb.
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Urzqdzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X
SRODKI OSTROZNOSCI

WSKAZANIA

o
PO ISkI pl Urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X jest przeznaczone do przywracania przeptywu krwi u pacjentéw, u ktérych
doszto do udaru niedokrwiennego w wyniku zatoru duzego naczynia wewnatrzczaszkowego. Kandydatami do leczenia sg

I n Stru kcja uiytkowa n ia pacjendi, ktorzy nie kwalifikuja sie do podania dozylnego tkankowego aktywatora plazminogenu (IV t-PA) lub u ktdrych

leczenie dozylnym tkankowym aktywatorem plazminogenu zakoriczyto sie niepowodzeniem.

Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X powinno byc uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie neuroradiologii interwencyjnej i leczenia udaru niedokrwiennego.

Operatorzy powinni podjac wszelkie niezbedne srodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek promieniowania
rentgenowskiego, na jakie narazeni s3 pacjenci i oni sami, tzn. zastosowac wystarczajace ekranowanie, skroci¢ czas
prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.
Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X, aby POTENCJALNE POWIKEANIA
upewnic sig, ze w czasie transportu nie doszto do ich uszkodzenia. Nie nalezy stosowac elementow, ktére zostaty Motliwe powiktania to miedzy innymi:
zatamane lub uszkodzone.

Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X nie powinno by stosowane po uptywie daty waznosci wskazanej na
etykiecie produktu.

Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz instrukja uzytkowania, patrz odpowiednia
dokumentacja udostepniona przez producenta dozylnego tkankowego aktywatora plazminogenu (IV t-PA).
Nalezy jak najszybciej rozpoczac zabieg trombektomii mechanicznej.

«  Reakcja niepozadana na srodki przeciwptytkowe/
przeciwzakrzepowe lub cieniujace

- Iator powietrzny

«  Reakcje alergiczne

«  Przetoka tetniczo-zylna

« Obrzek mézqu

OPIS - Imiana stanu psychicznego

Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeznaczone do przywracania przeptywu krwi u pacjentéw, u ktorych
doszto do udaru niedokrwiennego w wyniku zatoru duzego naczynia wewnatrzczaszkowego. Urzadzenie jest przeznaczone
do uzycia w naczyniach krwionosnych ukfadu nerwowego, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, czes¢ M1i M2 tetnicy

« Odksztatcenie, zapadniecie sie, Ztamanie lub
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia/urzadzen
« Embolizacja dystalna obejmujaca obszar wczesniej

$rodkowej mozgu, tetnica podstawna i tetnica kregowa. nig ’?‘e‘?bj‘?ty .- - .
« Krwiak i krwawienie w miejscu wkucia
Rysunek 1: - Iakazenie
« Zapalenie

Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X

« Krwawienie $rédczaszkowe
+ Niedokrwienie

OSTRZEZENIA

praktyka medyczna.

neuroradiologii interwencyjnej i leczenia udaru niedokrwiennego.

Uzycie urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeciwwskazane w nastepujacych okolicznosciach.

«  Pajenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na stop niklowo-tytanowy.

« Pagenci ze stenoza i/lub stentem umieszczonym wezesniej proksymalnie do miejsca wystepowania skrzepliny, co
mogtoby uniemozliwi¢ bezpieczne wyjecie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X.

« Pagendi, u ktdrych w badaniu angiograficznym stwierdzono rozwarstwienie tetnicy szyjnej.

Pogorszenie stanu neurologicznego obejmujace
postep udaru, udar w nowym obszarze
naczyniowym i zgon

Perforacja lub rozwarstwienie naczynia

Trwate deficyty neurologiczne

Krwawienie po zabiegu

Powstanie tetniaka rzekomego

Ryzyko wystapienia powikfania zwigzanego
znarazeniem na promieniowanie (np. fysienie,
poparzenia o stanie ciezkosci w zakresie od
zaczerwienienia skory po owrzodzenie, zacma i
odroczona neoplazja) wzrasta w miare wydtuzania
czasu trwania zabiegu i zwigkszania liczby zabiegéw.
Zakrzepica (ostra lub podostra)

Zamkniecie Swiatta naczynia

Zwezenie naczynia (skurcz naczynia)

«  Nalezy zastosowac odpowiednia terapie przeciwptytkowa i przeciwzakrzepowa, zgodnie ze standardowa

« Dozylny tkankowy aktywator plazminogenu (IV t-PA) nalezy podac jak najszybciej pacjentom, u ktdrych
wskazane jest podanie tego leku. Tej terapii nie nalezy opdzniac.

« Nienalezy skrecac urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X.

«  Aby nie uszkodzi¢ naczynia, nie nalezy podejmowac wigcej niz trzech prob przywrécenia przeptywu w tym

1. Inacznik proksymalny A, Srednicastentu samym naczyniu przy uzyciu urzadzen do rewaskularyzagji Solitaire™ X.
i' ﬁg:im:':;’g;::swa ? g:zgzzz Séy:::zna «  Abyzapewnic bezpieczne stosowanie kazdego urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X, nie nalezy przy jego
. . vciu wrk ¢ wiecei niz trzech rdh i .
4. Drut popychajacy D.  Odlegtosc od koricowki dystalnej do znacznika utyu wykonywac wiecej nizrzech prdb przywrcenia pzeplywu
5. Inacznik ochronny do fluoroskopii ochronnego do fluoroskopii +  Zkazdym nowym urzadzeniem do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy uzy¢ nowego mikrocewnika.
E. Odlegtos¢ miedzy znacznikami
Tabela 1.
Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X:
Dane techniczne produktu i wytyczne dotyczace dobierania zalecanego rozmiaru
Odlegtos¢ od Odstep
P Zalecana srednica L. p . L. L. koncowki dystalnej L. miedzy
Zalecana srednica Diugoscdrutu | Srednica Dtugos¢ Dtugos¢ . Znaczniki - .
e naczynia' (mm) Wewngtrzna opychajacego | stentu uzyteczna’ stentu nmmEls radiocieniujace radiocieniujacymi
Y mikrocewnika (cale) popychajaceg ochronnego do 12 znacznikami
fluoroskopii stentu
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Dystalne | Proksymalne (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

"Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X nalezy wybrac w oparciu o zalecenia dotyczace dobierania rozmiaru, ktére podano w tabeli 1 oraz w oparciu o $rednice najmniejszego naczynia w miejscu skrzepliny.

2 Nalezy wybrac dtugos¢ uzyteczna urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X rowna co najmniej dtugosci skrzepliny.
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OSTRZEZENIA

Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X nie jest podatne na odfaczanie pod wptywem elektrolizy.

Aby zapobiec rozdzieleniu urzadzenia:
Nie nalezy uzywac urzadzenia o zbyt duzym rozmiarze.

Nie nalezy wyjmowac (tzn. wyciagac) urzadzenia po napotkaniu nadmiernego oporu. Zamiast tego nalezy
ponownie umiesci¢ urzadzenie w koszulce z mikrocewnikiem, a nastepnie wyjac caty uktad, jednoczesnie
prowadzac aspiracje. W przypadku napotkania oporu podczas umieszczania w koszulce nalezy przerwac te
czynnos¢iwyjac caty uktad, jednoczesnie prowadzac aspiracje.

Nie nalezy leczy¢ pacjentow ze stwierdzong stenoza umiejscowiong proksymalnie do miejsca
wystepowania skrzepliny.

Urzadzenie jest dostarczane w postaci JLOWE i jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
dd p j obrébce ani p j sterylizacji. Ponowna obrébka i ponowna sterylizacja
zw1ekszajq ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptywaja na dziatanie urzadzenia.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA PRZEZNACZONE DLA LEKARZA

Wymagane materiaty
W celu stosowania urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X wymagane sq nastepujace czesci:

« Wszystkie urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X nalezy wprowadza¢ wytacznie przez mikrocewnik o Srednicy
wewnetrznej 0,021-0,027 cala.

Testy zgodnosci zostaty przeprowadzone dla mikroc

Rebar™, Phenom™ i Marksman™.

Wskazania do uzycia, przeciwwskazania oraz mozliwe powikfania opisane s3 w instrukcjach dostarczonych ze wszystkimi
urzadzeniami interwencyjnymi i materiatami, ktore nalezy stosowa¢ w potaczeniu z urzadzeniem do rewaskularyzagji
Solitaire™ X.

Inne akeesoria przeznaczone do wykonania zabiegu NIE sa dostarczone; nalezy je dobrac stosownie do
doswiadczenia i preferendji lekarza:

. Cewnik prowadzacy o rozmiarze co najmniej 5 F
(UWAGA: W celu wprowadzenia urzadzen interwencyjnych uzytkownicy powinni wybrac cewnik prowadzacy z
odpowiednim wsparciem. Zaleca sig, aby $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego wynosita co najmniej 0,061".
Nalezy sie upewnic, ze stosowany jest balonowy cewnik prowadzacy o rozmiarze 8-9 F, o srednicy wewnetrznej
wynoszacej co najmniej 0,075").

« Mikrocewnik (patrz tabela 1)

+ Prowadnik

« Urzadzenie do aspiracji (strzykawka o pojemnosci 60 cm szesc. lub pompa/system do aspiracji)

+ Zestaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej

+ Obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV)

«  Stojakinfuzyjny

« Urzadzenie do zamkniecia tetnicy udowej

PRZYGOTOWANIE | PROCEDURA

Przygotowanie

1. Podacleki przeciwkrzepliwe i przeciwptytkowe zgodnie ze standardowymi wytycznymi obowiazujacymi w placéwce.

Przy pomocy radiografii angiograficznej okresli¢ lokalizacje i rozmiar obszaru do rewaskularyzacji.

2.
3. Wybrac urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X zgodnie z tabela 1.

4. Aby uzyskac optymalne dziatanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X i zmniejszy¢ ryzyko powikfan
zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagte przeptukiwanie pomiedzy a) koszulka tetnicy udowej

i cewnikiem prowadzacym, b) mikrocewnikiem i cewnikiem prowadzacym oraz ¢) mikrocewnikiem i drutem
popychajacym oraz urzadzeniem do rewaskularyzagji Solitaire™ X. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia w celu
upewnienia sig, Ze podczas ciagtego przeptukiwania powietrze nie dostanie si¢ do cewnika prowadzacego ani
mikrocewnika.

Przy uzyciu standardowej metody umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy mozliwie blisko miejsca wystepowania
skrzepliny. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ odpowiedni rozmiar, umozliwiajacy usuniecie skrzepu, jesli bedzie
to pozadane w kolejnych krokach. Podtaczyc obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) do ztacza na cewniku
prowadzacym, a nastepnie podtaczyc rurke w celu prowadzenia ciagtego przeptukiwania.

Korzystajac z tabeli 1, wybrac mikrocewnik odpowiedni do wprowadzania urzadzenia do rewaskularyzagji
Solitaire™ X.

Podtaczy¢ drugq obrotowa zastawke hemostatyczn (RHV) do ztacza na mikrocewniku, a nastepnie podtaczyc rurke
w celu prowadzenia ciagtego przeptukiwania.

1o

Ustawic szybkos¢ przeptukiwania zgodnie ze st ymi wytycznymi obowiazujacymi w placéwee.

Przy pomocy odpowiedniego prowadnika wprowadzac mikrocewnik, az koniec mikrocewnika znajdzie sie w
potozeniu dystalnym wzgledem skrzepliny, tak aby po catkowitym umieszczeniu urzadzenia do rewaskularyzacji
Solitaire™ X jego uzyteczny odcinek wystawat po kazdej ze stron skrzepliny w naczyniu. Zacisna¢ obrotowa zastawke

hemostatyczna (RHV) wokdt mikrocewnika. Wyjac prowadnik.

Wprowadzanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X

0. Czesciowo wprowadzi¢ dystalny koniec koszulki naczyniowej do obrotowej zastawki hemostatycznej (RHV)
podtaczonej do mikrocewnika. Zacisnac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) i sprawdzic, czy ptyn wyptywa z
proksymalnego korica koszulki naczyniowej.

11, Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) i wsuwac koszulke naczyniows, az bedzie dobrze osadzona w

gniezdzie mikrocewnika. Aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, zacisna¢ obrotowq zastawke hemostatyczng
(RHV) wokét koszulki naczyniowej z wyczuciem, zeby nie uszkodzi¢ urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X
podczas wprowadzania go do mikrocewnika. Sprawdzic, czy w zadnej czesci uktadu nie uwiezty pecherzyki
powietrza.

Przenies¢ urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X do mikrocewnika, przesuwajac drut popychajacy do przodu
ptynnym, ciagtym ruchem. Po wprowadzeniu elastycznej czesci drutu popychajacego do trzonu mikrocewnika,
poluzowac obrotowg zastawke hemostatyczna (RHV) i wyjac koszulke naczyniowa po proksymalnym koricu drutu
popychajacego. Po zakoriczeniu zacisna¢ obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) wokdt drutu popychajacego.
Pozostawienie koszulki naczyniowej na miejscu spowoduje przerwanie prawidtowej infuzji roztworu ptuczacego

i przeptyw krwi z powrotem do mikrocewnika.

Sprawdzi¢ wizualnie, czy infuzja roztworu ptuczacego przebiega prawidtowo. Po potwierdzeniu poluzowac obrotowa
zastawke hemostatyczna (RHV) i wsunac drut popychajacy.

Po przesunieciu urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X do przodu, do paskowego znacznika ochronnego do
fluoroskopii, rozpoczac obrazowanie fluoroskopowe. Przy pomocy monitorowania fluoroskopowego ostroznie
przesuwac urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X do przodu, az jego dystalne znaczniki zrdwnaja si¢ z koricem
mikrocewnika. Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy ustawic w taki sposéb, aby po catkowitym
umieszczeniu urzadzenia jego uzyteczny odcinek wystawat po kazdej ze stron skrzepliny w naczyniu.

OSTRZEZENIE

W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wprowadzania urzadzenia do re laryzadji
Solitaire™ X, przerwac wprowadzanie i zidentyfikowac przyczyne oporu. Wsuwanie urzadzenia do
rewaskularyzagji Solitaire™ X pomimo oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub wystapienia
obrazeri u pacjenta.

Umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X

15, Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) wokét mikrocewnika. Aby umiesci¢ urzadzenie do

rewaskularyzacji Solitaire™ X, umocowac drut popychajacy w celu utrzymania potozenia urzadzenia i ostroznie
wycofywac mikrocewnik w kierunku proksymalnym.

Rysunek 2:
Umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X
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Wycofywac mikrocewnik, az znajdzie si tuz przy znaczniku proksymalnym urzadzenia do rewaskularyzadji
Solitaire™ X. Aby zapobiec przemieszczeniu drutu popychajacego, zacisnac obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV).
Uzyteczny odcinek umieszczonego urzadzenia Solitaire™ powinien wystawac po kazdej ze stron skrzepliny.

17.  Zacisnac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) wokét mikrocewnika. Korzystajac z angiografii ocenic stan
rewaskularyzacji leczonego naczynia.

Ponowne umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X w koszulce

Jesli konieczne jest ponowne umieszczenie urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X w koszulce (np. w celu zmiany
potozenia), nalezy wykonac nastepujace kroki:

OSTRZEZENIA

Przesuwanie mikrocewnika do przodu, gdy urzadzenie znajduje sie w skrzepie, moze doprowadzic do embolizacji
kawatkami skrzepu.

Nie przesuwac mikrocewnika do przodu w razie napotkania jakiegokolwiek oporu.

Nie zmienia¢ potozenia wigcej niz dwa razy.

18.  Poluzowac obrotowg zastawke hemostatyczna (RHV) wokdt mikrocewnika i wokot drutu popychajacego. Przy pomocy
monitorowania fluoroskopowego, trzymac dobrze drut popychajacy na swoim miejscu, aby zapobiec przesuwaniu sie
urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X.

19.  Ostroznie ponownie umiescic urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X w koszulce, przesuwajac mikrocewnik

do przodu, po urzadzeniu do rewaskularyzadji Solitaire™ X, az dystalne znaczniki urzadzenia do rewaskularyzacji
Solitaire™ X zréwnaja sie z koricem mikrocewnika, tak jak pokazano to na rysunku 3 ponizej.

W przypadku napotkania znacznego oporu podczas ponownego umieszczania w koszulce, nalezy
niezwlocznie przerwac czynnosci i przejs¢ do ponizszej sekeji, Wyjmowanie urzadzenia do rewaskularyzacji’.
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Rysunek 3:
Ponowne umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X w koszulce
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Wyjmowanie urzadzenia do rewaskularyzagji

20. W przypadku uzycia balonowego cewnika prowadzacego w celu zamkniecia naczynia napetnic balon tego cewnika

zgodnie z jego dokumentacja.

21, Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) wokét mikrocewnika na tyle, aby umozliwic ruch, jednoczesnie

zachowujac uszczelnienie. W razie potrzeby catkowicie usuna¢ mikrocewnik.

22.  Aby wyciagnac skrzepling, nalezy wycofywac urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X do koricowki cewnika
prowadzacego, wykonujac aspiracje w cewniku prowadzacym przy uzyciu urzadzenia do aspiracji. W stosownym
przypadku nalezy wycofac mikrocewnik i urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jako catos¢. Nie nalezy nigdy

przesuwac umieszczonego urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X do przodu, w kierunku dystalnym.

23.  Przytozyc podciénienie do cewnika prowadzacego przy uzyciu urzadzenia do aspiracji i wycofac urzadzenie do
rewaskularyzacji Solitaire™ X do wnetrza cewnika prowadzacego. Kontynuowac aspiracje w cewniku prowadzacym,

az urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest prawie wyciagniete z cewnika prowadzacego.

UWAGA: Jesli wycofanie do cewnika prowadzacego jest utrudnione, oproznic balon (gdy stosowany jest balonowy
cewnik prowadzacy), a nastepnie wycofac jednoczesnie cewnik prowadzacy, mikrocewnik i urzadzenie do
rewaskularyzadji Solitaire™ X jako catos¢ przez koszulke, utrzymujac aspiracje. W razie koniecznosci wyjac koszulke.

OSTRZEZENIA

W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wyjmowania urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X,
przerwac wyjmowanie i zidentyfikowac przyczyne oporu.

Aby nie uszkodzi¢ naczynia, nie nalezy podejmowac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu w tym
samym naczyniu przy uzyciu urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X.

24, Otworzyc¢ obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) cewnika prowadzacego, tak aby urzadzenie do rewaskularyzacji
Solitaire™ X mozna byto wyjac bez przeszkéd. Nalezy uwazac, aby nie oddziatywac na miejsce interwencji i aby
zapobiega¢ dostawaniu sie powietrza do uktadu. W stosownym przypadku nalezy umozliwi¢ wyjecie mikrocewnika i

urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X bez przeszkdd.

25.  Przeprowadzi¢ aspiracje w cewniku prowadzacym w celu upewnienia sig, ze jest on wolny od wszelkich fragmentéw

skrzepliny.
26.
27.

Oproznic balon cewnika prowadzacego w przypadku stosowania balonowego cewnika prowadzacego.
W razie koniecznosci podjecia dodatkowych préb przywrdcenia przeptywu przy uzyciu:
a.  Nowego urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X, nalezy:
i.  Powtdrzyc kroki opisane powyzej, poczawszy od sekgji, Przygotowanie”.
b.  Tego samego urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X, nalezy:
i.  Wyczysci¢ urzadzenie przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej.
Uwaga: Nie stosowac rozpuszczalnikéw ani nie sterylizowac w autoklawie.

ii. Ostroznie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzer. W przypadku uszkodzen nie stosowac urzadzenia
i do kolejnych prob przywrdcenia przeptywu uzy¢ nowego urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X,
zgodnie z krokami opisanymi powyzej, poczawszy od sekji, Przygotowanie”. Uzycie uszkodzonego
urzadzenia moze doprowadzi¢ do dodatkowego uszkodzenia urzadzenia lub obrazen u pacjenta.

OSTRZEZENIE

Aby zapewnic bezpieczne stosowanie kazdego urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X, nie nalezy przy jego
uzyciu wykonywac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X jest dostarczane w stanie jatowym i przeznaczone do uzytku tylko u jednego
pacjenta.

Jatowe: To urzadzenie zostato poddane sterylizaji tlenkiem etylenu. Niepirogenne.

Zawartosc: Jedno (1) urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X.

Przechowywanie:  Produkt nalezy przechowywac w suchym i chtodnym miejscu.

WYLACZENIE GWARANCJI

Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, producent

nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Producent niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, uboczne lub wtdme szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awaria lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to,
«zy roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny spos6b. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowiazania producenta do
wydania o$wiadczenia lub gwarancji w zwiazku z produktem. Wyzej okreslone wytaczenia i ograniczenie nie maja na celu
naruszania obowiazkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktorakolwiek czes¢
lub warunek niniejszego Wytaczenia gwarancji zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy
do wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatej czesci
Wytaczenia gwarangji, a wszelkie prawa i zobowiazania beda interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze
Wytaczenie gwaranji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanych za niewazne.
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Tiirkce
Kullanim Talimatlan
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Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi
ONLEMLER

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi yalnizca, girisimsel néro-radyoloji ve iskemik inme tedavisi konusunda egitimi
almig hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Teknik kullanicilar, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve miimkiin olan her durumda x igini
teknik faktorlerini modifiye etme yontemlerini kullanarak, hastalanin ve kendilerinin maruz kaldigi x isini radyasyonu
dozlanni sinirlandirmak icin gereken her tiirlii nlemi almalidir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kull dan dnce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda hasar
gormedidini dogrulamak igin bunlar dikkatlice inceleyin. Biikiilmiis veya zarar gormiis bilegenleri kullanmayn.
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihaz'ni iiriin etiketindeki son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyanlar, nlemler ve kullanim talimatlari igin uygun intravenz doku plazminojen
aktivatorii (IV t-PA) imalatg etiketine bagvurun.

Miimkiin olan en kisa siirede mekanik trombektomi tedavisini baslatin.

TANIM

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, kafatasl icerisindeki biiyiik damarlanin tikanmasina bagli iskemik inme gegiren
hastalarda kan akiminin tekrar saglanmasi icin tasarlanmistir. Bu cihaz, internal karotis arter, medial serebral arterin
M1 ve M2 segmentleri, baziler ve vertebral arterler gibi nérovaskiiler yapilarda kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Sekil 1:
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi

1. Proksimal belirte¢ A Stentcapi
2. Distal belirtecler B.  Kullanilabilir uzunluk
3. Introdiiser kilifi C. Stentuzunlugu
4. ltmeteli D.  Distal uctan floroskopi baslangig belirtecine olan
5. FHoroskopi baslangig belirteci uzaklik
E.  Belirtecten berlitece olan uzunluk

ENDIKASYONLAR

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, kafatasi icerisindeki bilyiik damarlarin tikanmasina bagl olarak iskemik inme gegiren
hastalarda akimin tekrar saglanmasinda kullaniimak igin tasarlanmistir. intravenéz doku plazminojen aktivatorii (IV t-PA)
icin uygun olmayan ya da IV t-PA tedavisi basarisizlikla sonuglanan hastalar tedavi adaylanidir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi yalnizca,girigimsel ndro-radyoloji ve iskemik inme tedavisi konusunda egitimi almig
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'min kullanimi asagidaki durumlarda kontraendikedir.

« Nikel-titanyuma karsi asin duyarliligi oldugu bilinen hastalar.
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin giivenli sekilde kurtarilmasini imkansiz kilan, trombiis alaninin
proksimalinde stenozu ve/veya daha Gnceden stenti olan hastalar.

Karotis diseksiyonu lehine anjiyografik bulgusu olan hastalar.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirl degildir:

Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlarina veya Iskemi

kontrast maddelere advers reaksiyon inmenin ilerlemesi dahil olmak iizere nérolojik
Hava Embolizmi kotiilesme, yeni bir damar alaninda inme ve 6lim
Alerjik reaksiyonlar Damar perforasyonu veya diseksiyonu
Arteriyovendz Fistiil inatgi nérolojik defisitler

Beyin Odemi Prosediir sonrasi kanama

Mental durum degisikligi Yalanci anevrizma olusumu

Cihazin/cihazlarin deforme olmasi, ¢kmesi, Radyasyon maruziyetine bagl komplikasyon riski
kinlmasl veya arizalanmasi (6rn. sa dokiilmesi, siddeti ciltte kizankliktan iilsere
Daha dnce tutulmamis bir bdlgeyi de iceren distal kadar cesitlilik gdsteren yaniklar, kataraktlar ve
embolizasyon gecikmeli neoplazi) prosediiriin siiresi uzadikga ve
Ponksiyon bdlgesinde hematom ve kanama saylsi arttikca artar.

Enfeksiyon Tromboz (akut ve subakut)

inflamasyon Damar tikanmasi

Kafatas! iginde Kanama Vazokonstriksiyon (Vazospazm)

UYARILAR

Standart tibbi uygulamalar ile uyumlu olarak, uygun anti-trombosit ve anti-koagiilasyon tedavileri
uygulanmalidir.

ilacr alma endikasyonu olan tiim hastalara miimkiin olan en kisa siirede IV t-PA verin. Tedavide gecikmelere
neden olmayin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'na tork uygulamayin.

Damar giivenligi icin, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazlarini kullanarak ayni damar icerisinde ii¢ kereden daha
fazla kurtarma girisiminde bulunmayin.

Cihaz giivenlidi icin, her bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni, akimin tekrar saglandigi kurtarma islemleri
icin ii¢ kereden daha fazla kullanmayin.

Her bir yeni Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi icin, yeni bir mikrokateter kullanin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi elektrolitik aynimaya izin vermez.

Tablo 1.
.. Solitaire™X Revaskiilarizasyon Cihazi:
Uriin Ozellikleri ve Onerilen Boyut Belirleme Kilavuzlan

Distal ugtan
. . . i Radyopak
Model Onerilen Damar Capi' | Onerilen Mikrokateter Itme Teli Stent Gapi Kullanilabilir Stent fl::r?::o:" Radyopak b 'p .
(mm) i.C. (ing) Uzunlugu P Uzunluk? Uzunlugu Fangie Belirteler Stent Belirtecleri
belirtecine Araliklandirmasi
olan uzaklik
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 60 40,0 47,0 <130 4 1 10

?Kullamilabilir uzunlugu en az trombiis uzunlugunda olan bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi secin.

"Tablo 1'de yer alan boyut belirleme dnerileri ve trombiis bolgesindeki en kiiciik damar capindan yola gikarak bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi segin.
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UYARILAR UYARI

«  Cihazaynlmasini dnlemek icin:

- Boyutu gereginden bilyiik bir cihaz kullanmayin.

«  Aginderecede direngle karsilasildiginda cihazi kurtarmayin (6rmedin geri gekerek). Bunun yerine, cihazi
yeniden kilifin icerisine sokun ve daha sonra, aspirasyon altinda tiim sistemi gikarin. Yeniden mikrokateter
icine sokma sirasinda direng ile karsilasilirsa, uygulamaya son verin ve aspirasyon altinda tiim sistemi
clkarin.

« Trombiis alaninin proksimalinde bilinen stenozu olan hastalari tedavi etmeyin.
- Bucihaz sadece tek kullanim igin STERIL olarak tedarik edilmistir. 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.

KLINiSYEN TARAFINDAN KULLANIMA iLiSKiN BiLGILER

Gerekli Malzemeler
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kullanmak icin asagidaki parcalar gereklidir:

- Tiim Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazlan, yalnizca i¢ capi 0,021-0,027 ing olan bir mikrokateter ierisinden
sokulmalidir.
Uyumluluk testleri, Rebar™, Phenom™ ve Marksman™ mikrokateterleri ile gerceklestirilmistir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi ile birlikte kullanilacak tiim girisimsel cihaz ve malzemelerin amaglanan kullanimlari,
kontrendikasyonlari ve olasi komplikasyonlar icin, bunlarla birlikte verilentalimatlara basvurun.

Prosediirii gerceklestirmek icin kullanilan ve TEMIN EDILMEMIS olan diger
tercihine gore secilmelidir:

lar, hekimi yimine ve

« Minimum 5F kilavuz kateter
(NOT: Kullaniallar, girisimsel kateterin taginmasini destekleyecek, uygun bir kilavuz kateteri secmelidir. Kilavuz
kateter icin, i¢ capin en az 0,061 ing olmasi tavsiye edilir. Balon kilavuz kateter olarak, i capi en az 0,075 ing olan,
8-9 F boyutunda bir kateter kullanildigindan emin olun.)

. Mikrokateter (bkz. Tablo 1)

«  KilavuzTel

« Aspirasyon Cihazi (60 cc siringa veya aspirasyon pompasi/sistemi)

«  Salin ¢ozeltisi/heparin-salin siirekli yikama seti

. Déner Hemostaz Valfi (Rotating Hemostasis Valve: RHV)

- Infiizyon standi

«  Femoralarter kilidi

HAZIRLIK VE PROSEDUR
Hazirhk

1. Standart kurum ydnergelerine gdre anti-koagiilasyon ve anti-trombosit ilaclar uygulaymn.

2. Anjiyografik radyografi yardimiyla, revaskiilarize edilecek alanin yerlesimini ve alanin biyiikliigiinii belirleyin.
3. Tablo 1% gdre bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi segin.
4

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin optimal performansini yakalayabilmek ve tromboembolik
komplikasyonlanin riskini azaltmak icin, a) femoral arter kilif ve kilavuz kateter, b) mikrokateter ve kilavuz kateter
ve ¢) mikrokateter ve itme teli ve Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi arasinda kesintisiz yikama islemini devam
ettirin. Kesintisiz yikama sirasinda kilavuz kateter veya mikrokateter ierisine hava girmediginden emin olmak iin
tiim baglantilar kontrol edin.

5. Standart bir yontem kullanarak, trombiis alanina miimkiin olan en yakin noktada uygun bir kilavuz kateter
konumlandirin. Takip eden adimlarda pihti geri alinacaksa, kilavuz kateter boyutu uygun sekilde secilmis olmalidir.
Kilavuz kateterin baglantisina RHV'yi baglayin ve daha sonra siirekli yikama icin bir tiip baglaymn.

Tablo 1'in yardimi ile, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni ilerletmeye uygun bir mikrokateter secin.
Mikrokateterin baglantisina ikinci bir RHV baglayin ve daha sonra siirekli yikama icin bir tiip baglayin.
Yikama hizini standart kurumsal ynergelere gare ayarlayin.

o ® N

Uygun kilavuz telin yardimi ile, mikrokateteri, mikrokateterin ucu trombiisiin distalinde konumlandirilana kadar
ilerletin; bdylece, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin kullanilabilir uzunluktaki kismi tam olarak aildiginda,
damardaki trombiisiin her iki ucunu gemis olacaktir. RHV'yi mikrokateterin etrafinda sikin. Kilavuz teli ¢ikarin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Taginmasi

10.  Introdiiser kilifinin distal ucunu, mikrokatetere baglanmis olan RHV icerisine kismen sokun. RHV'yi sikin ve introdiiser
kilifin proksimal ucundan sivi ¢ikisi oldugunu dogrulayin.

11, RHV'yi gevsetin ve introdiiser kilifi mikrokateterin gdbedi icerisine sikica oturana kadar ilerletin. RHV'yi, introdiiser
kilifi etrafinda, kanin geri akmasini onleyecek kadar siki olacak, ancak Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin
mikrokateter icerisine sokulmasi sirasinda cihaza zarar verecek kadar siki olmayacak sekilde sikin. Sistemin igerisinde
herhangi bir yerde hava kabarciklarinin sikismadigindan emin olun.

12.  itme telini diizgiin, siirekli bir sekilde ilerleterek, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni mikrokateter icerisine
aktarin. itme telinin esnek kismi mikrokateter gvdesi icerisine girdikten sonra, RHV'yi gevsetin ve introdiiser kilif
itme telinin proksimal ucu iizerinden gikarin. Tamamlandiktan sonra, RHV'yi itme telinin etrafinda sikin. Introdiiser
kilifini yerinde birakmak, yikama cozeltisinin normal infiizyonunu kesintiye ugratacaktir ve kanin tekrar mikrokateter
icerisine akmasina izin verecektir.

13. Yikama ¢ozeltisinin normal olarak infiize oldugunu gorsel olarak dogrulayin. Dogruladiktan sonra, itme telini
ilerletmek icin RHV'yi gevsetin.

14.  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi floroskopi baslangig belirte¢ bandini gegtikten sonra, floroskopik goriintiilemeyi
baslatin. Floroskopik izlem yardimiyla, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni, cihazin distal belirtegleri
mikrokateterin ucu ile hizaya gelene kadar dikkatle ilerletin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, cihaz tam olarak
aglldiginda cihazin kullanilabilir kismi damardaki trombiisiin her iki ucunu gegecek sekilde konumlandinimalidir.

- Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin taginmasi sirasinda asin derecede direng ile karsilagilirsa, tagima
islemine ara verin ve direncin sebebini tespit edin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin dirence karst
ilerletilmesi cihaz hasari ve/veya hasta yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin A¢llmasi

15. Mikrokateterin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni agmak iin, mikrokateteri
proksimal yonde dikkatlice geri ekerken cihazin konumunu korumak icin itme telini sabit olarak tutun.

Sekil 2:
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Agilmasi
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16.  Mikrokateteri, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin proksimal belirtecinin hemen proksimalinde olana kadar geri
cekin. itme telinin hareket etmesini Gnlemek igin RHV'yi stkin. Agilmis Solitaire™ cihazinin kullanilabilir uzunlugu,
trombiisiin her iki tarafindan ileriye uzanmalidir.

17. RHV'yi mikrokateterin etrafinda sikin. Tedavi edilmis olan damarin revaskiilarizasyon durumunu anjiyografik olarak
degerlendirin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Yeniden Kilif icine Sokulmasi

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin yeniden kilifin icine sokulmasi gerekliyse (6rn. yeniden konumlandirma), su
adimlan izleyin:

UYARILAR

«  (ihaz pihtiicerisindeyken mikrokateterin ilerletilmesi kalinti embolizasyonuna yol acabilir.
«  Mikrokateteri, var olan dirence ragmen ilerletmeyin.

. Ikidefadan daha fazla yeniden konumlandirmayin.

18.  Mikrokateterin etrafindaki ve itme telinin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin
hareket etmesini dnlemek icin, floroskopik izlem yardimiyla itme telini oldugu konumda sikica tutun.

19.  Asadida Sekil 3'te gosterilen sekilde, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin distal belirtecleri mikrokateterin
ucuyla hizaya gelene kadar, mikrokateteri Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi iizerinden ilerleterek,
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni dikkatli bir sekilde yeniden kilifin icine sokun.
Yeniden kilif igine sokma islemi sirasinda 6nemli bir direng ile kargilasilirsa hemen durun ve asagidaki
“Revaskiilarizasyon Cihazinin Kurtariimasi" baghdi altinda yer alan balime gegin.

ekil 3:
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Yeniden Mikrokateter igine Sokulmasi
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Revaskiilarizasyon Cihazinin Kurtanimasi

20.  Balon kateter kullaniliyorsa, kilavuz kateteri, damari tikamak icin, Balon Kilavuz Kateter etiket ve belgelerinde
belirtilen sekilde sisirin.

21, Sizdirmazhii korurken harekete izin verecek sekilde mikrokateter etrafindaki RHV'yi gevsetin. istenirse mikrokateteri
tamamen ¢ikarin.

22. Trombiisii geri almak icin, aspirasyon cihazi ile kilavuz katetere aspirasyon uygularken Solitaire™ X Revaskiilarizasyon
Cihazi'ni kilavuz kateter ucuna dogru geri cekin. Gegerliyse, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi ve mikrokateteri tek
bir linite olarak geri cekin. Agilmis Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni asla distale dogru ilerletmeyin.




23.  Aspirasyon cihazini kullanarak kilavuz katetere aspirasyon uygulayin ve kilavuz kateter igerisinde Solitaire™ X
Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kurtarin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi kilavuz kateterden neredeyse tamamen
geri cekilip cikanlana kadar, kilavuz kateteri aspire etmeye devam edin.

NOT: Kilavuz kateter icine geri cekilmesi zorsa, balonu sondiiriin (balon kilavuz kateter kullaniliyorsa) ve daha sonra
aspirasyonu saglarken kilavuz kateteri, mikrokateteri ve Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni ayni anda tek bir
tinite olarak kilif icerisinden geri cekin. Gerekliyse kilifi gikarin.

UYARILAR

+  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin kurtarilmasi sirasinda asin direng ile karsilasilirsa, kurtarma islemine ara
verin ve direncin sebebini tespit edin.

« Damargiivenlidi icin, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kullanarak ayni damar icerisinde ii¢ kereden daha
fazla kurtarma girisiminde bulunmayin.

24.  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin direng gostermeden ¢ikmasina izin vermek icin, kilavuz kateter RHV'sini
aqin. Girisim bdlgesi ile etkilesimden kaginmak ve sistem igerisine hava girisini onlemek icin dikkatli davranin.
Gegerliyse, mikrokateterin ve Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'min direng olmadan ¢ikmasina izin verin.

25, Kilavuz kateterde herhangi bir trombiis maddesi kalmadigindan emin olmak icin kilavuz kateteri aspire edin.
26.  Balon kilavuz kateteri kullaniliyorsa, kilavuz kateter balonunu sndiiriin .
27.  Asagidakilerden biriile ilave akimin tekrar saglanmasi girisimlerinde bulunmak isteniyorsa:
a.  Yenibir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, bu durumda:
i. "Hazirlik” bliimii ile baslayarak yukarida tarif edilen adimlar tekrarlayin.
b.  AyniSolitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, bu durumda:
i.  Cihaz salin ozeltisi ile temizleyin.
Not: Solvent veya otoklav kullanmayin.

ii. Cihazda hasar olup olmadigini dikkatle inceleyin. Herhangi bir hasar varsa, cihazi kullanmayin ve takip
eden akimin tekrar saglanmasl girigimleri igin yeni bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi kullanarak,
yukarida“Hazirlik" bolimii ile baslayan noktadan itibaren tarif edilen adimlari izleyin. Zarar gormiis bir
cihazin kullaniimasi, cihazin daha fazla zarar gormesi veya hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

UYARI

«  (Cihaz giivenligi icin, her bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni, akimin tekrar saglandigi kurtarma islemleri
icin ii kereden daha fazla kullanmayin.

TEDARIK BiCiMi

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, yalnizca tek hastada kullanim igin steril olarak tedarik edilir.

Steril: Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
icindekiler: Bir (1) Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi.
Saklama: Uriin kuru, serin bir yerde saklaym.

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

Bu iiriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda imal edilmis olsa da imalat¢inin diriiniin kullanildigr kosullar iizerinde
bir kontrolii yoktur. Bu nedenden dtiirii, imalatg, iriinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da dzel bir amaca uygunluga dair
her tiirlii ortiilii garanti de dahil olmak iizere, fakat bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek agik, gerekse ortiilii tim
garantilerden feragat eder. Imalat iiriiniin kullanimindan, kusurundan, calismamasindan ya da arizasindan kaynaklanan
herhangi bir tibbi maliyet ya da dogrudan, tesadiifi ya da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi garantiye, sozlesmeye,
haksiz fiile ya da baska bir dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir sahsa ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz. Higbir
sahsin imalatguyi Giriinle ilgili olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi yoktur. Yukarida belirtilen
istisnalar ve sinirlama yiiriirlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu
anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin herhangi bir boliimiiniin veya sartinin, salahiyet
yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykir, uygulanamaz olduguna ya da yiiriirliikteki yasayla celistigine
hiikmedilmesi halinde Garantiden Feragat Beyannamesi'nin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez;

tiim haklar ve yiikiimliiliikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan séz konusu bdlimii ya da sarti
icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet
FORHOLDSREGLER

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten skal kun brukes av leger som har fatt opplaering i intervensjonell
nevroradiologi og behandling av iskemisk slag.

«  Brukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler for & begrense dosene av rantgenstréling for pasienten og seg selv,
ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og modifisere rantgentekniske faktorer sa sant
det er mulig.

« Kontroller den sterile pakningen og Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten naye for bruk, for a forsikre deg om at det
ikke har oppstatt skader under forsendelsen. Bruk ikke komponenter som har knekk eller er skadet.

«  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten skal ikke brukes etter utlopsdatoen som er trykt pa produktetiketten.

« Semerkingen fra produsenten av den aktuelle intravenase vevsplasminogenaktivatoren (IV t-PA) for  fé informasjon
om indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og instruksjoner for bruk.

«  Start mekanisk trombektomibehandling sa snart som mulig.

BESKRIVELSE

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten brukes til & gjenopprette blodflowen hos pasienter som opplever iskemisk slag
som folge av en stor intrakraniell karokklusjon. Enheten er beregnet for bruk i nevrovaskulatur som arteria carotis interna,
segment M1 0g M2 av arteria cerebri media, arteria basilaris og arteria vertebralis.

Figur 1:
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet

1. Proksimal marker A. Stentdiameter

2. Distale markerer B.  Nyttbarlengde

3. Innferingshylse (. Stentlengde

4. Skyvevaier D.  Lengde fra distal tupp til marker for sikker
5. Marker for sikker gjennomlysning gjennomlysning

E. Lengde fra marker til markor

INDIKASJONER

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten brukes til gjenoppretting av flow hos pasienter med iskemisk slag som skyldes en
stor intrakraniell karokklusjon. Pasienter som er uegnet for intravengs vevsplasminogenaktivator (IV tPA), eller som ikke har

lykkes med IV tPA-behandling, er k

Aid

for behandling,

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten skal kun brukes av leger som har fatt opplaring i intervensjonell nevroradiologi og
behandling av iskemisk slag.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Solitaire™ X-revaskulari

heten er kor

-

q

9

Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan.
Pasienter med stenose og/eller tidligere innsatt stent proksimalt for trombestedet som kan hindre sikker
tilbaketrekking av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.

Pasienter med angiografisk pavist karotisdisseksjon.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

ugnsket reaksjon overfor blodplatehemmende
midler / antikoagulasjonsmidler eller kontrastvaeske
luftemboli

allergiske reaksjoner

arteriovengs fistel

hjeregdem

endret mental tilstand

deformasjon eller kollaps av eller fraktur eller
funksjonsfeil pa enheten(e)

distal embolisering som inkluderer et omrade som
for ikke har vaert involvert

hematom og bladning pa punksjonsstedet
infeksjon

inflammasjon

intrakraniell bledning

ADVARSLER

tunder folg

omstendigheter:

iskemi

nevrologisk forverring, inkludert progredierende
slag, slag i et nytt vaskulaert omrade og dod
perforasjon eller disseksjon av karet
vedvarende nevrologisk svikt

bladning etter prosedyren

dannelse av pseudoaneurisme

risikoen for komplikasjon som falge av
strdleeksponering (f.eks. alopesi, forbrenning
med alvorlighetsgrad fra radhet til sar, katarakt
og forsinket neoplasi) gker proporsjonalt med
prosedyretiden og antallet prosedyrer
trombose (akutt og subakutt)

okklusjon av blodkar

vasokonstriksjon (vasospasme)

Riktig blodplatehemmende behandling og antikoagulasjonsbehandling skal administreres i henhold til standard

medisinsk praksis.

Administrer [V t-PA s snart som mulig hos alle pasienter som er indisert for & fa dette legemidlet. Serg for at

denne behandlingen ikke utsettes.

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten ma ikke dreies.

For d unnga karskade ma det ikke gjares mer enn tre forsgk pa tilbaketrekking i det samme karet ved bruk av

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheter.

For & unnga skade pd enheten ma en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet ikke brukes til mer enn tre forsok pa @

gjenopprette flowen.

Bruk et nytt mikrokateter for hver nye Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet.

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten gir ikke mulighet for elektrolytisk frakobling.

Tabell 1.
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet:
produktspesifikasjoner og retningslinjer for anbefalt dimensjonering

Anbefalt Lengde fra Avstand
i - i i i mellom
Modell kardiameter' Anbefalt mikrokateter- | Skyvevaierens Stentdiameter Nyttba: Stentlengde distal tup|3 tl Rantgentette
) ID (tommer) lengde lengde markor for sikker markorer rontgentette
gjennomlysning stentmarkorer
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 60 40,0 47,0 <130 4 1 10

2Velg en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet med en nyttbar lengde som minst tilsvarer trombens lengde.

"Velg en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet basert pa den anbefalte dimensjoneringen i tabell 1 og basert pa den minste kardiameteren pa trombestedet.
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ADVARSLER

+ Slikunngdr du at enheten lgsner:
«  Brukikke en enhet som er for stor.

«  Trekkikke enheten tilbake ved stor motstand. | stedet skal du fare enheten inn i mikrokateteret igjen
(“resheathing”) og deretter fierne hele systemet under aspirasjon. Hvis du moter motstand under
resheathingen, skal du avbryte og fierne hele systemet under aspirasjon.

«  Behandle ikke pasienter med kjent stenose proksimalt for trombestedet.

« Denne enheten leveres STERIL og er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres.
Hvis enheten bearbeides pa nytt og resteriliseres, aker risikoen for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

INFORMASJON OM KLINISK BRUK
Ngdvendig utstyr

Folgende deler kreves for & bruke Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten:

« Solitaire™ X-revaskulariseringsenheter skal kun fores inn gjennom et mikrokateter med en indre diameter pa
0,021-0,027".

Kompatibilitetstesting har blitt utfort med Rebar™-, Phenom™- og Marksman™-mikrokateteret.

Se instruksjonene som falger med alle intervensjonsenheter og alt utstyr som skal brukes sammen med Solitaire™

X-revaskulariseringsenheten, for a f& informasjon om beregnet bruk, kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner.

Annet tilbehgr som er nodvendig for & utfare en prosedyre, og som IKKE folger med, skal velges basert pa legens
erfaring og preferanser:

«  Foringskateter pa minst 5 F
(MERK! Brukeren skal velge et foringskateter med tilstrekkelig stotte for innfaring av intervensjonsenheter. Det
anbefales 4 bruke et foringskateter med en indre diameter pa minst 0,061". Et ballongfaringskateter ma ha en
storrelse pd 89 F og en indre diameter pd minst 0,075")

. Mikrokateter (se tabell 1)

«  Guidewire

«  Aspirasjonsenhet (60 ml sprayte eller aspirasjonspumpe/-system)

«  Sett for kontinuerlig skylling med saltvannslasning / heparinisert saltvann

. Roterende hemostaseventil (RHV)

o IV-stativ

«  Lasemekanisme for femoralarterien

KLARGJ@RING 0G PROSEDYRE
Klargjgring

1. Administrer antikoagulasjonsmiddel og blodplatehemmende middel i henhold til standard retningslinjer ved
institusjonen.

Bruk angiografisk radiografi til a lokalisere og fastslé starrelsen pd omradet som skal revaskulariseres.

Velg en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet i henhold til tabell 1.

For & oppna optimal ytelse for Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten og redusere risikoen for tromboemboliske
komplikasjoner mé det opprettholdes kontinuerlig skylling mellom a) femoralarteriehylsen og faringskateteret, b)
mikrokateteret og foringskateteret og c) mikrokateteret og skyvevaieren og Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.
Kontroller alle tilkoblinger for & forsikre deg om at det ikke kommer luft inn i foringskateteret eller mikrokateteret
under kontinuerlig skylling.

Posisjoner et egnet faringskateter sa naer trombestedet som mulig, ved bruk av en standardmetode. Faringskateteret
ma veere tilstrekkelig stort til at det kan hentes ut koagel om anskelig i de pafalgende trinnene. Koble en RHV til
koblingen pa faringskateteret, og koble deretter en slange il den kontinuerlige skyllingen.

Bruk tabell 1til & velge et mikrokateter som er egnet for innfaring av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.
Koble nok en RHV til koblingen p& mikrokateteret, og koble deretter en slange til den kontinuerlige skyllingen.
Still inn skyllehastigheten i henhold til standard retningslinjer ved institusjonen.

o 2 N

Ved hjelp av en egnet guidewire farer du inn mikrokateteret til enden av mikrokateteret er posisjonert distalt for
tromben, slik at den nyttbare lengden av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten gér forbi tromben pa hver side i
karet ndr den er endelig plassert. Stram RHV-en rundt mikrokateteret. Fjern guidewiren.

Fore inn Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten

10.  For den distale enden av innforingshylsen delvis inn i RHV-en som er koblet til mikrokateteret. Stram RHV-en og

kontroller at det kommer veske ut av den proksimale enden av innforingshylsen.

11, Lesne RHV-en og for frem innfaringshylsen til den sitter godt pa plass i huben pa mikrokateteret. Stram RHV-en rundt
innforingshylsen for & unnga tilbakeflow av blod, men stram ikke s& hardt at Solitaire™ X-vaskulariseringsenheten

skades ved innforing i mikrokateteret. Kontroller at det ikke finnes luftbobler noe sted i systemet.

Overfar Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten til mikrokateteret ved  fore frem skyvevaieren med en jevn og
kontinuerlig bevegelse. Nar den fleksible delen av skyvevaieren har kommet inn i mikrokateterskaftet, losner du RHV-
en og fierner innferingshylsen over den proksimale enden av skyvevaieren. Nar dette er utfort, strammes RHV-en
rundt skyvevaieren. Hvis innfgringshylsen blir vaerende pé plass, vil det forstyrre normal infusjon av skyllelgsning og
fore til tilbakeflow av blod til mikrokateteret.

Kontroller visuelt at skyllelgsningen infunderes normalt. Nar dette er bekreftet, losner du RHV-en for a fore frem
skyvevaieren.

Nar Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er fort frem til markerbandet for sikker gjennomlysning, kan du starte
gjennomlysning. Far Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten forsiktig frem under gjennomlysning til de distale
markerene er rettet inn med enden av mikrokateteret. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten skal posisjoneres slik at
den nyttbare lengden av enheten gar forbi tromben pa hver side i karet nar enheten er endelig plassert.

ADVARSEL

+ Hvis det motes stor motstand under innfaring av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten, skal du avbryte
innfgringen og identifisere arsaken til motstanden. Fremfering av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten ved
motstand kan fore til skade pa enheten og/eller pasientskade.

Plassere Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten

15.  Lesne RHV-en rundt mikrokateteret. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten plasseres ved a fiksere skyvevaieren for &

opprettholde enhetens posisjon mens du forsiktig trekker mikrokateteret i proksimal retning.
Figur 2:
Plassering av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten
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Trekk tilbake mikrokateteret til det er s vidt proksimalt for den proksimale markeren pa Solitaire™
X-revaskulariseringsenheten. Stram RHV-en for @ hindre bevegelse av skyvevaieren. Den nyttbare lengden til den
plasserte Solitaire™-enheten skal ga forbi tromben pa hver side.

17. Stram RHV-en rundt mikrokateteret. Vurder revaskulariseringsstatusen til det behandlede karet ved hjelp av

angiografi.

Resheathing av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten
Huis resheathing av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er nadvendig (f.eks. for a reposisjonere), gjor du falgende:

ADVARSLER

«  Hvis mikrokateteret fores frem mens enheten er i kontakt med koagel, kan det fore til embolidannelse fra
avfallsmateriale.

+  Forikke mikrokateteret frem hvis du mater noen form for motstand.

« Maikke reposisjoneres mer enn to ganger.

18.  Lesne RHV-en rundt mikrokateteret og rundt skyvevaieren. Bruk gjennomlysning, og hold skyvevaieren godt pa plass
isamme posisjon for @ unnga at Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten beveger seg.
19.  Resheathing av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten oppnas ved a fare mikrokateteret forsiktig frem over

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten til de distale markerene pa Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er rettet
inn med enden pa mikrokateteret som vist i Figur 3 nedenfor.

Hvis du mgter betydelig motstand under resheathingen, skal du stoppe umiddelbart og ga til delen
“Trekke tilbake revaskulariseringsenheten” nedenfor.

Figur 3:
Resheathing av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten
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Trekke tilbake revaskulariseringsenheten

20.  Ved bruk av ballongferingskateter ma foringskateterballongen fylles for & okkludere karet som spesifisert i
merkingen for ballongforingskateteret.

21, Losne RHV-en rundt mikrokateteret sa mye at det gir mulighet for bevegelse samtidig som det opprettholdes en
forsegling. Fjern mikrokateteret fullstendig om gnskelig.

22. For & hente ut tromben trekker du Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten tilbake til foringskatetertuppen samtidig

som foringskateteret aspireres med aspirasjonsenheten. Trekk eventuelt tilbake mikrokateteret og Solitaire™
X-revaskulariseringsenheten som én enhet. Den plasserte Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten ma aldri fares frem
distalt.
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23, Aspirer foring heten og trekk Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten tilbake inn i
foringskateteret. Fortsett a aspirere foringskateteret til Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er nesten trukket ut
av foringskateteret.

et med aspirasj

)

MERK! Hvis tilbaketrekking inn i foringskateteret er vanskelig, kan du tomme ballongen (ved bruk

av ballongferingskateter) og deretter trekke tilbake foringskateteret, mikrokateteret og Solitaire™
X-revaskulariseringsenheten samtidig som én enhet gjennom hylsen mens du opprettholder aspirasjon. Fjern hylsen
om ngdvendig.

VARSLER

« Hvis det motes stor motstand under tilbaketrekking av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten, skal du avbryte
tilbaketrekkingen og identifisere arsaken til motstanden.

«  Fordunngd karskade ma det ikke gjores mer enn tre forsok pa tilbaketrekking i det samme karet ved bruk av
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.

24, Rpne foringskateterets RHV slik at Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten kan trekkes ut uten motstand. Viaer forsiktig
for @ unngd interaksjon med intervensjonsstedet og for & hindre at det kommer luft inn i systemet. Trekk eventuelt ut
bade mikrokateteret og Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten uten motstand.

N

5. Aspirer foringskateteret for  sikre at det ikke er rester av trombemateriale igjen i foringskateteret.
26.  Tom foringskateterballongen hvis det brukes ballongforingskateter.

~

7. Huis det er gnskelig med flere forsok pa & gjenopprette flowen med:
a.  enny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet:
i. Gjenta trinnene som er beskrevet ovenfor, fra og med avsnittet “Klargjoring”.
b.  densamme Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten:
i.  Rengjor enheten med saltvannslasning.
Merk! Bruk ikke lasemidler eller autoklav.

ii. Kontroller ngye om enheten er skadet. Hvis enheten er skadet, ma den ikke brukes. Bruk i stedet en
ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet til pafalgende forsgk pa & gjenopprette flowen, ved a felge
trinnene som er beskrevet ovenfor, fra og med avsnittet “Klargjering”. Bruk av en skadet enhet kan fore
til ytterligere skade pa enheten eller pasientskade.

VARSEL

«+ For&unngd skade pa enheten ma en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet ikke brukes til mer enn tre forsok pé &

gjenopprette flowen.
LEVERING
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten leveres steril og er kun il bruk pa én pasient.
Steril: Denne enheten er sterilisert med etylenoksid. lkke-pyrogen.
Innhold: En (1) Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet.

Oppbevaring:  Oppbevar produktet pa et tort, kjolig sted.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er produsert under naye kontrollerte forhold, har produsenten ingen kontroll over forholdene
dette produktet brukes under. Produsenten fraskriver seq derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette
produktet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. Produsenten pétar seq ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller
direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader forérsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet
om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har
myndighet til & binde produsenten til noen lgfter eller garantier med hensyn til produktet. Unntakene og begrensningen
som er angitt ovenfor, er ikke ment @ omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis
en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er
i strid med gjeldende lov, skal dette ikke berare gyldigheten til de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen, og alle retter og
plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen
som ble funnet & veere ugyldig.
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Slovencina sk
Pokyny na pouZivanie

Revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X
PREVENTIVNE OPATRENIA

Revaskularizacny néstroj Solitaire™ X smu pouzivat iba lekari vyskoleni v oblasti intervencnej neuroradioldgie a liecby
ischemickych cievnych mozgovych prihod.

«  Operujuci lekari by mali vykonat v3etky potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie davok rintgenového
Ziarenia, ktorym st vystaveni pacienti a oni sami, a to podla moznosti pomocou dostatocného odtienenia, skratenim
dob pouzivania skiaskopie a tipravou technickych faktorov rontgenového Ziarenia.

«  Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a revaskularizacny néstroj Solitaire™ X, aby sa overilo, i pocas
prepravy nedoslo k ich poskodeniu. NepouZivajte zalomené ani poskodené komponenty.

«  Revaskularizatny néstroj Solitaire™ X sa nesmie pouzivat po dtume exspirdcie vytlacenom na stitku produktu.

« Indikdcie, kontraindikdcie, varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie ndjdete v prislusnej
dokumentcii k intravendznemu tkanivovému plazminogénovému aktivétoru (IV t-PA) od jeho vyrobcu.

(o najskor nasadte mechanicki trombektomickd liecbu.

POPIS

Revaskulariza¢ny ndstroj Solitaire™ X sliZi na obnovenie prietoku krvi u pacientov s ischemickou cievnou mozgovou
prihodou spasobenou upchatim velkej intrakranidlnej cievy. Tento ndstroj je urceny na pouZitie v neurovaskulatdre,
napriklad vo vnuitornej karotickej tepne, v segmentoch M1a M2 strednej mozgovej tepny, v bazildrnej a vertebrdinej tepne.

Obrazok 1:

Revaskularizacny nastroj Solitaire™ X

INDIKACIE

Revaskularizacny néstroj Solitaire™ X sltizi na obnovenie prietoku krvi u pacientov s ischemickou cievnou mozgovou
prihodou spasobenou upchatim velkej intrakranialnej cievy. Kandidatmi na toto o3etrenie st pacienti, pre ktorych je
nevhodny intravendzny tkanivovy plazminogénovy aktivator (i.v. t-PA) alebo ktorych terapia i.v. t-PA zlyhala.

Revaskularizacny néstroj Solitaire™ X smu pouzivat iba lekari vyskoleni v oblasti intervencnej neurorddioldgie a liechy
ischemickych cievnych mozgovych prihod.

KONTRAINDIKACIE

Poutitie revaskularizatného néstroja Solitaire™ X je v nasledujlicich pripadoch kontraindikované.

Pacienti so znamou precitlivenostou na zliatiny niklu a titanu.
Pacienti so stendzou a/alebo uz zavedenym stentom proximélne od miesta vyskytu trombu, ¢o by mohlo brénit
bezpecnému vytiahnutiu revaskularizacného ndstroja Solitaire™ X.

«  Pacienti s angiografickym dokazom disekcie karotidy.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikdcie patria napriklad:

«  neziaduca reakcia na antitrombocytové/ .
antikoagulacné Iatky alebo kontrastné médium,

. vzduchova embolia,

zhor3enie neurologického ndlezu vratane progresie
cievnej mozgovej prihody, cievna mozgova prihoda
v novej cievnej oblasti a umrtie,

< alergické reakcie, « perfordcia alebo disekcia cievy,

. arteriovendzna fistula, . trvalé neurologické deficity,

- opuch mozgu, « krvacanie po zékroku,

- zmenamentdlneho stavu, « vznik pseudoaneuryzmy,

«  deformdcia, kolaps, zlomenie alebo nespravne « riziko komplikdcii po vystaveni Ziareniu (napr.

fungovanie néstroja (ndstrojov),
- distdlna embolizdcia vratane predtym nepostihnutej

alopécia, popaleniny, ktorych zdvaznost sa pohybuje
od zacervenania koze po vredy, katarakty a neskorsia

oblasti, neopldzia) sa so zvySovanim doby zékroku a poctu
« hematém a krvécanie v mieste vpichu, zdkrokov zvy3uje,
. infekcia, . trombodza (akitna a subakitna),
. zépal, . vaskularna okluzia,
. intrakranidlne krvacanie, . vazokonstrikcia (vazospazmus).
. ischémia,

VAROVANIA

+  Jepotrebné podavat vhodn( antitrombocytovt a antikoagulacnd terapiu v stlade so Standardnou lekarskou
praxou.

« Vsetkym pacientom, u ktorych je indikované podanie IV t-PA, podajte tento liek ¢o najskdr. Tuito terapiu
neoddalujte.

«  Revaskularizacny néstroj Solitaire™ X neskriicajte.

1. Proxima’lna anaEka A PrieTervstlen’tvu . Zdovodu bezpecnosti pre cievny systém nevykonavajte pomocou revaskularizacnych néstrojov Solitaire™ X viac
2. Distdlne znacky B.  Vyuiitelnd dizka ako tri pokusy o vytiahnutie v rovnakej cieve.
3. Zavédzacie puzdro C. Dizkastentu
4. Tlacny drét D.  Vzdialenost medzi distélnou $pickou «  Zdovodu bezpecnosti ndstroja nepouzivajte ten isty revaskularizacny néstroj Solitaire™ X na viac ako tri zakroky
5. Bezpetnostnd skiaskopickd znacka a bezpecnostnou skiaskopickou znackou na obnovenie prietoku.
E. Vadialenost medzi znackami +  Prekazdy novy revaskularizacny néstroj Solitaire™ X vzdy pouzite novy mikrokatéter.
«  Revaskularizatny néstroj Solitaire™ X neumoziiuje elektrolytické oddelenie.
Tabulka 1.
; Revaskularizaény nastroj Solitaire™ X:
Specifikacie produktu a pokyny na urcenie odporticanej velkosti
Vzdialenost medzi
P Odporucany vniitorny Dizka . oo e distalnou Spickou .. . Rozstup
ricany priemer . A p ., Priemer | Vyuziteln Izk Y Rontgenkontrastn = .
Model Odpo.uca1 Y prieme priemer mikrokatétra | tlaéného eme yu"tez a4 Dlzka a bezpecnostnou ontge o trastne rontgenkontrastnyjch
cievy' (mm) . stentu dizka stentu . . znacky B
(palce) drotu skiaskopickou znaciek na stente
znackou
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distalne Prox. (mm)

SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5

SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10

SFR4-4-40-10 20 40 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10

SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10

SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6

SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

"Vyberte revaskularizacny néstroj Solitaire™ X na zaklade odporticani na urcenie velkosti v tabulke 1a na zaklade najmensieho priemeru cievy v mieste vyskytu trombu.

?Vyberte vyuZiteln dfzku revaskularizatného néstroja Solitaire™ X, ktoré je najmenej tak dlh ako trombus.
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VAROVANIA

«  Zé&sady zabranujice oddeleniu ndstroja:
« Nepouzivajte nadmerni velkost nastroja.

«  Aknarazite nanadmerny odpor, nesnazte sa nastroj vybrat (vytiahnut spét). Namiesto toho ndstroj
opétovne zasuiite pomocou mikrokatétra a potom za stéleho odsavania vyberte cely systém. Ak pocas
opétovného zastivania narazite na odpor, preruste zékrok a za staleho odsavania vyberte cely systém.

«  Nepouzivajte na liechu pacientov so zndmou stendzou proximélne od miesta vyskytu trombu.

. Tento ndstroj sa dodava STERILNY vyhradne na jednorazové pouZitie. Neuvédzajte do opétovne pouzitelného
stavu ani znova nesterilizujte. Uvedenie do opétovne pouzitelného stavu a opatovné sterilizovanie zvy3uju rizika
infekcie pacienta a zhorSenia funkénosti néstroja.

INFORMACIE O POUZITi PRE LEKAROV

Potrebné materiély
Na poutitie revaskularizacného nastroja Solitaire™ X sti potrebné nasledujtice sticasti:

« Vsetky revaskularizatné ndstroje Solitaire™ X treba zavadzat vyhradne cez mikrokatéter s vniitornym priemerom
0,021-0,027 palca.
Testovanie kompatibility bolo vykonané s mikrokatétrami Rebar™, Phenom™ a Marksman™.

Informdcie o ticele pouZitia, kontraindikacidch a potencidlnych komplikcidch ndjdete v pokynoch dodanych so vsetkymi
intervencnymi néstrojmi a materidlmi urcenymi na poutitie spolu s revaskularizacnym ndstrojom Solitaire™ X.

Vyber dalsieho prisluSenstva potrebného na vykonanie zékroku, ktoré NIE JE sticastou dodévky, vykona lekar
na zaklade svojich skisenosti a preferencii:

« Vodiaci katéter velkosti minimalne 5 F
(POZNAMKA: Pouzivatelia musia zvolit vodiaci katéter poskytujtici dostatoént podporu pri zavadzani intervenénych
pomdcok. Odportica sa poufit vodiaci katéter s minimalnym vniitornym priemerom 0,061".V pripade balonikového
vodiaceho katétra sa musi poutit velkost 8 — 9 F s minimalnym vndtornym priemerom 0,075")

. Mikrokatéter (pozrite si tabulku 1)

«  Vodiaci drot

«  Aspiracné zariadenie (striekacka s objemom 60 ml alebo aspira¢nd pumpa/systém)

«  Stprava na kontinudlne preplachovanie fyziologickym roztokom/fyziologickym roztokom s heparinom

. Rotacny hemostaticky ventil (RHV)

« Inflzny stojan

- Femordlny arteridiny uzaver

PRIPRAVA A ZAKROK

Priprava

1. Podajte antikoagulacnd a antitrombocytovdi liecbu v stlade so Standardnymi pokynmi pouzivanymi vo vasom
zdravotnickom zariadeni.

2. Angiografickym radiografickym vy3etrenim zistite polohu a velkost oblasti vyZadujticej revaskularizaciu.
3. Podla tdajov v tabulke 1 vyberte vhodny revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X.
4. Nadosiahnutie optimalne;j funkénosti revaskularizacného néstroja Solitaire™ X a znizenie rizika tromboembolickych

komplikécii udrZujte kontinudine preplachovanie medzi a) femoralnym arterialnym puzdrom a vodiacim katétrom,
b) mikrokatétrom a vodiacim katétrom a c) mikrokatétrom, tlacnym drotom a revaskularizacnym ndstrojom
Solitaire™ X. Skontrolujte v3etky spoje, aby sa zarucilo, Ze pocas kontinudlneho preplachovania nedéjde k vniknutiu
Ziadneho vzduchu do vodiaceho katétra alebo mikrokatétra.

v nasledujticich krokoch Ziaduce odstranit krvnd zrazeninu, vodiaci katéter musi mat vhodnd velkost. Pripojte RHV
k pripojke vodiaceho katétra a potom pripojte hadicku na kontinudlne preplachovanie.

Pomocou tabulky 1 vyberte mikrokatéter vhodny na zavedenie revaskularizacného ndstroja Solitaire™ X.
Pripojte druhy RHV k pripojke mikrokatétra a potom pripojte hadicku na kontinudlne preplachovanie.

o ® N

Pomocou vhodného vodiaceho drotu postivajte mikrokatéter, az kym koniec mikrokatétra nebude umiestneny
distalne za trombom tak, aby vyuZitelnd cast dfzky revaskularizaéného nastroja Solitaire™ X po Gplnom rozvinuti
presahovala cez obe strany trombu v cieve. Dotiahnite RHV okolo mikrokatétra. Vytiahnite vodiaci drot.

Zavedenie revaskularizacného nastroja Solitaire™ X

10.  Ciastotne zasuite distalny koniec zavadzacieho puzdra do RHV pripojeného k mikrokatétru. Dotiahnite RHV a overte,

Ze z proximélneho konca zavadzacieho puzdra vyteka tekutina.

11, Uvolnite RHV a postivajte zavadzacie puzdro, az kym sa pevne neusadi v sti mikrokatétra. Dotiahnite RHV
okolo zavadzacieho puzdra, aby sa zabrénilo spatnému toku krvi, ale iba tak silno, aby nedoslo k poskodeniu
revaskularizacného nastroja Solitaire™ X pocas jeho zavadzania do mikrokatétra. Overte, Ze nikde v systéme nie s

zachytené ziadne vzduchové bubliny.

Zasufite revaskularizany ndstroj Solitaire™ X do mikrokatétra plynulym a kontinudlnym p im tlacného drotu.
Ked flexibilnd Cast tlacného drotu vstipi do drieku mikrokatétra, uvolnite RHV a vytiahnite zavadzacie puzdro

cez proximélny koniec tla¢ného drétu. Po dokonceni dotiahnite RHV okolo tlacného drdtu. Ak nechéte zavédzacie
puzdro na mieste, ddjde k preruseniu normélnej infiizie preplachovacieho roztoku, ¢o umozni spatny tok krvi do
mikrokatétra.

Vizudlne overte, Ze inflizia preplachovacieho roztoku prebieha normélne. Po overeni uvolnite RHY, aby bolo mozné
postvat tlacny drot.

Ked'd6jde k zavedeniu revaskularizacného nastroja Solitaire™ X po pasik bezpecnostnej skiaskopickej znacky, zacnite
skiaskopické zobrazovanie. Za pomoci skiaskopického monitorovania opatrne postvajte revaskularizacny néstroj
Solitaire™ X, az kym sa distéIne znacky nezarovnaju s koncom mikrokatétra. Revaskularizacny nastroj Solitaire™ X

Nastavte rychlost preplachovania v stlade so Standardnymi pokynmi pouzivanymi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

zavedte tak, aby vyuZitelnd cast dfzky revaskularizaéného nastroja po jeho plnom rozvinuti presahovala cez oba
okraje trombu v cieve.

VAROVANIE

«  Akpocas zavédzania revaskularizacného nastroja Solitaire™ X narazite na nadmerny odpor, preruste zavadzanie
azistite pricinu odporu. Postivanie revaskularizacného ndstroja Solitaire™ X aj napriek odporu moze viest
k poskodeniu nastroja a/alebo zraneniu pacienta.

Rozvinutie revaskularizaéného ndstroja Solitaire™ X

15. Uvolnite RHV okolo mikrokatétra. Rozvirite revaskularizacny nastroj Solitaire™ X tak, Ze zafixovanim tlacného drétu

budete udrziavat nastroj v stabilnej polohe a sti¢asne budete opatrne vytahovat mikrokatéter v proximalnom smere.

Obrazok 2:

Rozvinutie revaskularizacného nastroja Solitaire™ X
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Vytahujte mikrokatéter smerom spat, az kym sa v proximalnom smere tesne nepriblii k proximalnej znacke
revaskularizacného nstroja Solitaire™ X. Dotiahnite RHV, aby sa zabranilo akémukolvek pohybu tlacného drétu.
Vyuzitelna dlzka rozvinutého nastroja Solitaire™ by mala presahovat cez obe strany trombu.

17. Dotiahnite RHV okolo mikrokatétra. Angiograficky vyhodnotte stav revaskularizacie osetrovanej cievy.

Opdtovné zasunutie revaskularizacného nastroja Solitaire™ X

Ak je potrebné opatovne zasunut revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X (napr. pred jeho premiestnenim), postupujte
nasledovne:

VAROVANIA

+  Postivanie mikrokatétra pri zachyteni zrazeniny ndstrojom moze sposobit embolizaciu uvolnenych ciastociek
zrazeniny.

+ Nepostvajte mikrokatéter nasilu.

« Nemeiite polohu viac nez dvakrat.

18.  Uvolnite RHV okolo mikrokatétra a tlacného drdtu. Za pomoci skiaskopického monitorovania podrzte tlacny drét
pevne v jeho polohe, aby sa zabrénilo pohybu revaskularizacného néstroja Solitaire™ X.
19.  Opatrnym nasunutim mikrokatétra na revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X opatovne zasurite revaskularizacny

ndstroj Solitaire™ X, az kym sa distéIne znacky na revaskularizacnom ndstroji Solitaire™ X nezarovnajti s koncom
mikrokatétra, ako to ukazuje obrazok 3 nizsie.
Ak pocas opatovného zastivania narazite na vyznamny odpor, zastivanie ihned'zastavte a pokracujte

Obrazok 3:
Opatovné zasunutie revaskularizacného nastroja Solitaire™ X

’-.'g-‘\"' o e e e e o
ARSI
RTINS G,

B N N N W S
RS TR TR TR TR
R SRR

Vytiahnutie revaskularizacného nastroja

20. Ak pouzivate balonikovy vodiaci katéter, naplnenim baldnika vodiaceho katétra uzavrite cievu podla pokynov
v dokumentdcii k balonikovému vodiacemu katétru.

21. Uvolhite RHV okolo mikrokatétra dostatocne na to, aby sa umoznil pohyb, ale zéroven sa este stale zachovalo
utesnenie. Ak je to Ziaduce, mikrokatéter tplne vytiahnite.

22. Naodstranenie trombu vytahujte revaskularizacny néstroj Solitaire™ X az po $picku vodiaceho katétra za sticasnej

aspiracie vodiaceho katétra aspiratnym zariadenim. Ak je to mozné, vytahujte mikrokatéter a revaskularizacny
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ndstroj Solitaire™ X ako jednu jednotku. Rozvinuty revaskularizacny néstroj Solitaire™ X nikdy nepostvajte distdlnym
smerom.

23.  Aspirujte vodiaci katéter aspiracnym zariadenim a vytahuijte revaskularizacny néstroj Solitaire™ X vnutri vodiaceho
katétra. Pokracujte v aspirdcii vodiaceho katétra az do takmer ipIného vytiahnutia revaskularizacného néstroja
Solitaire™ X z vodiaceho katétra.

POZNAMKA: Ak je vytiahnutie zasunutim do vodiaceho katétra tazké, vyprazdnite balonik (ak pouzivate balénikovy
vodiaci katéter) a potom za stalej aspiracie sticasne vytiahnite vodiaci katéter, mikrokatéter a revaskularizacny ndstroj
Solitaire™ X ako jednu jednotku cez puzdro. V pripade potreby odstraiite puzdro.

VAROVANIA

«  Akpocas vytahovania revaskularizacného ndstroja Solitaire™ X narazite na nadmerny odpor, preruste vytahovanie
azistite pricinu odporu.

«  Zdovodu bezpecnosti pre cievny systém nevykonévajte pomocou revaskularizacného néstroja Solitaire™ X viac
ako tri pokusy o vytiahnutie v rovnakej cieve.

24, Otvorte RHV vodiaceho katétra, aby bolo mozné vytiahnut revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X bez odporu. Dbajte
na to, aby nedoslo k interakcii s miestom zékroku, a zabranujte vniknutiu vzduchu do systému. Ak je to mozné,
umoznite vytiahnutie mikrokatétra a revaskularizacného néstroja Solitaire™ X bez odporu.

25.  Aspirujte vodiaci katéter, aby sa zarucilo, Ze neobsahuje Ziaden materidl z trombu.

26.  Vyprazdnite balonik vodiaceho katétra, ak pouzivate baldnikovy katéter.

27.  Aksi Ziaduce dalsie pokusy o obnovenie prietoku pomocou:

a.  nového revaskularizaéného nastroja Solitaire™ X, potom:

i.  Zopakujte vyssie uvedené kroky od casti, Priprava”.

b.  rovnakého revaskularizacného nastroja Solitaire™ X, potom:

i.  Vydistite nastroj fyziologickym roztokom.

Poznamka: NepouZzivajte rozpiistadla ani autoklav.

ii. Dokladne skontrolujte ndstroj, i nie je poskodeny. Ak zistite akékolvek poskodenie, néstroj uz
nepouzivajte a na dalie pokusy o obnovenie prietoku pouzite namiesto neho novy revaskularizacny
ndstroj Solitaire™ X, pricom postupujte podla vyssie uvedenych krokov od casti, Priprava”. Pouzitie
poskodeného néstroja by mohlo spsobit jeho dalsie poskodenie alebo zranenie pacienta.

VAROVANIE

+  Zdovodu bezpecnosti nastroja nepouZivajte ten isty revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X na viac ako tri zakroky
na obnovenie prietoku.

STAV PRI DODANI

Revaskularizacny néstroj Solitaire™ X sa dodéva sterilny na poutitie iba u jedného pacienta.
Sterilné: Tento néstroj je sterilizovany etylénoxidom. Apyrogénne.

Obsah: Jeden (1) revaskularizacny nastroj Solitaire™ X.

Skladovanie:  Tento produkt skladujte na suchom a chladnom mieste.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, vyrobca nemdze ovplyvnit podmienky, za akych

sa tento produkt pouziva. Vyrobca preto odmieta vsetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vrétane, okrem
iného, akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Vyrobca nebude zodpovedny voci
Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné naklady ani Ziadne priame, ndhodné ani ndsledné skody sposobené
akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nesprévnou cinnostou produktu, ¢i uz sa narok na takéto skody
uplatiiuje na zéklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nemd oprévnenie
zaviazat vyrobcu k Ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajicim sa tohto produktu. Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia
nesmu byt'v rozpore a ani sa nemdzu povazovat za vynimky a obmedzenia, ktoré sti v rozpore s povinnymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov. Ak bude uznesenim stidu kompetentnej jurisdikcie vyhldsena niektora cast alebo podmienka
tohto Odmietnutia zéruky za nelegalnu, nevynutitelnt alebo nezlucitelnd s platnymi pravnymi predpismi, nebude to mat
vplyv na platnost zvysnych Casti tohto Odmietnutia zéruky a vsetky prava a povinnosti sa budu vykladat a presadzovat tak,
ako keby toto Odmietnutie zéruky neobsahovalo ti cast alebo podmienku, ktord bola vyhlasend za neplatnd.
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Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X
PRECAUTII

Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X trebuie sa fie utilizat numai de catre medicii instruiti in procedurile de
interventie neuroradiologica si in tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic.

Operatorii trebuie sd ia 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 ori de cate ori este posibil.

Inspectati cu atentie ambalajul steril si Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X inainte de utilizare, pentru a
confirma cd nici ambalajul, nici dispozitivul nu a fost deteriorat in timpul transportului. Nu utilizati componentele
rasucite sau deteriorate.

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X nu trebuie sé fie utilizat dupd data expirdrii inscrisd pe eticheta produsului.
Consultati eticheta furnizata de fabricantul acti lui tisular al pl genului (t-PA i.v.) pentru indicatii,
contraindicatii, avertismente, precautii si instructiuni de utilizare.

Instituiti tratamentul prin trombectomie mecanica imediat ce este posibil.

DESCRIERE

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X este destinat pentru refacerea circulatiei sangvine la pacientii care prezinta
accident vascular cerebral ischemic cauzat de ocluzia vaselor intracraniene mari. Dispozitivul este destinat pentru utilizare
in aparatul neurovascular, de exemplu in artera carotidd internd, in segmentele M1 5i M2 ale arterei cerebrale medii, in
artera bazilard siin arterele vertebrale.
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Figura 1:
Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X
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INDICATII

Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X este destinat pentru utilizare in refacerea circulatiei la pacientii care prezinta
accident vascular cerebral ischemic cauzat de ocluzia vaselor intracraniene mari. Pacientii care nu sunt eligibili pentru
administrarea intravenoasa de activator tisular al plasminogenului (t-PA i.v.) sau la care terapia cu t-PA i.v. nu da rezultate

sunt candidati pentru tratament.

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X trebuie sa fie utilizat numai de catre medicii instruiti in procedurile de
interventie neuroradiologica si in tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X este contraindicatd in aceste circumstante.

« Pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la nichel-titan.

«  Pacientii cu stenoza si/sau stent preexistent aflate proximal fata de locul trombusului, care pot impiedica recuperarea
in conditii de sigurantd a Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X.

« Pacientii cu disectie carotidiana doveditd angiografic.

COMPLICATII POSIBILE

Posibilele complicatii includ, férd a se limita la urmatoarele:

«  Reactie adversa la agentii antiplachetari/
anticoagulanti sau la substantele de contrast

- Embolie gazoasa

< Reactii alergice

«  Fistuld arteriovenoasa

«  Edem cerebral

«  Modificarea starii mentale

. Deformarea, colapsul, fractura sau nefunctionarea
dispoxzitivului (dispozitivelor)

. Embolizare distald, inclusiv intr-un teritoriu
neimplicat anterior

«  Hematom si hemoragie la locul punctiei

< Infectie

Deteriorare neurologicd, inclusiv progresia
accidentului vascular cerebral, accident vascular
cerebral intr-un nou teritoriu vascular, si deces
Perforatia sau disectia vasului

Deficite neurologice persistente

Hemoragie postoperatorie

Formarea unui anevrism fals

Riscul de complicatii in urma expunerii la radiatji (de
exemplu, alopecie; arsuri cu gravitate variabild, de la
inrosirea pielii la ulcere; cataractd; neoplasm tardiv)
creste direct proportional cu durata procedurii si cu
numérul de proceduri

Tromboza (acutd si subacutd)

«  Inflamatie Ocluzie vasculara
«  Hemoragie intracraniand Vasoconstrictie (spasm vascular)
«  Ischemie

AVERTISMENTE

Terapia antiplachetard si terapia anticoagulantd corespunzatoare trebuie sa fie administrate conform practicii
medicale standard.

Administrati t-PA i.v. cdt mai curand posibil la toti pacientii care au indicatia de a primi medicamentul. Nu
provocati nicio aménare a acestei terapii.

Nu rasuciti Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X.

Pentru siguranta vasului, nu efectuati mai mult de trei tentative de recuperare in acelasi vas utilizand Dispozitive
de revascularizare Solitaire™ X.

Pentru siguranta dispozitivului, nu utilizati acelasi Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X in mai mult de trei
tentative pentru restabilirea circulatiei.

Utilizati un nou microcateter pentru fiecare nou Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X.

Tabelul 1.

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X:
specificatiile produsului si indicatii privind dimensiunile recomandate

Diametrul Lungimea de Distanta
Diametrul intern Lungimea ) ] . la varful distal . dintre
recomandat al - Diametrul Lungime Lungime X Marcaje X
Model R - recomandat al firului de R PP la marcajul de . marcajele
vasului sangvin . N stentului utilizabila stent . . radioopace .
i) microcateterului (in inchi) | impingere siguranta pentru radioopace ale
fluoroscopie stentului
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 200 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

" Selectati un Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X conform recomandarilor privind dimensiunile din Tabelul 1 i in functie de cel mai mic diametru al vasului la locul trombusului.

2 Selectati o lungime utilizabild a Dispoxzitivului de revascularizare Solitaire™ X care este cel putin egald cu lungimea trombusului.
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AVERTISMENTE

«  Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X nu permite detasarea electrolitica.

. Pentru a preveni separarea dispozitivului:

«  Nusupradimensionati dispozitivul.

« Nurecuperati (adica nu retrageti) dispozitivul atunci cnd intampinati o rezistent excesiva. In schimb,
acoperiti din nou dispozitivul cu microcateterul, iar apoi scoateti intregul sistem sub aspiratie. Daca
intdmpinati rezistenta in timp ce recuperati dispozitivul, intrerupeti-va si scoateti intrequl sistem sub
aspiratie.

hocnl

«  Nutratati pacientii cunoscuti cu stenoza aflatd p | fatd de locul

«  Dispozitivul este furnizat STERIL si este exclusiv de unica folosinta. A nu se reconditiona sau resteriliza.
Reconditionarea si resterilizarea pot creste riscurile de infectii ale pacientului si riscul de a compromite
functionarea dispozitivului.

INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA DE CATRE CLINICIAN
Materiale necesare

Pentru utilizarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X sunt necesare urmatoarele componente:

«  Toate Dispozitivele de revascularizare Solitaire™ X trebuie s fie introduse numai printr-un microcateter cu diametrul
interior de 0,021-0,027 inchi.
Compatibilitatea a fost testata numai cu microcateterele Rebar™, Phenom™ si Marksman™.

Consultati instructiunile furnizate impreund cu toate dispozitivele de interventie si materialele care vor fi utilizate impreuna
cu Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X, pentru utilizarile permise, contraindicatii si posibile complicatii.

Alte accesorii pentru efectuarea unei proceduri si care NU sunt furnizate; acestea vor i selectate in functie de
experienta si preferintele medicului:

« (Cateter de ghidare de minimum 5F
(NOTA: Utilizatorii trebuie sa selecteze un cateter de ghidare cu suport adecvat pentru amplasarea dispozitivelor de
interventie. Pentru cateterul de ghidare se recomands un diametru intern minim de 0,061". In cazul unui cateter de
ghidare cu balon, asigurati-va cé folositi un cateter de 8-9F cu diametrul intern minim de 0,075")

+ Microcateter (consultati Tabelul 1)

«  Firdeghidare

+ Dispozitiv de aspiratie (seringa de 60 cc sau pompa/sistem de aspiratie)

+ Setde spalare continud (sub presiune) cu solutie salind/heparina si solutie salina

+ Valvd hemostaticd rotativa (RHV)

. Stativ pentru perfuzie

« Dispozitiv de abord femural

PREGATIRE S| PROCEDURA

Pregatire

1. Administrati medicamentele anticoagulante si antiagregante plachetare conform ghidurilor institutionale standard.
2. (uajutorul radiografiei angiografice, determinati locul si dimensiunea zonei care urmeaza sé fie revascularizata.

3. Selectati un Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X in conformitate cu Tabelul 1.
4

Pentru a obtine performanta optima a Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X si a reduce riscul de complicatii
tromboembolice, mentineti spalarea continud (sub presiune) intre a) teaca pentru artera femurala si cateterul

de ghidare, b) microcateter si cateterul de ghidare si ¢) microcateter si firul de impingere si Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X. Verificati toate conexiunile, pentru a vd asigura ca in timpul spaldrii continue (sub
presiune) nu patrunde aer in cateterul de ghidare sau in microcateter.

5. Pozitionati un cateter de ghidare potrivit cat mai aproape de locul trombusului, folosind 0 metoda standard. Cateterul
de ghidare trebuie sd fie dimensionat corect pentru recuperarea cheaqului, daca se doreste, in etapele ulterioare.
Conectati o valva RHV la garnitura cateterului de ghidare, iar apoi conectati un tub la jetul de spalare continud (sub
presiune).

6. Cuajutorul Tabelului 1, selectati un microcateter potrivit pentru avansarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™
X.

7. Conectati o a doua valva RHV la garnitura microcateterului, iar apoi conectati un tub la jetul de spalare continua (sub
presiune).

8. Selectati debitul de spalare (sub presiune) conform ghidului institutional standard.

9. Cuajutorul unui fir de ghidare adecvat, avansati microcateterul pana cand capatul microcateterului este pozitionat
distal fatd de trombus, astfel incét portiunea de lungime utilizabila a Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X sa
depdseasca fiecare laturd a trombusului in vas atunci cind dispozitivul este complet desfasurat. Strangeti valva RHV
in jurul microcateterului. Scoateti firul de ghidare.

Amplasarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

10.  Introduceti partial capatul distal al tecii de introducere in valva RHV conectatd la microcateter. Strangeti valva RHV si
confirmati ca lichidul iese prin capétul proximal al tecii de introducere.

1. Slabiti valva RHV si avansati teaca introducatoare pand cand este plasata ferm in hubul microcateterului. Strangeti
valva RHV in jurul tecii de introducere pentru a preveni fluxul retrograd al sangelui, dar nu atét de stréns incat sa
deterioreze Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X in timpul introducerii acestuia in microcateter. Confirmati cé
nicdieri in sistem nu exista bule de aer captive.

12. Transferati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X in microcateter, avansand firul de impingere in mod uniform
si continuu. Dupd ce portiunea flexibild a firului de impingere a intrat in axul microcateterului, slabiti valva RHV si
scoateti teaca de introducere peste capatul proximal al firului de impingere. Odata incheiatd operatiunea, strangeti
valva RHV in jurul firului de impingere. Dacd teaca de introducere este lasatd in pozitie, acest lucru va intrerupe
perfuzarea normala a solutiei de spalare si va permite fluxul retrograd al sangelui in microcateter.

13. Confirmati vizual ca solutia de spélare se perfuzeaza normal. Dupd confirmare, slabiti valva RHV pentru a avansa firul
de impingere.

14. Dupa ce Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X a fost avansat pand la banda de marcaj pentru fluoroscopie,
incepeti vizualizarea fluoroscopicd. Cu ajutorul monitorizdrii fluoroscopice, avansati cu atentie Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X pand cand marcajele distale ale acestuia se aliniaza la capatul microcateterului.
Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X trebuie s fie pozitionat astfel incét portiunea de lungime utilizabila a
dispozitivului sd depaseasca fiecare latura a trombusului in vas atunci cand dispozitivul este complet desfasurat.

AVERTISMENT

«  Dacaintdmpinati o rezistentd excesiva in timp ce amplasati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X,
intrerupeti amplasarea si identificati cauza rezistentei. Daca avansati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X
fortand rezistenta, acest lucru poate cauza deteriorarea dispozitivului si/sau leziuni ale pacientului.

Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

15. Slabiti valva RHV din jurul microcateterului. Pentru a desfasura Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X, fixati
firul de impingere pentru a mentine pozitia dispozitivului in timp ce retrageti cu atentie microcateterul in directie
proximald.

Figura 2:
Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X
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16.  Retrageti microcateterul pand cand este in pozitie proximald in raport cu marcajul proximal al Dispozitivului de
revascularizare Solitaire™ X. Strdngeti valva RHV pentru a preveni orice miscare a firului de impingere. Lungimea
utilizabila a dispozitivului Solitaire™ desfasurat trebuie sa depdseasca fiecare latura a trombusului.

17. Strangeti valva RHV in jurul microcateterului. Evaluati angiografic statusul de revascularizare al vasului tratat.

Recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

Dacd este necesara recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X (de exemplu, repozitionarea), urmati acesti
pasi:

AVERTISMENTE

«  Avansarea microcateterului in timp ce dispozitivul este atasat de trombus poate determina embolizarea
fragmentelor.

« Nuavansati microcateterul dacd intdmpinati rezistenta.

+ Nurepozitionati de mai mult de doud ori.

18.  Slabiti valva RHV din jurul microcateterului si din jurul firului de impingere. Cu ajutorul monitorizarii fluoroscopice,
tineti firul de impingere ferm in pozitie, pentru a preveni miscarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X.

19.  Recuperati cu atentie Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X, avansand microcateterul pe Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X, pand cand marcajele distale de pe Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X se aliniaza
la capatul microcateterului, conform ilustratiei din Figura 3 de mai jos.

Dacé intampinati o rezistenta semnificativa in timpul procedurii de reintroducere in teaca, opriti-va
imediat si treceti la sectiunea de mai jos, intitulatd, Recuperarea dispozitivului de revascularizare”.

Figura 3:
Recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X
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Recuperarea dispozitivului de revascularizare

20.  Daca utilizati un cateter de ghidare cu balon, umflati cateterul de ghidare cu balon pentru a realiza ocluzia vasului,
conform specificatiilor de pe eticheta cateterului de ghidare cu balon.

21. Slabiti valva RHV din jurul microcateterului, suficient pentru a permite miscarea, dar mentinand in acelasi timp
etanseitatea. Daca doriti, scoateti complet microcateterul.

22.  Pentruarecupera trombusul, retrageti Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X spre vérful cateterului de
ghidare, in timp ce aplicati aspiratie in cateterul de ghidare cu dispozitivul de aspiratie. Dacd este cazul, retrageti
microcateterul si Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X deodatd, ca un tot unitar. Nu avansati niciodata distal
Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X desfésurat.

23.  Aplicati aspiratia in cateterul de ghidare utilizand dispozitivul de aspiratie si recuperati Dispozitivul de revascularizare
Solitaire™ X in interiorul cateterului de ghidare. Continuati s aspirati cateterul de ghidare pana cand Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X este retras aproape in totalitate din cateterul de ghidare.

NOTA: Dacé retragerea in cateterul de ghidare este dificila, dezumflati balonul (daca utilizati un cateter de ghidare
cu balon), iar apoi retrageti prin teacd simultan cateterul de ghidare, microcateterul si Dispozitivul de revascularizare
Solitaire™ X ca un tot unitar, in timp ce mentineti aspiratia. Indepartati teaca, dacé este necesar.

AVERTISMENTE

+  Dacd intampinati o rezistentd excesiva in timp ce recuperati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X,
intrerupeti recuperarea si identificati cauza rezistentei.

+  Pentrusiguranta vasului, nu efectuati mai mult de trei tentative de recuperare in acelasi vas utilizand Dispozitivul
de revascularizare Solitaire™ X.

24.  Deschideti valva RHV de pe cateterul de ghidare pentru a permite Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X s& iasa
férd rezistentd. Aveti grija sa evitati interactiunea cu locul interventiei i sa impiedicati patrunderea aerului i sistem.
Dacad este cazul, permiteti ca microcateterul si Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X sd iasa fard rezistentd.

25, Aspirati cateterul de ghidare pentru a va asigura ca niciun fragment de trombus nu riméne atasat de cateterul de
ghidare.

26.  Dezumflati balonul cateterului de ghidare, daca utilizati un cateter de ghidare cu balon.
27.  Dacd doriti tentative suplimentare de refacere a circulatiei, cu:
a.  Unnou Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X, atunci:
i.  Repetati pasii descrisi mai sus, incepand de la sectiunea, Pregatire”.
b.  Acelasi Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X, atunci:
i.  Curdtati dispozitivul cu solutie salind.
Nota: Nu utilizati solventi sau autoclava.

ii. Inspectati cu atentie dispozitivul pentru eventuale deteriordri. Dacd exista vreo deteriorare, nu utilizati
dispozitivul; utilizati un nou Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X pentru tentativele ulterioare
de refacere a circulatiei, urmand pasii descrisi mai sus, incepand de la sectiunea,, Pregdtire”. Utilizarea
unui dispozitiv deteriorat poate determina deteriorari suplimentare ale dispozitivului sau leziuni ale
pacientului.

AVERTISMENT

+  Pentrusiguranta dispozitivului, nu utilizati acelasi Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X in mai mult de trei
tentative pentru restabilirea circulatiei.

MOD DE LIVRARE

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X este furnizat steril, pentru utilizare exclusiv Ia un singur pacient.

Steril: Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilend. Apirogen.
Continut: Un (1) Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X.
Depozitare: Depozitati produsul intr-un loc uscat si récoros.

CLAUZA DE DECLINARE A GARANTIEI

Desi acest produs a fost fabricat in conditii atent controlate, productorul nu detine niciun control asupra conditiilor in

care este utilizat acest produs. Prin urmare, fabricantul limiteaza toate garantiile, atat explicite, cat si implicite privitoare

la produs, incluzénd dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit
scop. Producdtorul nu va fi responsabil fatd de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea, nefunctionarea sau functionarea defectuoasd a
produsului, indiferent dacd pretentiile de despagubire se bazeaza pe garantii, contracte, prejudicii sau orice altceva. Nicio
persoana nu are autoritatea de a angaja producdtorul in alte declaratii sau garantii referitoare la acest produs. Excluderile
si limitarea stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Dacd orice parte sau clauzd a acestei Declaratii de declinare a garantiei este consideratd de orice instanta
competenta a i ilegald sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi
afectatd si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei
nu ar contine partea sau clauza consideratd nula.
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bbnrapcku
WHcTpyKuum 3a ynotpeba

bg

Ycmpoiicmeo 3a peeackynapusayus Solitaire™ X
NPEANA3HN MEPKK

YcTpoiicTBOTO 33 peBackynapu3sauma Solitaire™ X Tpa6ea Aa ce u3non3sa camo oT nekapi, 06yyenn 3a
WHTEPBEHLMOHANHA HEBPOPAAMONOTUA 1 TIEYEHME Ha UCXeMUYEH UHCYAT.

«  Onepatopute TpA6Ba Aa B3eMat BCUUKY He0BXOAUMM NPEANa3HY MepKi, 32 Aa OrpaHUyaT A03UTe Ha PEHTTEHOBOTO
NbUeHUe 32 NaLmeHTUTe 1 3a cebe cu, Kato U3NoN3BaT A0CTaTbUHO eKpaHUpaHe, HaManABaT BpeMeTo 3a
dnyopockonua 1, KOraTo e Bb3MOXHO, NPOMEHAT PEHTTEHOBIUTE TEXHINYECKN haKTOpH.

. BHuMaTenHo npoBepeTe CTepunHaTa ONakoBka U yCTpoiiCTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X npeau aa ro
13non3are, 3a ia ce yBepuTe, Ye He e NOBPe/ieHo No Bpeme Ha JJ0cTaBKaTa. He u3non3gaiite nperbHati unu
NOBPeAEHN KOMNOHEHTH.

«  YcrpoiicTBoTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba CNef CPOKa Ha FOAHOCT, OTMeYaTaH
BbPXY TUKeTa Ha NpoAyKTa.

«  BuxTe eTuKeTa Ha NpoV3BOAMTENA HA NOAXOAALLMA UHTPaBEHO3eH TbKaHeH nnasmuHorexeH akTuarop (IV t-PA) 3a
YKa3aHuA, NpoTUBONOKa3aHWA, NpeaynpexaeH, NpeanasHin MepKI U MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba.

«  3anoyHeTe NeyeHie C MeXaHNYHa TPOMOEKTOMMA Bb3MOXHO Haii-CKOpO.

OMUCAHUE

YeTpoiicTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X e npeiHa3HaueHo 1a Bb3CTaHOBY KPbBHUA NOTOK NPV NaLMeHTH ¢
NPEXUBAH UCXEMUYEH UHCYAT, ZbMKALL e Ha FoNAMA UHTPAKPaHUaNHa CbioBa OKNY3uA. YCTPOIACTBOTO € NpeAHa3HaueHo
3a U3non3BaHe B HEBPOBACKYNATypaTa, KaTo BLTPELUHaTa kapoTuaHa apTepus, cermenTute M1 1 M2 Ha cpeHata
LiepeGpanta apTepua, 6a3unapHata apTepus u BeprebpantmTe aprepun.

Ourypa 1:
YcrpoiicTBo 3a peBackynapum3aums Solitaire™ X

MOKA3AHUA

YcTpoicTBoTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X e npeaHa3HayeHo 3a ynoTpe6a npu Bb3CTaHOBABAHe Ha M0TOKa npyt
NALMEHTV CUCXEMIYEH UHCYNT, AL Ce Ha FONAMa UHTPaKpaHNanHa CbA0Ba 0kny3us. MaLmenTuTe, KouTo He

Ca MOAXOAALLM 33 UHTPABEHO3€H ThKaHeH Nna3muHoreHeH aktusatop (IV t-PA) unu npu kouto IV t-PA Tepanuata e
HeycnelwuHa, (a KaHAWAaTH 3a Tasi npoLieaypa.

YcTpoiicTBoTo 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X TpA6Ba a ce U3n0n3Ba camo oT Niekapy, 06y4eH 33 MHTEPBEHLMOHANHA
HEeBPOPAAMONOTUA U NIeYeHUe Ha UCXeMUYEH UHCYAT.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Ynotpe6ata Ha ycTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3aLua Solitaire™ X e npotuonokasana npu cnefxuTe 06cToATeNCTBa.

« TaumeHTit C U3BECTHA XUNEPUYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH.

« TlaumenTy CbC CTeHO3a /UK NPEABAPUTENHO CHLUECTBYBALL CTEHT, NPOKCUMANHO A0 MACTOTO Ha TPOMOa, KoeTo
MOXe [1a HanpaBy Bb3MOXHOCTTa 3a 6e30MacHOTO M3TernAHe Ha yCTPoiicTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X
U3KNI0YeHa.

« MaumeHTy caHrviorpadickm NokasaHMA 3a KAPOTUAHA AUCEKALMA.

MOTEHLIUAJTHN YCNOXHEHUA

B Te Y , HO He Ce orp T 0 CNEAHOTO:

«  HexenaHa peakuna KbM aHTUTpOMOOLUTHI/ «  HeBponornyxo BnowwaBaHe, BKNKYUTENHO
AHTUKOArynaLMOHHIN AreHTI UM KbM KOHTPACTHOTO NPOTPecKA Ha UHCYNT, UHCYNT B HOBA CbA0BA 06MacT
BELLECTBO 1 CMBPT

. Bb3nyweH em6onn3bm . Mepdopauysa unm Ancekauma Ha coia

« Anepriuu peakuum + TloCToAHHY HEBPONOTMYHY AednunTH

«  AprepnoBeHo3Ha huctyna +  KvpeHe cneg npoueaypata

« Mo3byeH ook «  06pasyBaHe Ha NceBfOaHeBPU3MA

«  TpomsHa B yMCTBEHOTO CbCTOAHME + PuCKBT OT yCNOXKHEHIe NPY U3NaraHe Ha Tbuetne

«  [Jleopmauys, pasnagate, cuyngatxe uim
Heu3npaBHOCT Ha yCTPOWCTBOTO (YCTPOiiCTBaTa)

«  [luctanHa em6onu3auusa, BKNIOYMTENHO B
npeanLLIHa HeBKoueHa obnact

« XemartoMm 1t KpbBOM3MB HA MACTOTO Ha NPOHIKBAHE

(Hanpuimep anonewus, u3rapAHIA, BapupaLLy

0T CWIHO 3auepBABAHE Ha KOXaTa A0 paH,
KaTapakTy 1 3a6aBeHa HeonnasyiA) ce yBennyasa ¢
yBeNUYaBaHe Ha BpeMeTo 3a poLieAiypata u 6pos
Ha npoueaypute

. Wndekuna . Tpombo3a (ocTpa 1 nopocTpa)

«  Bv3nanenue « (bpoBa okny3us

«  BurpeyepeneH kpbBou3NMB « Ba3okoHcTpuKLMA (Ba3ocnasbm)
. UNoxemua

MPEAYNPEXAEHNA

o MoaxoaAwara aHTMTpOMﬁOTVNHa W aHTUKOArynauuoHHa Tepanua TpﬂﬁBa [la ce npunara B CbOTBETCTBUE CbC
(TaHAApTHaTa MeANLMHCKA NpaKTuKa.

o HazHavere IV t-PA KonKOTO € Bb3MOXHO N0-CKOPO 3a BCUYKI NALNEHTH, 3@ KOUTO € NOCOYeHO Aa nonyvasat
JieKapcTBoTo. He npuYnHABaiTe 3a6aBAHe Ha Ta3u TepanuA.

. He n3BuBaiite ycTpoiicTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X.

1. TpokcumaneH mapkep A. [vamerbp Ha cTeHTa .
+ 3a6e30nacHoCT Ha Cbjja He U3BPLLBAIATE MOBEYE OT TPU ONUTA 3a M3TENAHE B CbLUKA Cbjl, KaTo M3NoN3BaTe
2. Juctaniu mapkepu B.  W3non3Baema AbmKuHa " o
YCTPOIACTBA 3a peBackynapu3avua Solitaire™ X.
3. Vntpoptocep (. [Ib/muHa Ha CTeHTa
4. Ws6yBawo xuno D JwmxuHa ot gucrantuts Bpbx o fluorosafe mapkepa + 3a0e30nacHoCT Ha yCTPOVICTBOTO He M3M03BaiTe KOETO U /1a e YCTPOIACTBO 3a peBacKynapu3auua Solitaire™ X
5. Fluorosafe mapxep E. [lbmxuna ot Mapkep 40 Mapkep 3a N10BeYe OT TPU M3TErNAHNA 32 Bb3CTAHOBABAHE Ha NOTOKA.
Tabnuua 1.
YcrpoiicTBO 32 peBackynapum3auus Solitaire™ X:
Cneundukauum Ha npopykTa u Hacoku 3a npenopbuunTenHo opasmepsaBaHe
IbnxuHa ot
Mpenopbyan | Mpenopbuutened Ui | [bmkuHa Ha ANCTanHua PascTosHue mexay
[vnamersbp | Usnonsaema | [lbmxuHa PeHTreHOKOHTpacTHN
Mopen AMAaMeTbpHA | Ha MMKpOKaTeTbpa u36yTBaLioTO a BPBbX i0 PEHTIEHOKOHTpaCcTHUTe
f Ha CTeHTa AbMKUHA Ha CTeHTa Mapkepu
cbaa’ (mm) (MHY) xuno fluorosafe MapKepu Ha (TeHTa
Mapkepa
MUH. | MaKC. MUH. MaKC. (cm) (mm) (Mm) (Mm) (cm) JlnctanHo Mpokc. (Mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 200 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 200 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
"136epere ycTpoiicTBO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X Bb3 0cHoBa Ha npenopbKiTe 3a opasmepaBaHe B Tabnuua 11 Ha 6a3ata Ha Haii-Mankua AUaMeTbp Ha Cbjja Ha MACTOTO Ha TpoM6a.
2|136epeTe u3non3Baema AbMKIHA Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3auus Solitaire™ X, KoATo e NOHe ToNKOBa bAra, KONKOTO AbIXMHATA Ha TpOMOa.
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MPEAYNPEXXAEHUA
« 33 BCAKO HOBO YCTPOIICTBO 3a peBackynap Solitaire™ X /iTe HOB MVKPOKTETbP.

«  YcrpoiictBoto 3a peackynapu3auua Solitaire™ X He no3BonABa oTAeNAHe NOCPEACTBOM eNeKpONM3a.

«  3ajanpefoTBpatuTe pasfensHe Ha yCTpoiicTBOTO:
«  Hewsbupaiite ycTpoiicTBO C NO-ronAm pasmep.
«  HeBapere (T.e. He 3TernaiiTe Ha3ap) yCTPOIACTBOTO, KOraTo yCeTUTe NPEKOMEPHO CbNPOTUBNEHMe.
Bwmecto ToBa nocTaBeTe NOBTOPHO YCTPOIACTBOTO B MUKPOKaTeTbpa i Cne/i TOBA peMaXxHeTe ianaTa
QucTeMa cacnupauns. AKo ce ycella CbnpoTvBAeHIe No Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha YCTPOVCTBOTO B
MUKpOKaTeTbpa, NpeyCTaHoBeTe 1 0TCTPaHeTe iAnaTa CUcTema C acnupaLys.

« HeTpetupaiite nauvenTi c U3BeCTHa CTeH03a, NPOKCUManHa o MACTOTO Ha Tpom6a.
- TosaycrpoiicTgo ce poctasa CTEPUIHO n e npeaHa3HayeHo camo 3a efHokpatHa ynotpeba. He nopnaraiite Ha

BTOPUYHa 06paboTka 1 He CTepunu3mpaiite NoBTOPHO. BTopuyHata 06paboTka v noBTOpHaTa CTepUAM3aLNA
YBENUYaBAT PUCKOBETE OT MHOEKLIAA 3a NaLieHTa M KOMNpOMeTUpaHa paboTa Ha YCTpoiicTBoTO.

WHOOPMALIMA 3A YNOTPEBA OT MEANLINHCKNA CNELIMATUCT

HeoﬁXOJJ,I/IMVI marepuann
3a U3noN3BaHeTo Ha YCTPOIACTBO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X ce u3UCKBaT cnepHuTe YacTi:

«  Bonukn ycrpoiicTsa 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X pa6Ba aa ce BbBexaaT camo upe3 MUKpOKaTeTbp ¢
BbpeLueH Auamersbp 0,021-0,027 nhua.
TecTBaHeTo 3a CbBMECTVMOCT € U3BBPLLEHO ¢ MUKpoKaTeTpuTe Rebar™, Phenom™ u Marksman™.

BiTe MHCTPYKLMMTE, NPEAOCTABEHN C BCUUKI MHTEPBEHLIMOHANHY YCTPOIACTBA U MaTep KOWTO Luje ce T
33e/1HO € YCTPOIACTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X, 3a TexHuTe npeAHa3HaueHus, NPOTUBONOKa3aHuA U
NOTEHLMANHY YCTIOKHEHNA.
[lpyrvte NpuHaANeXHOCTY 33 M3BbPLUBAHE Ha npoLeaypa 1 Tesu, kouto HE ca npepoctaBeny, cnepsa Aa 6baar
136paHi Bb3 0CHOBA Ha OMUTa U NPEANOYUTAHNATA Ha NeKapA:
. Muumym 5F BbBexpaLy kateTbp
(3ABENEXKA: Motpe6utenute TpA6Ba Aa 36epar Bofel KaTeTbp ¢ NOAXOAALLA MeXaH!YHA NOAAPBKKA 33
ZLOCTaBAAHe Ha YCTPOIACTBA 33 MHTEpBEHLYA. 3a BOLL KaTeTbp Ce NPenopbuBa MUHIMANeH BLTPeLLEH AUaMeTbp

o1 0,061 nHya. 3a BogeLy 6anoHkaTeTbp oCUrypeTe HeTo Ha 8-9F ¢ BbTpeLLeH iMaMeTbp
0,075 uHua)

. Mukpokaretbp (BixTe Tabnuua 1)

. Bopau

. YeTpoiicTBo 3a acnupauna (cnpuHLoBKa ot 60 Ky6uKka v nomna 3a acupauys/cucrema)

« KomnnekT 3a HenpekbCHaTo MPOMUBaHe C U3MONOTIYEH Pa3TBOP/XenapuH-GU3NoNoriyeH pasreop
. BbpraLya ce xemocTatyHa knana (BXK)

« (renp 3a uHdy3ua

+ (DemopanHo apTepuanto 3akntousaxe

NOAroTOBKA U NPOLLEAYPA

MoproToBKa

1. MocTaBsitTe aHTUKOAr W aHTuTp 6 LUTHI MeIUKaMeHT! cnopef] (TaHAAPTHUTE HAaCOKK Ha
NHCTUTYLUUTE.

2. CnomouTa Ha aHrviorpadua, onpeaeneTe MeCToNoNoKeHUETo U Pasmepa Ha 30Hara, KoATo e Gbae
peBackynapusmpana.

3. W36epere ycTpoiicTBO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X cnopes rabnuua 1.

4. 3ajace nocTUrHe onTUManHa paboTa Ha yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X v a ce Hamanu pUcKsT ot
TPOM60EMOONMYHM YCOXKHEHNA, MOLAbPXKAIATE HeMpeKbCHATO Np Mexay a) hemop apTepuanHo
Je3une 1 BofielLuA KaTeTbp, 6) MIKPOKaTeTbpa U BOAELLYA KaTeTbp U B) MIKPOKATETbpa U U36yTBALLOTO M0
1 yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X. MpoBepeTe By BPb3KY, 3a f1a Ce yBepUTe, e 110 BpeMe Ha
HenpeKbCHaToTo MPOMYBAHE BB BOAELLVMA KaTeTbp W MUKPOKATETbPA He NM0Naja Bb3yX.

5. TocTaBeTe NoAXoAALL BOZELL KAaTeTbp Bb3MOXKHO Hait-61130 A0 MACTOTO Ha TpOMﬁa, KaTo u3non3pare CtaHAapTeH
meToa. Bogewuat kateTbp TpﬂﬁBa 7 6bae noaxoAALL0 0pa3mepeH 3a U3BNnYaHe Ha CbCUPek, ako TOBa Ce Xenae
B nocneABaLLuTe cTbnku. (Bbpxete BXK KbM HakpaiiHika Ha BOAELLNA KaTeTbp, a Cef ToBa (BbpxeTe prﬁa Kbm
HenpeKkbCHAToTO NPOMUBaHE.

6. CnomowyTa Ha Tabnuua 1, n3bepeTe MUKpOKaTETbP, NOAXOAALL 32 NPUABUNBAHE HA YCTPOICTBOTO 33
peBackynapusauua Solitaire™ X.

7. (Bopxere BTopa BXK KbM HakpaiiHika Ha MUKPOKATETbPa, a Cflefi ToBa CBbpKeTe TPbOa KbM HerpeKbCHaToTo
TpOMYBaHe.

8. 3apaiiTe yectotata Ha NPOMMBaHe CNOPe/ CTaHAAPTHUTE MEAULIMHCKI NPOTOKOAN.

9. CnomoLLiTa Ha NOAXOAALL BOZAY, NPUABIKETe MUKPOKATETbPA, A0KATO KPAAT Ha MUKpOKaTeTbpa bbae
PasnonoxXeH AUCTANHO OT TPOMOa, Taka Ye YacTTa OT M3M0N3BaeMaTa AbMkMHa Ha YCTPOIICTBOTO 3a
peBackynapu3auya Solitaire™ X 4a u3nu3a ot BcAKa CTpaHa Ha TPOMOa B Cbjja NPM THAIHO PasrpbluaHe. 3aTerHete
BXK okono mukpokatebpa. OTcTpaHeTe Bojaya.

[locTaBAHe Ha yCTpOMCTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X

10.  BbBepeTe AuCTanHuA Kpaii Ha UHTPOAIoCepa YaCcTUUHO BB BXK, KoATo e (Bbp3aHa ¢ MMKpoKaTeTbpa. 3aTerHeTe
BXK 1 npoBepeTe anu TeuHoCTTa U3M1113a OT NPOKCUMANHIA KPail Ha MHTPOZI0CEPa.

11, Pa3xna6ete BXK v npuasueTe MHTpOAtOCEPa, AOKATO Ce 3aCTONOPY 3APpaBo B XbOa Ha MIKpOKaTeTbpa. 3aterHete
BXK okono uHTpoatocepa, 3a ia npesoTBpaTUTe 06pateH NOTOK Ha KPbB, HO He TONKOBA CTerHarto, Ye i NopeauTe
YCTPOVCTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X no Bpeme Ha HeroBoTo BbBEX/aHe B MUKPOKaTeTbpa.
MoTBbpAETE, Ye HAMA Bb3AYLLIHM MeXypyeTa, 3aTBOPeH HAKB/E B CCTeMaTa.

IpexBbpneTe ycTpoiicTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X B MUKpoKaTeTbpa, Kato NpuaBIMKBaTe 36yTBaLL0TO
KN NNaBHO 1 HenpekbeHaTo. (nefj KaTo MbBKaBaTa YacT Ha U30YTBALLIOTO XUNO e BNA3NA B CTBOMA Ha
MUKpoKaTeTbpa, pasxnabete BXK v otctpaxeTe uHTpogtocepa Has npokc Kpait Ha npw, Kuno.
Cnep kato ToBa 6bAe 3aBbpLLeHO, 3aTerHete BXK okono n36yTBaoto xuno. 0CTaBAHeTO Ha MHTPOZIOCepa Ha MACTO
LLie NpeKbCHe Hop a uHGy3ua Ha np PasTBOP 1 LLie 030N 06PATHO MPeMIHABaHE Ha KPbB B
MUKpOKaTeTbpa.

Bu3yanto npoBepeTe Aany pa3TBopbT 3a NpoMuBaHe ce BMBa HopManHo. (nef Kato ce yBepuTe B T0Ba, pa3xnabete
BXK, 3a a npunswxuTe 36yTBaLLOTO XMno.

(Cneg KaTo NpUABIXKWTE YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X Hanpes kbm fluorosafe Mapkepa,
3anoyHeTe ¢nyopockonckoTo u306pasasate. C NomoLLTa Ha GyopoCKkoncko HabnioAeH1e BHUMATENHO
NpUABKKETE YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X, AokaTo AuctanHuTe My MapKkepy ce U3paBHAT B
Kpas Ha MUKpoKaTeTbpa. YCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X Tpa6Ba Aa 6bae pa3nonoxeHo Taka,
Ye M3n0N3Baemara YacT oT yCTPOViCTBOTO Aa M3N1U3a OT BCAKA CTPaHa Ha TPOMOa B CbAa, KOTaTo pasrpbLiaHeTo Ha
YCTPOIACTBOTO € NPUKAI0YEHO.

NMPEAYNPEXXAEHNE

AKo o Bpeme Ha NoCTaBAHe Ha YCTPOiicTBOTO 3a peBacKynapu3auua Solitaire™ X ce yceltia npekomepHo
CbNPOTUBNEHME, NPeKpaTeTe NOCTaBAHETO U OTKPHIiTe MPUUMHATA 32 CbNPOTUBAEHHeTo. [TpUABIKBaHETO Ha
yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auus Solitaire™ X cpely cbnpoTvBneHie Moxe Aa oBeae A0 YBPeXAaHe Ha
YCTPOIACTBOTO /UNK HapaHABaHe Ha MaLiMeHTa.

Pa3rpbLuyaHe Ha ycTpoiicTBOTO 3a peBackynapusaums Solitaire™ X

15.

16.

17.

Pa3xnatete BXK okono MukpokateTbpa. 3a i pa3rbpHeTe yCTPoifCTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X,
duKcupaiiTe 36yTBALLOTO XWN0, 33 Aa NOAAbPAKATE NONLNATA HA YCTPOICTBOTO, AOKATO BHUMATENHO U3TernATe
MVKpOKaTeTbpa B NPOKCUMANHA NOCOKA.

Ourypa 2:
PasrpbluaHe Ha ycTpoiicTBO 32 peBackynapusauus Solitaire™ X

—— e e
iy
R R

0TApbNHETe MUKPOKATETPA, 0KaTO AOCTUTHE MPOKCUMANHO J10 NPOKCMMAanNHIA MapKep Ha YCTPOiCTBOTO 33
peBackynapu3auua Solitaire™ X. 3aterxete BXK, 3a 4a npepoTBparuTe BCAKaKBO ABMKEHIE Ha 30YTBALLOTO KMo,
M3non3Baemata AbmKIHA Ha pasrbHaToTo ycTpoiicTBo Solitaire™ TpA6Ba Aa U3nu3a 0T BCAKa CTPaHa Ha TpOMOa.

3arernete BXK okono mukpokateTbpa. Upes aHrnorpadua olieHeTe ChCTOAHMETO Ha peBacKynapu3aLuaTa Ha
TPETUPaHUA CbA.

MoBTOpHO NoCTaBAHE Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X B
MUKpOKaTeTbpa

AKO NOBTOPHOTO NOCTaBAHE Ha YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3awua Solitaire™ X B MukpokaTeTbpa e Heobxoaumo
(Hanpumep Npeno3uLNoHNpaHe), CleABaiiTe Te3n CTBKM:

MPEAYNPEXAEHNA

an/IABVI)KBaHeTO Ha MUKpOKaTeTbpa, A0KaTo yCTpOVICTBOTO B JI0Cer CbC CbCMpek, MoXe fia AoBefie A0
eMb0N113aLKA Ha 0CTaTbLK.

He NpUABYXBaIiTe MUKPOKATETbPa CPeLLly KaKBOTO U Aa € CbNPOTUBAEHME.

He no3uumonvpalite NoBTOpHO NoBeyYe 0T /1Ba MbTU.

Pa3xnatete BXK okono MukpokateTbpa 1 0kono u3byTeatLoto xuno. C nomoLLTa Ha Gpnyopockoncko Habniogenme,
JIPbXKTe U36yTBALLOTO X110 311PaB0 B ONOXKEHUETO MY, 3a 1 PEAOTBPATUT [ABIDKEHME Ha YCTPOICTBOTO 3a
peBackynapu3auus Solitaire™ X.

BHuMmarenHo noctageTe MoBTOPHO YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X 8 MukpokaTeTbpa, kato
NpUABIKUTE MUKPOKATETbPA HaJl YCTPOVCTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X, fokato AucTanHuTe Mapkepn
Ha YCTPOIACTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X ce U3paBHAT B kpas Ha MUKPOKATETbPa, KaKTO € N0Ka3aHo Ha
Ourypa 3 no-gony.

AKo no Bpeme Ha npovieca Ha NOBTOPHO NOCTaBAHE B MUKPOKATeTbpa Ce ycella 3HauuTeNnHo
CbnpoTUBNEHMe, He3abaBHO CnpeTe U NPOABLXKETe KbM pasiena no-Aony, o3arnase , ternaqe Ha
YCTPOIACTBOTO 3a peBacKynapu3auma”.
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Ourypa 3:

MoBTOpHO NOCTaBsAHE Ha YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X 8
MUKpOKaTeTbpa

-
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——
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W3TernAHe Ha yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapusauma

20.  Ako u3non3are BojeLL 6anoHkateTbp, paayiite 6anoHa Ha BojeLLys KaTeTbp, 3a A 3aTBOPUTE CbAa, KAKTO €
10COYEHO B €TUKeTa 3a BofleLl 6anoHKaTeTbp.

21, Pa3xna6ere BXK okono MukpokaTeTbpa A0CTaTbYHO 3a ABUKEHMUE, AOKATO BCe OLLe NOAAbPIKATE MTBTHO MOKPUTHE.
AKo xenaeTe, 0TCTpaHeTe HambAHO MUKPOKATETbpa.

22.  3apaw3Baaute TpoM6a, U3TerneTe ycTpoiiCTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X kbm Bbpxa Ha BogeLLua
KaTeTbp, 0KATO Npunarare acnupawya BbpXy BOAELLMA KATeTbp C yCTPOICTBOTO 3a acnupaLus. AKo e npunoxumo,
n3TerneTe MUKpOKaTeTbpa 1 yCTPOICTBOTO 3a peackynapuauys Solitaire™ X kato eaHo uano. Hukora He
NpuABIKBAIiTE AUCTANHO Pa3rbpHATOTO YCTPOIACTBO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X.

23, TpunoxeTe acnupawys Bbpxy BOAELLMA KaTeTbp C IOMOLLTA Ha YCTPOICTBOTO 3a acMpaLa 1 u3TerneTe
YCTPOVCTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X npe3 BbTpelHOCTTa Ha BoZewwysa KateTbp. lpogbmxkete
aCMNpUPaHeTo Ha BOZELLWA KaTeThbp, A0KaTO YCTPOIACTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X e noutu usterneHo
0T BOAELLUA KaTeTbp.
3ABENEMKA: Ako usTernaneto BbB BO/elL|VA KaTeTbp e TPyAIHO, U3NycHeTe Bb3/lyXa oT 6anoHa (ako u3nonsgare
BoflelL| 6anoHKaTeTbp), a cnief ToBa eAHOBPEMEHHO U3TerneTe BOAELLMA KaTeTbp, MUKPOKATeTbpa U yCTPOCTBOTO
3a peBackynapu3auua Solitaire™ X kato eAHo LANo npe3 fie3uneto, kato noaAbpxare acnupaunata. 0TcTpanete
Jie3unero, ako e HeobxoauMo.

NPEAYNPEXAEHNA

« AKo npu M3TerNAHETO Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3avua Solitaire™ X ce ycelua npekomepHo
CbNPOTUBNEHME, NPeYCTaHOBETE U3TETNAHETO 1 ONpe/ienieTe NPUYMHATA 32 CbNPOTUBIIEHUETO.

+ 3a6e30nacHoCT Ha Cbjja He U3BPLLBAIATE MOBEYE OT TPU OMUTA 33 M3TENAHE B CLUKA Cbjl, KaTo M3N0N3BaTe
YCTPOICTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X.

24, Otopete BXK Ha BogeLLua KateTbp, 3a Aa N03BOANTE Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X ga
u3ne3e 6e3 conpotusnetve. bbaete BHUMaTenHy, 3a a u3berHeTe B3aumogelicTBIe C MACTOTO Ha MHTEPBEHLNATA
11 [1a NpeioTBPATUTE HABMI3AHETO Ha Bb3AYX B CUCTeMaTa. AKO e NPUNoximo, 0CTaBeTe MUKpOKaTeTbpa i
YCTPOIACTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X aa u3nasat 6e3 cbnpotusneue.

25. AcnupupaiiTe BofeLLs KaTeTbp, 3a Aa e yBEPHTe, Ye BOALLUMAT KATeTbp e UICT OT KaKbBTO U J1a e MaTepyan ot
Tpom6a.

26.  W13nycHete Bb3ayXa 0T 6anoHHuA BoAeLL KaTeTbp, ako U3non3sare Bojell 6anoHKareTbp.
27. AKo Ca HeobXoZNUMM IOMBAHUTENHI OMUTY 33 Bb3CTAHOBABAHE Ha NMOTOKA NOCPEACTBOM:
a.  Hoso ycrpoiictBo 3a peBackynapusauua Solitaire™ X, Hanpasete cnefHoto:
i.  oBTopeTe CTHAKUTE, ONKUCaHV NO-TOpe, KaTo 3aMoyHeTe ¢ pasaena,flogroToska“.
b.  Cbuworo ycTpoiicTBo 3a peBackynapusaums Solitaire™ X, Hanpasete cnegHoto:
i.  TouwcreTe yCTPOIACTBOTO € Gu3MONOTMUEH PasTBOP.
3abenexka: He usnonspaiite pasTBopuTeny un1 aBToknas.

ii. BHUMartenHo npoBepeTe yCTPOiiCTBOTO 32 N0Bpe/Y. AKO UMa HAKAKBY MOBPEAM, He U3NoN3BaiiTe
YCTPOVCTBOTO U M3NON3BaViTe HOBO YCTPOIICTBO 3a peBackynapu3auys Solitaire™ X 3a nocneapaium
ONWTY 33 Bb3CTAHOBABAHE Ha M0TOKA, KaTo (flejBaTe CTBIKUTE, ONUCaHI N0-TOpe, OT pasfiena
,M0AroTOBKa" HaTaTbK. /I3M0N13BaHETO Ha N0BPE/IeHO YCTPOVCTBO MOXe [1a A0BeAe A0 AOMbAHUTENHO
YBPEXAaHe Ha yCTPOIICTBOTO UM HapaHABaHe Ha NaLiueHTa.

NMPEAYNPEXXAEHNE

+ 3a6e30nacHoCT Ha yCTPOVCTBOTO He M3N0AI3BaViTe KOETO U /ia € YCTPOIACTBO 3a peBacKynapu3auma Solitaire™ X
3 N10BeYe OT TPU M3TErNAHNA 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha NOTOKA.

KAK CE OCTABA

YcTpoidcTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X ce npefocTaBa cTepuiHoO 1 e camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

(repunyo: ToBa yCTpOiiCTBO € CTePUNM3UPAHO C eTNEHOB OKcuz. HennporerHo.
Copbpkanne:  Egno (1) yetpoiicTso 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X.
(bxpaHenue:  (bXxpaHABaiiTe NPoayKTa Ha CyXo, XNagHo MACTO.

OTKA3 OT IPABA 10 TAPAHLIUA

Bbnpekw ue NPpoayKTHT e Npou3BeeH MUt BHUMATENHO KOHTPONIMPAHI YCTIOBUA, MPOU3BOATENAT HE MOXe Aa
KOHTPONMPa YCTIOBIATA, IPY KOUTO Toii e Mopazv Ta3u np! , p NAT OTXBBPAA BCUYKY
rap PUYHY UMY MOAPA36UPaLLIV Ce, N0 OTHOLUEHME Ha MPOIYKTa, BKMIOYUTENHO, HO He CaMo, BCAKa
noApa36upaLua ce rapaHLyA 3a NPoAaBaeMoCT W TORHOCT 3a onipeaenena Lien. lPou3BOAUTENAT He HOCU 0TFOBOPHOCT
npes HIKOe NINLE UK CyOeKT 3 KaKBUTO 11 A 610 MEAULIMHCKY Pa3XOAM WM AUPEKTHI, CTIyYaitHin MM NoCneABaLLIN
LLIETH, HaHECeH! OT ynoTpeba, edeKT U HeM3NPaBHOCT Ha NPOJYKTA, HE3aBUCUMO AN UCKBT 33 MOA0GHM WeTn

Ce 0CHOBaBA Ha rapaHLyA, JOroBop, 3aKOHOBO HapyLUeHe Ui Apyro. Hukoe nuue HAMa npago Aa 068bp3sa
MPOM3BOAMTENA C KAKBOTO U [ia € NPEACTaBUTENCTBO WU FapaHLIA 0THOCHO MPOAYKTA. /3KNioueHATa U orpaHuyeHNATa,
M0CoYeHM No-Tope, He ca NpefiHa3HaueHM i He TPAGBA A Ce THAKYBAT KATo HapyLUIABALLM 33 bIKUTENHUTE HOPMU HA
MPUNOXMMOTO MPaBo. AKO YacTin WM YCNoBMA 0T T031 0TKa3 0T rapaHLiMM e MPUeMaT OT HAKOI Cbjl C KOMTMETEHTHA
10PUCAKLVA 33 HE3aKOHHY, HEU3THITHMMU AN B IPOTUBOPEYe C MPUNOXIMIA 3aKOH, BaNMAHOCTT HA OCTaHanaTa YacT
o7 1031 OTKa3 OT rapaHLMK HAMa Aa Gb/ie NOBAUAHA 1 BYKI PaBa U 3aAbMKEHIA Luie GbAAT THIKYBAH 1 USMTbAHEHN
Taka, cAKaLl T03v 0TKa3 OT rapaHLMM He e CbABPXKAN YacTTa UM YCIOBHETO, CYETeHN 3 HeBANUAHN.
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Eesti et

Kasutusjuhend

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
ETTEVAATUSABINOUD

Revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud véljadppe interventsionaalse
neuroradioloogia ja isheemilise insuldi ravi alal.

«  Kasutajad peavad rakendama koiki vajalikke ettevaatusabinusid, et vahendada patsiendi ja iseenda saadavat
rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning muutes
voimaluse korral rontgeni tehnilisi nditajaid.

« Kontrollige steriilset pakendit ja revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X enne kasutamist hoolikalt, et veenduda
transpordi kéigus tekkinud kahjustuste puudumises. Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud komponente.

«  Revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X ei tohi kasutada parast tootesildile mérgitud kolblikkusaja moodumist.

«  Intravenoosse koetiiiipi plasminogeeni aktivaatoriga (IV t-Pa) seotud ndidustusi, vastundidustusi, hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid vaadake vastavalt tootemargistuselt.

«  Alustage mehaanilise trombektoomiaga vdimalikult varakult.

KIRJELDUS

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mdeldud verevoolu taastamiseks patsientidel, kellel on suure intrakraniaalse
veresoone oklusiooni tottu tekkinud isheemiline insult. Seade on ette nahtud kasutamiseks neurovaskulatuuris, sh
sisemises unearteris, keskmise teri M1- ja M2 dis, pohimikuarteris ja liiliarteris.

)

Joonis 1.

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X

NAIDUSTUSED

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mdeldud verevoolu taastamiseks patsientidel, kellel on suure intrakraniaalse
veresoone oklusiooni tottu tekkinud isheemiline insult. Ravi kandidaatideks on patsiendid, kellel ei saa kasutada
intravenoosset koetiiiipi plasminogeeni aktivaatorit (IV t-Pa) vdi kellel IV t-Pa ravi ei anna tulemusi.

Revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud véljadppe interventsionaalse
neuroradioloogia ja isheemilise insuldi ravi alal.

VASTUNAIDUSTUSED

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutamine on vastundidustatud jargmistel tingimustel.

«  Patsiendid, kellel on teadaolev iilitundlikkus nikli-titaani sulami suhtes.

«  Patsiendid, kellel on stenoos ja/vdi varem paigaldatud stent, mis paikneb trombi asukoha suhtes proksimaalselt ning
voib takistada revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X ohutut eemaldamist

«  Patsiendid, kelle puhul leidub angiograafilisi toendeid unearteri dissektsiooni kohta

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised.

«  Korvalreaktsioon trombotsiiiidi-/hiiiibimisvastastele <
ainetele vdi kontrastainele

« Ohkemboolia

Neuroloogilise seisundi halvenemine, sh insuldi
progresseerumine, insult uues vaskulaarses
piirkonnas ja surm

< Allergiline reaktsioon « Veresoone perforatsioon vdi dissektsioon

«  Arteriovenoosne fistul «  Piisivad neuroloogilised hdired

- Ajuturse «  Protseduurijargne veritsus

«  Psiiihilise seisundi muutus +  Pseudoaneuriismi teke

- Seadme(te) deformatsioon, purunemine, « Kiirgusega kokkupuutumisest tingitud tiisistuse

murdumine vdi rike
. Distaalne embolisatsioon, sh varem puutumata

risk (nt alopeetsia, pdletused, mille raskusaste
varieerub nahapunetusest haavanditeni, kataraktid

piirkonda ja hilistusega neoplaasia) suureneb koos protseduuri
« Hematoom ja hemorraagia punktsioonikohas kestuse ja protseduuride arvu suurenemisega
«  Infektsioon - Tromboos (dge ja aladge)
«  Poletik « Vaskulaarne oklusioon
. Intrakraniaalne hemorraagia . Veresoone ahenemine (vasospasm)
«  Isheemia

HOIATUSED
«  Tehatuleb sobivat trombotsiiiidivastast ja hiiiibimisvastast ravi kooskolas standardsete meditsiinitavadega.

+ Manustage IV t-Pa-d véimalikult ruttu kdigile patsientidele, kelle puhul see ravim on néidustatud. Arge vivitage
raviga.

« Arge vadnake revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X.

«  Veresoone ohutuse huvides drge tehke revaskularisatsiooniseadmetega Solitaire™ X tihes ja samas veresoones

1. Proksimaalne marker A Stendi labimdot rohkem kui kolm eemaldamiskatset.
2. Distaalsed markerid B.  Kasutatav pikkus
3. Sisestushiilss (. Stendi pikkus «  Seadme ohutuse huvides drge kasutage iihte ja sama revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X rohkem kui kolme
4. Paigaldustraat D.  Pikkus distaalsest otsast fluoroskoopia voolutaastamisprotseduuri puhul.
5. Fluoroskoopia ohutusmarker ohutusmarkerfm - . Kasutage iga uue revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X jaoks uut mikrokateetrit.
E. Pikkus markerist markerini
. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X i voimalda elektroliiitilist lahutamist.
Tabel 1.
Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X:
toote tehnilised andmed ja suuruse valimise juhised
Pikkus "
Soovituslik Soovituslik . ) ) " " " Réntgenkontrastsete
Mudel Veresoone mikrokateetri Paigaldustraadi Stendi Kasutatav Stendi distaalsest otsast | Rontgenkontrastsed 5 dimarkeri
libimoot! (mm) | siselibimoat (tollides) pikkus labiméot pi kkus? pikkus fluoroskoopia markerid stenhm':ar Eote
ohutusmarkerini Nancrotgns
min max min max (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distaalne Proks. (mm)

SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5

SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10

SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10

SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10

SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6

SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X valikul Idhtuge tabelis 1 toodud suuruse valimise soovitustest ja veresoone minimaalsest labimdddust trombi asukohas.

2Valige selline revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutatav pikkus, mis on vahemalt sama pikk kui tromb.
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«  Seadme eraldumise ennetamiseks tehke jargmist.

- frge valige liiga suurt seadet.

«  Hrge eemaldage seadet (st drge tommake seda tagasi), kui tunnete tugevat takistust. Selle asemel katke
seade uuesti mikrokateetriga ning eemaldage kogu siisteem seejarel aspiratsiooni all. Kui tunnete seadme
uuesti katmisel takistust, katkestage toiming ja eemaldage kogu siisteem aspiratsiooni all.

« Hrge kasutage seadet patsientidel, kellel esineb trombi asukoha suhtes proksimaalselt teadaolevalt
stenoos.

. Seade tarnitakse STERIILSENA ja on meldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge taastdtdelge ega
resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine suurendab patsiendi infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

KASUTUSALANE TEAVE KLINITSISTIDELE
Vajalikud vahendid

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutamiseks ldheb vaja jargmisi komponente.

< Revaskularisatsiooniseadmete Solitaire™ X sisestamiseks tohib kasutada ainult mikrokateetrit siseldhimddduga
0,021-0,027 tolli.
Uhilduvust on katsetatud mikrokateetritega Rebar™, Phenom™ ja Marksman™.

handi

Koigi revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X kasutatavate interventsi ja
vastundidustusi ja voimalikke tiisistusi vaadake nendega kaasas olevatest kasutusjuhenditest.

sihtotstarvet,

Muud protseduuri teostamiseks vajalikud tarvikud, mida EI OLE seadmega kaasas ning mille arst peab valima oma

kogemuste ja eelistuste pdhjal, on jargmised.

«  Vahemalt 5 F juhtekateeter
(MARKUS. Kasutajad peavad valima juhtekateetri, mis pakub interventsionaalsete seadmete sisestamiseks piisavat
tuge. Eelistatavalt tuleb kasutada juhtekateetrit, mille siselabimddt on vahemalt 0,061 tolli. Balloonjuhtekateetri
korral peab selle suurus olema 8-9 F ja siseldhimddt vahemalt 0,075 tolli.)

. Mikrokateeter (vt tabelit 1)

«  Juhtetraat

«  Aspiratsiooniseade (60 ml siistal voi aspiratsioonipump/-siisteem)

«  Fiisioloogilise lahuse / hepariini ja fiisioloogilise lahuse pohise pideva loputuse komplekt

Podrlev hemostaatiline klapp (RHV)

- Tilgajalg

«  Reiearteri lukk

ETTEVALMISTUS JA PROTSEDUUR
Ettevalmistus

1. Manustage hiiiibimisvastaseid ja trombotsiiiidivastaseid ravimeid asutuse standardsuuniste kohaselt.
Maérake angiograafilise radiograafia abil revaskulariseeritava piirkonna asukoht ja suurus.
Valige revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tabeli 1 kohaselt.

> W~

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X optimaalse toimivuse saavutamiseks ja trombembooliliste tiisistuste riski
véhendamiseks tagage pidev loputus ) reiearteri hilsi ja juhtekateetri vahel, b) mikrokateetri ja juhtekateetri
vahel ning ) mikrokateetri ja paigaldustraadi ning revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X vahel. Kontrollige koiki
iihendusi tagamaks, et juhtekateetrisse ega mikrokateetrisse ei satuks pideva loputuse kdigus ohku.

Paigutage sobiv juhtekateeter standardmeetodit kasutades trombi asukohale voimalikult lahedale. Juhtekateeter
peab olema trombi eemaldamiseks sobiva suurusega, juhul kui seda jargmiste toimingute kdigus teha soovitakse.
Uhendage RHV juhtekateetri liitmikuga ja seejarel iihendage voolik pideva loputuse komplekti kiilge.

Valige tabeli 1 abil vélja mikrokateeter, mis sobib revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X edasiliikkamiseks.
Uhendage teine RHV mikrokateetri liitmikuga ja seejirel iihendage voolik pideva loputuse komplekti kiilge.
Seadistage loputuskiirus asutuse standardsuuniste kohaselt.

o 2 N

Liikake mikrokateetrit sobiva juhtetraadi abil edasi, kuni mikrokateetri ots jouab trombi suhtes distaalsesse
asendisse, nii et revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutatava pikkuse osa ulatub taieliku aktiveerimise korral
veresoones asuva trombi igast kiiljest kaugemale. Pingutage RHV-d mikrokateetri imber. Eemaldage juhtetraat.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X paigaldamine

10.  Sisestage sisestushilsi distaalne ots osaliselt RHV-sse, mis on iihendatud mikrokateetriga. Pingutage RHV-d ja

veenduge, et sisestushiilsi proksimaalsest otsast véljuks vedelikku.

11, Lodvendage RHV-d ja liikake sisestushiilssi edasi, kuni see asetub kindlalt mikrokateetri liitmikku. Pingutage RHV-d
sisestushiilsi imber, et takistada vere tagasivoolu, aga mitte nii tugevasti, et kahjustada revaskularisatsiooniseadet

Solitaire™ X selle sisestamisel mikrokateetrisse. Veenduge, et siisteemi iihtegi ossa ei oleks jaanud shumulle.

Viige revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X mikrokateetrisse, liikates paigaldustraati Gihtlaselt ja pidevalt edasi. Kui
paigaldustraadi painduv osa on sisenenud mikrokateetri kehasse, ladvendage RHV-d ja eemaldage sisestushiilss iile
paigaldustraadi proksimaalse otsa. Kui see on tehtud, pingutage RHV-d paigaldustraadi imber. Kui sisestushiilss
jdetakse sisse, takistab see loputuslahuse normaalset infusiooni ja voimaldab vere tagasivoolu mikrokateetrisse.

Kontrollige visuaalselt, et loputuslahuse infusioon toimuks normaalselt. Kui olete seda kontrollinud, lodvendage
RHV-d paigaldustraadi edasiliikkamiseks.

Kui revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on joudnud fluoroskoopia ohutusmarkeri ribani, alustage fluoroskoopilist
kuvamist. Liikake revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X fluoroskoopilise jélgimise all ettevaatlikult edasi, kuni selle
distaalsed markerid on mikrokateetri otsas iihel joonel. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tuleb paigutada nii,
et seadme kasutatava pikkuse osa ulatub seadme taieliku aktiveerimise korral veresoones asuva trombi igast kiiljest
kaugemale.

+ Kuitunnete revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X paigaldamisel tugevat takistust, katkestage paigaldamine
ja tehke kindlaks takistuse pohjus. Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X jouga edasiliikkamine vdib seadet
kahjustada ja/vdi patsienti vigastada.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimine

15.  Ladvendage RHV-d mikrokateetri iimber. Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimiseks fikseerige

paigaldustraat, et seade piisiks paigal, ning tommake mikrokateetrit ettevaatlikult proksimaalses suunas.
Joonis 2.
Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimine
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Tommake mikrokateetrit tagasi, kuni see paikneb revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X proksimaalse markeri
suhtes vahetult proksimaalselt. Pingutage RHV-d, et takistada paigaldustraadi nihkumist. Aktiveeritud seadme
Solitaire™ kasutatava pikkuse osa peab ulatuma trombi igast kiiljest kaugemale.

17. Pingutage RHV-d mikrokateetri imber. Hinnake ravitava veresoone revaskularisatsiooni olekut angiograafiliselt.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X uuesti katmine
Kui revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tuleb uuesti katta (nt imberpaigutamisega seoses), tehke jérgmist.

+ Kui mikrokateetrit likatakse edasi siis, kui seade on trombiga kontaktis, véib see viia purdmaterjali
embolisatsioonini.

« Kuitunnete takistust, arge liikake mikrokateetrit jouga edasi.

- Hrge paigutage seadet imber rohkem kui kaks korda.

18.  Lodvendage RHV-d mikrokateetri ja paigaldustraadi imber. Hoidke paigaldustraati fluoroskoopilise jalgimise abil
kindlalt paigal, et revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ei saaks nihkuda.
19.  Katke revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ettevaatlikult uuesti kinni, likates mikrokateetri

revaskularisatsiooniseadmele Solitaire™ X, kuni revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X distaalsed markerid jouavad
mikrokateetri otsas iihele joonele, nagu on ndidatud alloleval joonisel 3.

Kui tunnete uuesti katmise protseduuri kdigus tugevat takistust, katkestage toiming kohe ja jargige
alltoodud jaotises,,Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine” esitatud juhiseid.

Joonis 3.
Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X uuesti katmine
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Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine

20.  Kuikasutate balloonjuhtekateetrit, téitke juhtekateetri balloon veresoone sulgemiseks, nagu on kirjeldatud
balloonjuhtekateetri mérgistusel.

21.  Lodvendage RHV-d mikrokateetri imber piisavalt, et voimaldada liikumist, tagades samal ajal tihenduse piisimise.
Soovi korral eemaldage mikrokateeter taielikult.

22. Trombi eemaldamiseks tommake revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tagasi juhtekateetri otsakusse,

rakendades samal ajal juhtekateetrile aspiratsooniseadme abil aspiratsiooni. Tommake mikrokateetrit ja
revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X korraga iiheskoos tagasi, kui see on kohaldatav. Arge kunagi liikake
aktiveeritud revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X distaalselt edasi.
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23.  Rakendage juhtekateetrile aspiratsiooniseadme abil aspiratsiooni ja tommake revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
juhtekateetrisse. Jdtkake juhtekateetri aspireerimist, kuni revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on juhtekateetrist
peaaequ tdielikult valja tommatud.

MARKUS. Kui tagasitémbamine juhtekateetrisse osutub raskeks, tiihjendage balloon (kui kasutate
balloonjuhtekateetrit) ning tommake seejérel juhtekateeter, mikrokateeter ja revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
korraga tiheskoos I&bi hiilsi valja, sdilitades samal ajal aspiratsiooni. Vajaduse korral eemaldage hilss.

«  Kuitunnete revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X Idamisel tugevat takistust, katkestage eemaldamine ja
tehke kindlaks takistuse pohjus.

« Veresoone ohutuse huvides drge tehke revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X iihes ja samas veresoones
rohkem kui kolm eemaldamiskatset.

24.  Avage juhtekateetri RHV, et revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X saaks takistamatult véljuda. Olge
ettevaatlik, et véltida interaktsiooni interventsioonikohaga ja 6hu padsemist siisteemi. Laske mikrokateetril ja
revaskularisatsiooniseadmel Solitaire™ X takistamatult véljuda, kui see on kohaldatav.

25, Aspireerige juhtekateetrit veendumaks, et juhtek ris ei leidu trc

26.  Tiihjendage juhtekateetri balloon, kui kasutate balloonjuhtekateetrit.
27. Kui plaanite teha taiendavaid voolu taastamise katseid
a.  uuerevaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, siis:
i.  korrake eespool kirjeldatud toiminguid, alustades jaotisega, Ettevalmistus”;
b.  sama revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, siis:
i. puhastage seadet fiisioloogilise lahusega;
Mirkus. Airge kasutage lahusteid ega autoklaavi.
ii. kontrollige seadet hoolikalt, et veenduda kahjustuste puudumises. Kahjustuste korral drge kasutage
seadet, vtke edasiste voolu taastamise katsete jaoks kasutusele uus revaskularisatsiooniseade

Solitaire™ X ja jargige eespool kirjeldatud toiminguid, alustades jaotisega, Ettevalmistus”. Kahjustatud
seadme kasutamine vdib pohjustada seadme taiendavaid kahjustusi vi patsiendi vigastusi.

«  Seadme ohutuse huvides drge kasutage iihte ja sama revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X rohkem kui kolme
voolutaastamisprotseduuri puhul.

TARNIMINE

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tarnitakse steriilsena ja on mdeldud ainult iihel patsiendil kasutamiseks.
Steriilne: seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Mittepiirogeenne.

Sisu: iiks (1) revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X.

Hoiustamine:  hoidke toodet kuivas jahedas kohas.

LAHTIUTLUS GARANTIIDEST

Kuigi see toode on valmistatud hoolikalt kontrollitud tingimustes, i ole tootjal mingit kontrolli selle toote
kasutustingimuste iile. Seetdttu iitleb tootja lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest miiigikdlblikkuse vdi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas.
Tootja ei vastuta iihegi filisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi
kaasnevate kahjude eest, mida pdhjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge vi talitlushdire, olenemata sellest,
kas selliste kahjude kahjunue pahineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust
siduda tootjat mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega. Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole méeldud
kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva
jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks vai
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiiitlemise Gilejaénud osade kehtivust ning kdiki
digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiiitlemine kehtetuks kuulutatud osa vdi
tingimust sisaldanud.
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Hrvatski hr
Upute za upotrebu

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
MJERE OPREZA

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X smiju koristiti samo lijecnici koji su prosli obuku iz intervencijske
neuroradiologije i lijecenja ishemijskog mozdanog udara.

«  Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze rendgenskog zracenja za bolesnike i sebe
pomocu dovoljne zastite, smanjenja vremena fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora rendgenskog zracenja kad
je to god moguce.

« Prije upotrebe paZljivo pregledajte sterilno pakiranje i uredaj za
do ostecenja u transportu. Nemojte koristiti savijene ili oStecene komponente.

iju Solitaire™ X i provjerite da nije doslo

INDIKACIJE

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X namijenjen je za upotrebu pri ponovnoj uspostavi protoka krvi kod bolesnika s
ishemijskim mozdanim udarom uzrokovanim okluzijom velike intrakranijalne krvne Zle. Bolesnici koji nisu podobni za
intravenski tkivni aktivator plazminogena (IV t-PA) ili u kojih IV t-PA terapija nije uspje$na kandidati su za lijecenje.

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X smiju koristiti samo lijecnici koji su prosli obuku iz intervencijske neuroradiologije i
lijecenja ishemijskog mozdanog udara.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreha uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X kontraindicirana je u sljedecim okolnostima.

« kod bolesnika s poznatom preosjetljivoscu na nikal-titanij.

+ kodbolesnika sa stenozom i/ili postojecim stentom proksimalno od mjesta tromba koji moze onemoguciti sigurno
izvlacenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

« kodbolesnika s ol o disekdiji k

i

arterije.

£l
SKIm

MOGUCE KOMPLIKACLE

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu igranicene na:

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X ne smije se koristiti nakon isteka roka upotrebe otisnutog na naljepnici

proizvoda.

Pogledajte odgovarajuce oznake proizvodaca intravenskog aktivatora tkivnog plazminogena (IV t-PA) u vezi s
indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza i uputama za upotrebu.
Sto prije moguce zapocnite lije¢enje mehanickom trombektomijom.

OPIS

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X namijenjen je za ponovnu uspostavu protoka krvi u bolesnika s ishemijskim
mozdanim udarom uzrokovanim okluzijom velike intrakranijalne krvne Zile. Uredaj je namijenjen za upotrebu u
neurovaskulaturi kao 3to je unutarnja karotidna arterija, segmenti M1i M2 srednje cerebralne arterije, bazilarne i

vertebralnih arterija.

antikoagulanse ili kontrastno sredstvo
«  zracnu emboliju
- alergijske reakcije
«  arteriovensku fistulu
- edemmozga
. promjenu mentalnog stanja
- deformaciju, kolaps, lom li kvar uredaja
- distalnu embolizaciju, ukljucujuci prethodno

« nepovoljnu reakciju na antitrombocite/ .

neurolosko pogorsanje, ukljucujuci napredovanje
mozdanog udara, mozdani udar na novom
vaskularnom podrucju te smrt

perforaciju il disekciju krvne Zile

trajne neuroloske deficite

krvarenje nakon zahvata

nastanak lazne aneurizme

rizik od komplikacije zbog izlaganja zracenju (npr.
alopecija, opekline u rasponu jacine od crvenila

SL1:
Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X

E. Duljina od markera do markera

nezahvaceno podrucje koze do Cireva, katarakti i odgodene neoplazije)
- hematom i krvarenje na mjestu uboda povecava se sukladno povecanju trajanja zahvata i
- infekdiju broja zahvata
. upalu . trombozu (akutno i subakutno)
- intrakranijalno krvarenje « vaskularnu okluziju
< ishemiju « vazokonstrikciju (vazospazam)

UPOZORENJA

«  Potrebno je primijeniti odgovarajucu antitrombocitnu i antikoagulacijsku terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

« Primijenite IV t-PA Sto je prije moguce za sve bolesnike za koje je indicirano primanje tog lijeka. Izbjegavajte
odgadanije te terapije.

+ Nemojte zakretati uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X.

« Radisigurnosti krvne Zile, nemojte obavljati vise od tri pokusaja ponovne uspostave protoka u istoj krvnoj Zli
pomocu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

+ Radisigurnosti uredaja nemojte koristiti isti uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X za vie od tri ponovne

1. Proksimalni marker A. Promjer stenta

2. Distalni markeri B.  Iskoristiva duljina uspostave protoka.

3. Uvodnica C. Duljinastenta

4. TZicazaquranje D.  Duljina od distalnog vrha do sigumosnog « Zasvakinovi uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X upotrijebite novi mikrokateter.
5. Sigurnosni fluoroskopski marker fluoroskopskog markera

« Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X ne omogucuje odvajanje elektrolizom.

Tablica 1.
Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X:
specifikacije proizvoda i preporucene smjernice za odredivanje velicine

Duljina od Razmak
Preporuceni promjer Prept.)ruce.n unutarnji DuljinaZice | Promjer Iskoristiva Duljina d'St.a Inog vrha Rendgenski vidljivi reqdq?l?sh
Model ! promjer mikrokatetera R I do sigurnosnog , vidljivih
krvne Zile' (mm) . za guranje stenta duljina stenta markeri
(inci) fluoroskopskog markera
markera stenta
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distalno Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

2 Odaberite iskoristivu duljinu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X koja je dugacka najmanje koliko i tromb.

" Odaberite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X na temelju preporuka za odabir veli¢ine u Tablici 1 na temelju najmanjeg promjera krvne Zile na mjestu tromba.
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UPOZORENJA UPOZORENJE

- Kako biste sprijecili odvajanje uredaja:
< nemojte koristiti prevelik uredaj
«  nemojte vaditi (tj. izvlaciti) uredaj ako naidete na pretjerani otpor. Umjesto toga, ponovo uvedite uredaj
u uvodnicu s mikrokateterom i zatim izvucite cijeli sustav pod aspiracijom. Ako naidete na otpor prilikom
denja u uvodnicu, p postupak i izvucite cijeli sustav pod aspiracijom.

P Y

« Nemojte lijeciti bol

sp stenozom proksi od mjesta tromba.

«  Ovajse uredaj isporucuje STERILAN i samo je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo obradivati niti ponovo
sterilizirati. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu povecati rizike od infekdije bolesnika i ugroziti ucinak
uredaja.

INFORMACLJE ZA KLINICKU UPOTREBU

Potrebni materijali
Za upotrebu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X potrebni su sljedeci dijelovi:

«  Sveuredaje za revaskularizaciju Solitaire™ X treba uvoditi samo kroz mikrokateter unutarnjeg promjera 0,021-0,027
inca.

Testiranje kompatibilnosti obavljeno je s mikrokateterima Rebar™, Phenom™ i Marksman™.

Pogledajte upute isporucene uz sve intervencijske uredaja i materijale za upotrebu uz uredaj za revaskularizaciju Solitaire™

X u vezi namijenjene upotrebe, kontraindikacija i potencijalnih komplikacija.

Ostali pribor za obavljanje zahvata NE isporucuje se; treba ga odabrati na temelju lije¢nikovog iskustva i preferenci:

«  vodeci kateter minimalne velicine 5 Fr
(NAPOMENA: korisnici trebaju odabrati vodeci kateter s odgovarajucom potporom za uvodenje intervencijskih
uredaja. Za vodeci kateter preporucuje se minimalni unutarnji promjer 0,061". Za balonski kateter svakako
upotrijebite velicinu 8-9 Fr s minimalnim unutarnjim promjerom 0,075")

- mikrokateter (pogledajte Tablicu 1)

«  Zicavodilica

«  aspiradijski uredaj (brizgaljka od 60 cm? ili aspiracijska pumpa/sustav)

«  komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskom otopinom / hepariniziranom fizioloskom otopinom

. okretni hemostatski ventil(RHV)

- stalakzainfuziju

- blokada femoralne arterije

PRIPREMA | POSTUPAK
Priprema

1. Primijenite antikoagulacijske i antitrombocitne lijekove prema standardnim bolnickim smjernicama.
Pomocu angiografske radiografije odredite lokaciju i veli¢inu podrudja za revaskularizaciju.
Odaberite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X prema Tablici 1.

> W~

Kako biste postigli optimalan ucinak uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X te kako biste smanjili rizik od
tromboembolijskih komplikacija, odrZavajte stalno ispiranje izmedu a) uvodnice za femoralnu arteriju i vodeceg
katetera, b) mikrokatetera i vodeceg katetera te ) mikrokatetera, Zice za guranje i uredaja za revaskularizaciju
Solitaire™ X. Provjerite sve spojeve kako biste bili sigurni da tijekom kontinuiranog ispiranja ne ude zrak u vodedi
kateter ni mikrokateter.

5. Postavite prikladan vodeci kateter Sto je moguce blize mjestu tromba koristeci standardnu metodu. Vodeci kateter
mora biti odgovarajuce veli¢ine za vadenje ugruska ako to Zelite uciniti u daljnjim koracima. Prikljucite RHV na
prikljuak vodeceg katetera i zatim prikljucite cijev na kontinuirano ispiranje.

Pomocu Tablice 1 odaberite mikrokateter prikladan za uvodenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.
Prikljucite drugi RHV na prikljucak mikrokatetera i zatim prikljucite cijev na kontinuirano ispiranje.
Podesite brzinu ispiranja prema standardnim bolnickim smjernicama.

o 2 N

Pomocu prikladne Zice vodilice uvodite mikrokateter dok ne postavite kraj mikrokatetera distalno od tromba tako
da se iskoristivi dio uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X proteze preko svake strane tromba u krvnoj Zili kada se
potpuno rastvori. Zategnite RHV oko mikrokatetera. Uklonite Zicu vodilicu.

Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

10.  Djelomicno umetnite distalni kraj uvodnice u RHV koji je prikljucen na mikrokateter. Zategnite RHV i provjerite da

tekucina izlazi na proksimalnom kraju uvodnice.

11, Olabavite RHV i uvodite uvodnicu sve dok cvrsto ne sjedne u ¢voriste mikrokatetera. Zategnite RHV oko uvodnice da
biste sprijecili povratni protok krvi, ali ne tako zategnuto da ostetite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X tijekom

njegovog uvodenja u mikrokateter. Potvrdite da nigdje u sustavu nema zarobljenih mjehurica zraka.

Premjestite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X u mikrokateter uvodenjem Zice za guranje na jednolik i
kontinuiran nacin. Kada savitljivi dio Zice za guranje ude u osovinu mikrokatetera, olabavite RHV i uklonite uvodnicu
preko proksimalnog kraja Zice za guranje. Kada to dovrsite, zategnite RHV oko Zice za guranje. Ako se uvodnica ne
ukloni, to ¢e prekinuti normalnu infuziju otopine za ispiranje i omoguciti povratni protok krvi u mikrokateter.

Vizualno provjerite infuzira li se otopina za infuziju normalno. Nakon $to to potvrdite, olabavite RHV da biste uvodili
Zicu za guranje.

Nakon $to uvedete uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X do trake sigurnosnog fluoroskopskog markera, zapocnite
fluoroskopsko snimanje. Pomocu fluoroskopskog nadzora, pazljivo uvodite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
dok se njegovi distalni markeri ne poravnaju na kraju mikrokatetera. Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X se mora
postaviti tako da se iskoristivi dio uredaja proteze preko svake strane tromba u krvnoj Zili kada se uredaj do kraja
postavi.

«  Akonaidete na pretjeran otpor tijekom postavljanja uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, prekinite
postavljanje i identificirajte uzrok otpora. Uvodenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X unato¢ otporu moze
uzrokovati oStecenje uredaja i/ili ozljedu bolesnika.

Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

15.  Olabavite RHV oko mikrokatetera. Da biste postavili uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X, ucvrstite Zicu za guranje

tako da odrZite polozaj uredaja dok istovremeno pazljivo izvlacite mikrokateter u proksimalnom smjeru.
SL2:
Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X
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Povucite mikrokateter dok ne bude tik proksimalno do proksimalnog markera uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X.
Zategnite RHV da biste sprijecili bilo kakav pomak Zice za guranje. Iskoristivi dio postavljenog uredaja Solitaire™ mora
se protezati preko obje strane tromba.

17.  Zategnite RHV oko mikrokatetera. Angiografski procijenite stanje revaskularizacije krvne Zile koju lijecite.

Ponovno navlacenje katetera na uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
Ako je potrebno ponovo navuci kateter na uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X (npr. premjestanje), slijedite ove korake:

UPOZORENJA

« Uvodenje mikrokatetera dok je uredaj zahvacen u ugrusku moze dovesti do embolizacije komadica.
« Nemojte uvoditi kateter ako osjetite bilo kakav otpor.

« Nemojte mijenjati polozaj vise od dva puta.

18.  Olabavite RHV oko mikrokatetera i oko Zice za guranje. Uz pomoc fluoroskopskog nadzora, ¢vrsto drzite Zicu za
guranje na mjestu da biste sprijecili pomicanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.
19.  Pailjivo ponovo navucite kateter na uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X tako da uvodite mikrokateter preko

uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X sve dok se distalni markeri na uredaju za revaskularizaciju Solitaire™ X ne
poravnaju na kraju mikrokatetera kako je prikazano na slici 3 u nastavku.

Ako naidete na znatan otpor tijekom ponovnog navlacenja, odmah prekinite i prijedite na odlomak dolje
pod naslovom,Izvlacenje uredaja za revaskularizaciju”

SI.3:
Ponovno navlacenje katetera na uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
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Izvladenje uredaja za revaskularizaciju

20.  Ako koristite balonski vodeci kateter, napusite balon vodeceq katetera tako da zacepite krvnu Zilu kako je navedeno u

oznakama balonskog vodeceg katetera.

21.  Olabavite RHV oko mikrokatetera dovoljno za pomicanje, ali tako da se odrZi brtvljenje. Ako Zelite, potpuno uklonite

mikrokateter.

22. Dabiste izvadili tromb, izvucite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X do vrha vodeceg katetera, istovremeno
primjenjujudi aspiraciju na vodeci kateter pomocu aspiracijskog uredaja. Ako je to primjenjivo, izvucite mikrokateter
i uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X kao sklop. Nikada nemojte uvoditi rasireni uredaj za revaskularizaciju

Solitaire™ X distalno.

23.  Primijenite aspiraciju na vodeci kateter pomocu aspiracijskog uredaja i izvucite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™
X unutar vodeceq katetera. Nastavite aspirirati vodeci kateter sve dok uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X ne bude

gotovo izvucen iz vodeceq katetera.
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NAPOMENA: ako je uvlacenje u vodei kateter tesko, ispusite balon (ako koristite balonski vodeci kateter) i zatim
istovremeno izvucite vodeci kateter, mikrokateter i uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X kao sklop kroz uvodnicu,
odrzavajudi aspiraciju. Po potrebi uklonite uvodnicu.

UPOZORENJA

«  Akonaidete na pretjeran otpor tijekom izvlacenja uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, prekinite izvlacenje i
identificirajte uzrok otpora.

« Radisigurnosti krvne Zile, nemojte obavljati vise od tri pokusaja ponovne uspostave protoka u istoj krvnoj li
pomocu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

24. Otvorite RHV vodeceq katetera da biste omogucili izlazak uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X bez otpora.
Budite pazljivi da biste izbjegli interakciju s mjestom intervencije i da biste sprijecili ulazak zraka u sustav. Ako je to
primjenjivo, omogucite da mikrokateter i uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X izadu bez otpora.

25, Aspirirajte vodeci kateter da biste ga ocistili od bilo kakvog materijala tromba.
26.  Ispusite balon vodeceg katetera ako koristite balonski vodeci kateter.
27.  Ako Zelite dodatne pokusaje obnavljanja protoka pomocu:
a.  novog uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, u tom slucaju:
i.  Ponovite gore opisane korake pocevsi od odlomka "Priprema".
b. istog uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, u tom slucaju:
i.  Ocistite uredaj fizioloskom otopinom.
Napomena: nemojte koristiti otapala ni autoklav.

ii. Pailjivo pregledajte ima li na uredaju ostecenja. Ako ima bilo kakvih ostecenja, nemojte koristiti uredaj
i upotrijebite novi uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X za naknadne pokusaje obnavljanja protoka
slijedeci gore opisane korake, pocevsi od odlomka "Priprema". Upotreba ostecenog uredaja moze
rezultirati dodatnim ostecenjem uredaja ili ozljedom bolesnika.

UPOZORENJE

«  Radisigurnosti uredaja nemojte koristiti isti uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X za vise od tri ponovne
uspostave protoka.

NACIN ISPORUKE

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X isporucuje se sterilan i namijenjen je za upotrebu samo na jednom bolesniku.
Sterilno: ovaj uredaj steriliziran je etilen-oksidom. Nije pirogeno.
Sadriaj: jedan (1) uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X.

SkladiStenje:  cuvajte proizvod na suhom i hladnom mjestu.

OGRANICENJE JAMSTVA

lako je ovaj proizvod proizveden u strogo kontroliranim uvjetima, proizvodac nema kontrolu nad uvjetima pod kojima
se proizvod upotrebljava. Proizvodac se stoga odrice svih jamstava, izricitih i podrazumijevanih, u pogledu proizvoda,
ukljucujuci, izmedu ostalog, sva podrazumijevana jamstva o mogucnostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve slucajne ili posljedicne Stete nastale upotrebom, pogreskom ili kvarom proizvoda,
neovisno o tome temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema
pravo obvezati proizvodaca ni na kakva jamstva vezana za proizvod. Prethodno opisana izuzeca i ogranicenje nisu
zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo koji dio ovog
Iskljucenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazecim zakonom, to ne utjece na
valjanost preostalih dijelova ovog Iskljucenja jamstva te se sva prava i obveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo
Iskljucenje jamstva ne sadrZi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Lietuviy
Naudojimo instrukcijos

Revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X”
ATSARGUMO PRIEMONES

Revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti intervencinés neuroradiologijos ir
gydyti iSeminj insulta.

Operatoriai turi imtis visy batiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus, sutrumpinti fluoroskopijos
trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato parametrus, kad apriboty pacientui ir patiems
operatoriams tenkancia rentgeno spinduliuotés doze.

Pries naudodami atidziai apziarekite, ar sterili pakuoté ir revaskuliarizacijos prietaisas, Solitaire™ X" nepazeisti
gabenant. Nenaudokite uzlenkty arba pazeisty komponenty.

Revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" negalima naudoti praéjus galiojimo pabaigos datai, iSspausdintai ant
gaminio etiketés.

Indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo instrukcijas Zr. atitinkamo j veng
leidziamo audiniy plazminogeno aktyvatoriaus (IV t-PA) gamintojo dokumentuose.

Gydyma taikant mechaning trombektomija pradékite kuo greiciau.

APRASYMAS

Revaskuliarizacijos prietaisas,Solitaire™ X" skirtas kraujotakai atstatyti pacientams, kurie iSeminj insultg patyré dél

stambios ir

ijinés kraujagyslés u: . Prietaisas skirtas naudoti nervy sistemos kraujagyslése, pvz., vidinéje

miego arterijoje, vidurinés smegeny arterijos M1 ir M2 segmentuose, pamatinéje ir slankstelinése arterijose.

1pav.

Revaskuliarizacijos prietaisas ,Solitaire™ X”

INDIKACIJOS

Revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X" skirtas naudoti atstatant kraujotaka pacientams, kurie iSeminj insulta patyré
dél stambios intrakranijinés kraujagyslés uzsikimsimo. $j gydyma galima taikyti pacientams, kuriems negalima skirti j venq
leidZiamo audiniy plazminogeno aktyvatoriaus (IV t-PA) arba kuriems IV t-PA terapija buvo nesékminga.

Revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti intervencinés neuroradiologijos ir gydyti

iSeminj insulta.

KONTRAINDIKACLIOS

Revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" negalima naudoti esant toliau nurodytoms aplinkybéms.

« Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikelio-titano lydiniui.

«  Pacientams, kuriems diagnozuota stenozé ir (arba) kurie turi anksciau jterpta stenta proksimalinéje trombo vietos
puséje, kuris gali trukdyti saugiai graZinti revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X".

«  Pacientams, kuriy angiografiniai duomenys rodo miego arterijos atsisluoksniavima.

GALIMOS KOMPLIKACLIOS

Galimos toliau nurodytos komplikacijos (s3rasas negalutinis).

« Nepageidaujama reakcija j antitrombocitines ir
(arba) kreséjima slopinancias medziagas arba

kontrasting medziaga
- Oroembolija
«  Alerginés reakcijos
«  Arterioveniné fistulé
< Smegeny edema
«  Psichikos sutrikimas

. Prietaiso (-y) deformacija, susiskleidimas, luZis arba

netinkamas veikimas

«  Distaliné embolija, jskaitant pirmiau nepazeista

baseing
«  Hematoma ir kraujavimas dirio vietoje
< Infekcja

«  Uzdegimas
< Intrakranijinis kraujavimas
- lemija

Neurologinés buklés blogéjimas, jskaitant insulto
progresavima, insulta kitos kraujagyslés baseine
irmirtj.

Kraujagyslés pradarimas arba atsisluoksniavimas
Nuolatinis neurologinis deficitas

Pooperacinis kraujavimas

Pseudoaneurizmos susidarymas

Kuo ilgesné procediiros trukmé ir kuo daugiau
procedry atliekama, tuo didesné rizika, kad
pasireiks radioaktyviosios apsvitos sukelta
komplikacija (pvz., nuplikimas, nudegimas, kurio
laipsnis gali biti nuo odos paraudimo iki opy,
abipusé katarakta ir uzdelsta neoplazija)
Trombozé (iiminé ir apyimeé)

Kraujagyslés uzsikimsimas

Vazokonstrikcija (angiospazmas)

«  Laikantis jprastos medicinos praktikos, turi biti skiriama antitrombocitiniy ir kreséjima slopinanciy vaisty.

- Pacientams, kuriems nustatytas poreikis leisti IV t-PA, 3] vaista suleiskite kuo greiciau. Taikydami $j gydyma

nedelskite.

«  Revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" nesukite.

« Délkraujagyslés saugos revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" grazinimo veiksma toje pacioje kraujagysléje

1. Proksimalinis zymeklis A Stentoskersmuo bandykite atlikti ne daugiau nei tris kartus.
2. Distaliniai Zymekliai B.  Naudingasis ilgis
3. |stamimo mova C  Stentoilgis «  Dél prietaiso saugos atstatyti kraujotaka vienu revaskuliarizacijos prietaisu,,Solitaire™ X" bandykite ne daugiau
4. Stumimo viela D.  ligis nuo distalinio galiuko iki fluoroskopijos pradzios nei tris kartus.
5 Fluoroskopijos pradzios zymekls Zymeklio N ) «  Kiekvienam naujam revaskuliarizacijos prietaisui,Solitaire™ X“ naudokite nauja mikrokateterj.
E. Atstumas tarp zymekliy
1 lentelé.
Revaskuliarizacijos prietaisas ,Solitaire™ X“:
gaminio specifikacija ir dydZio rekomendacijos
ligis nuo
Rekomenduojamas | Rekomenduojamas - A distalinio galiuko L Tarpai tarp
. . . . T Stamimo Stento Naudingasis | Stento | .. " Rentgenokontrastiniai -
Modelis kraujagyslés mikrokateterio vid. vielosilais | skersmuo i isg ilais iki fluoroskopijos 9 symekliai rentgenokontrastiniy
skersmuo’ (mm) skersmuo (in) 9 9 9 pradzios Y stento zymekliy
Zymeklio
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal. Proksimal. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10
" Revaskuliarizacijos prietaisg, Solitaire™ X” pasirinkite pagal dydzio rekomendacijas 1 lenteléje ir maZiausia kraujagyslés skersmenj trombo vietoje.
? Revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" naudingajj ilgj pasirinkite ne trumpesnj nei trombo ilgis.
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«  Revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" elektrolitiniu biidu atskirti negalima.

+  Kad prietaisas neatsiskirty:

«  Neparinkite per didelio prietaiso.

«  Nebandykite grazinti (t. y. traukti atgal) prietaiso, kai juntate per stipry pasipriesinima. Vietoj to kartotinai
apgaubkite prietaisa mikrokateteriu ir sudare siurbima iStraukite visa sistema. Jei kartotinai apgaubdami
juntate pasipriesinima, nutraukite $j veiksma ir sudare siurbima iStraukite vis sistema.

«  Negydykite pacientu, jei proksimalinéje trombo vietos puséje nustatyta stenozé.

« Sisprietaisas tiekiamas STERILUS ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Neapdorokite ir nesterilizuokite
pakartotinai. Apdorojant pakartotinai arba sterilizuojant pakartotinai, padidéja paciento uzkrétimo ir prastesnio
prietaiso veikimo rizika.

INFORMACIJA GYDYTOJUI APIE NAUDOJIMA

Reikalingos medziagos

Norint naudoti revaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X", reikalingos toliau nurodytos dalys.

Vi revaskuliarizacijos prietaisai ,Solitaire™ X" turi bati jstumiami tik per mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo yra
0,021-0,027 in.

Suderinamumo bandymai atlikti su,Rebar™,,Phenom™ ir Marksman™" mikrokateteriais.

Visy intervenciniy prietaisy ir medziagy, naudotiny su revaskuliarizacijos prietaisu, Solitaire™ X', numatytoji paskirtis,

kontraindikacijos ir galimos komplikacijos nurodytos jy instrukcijose.

Kitus priedus procediirai atlikti, kurie NEPATEIKIAMI, pasirenka gydytojas, remdamasis savo patirtimi ir pasirinktais
metodais.

«  Matziausiai 5 F kreipiamasis kateteris
(PASTABA. Naudotojai turi parinkti kreipiamajj kateter, kuris uztikrina tinkama atrama intervenciniams prietaisams
jstumti. Rekomenduojamas maziausias vidinis kreipiamojo kateterio skersmuo yra 0,061 in. Balioninis kateteris turi
bti 8-9 F dydzio, 0 jo maziausias vidinis skersmuo — 0,075 in.)

+ Mikrokateteris (zr. 1 lent.)

« Kreipiamoji viela

« Siurbimo prietaisas (60 kub. cm Svirkstas arba siurbimo pompa ar sistema)

« Nuolatinio praplovimo jprastu arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu rinkinys

+ Sukamasis hemostatinis voztuvas (RHV)

« Infuzijos stovas

« Slaunies arterijos uzraktas

PASIRUOSIMAS IR PROCEDURA

Pasiruosimas

1. Skirkite kreséjima slopinandiy ir antitrombocitiniy vaisty pagal jprastus jstaigos reikalavimus.
2. Atlikdami angiografija nustatykite revaskuliarizuotinos srities vieta ir dydj.

3. Parinkite revaskuliarizacijos prietais3, Solitaire™ X" pagal 1 lent.

4. Siekdami uztikrinti optimaly revaskuliarizacijos prietaiso, Solitaire™ X" veikima ir sumaZinti tromboemboliniy
komplikacijy pavojy, uztikrinkite nuolatinj plovima tarp a) Slaunies arterijos movos ir kreipiamojo kateterio, b)
mikrokateterio ir kreipiamojo kateterio, ir ¢) mikrokateterio ir stamimo vielos bei revaskuliarizacijos prietaiso
,Solitaire™ X", Patikrinkite visas jungtis ir sitikinkite, kad atliekant nuolatinj plovima j kreipiamajj kateterj arba
mikrokateterj nepatenka oro.

5. Taikydami jprasta metoda, nustatykite tinkama kreipiamajj kateterj j padétj, esancia kuo arciau trombo vietos.
Kreipiamasis kateteris turi bati tinkamo dydzio kreSuliui iStraukti, jei bty nuspresta tai daryti atliekant kitus
veiksmus. Prijunkite RHV prie kreipiamojo kateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj prie nuolatinio plovimo
priemonés.

Vadovaudamiesi 1 lent., parinkite mikrokateter, tinkama revaskuliarizacijos prietaisui, Solitaire™ X" jstumti.
Prijunkite antra RHV prie mikrokateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj prie nuolatinio plovimo priemonés.

Nustatykite plovimo debita pagal jprastus jstaigos reikalavimus.

o o N o

Naudodami tinkama kreipiamaja viela, stumkite mikrokateterj tol, kol mikrokateterio galas atsidurs distalinéje
trombo puséje, o revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X” naudingoji dalis kySos abiejose kraujagysléje esancio
trombo pusése, kai prietaisas bus visiskai iSskleistas. Priverzkite RHV aplink mikrok 1. IStraukite kreipiamaj
viela.

Revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X” jstimimas

10. IS dalies jkiskite distalinj jstimimo movos gala j RHV, prijungta prie mikrokateterio. Priverzkite RHV ir patikrinkite, ar
skystis iSteka per proksimalinj jstimimo movos gala.

Atlaisvinkite RHV ir stumkite jstimimo mova, kol ji tvirtai jsistatys j mikrokateterio jungtj. Priverzkite RHV aplink
istamimo mova, kad kraujas nepratekéty atgal, taciau ne per stipriai, kad revaskuliarizacijos prietaisas,, Solitaire™ X"

bty nepazeistas jstumiant jj j mikrokateterj. |sitikinkite, kad jokioje sistemos dalyje néra oro burbuliuky.

.

Tolygiai ir nepertraukiamai stumdami stamimo viela, perkelkite revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X" j
mikrokateterj. Kai lankscioji stamimo vielos dalis pateks j mikrokateterio vamzdelj, atlaisvinkite RHV ir iStraukite
jstamimo mova, apgaubusia proksimalinj stdmimo vielos gala. Tai atlike priverzkite RHV aplink stimimo viela.
Neistraukus jstimimo movos, pertraukiama normali praplovimo tirpalo infuzija ir vyksta atgalinis kraujo tekéjimas
i mikrokateterj.

ApZiarékite, ar praplovimo tirpalo infuzija vyksta normaliai. |sitikine atlaisvinkite RHV, kad galétuméte stumti
stimimo viela.

Kai revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" jstumsite iki fluoroskopijos pradZios zymeklio, pradékite fluoroskopija.
Stebédami vaizda fluoroskopu, atsargiai stumkite revaskuliarizacijos prietaisa , Solitaire™ X", kol jo distaliniai

Zymekliai susilygiuos mikrokateterio gale. Revaskuliarizacijos prietaisas,, Solitaire™ X" turi bati nustatytas j tokia
padétj, kad visiskai iskleidus prietaisa jo naudingoji dalis kySoty abiejose kraujagysléje esancio trombo pusése.

«  Jei stumdami revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X“ pajusite pernelyg stipry pasipriesinima, nustokite stumti
ir nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei pajute pasipriesinima toliau stumsite revaskuliarizacijos prietaisa
,Solitaire™ X", galite sugadinti prietaisg ir (arba) suZaloti pacienta.

Revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" i$skleidimas

15. Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterj. Jei norite iSskleisti revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X, jtvirtinkite

stimimo viel3, kad iSlaikytumeéte prietaiso padétj, ir atsargiai traukite mikrokateterj proksimaline kryptimi.
2 pav.
Revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X iSskleidimas
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IStraukite mikrokateterj tiek, kad jis atsidurty revaskuliarizacijos prietaiso, Solitaire™ X" proksimalinio Zymeklio
proksimalinéje puséje. Priverzkite RHV, kad stamimo viela negaléty pasislinkti. ISskleisto prietaiso, Solitaire™"
naudingoji dalis turi ky3oti abiejose trombo pusése.

17. Priverzkite RHV aplink mikrokateterj. Angiografiskai jvertinkite gydytos kraujagyslés revaskuliarizacijos biisena.

Kartotinis revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X“ apgaubimas

Jei revaskuliarizacijos prietaisa , Solitaire™ X“ biitina kartotinai apgaubti (pvz., keiciant jo padétj), atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

+  Stumiant mikrokateterj, kai prietaisas sukibes su kreSuliu, atplaios gali sukelti embolij.
«  Jeijuntate bet kokj pasipriesinima, nestumkite mikrokateterio.

«  Nekeiskite padéties daugiau nei du kartus.

18.  Atlaisvinkite RHV aplink mik ter ir aplink stimimo viela. Stebédami vaizda fluoroskopu, tvirtai laikykite
stimimo viela savo vietoje, kad revaskuliarizacijos prietaisas,, Solitaire™ X" nejudéty.
19.  Atsargiai kartotinai apgaubkite revaskuliarizacijos prietaisq,, Solitaire™ X’, stumdami mikrokateterj ant

revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X", kol revaskuliarizacijos prietaiso, Solitaire™ X” distaliniai Zymekliai
susilygiuos mikrokateterio gale, kaip parodyta 3 pav.

Jei kartotinai apgaubdami pajusite stipry pasipriesinima, nedelsdami sustokite ir pereikite prie tolesnio
skyriaus ,Revaskuliarizacijos prietaiso grazinimas"”.

3 pav.
Kartotinis revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X" apgaubimas
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Revaskuliarizacijos prietaiso graZinimas

20.  Jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj, pripildykite kreipiamojo kateterio balionélj, kad uzkimstuméte
kraujagysle, kaip aprasyta balioninio kreipiamojo kateterio dokumentuose.

21, Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterj tiek, kad kateteris galéty judéti, taciau vis dar bty iSlaikytas sandarumas. Jei
norite, visiskai istraukite mikrokateterj.

22.  Kad iStrauktuméte trombg, traukite revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" j kreipiamojo kateterio galiuka ir tuo

paciu metu sudarykite siurbima per kreipiamajj kateterj, naudodami siurbimo prietaisa. Jei taikytina, iStraukite
mikrokateter; ir revaskuliarizacijos prietaisa , Solitaire™ X" kaip vieng prietaisa. I3skleisto revaskuliarizacijos prietaiso
,Solitaire™ X“ niekada nestumkite distaline kryptimi.
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23. Naudodami siurbimo prietaisa sudarykite siurbima per kreipiamajj kateterj ir graZinkite revaskuliarizacijos prietaisa
,Solitaire™ X” j kreipiamajj kateter. Toliau siurbkite per kreipiamajj kateterj, kol revaskuliarizacijos prietaisas
JSolitaire™ X” bus beveik iStrauktas i$ kreipiamojo kateterio.

PASTABA. Jei sunku jtraukti j kreipiamajj kateterj, iSleiskite balionélj (jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj),
tada sudare siurhima vienu metu iStraukite kreipiamajj kateterj, mikrokateter; ir revaskuliarizacijos prietaisa
,Solitaire™ X“ kaip vieng prietaisa per mova. Jei reikia, istraukite mova.

+  Jeigrazindami revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X" pajusite pernelyg stipry pasipriesinima, nutraukite
grazinimo veiksma ir nustatykite pasiprieSinimo priezastj.

«  Délkraujagyslés saugos revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" grazinimo veiksma toje pacioje kraujagysléje
bandykite atlikti ne daugiau nei tris kartus.

24, Atidarykite kreipiamojo | io RHV, kad kuliarizacijos prietais3, Solitaire™ X” buty galima iStraukti
be pasipriesinimo. Bikite atidas, kad iSvengtuméte saveikos su intervencijos vieta ir j sistema nepatekty oro.
Jei taikytina, uztikrinkite, kad mikrokateteris ir revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X“ bty istraukti be
pasipriesinimo.

25, Siurbkite per kreipiamajj kateterj, kad jame tikrai nelikty trombo medziagos.
26.  Jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj, iSleiskite kreipiamojo kateterio balionélj.
27. Jeinorite vél bandyti atkurti kraujotaka naudodami:
a.  Nauja revaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X”, tuomet:
i. Pakartokite pirmiau aprasytus veiksmus, pradédami nuo skyriaus, Pasiruosimas".
b.  Tapatjrevaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X*, tuomet:
i. I3valykite prietaisa fiziologiniu tirpalu;
Pastaba. Nenaudokite tirpikliy ar autoklavo.

ii. AtidZiai apziarékite, ar prietaisas nepazeistas. Jei yra pazeidimy, prietaiso nenaudokite, o kraujotaka
toliau bandykite atstatyti nauju revaskuliarizacijos prietaisu, Solitaire™ X", atlikdami pirmiau aprasytus
veiksmus nuo skyriaus ,Pasiruosimas”. Naudojant pazeista prietaisa, jis gali bati dar labiau pazeistas
arba suzaloti pacienta.

- Dél prietaiso saugos atstatyti kraujotaka vienu revaskuliarizacijos prietaisu, Solitaire™ X" bandykite ne daugiau
nei tris kartus.

KAIP TIEKIAMA

Revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X" tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Sterilus: Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksidu. Nepirogeninis.
Turinys: vienas (1) revaskuliarizacijos prietaisas ,Solitaire™ X".
Laikymas: gaminj laikykite sausoje ir vésioje vietoje.

GARANTLJOS APRIBOJIMAI

Nors $is gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy, gamintojas negali kontroliuoti Sio gaminio
naudojimo s3lygy. Todél gamintojas nesuteikia jokiy aiskiai iSreiksty ar numanomy garantijy dél io gaminio, jskaitant

bet kokia numanoma garantija dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. Gamintojas néra
atsakingas asmenims ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesiogine, atsitiktine ar netiesioging Zalg, patirta dél gaminio
naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija, sutartimi,
civilinés teisés pazeidimu ar kt. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti gamintojo atstovauti gaminiui arba suteikti garantija
dél jo. Anksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimas néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo
nuostatoms. Jei kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantija dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty
neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturéty poveikio likusiy Sio atsisakymo
suteikti garantija daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bty aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme
suteikti garantija nebaity negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.
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Latviski Iv
Lietosanas pamaciba

Solitaire” X revaskularizacijas ierice
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Solitaire™ X revaskularizacijas ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti intervencionalaja neiroradiologija un
isémiska insulta arstésana.

« Lietotajiem ir jaievéro visi nepieciesamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezotu rentgenstaru radita apstarojuma
devas gan sev, gan pacientiem, izmantojot piemérotus aizsardzibas lidzek|us, samazinot fluoroskopijas procediru
skaitu un, ja iesp&jams, mainot rentgenizmeklejumu iekartas tehniskos faktorus.

+ Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet sterilo iepakojumu un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, lai parliecinatos, vai

transportésanas laika nav radusies bojajumi. Nei jiet samezglojusos vai bojatus komp us.
« Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst lietot pec deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz izstradajuma
markgjuma.

+ Indikacijas, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus, bridinajumus un instrukcijas skatiet atbilstosa intravenoza
audu plazminogéna aktivatora (IV t-PA) raZotaja markejuma.
« Peéciespéjas atrak saciet mehaniskas trombektomijas arstésanu.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir paredzéta asins plismas atjaunosanai pacientiem, kuri cie$ no iSémiska insulta liela

intrakraniala asinsvada okliizijas rezultata. Siierice ir paredzéta izmantosanai smadzenu asinsvados, pieméram, iek3gja
miega arterija, videjas smadzenu artérijas segmentos M1 un M2, bazilaraja artérija un vertebralaja artérija.

1. attels.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice

INDIKACIJAS

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir paredzéta asins plismas atjaunosanai pacientiem, kuri cie$ no isémiska insulta liela
intrakraniala asinsvada oklizijas rezultata. So terapiju var izmantot pacientiem, kuriem nav piemérota intravenoza audu
plazminogéna aktivatora izmanto$ana vai kuriem ir veikta neveiksmiga intravenoza audu plazminogéna aktivatora terapija.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti intervencionalaja neiroradiolodija un isémiska

insulta arstésana.

KONTRINDIKACIJAS

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lietosana ir kontrindicéta talak noraditajos gadijumos.

«  Pacientam ir zinama hipersensitivitate pret nikela/titana sakausgjumu.
« Pacientam ir stenoze un/vai ieprieks ievietots stents proksimali tromba atrasanas vietai, kas var traucét Solitaire™ X

revaskularizacijas ierices drosai iznemsanai.

« Pacientam ir angiografiski noteikta miega artérijas disekcija.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai):

«  nevelama reakcija pret prettrombocitu/
antikoagulacijas lidzekliem vai kontrastvielu;

«  gaisaembolija;

- alergiskas reakcijas;

. arteriovenoza fistula;

. smadzenu tiiska;

- psihiska stavokla izmainas;

. erices(-cu) deformacija, sabruksana, lizumi vai
darbibas traucéjumi;

- distala embolizacija, tostarp ieprieks neskarta

apgabala;
- hematoma un asino$ana punkdijas vieta;
. infekcija;
. iekaisums;
. intrakraniala asinosana;
. isémija;

neirologiska pasliktinasanas, tostarp insulta
progresija, insults jauna vaskularaja teritorija un
naves iestasanas;

asinsvada perforacija vai disekcija;
neatgriezeniski neirologiski traucéjumi;
asinosana péc proceduras;

pseidoaneirismas veidosanas;

apstarosanas raditu komplikaciju (pieméram,
alopécijas, apdegumu no adas apsartuma lidz
Culam, kataraktas un aizkavétas neoplazijas) risks
palielinas Iidz ar procedaras ilguma un procediru
skaita palielinasanos;

tromboze (akdta un subakiita);

asinsvada okluzija;

vazokonstrikcija (asinsvadu spazma).

BRIDINAJUMI

« Irjanodrosina piemérota antitrombocitu un/vai antikoagulantu terapija atbilstoi standarta mediciniskajai

praksei.

.« Péciespéjas atrak ievadiet IV t-PA visiem pacientiem, kam ir indicéta zalu sanemsana. Saja terapija neizraisiet

kavesanos.

«  Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst savérpt.

«  Asinsvadu drosibas dé| nedrikst veikt vairak par trim atjaunosanas méginajumiem viena asinsvada, izmantojot

1. Proksimalais markieris A.  Stenta diametrs Solitaire™ X revaskularizacijas erices.
2. Distalie markieri B.  Lietderigais garums
3. levadslizas (. Stentagarums . lerices drosibas dé| vienu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst izmantot vairak ka tris plismas
4. Vaditajstiga D.  Garums no distala gala lidz rentgenkontrastéjosajam atjaunosanas meginajumos.
5 Fluoroskopijas norades markiers marigerim A L «+  Katrai jaunai Solitaire™ X revaskularizacijas iericei izmantojiet jaunu mikrokatetru.
E. Garums no markiera lidz markierim
- Solitaire™ X revaskularizacijas ierice navizmantojama elektrolitiskajai atvienosanai.
1. tabula.
Solitaire™ X revaskularizacijas ierice:
izstradajuma specifikacijas un lieluma izvéles vadlinijas
leteicamais | leteicamai G distal gala lid Attalums
eteicamais eteicamais S . . rums no dis idz .
. . ama . ama Vaditajstigas | Stenta | Lietderigais | Stenta arums no cista a_‘gav a. Rentgenkontrastéjosie starp
Modelis asinsvada mikrokatetra - diametrs - — rentgenkontrastéjosajam markieri " I
diametrs' (mm) ID (collas) 9 9 9 markierim 4 rentgen ontrast‘ejt.)sajlem
stenta markieriem
min. maks. min. | maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distalais Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 | 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 1 10
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 1 10

?|zvélieties Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lietderigo garumu, kas nav mazaks par tromba garumu.

"Solitaire™ X revaskularizacijas ierici izvélieties atbilstosi lieluma izvéles ieteikumiem 1. tabula, ka ari athilstosi mazakajam asinsvada diametram tromba atrasanas vieta.
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BRIDINAJUMI

Lai novérstu ierices atdalisanos:
neizmantojiet parak lielu ierici;

. neatvelciet ierici, ja ir jitama parmeriga pretestiba. Ta vieta ierici no jauna ievietojiet mikrokatetra un péc
tam iznemiet visu sistému, veicot aspiraciju. Ja, atkartoti ievietojot mikrokatetra, ir jitama pretestiba,
partrauciet ievietosanu un iznemiet visu sistému, veicot aspiraciju;

neveiciet $o terapiju pacientiem ar zinamu stenozi proksimali tromba atrasanas vietai.

Stierice tiek piegadata STERILA un ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. To nedrikst atkartoti apstradat vai
sterilizet. Atkartoti apstradajot un atkartoti sterilizéjot, var palielinaties pacienta inficéSanas un ierices veiktspéjas
pasliktinasanas risks.

INFORMACIJA PAR KLINISKO LIETOJUMU

NepiecieSamie materiali

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izmanto3anai ir nepiecieSams talak noraditais aprikojums.
« VisuSolitaire™ X revaskularizacijas iericu ievadisanai jaizmanto tikai mikrokatetrs ar iekséjo diametru

0,021-0,027 collas.

Saderibas parbaudisanai tika izmantoti Rebar™, Phenom™ un Marksman™ mikrokatetri.

Informaciju par paredzéto lietojumu, kontrindikacijam un iesp&jamajam komplikacijam, kas attiecas uz visam
intervencionalajam iericem un materialiem, kuri paredzéti izmantosanai ar Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, skatiet So
iericu un materialu komplektacija ieklautajas instrukcijas.

Citus procediiras veik3anai nepiecieSamos piederumus, kas NAV ieklauti komplektacija, arsts izvélas atbilstosi savai
pieredzei un nepieciesamibai.

- Vaditajkatetrs ar lielumu vismaz 5 F

(PIEZIME. Intervencionalo iericu ievadisanai jaizvélas vaditajkatetrs, kas nodrogina atbilstosu atbalstu. leteicams
izmantot vaditajkatetru ar iek3¢jo diametru vismaz 0,061 colla. Balona vaditajkatetra lielumam jabat 8-9 F, un
iekséjam diametram jabat vismaz 0,075 collas)

Mikrokatetrs (sk. 1. tabulu)

Vaditajstiga

Aspiracijas ierice (60 cm? Slirce vai aspiracijas siknis/sistéma)

Komplekts pastavigai skalosanai ar fiziologisko $kidumu/heparinizétu fiziologisko Skidumu

Rotéjoss hemostazes varsts (Rotating Hemostatic Valve — RHV)

Infizijas stativs

-« Femoralas artérijas spailes

SAGATAVOSANAS UN PROCEDURA

Sagatavosanas

1. levadiet antikoagulantu un antitrombocitu medikamentus atbilstosi arstniecibas iestadé speka esosajam standarta
vadlinijam.

2. lzmantojot angiografiju, nosakiet revaskularizéjama apgabala atrasanas vietu un lielumu.

3. lzvélieties Solitaire™ X revaskularizacijas ierici atbilstosi 1. tabula noraditajam.

4. Lainodrosinatu Solitaire™ X revaskularizacijas ierices optimalu darbibu un samazinatu trombembolisku komplikaciju
risku, janodrosina pastaviga skalo3ana starp a) femoralas artérijas ievadslizam un vaditajkatetru, b) mikrokatetru un
vaditajkatetru un c) mikrokatetru, vaditajstigu un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici. Parbaudiet visus savienojumus
un nodrosiniet, lai pastavigas skaloSanas laika vaditajkatetra un mikrokatetra neiek|itu gaiss.

5. Novietojiet piemérotu vaditajkatetru péc iespéjas tuvak tromba atrasanas vietai, izmantojot standarta metodi.
Vaditajkatetra lielumam jabat piemérotam, lai nakamajas darbibas péc nepiecieSsamibas varétu izpemt trombu.
Pievienojiet rotéjoso hemostazes varstu vaditajkatetra pieslégvietai un péc tam cauruliti pievienojiet pastavigas
skalosanas Skidruma plismas pieslégvietai.

6. lzmantojot 1. tabulu, izvélieties Solitaire™ X revaskularizacijas ierices virzisanai piemérotu mikrokatetru.

7. Pievienojiet otru rotéjoso hemostazes varstu mikrokatetra pieslégvietai un péc tam cauruliti pievienojiet pastavigas
skalosanas Skidruma plismas pieslégvietai.

8. lestatiet skalosanas Skidruma plismas atrumu atbilstosi arstniecibas iestadé speka esosajam standarta vadlinijam.

9. lzmantojot piemérotu vaditajstigu, virziet mikrokatetru, lidz ta gals ir novietots distali attieciba pret trombu, lai

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lietderigais garums bitu izvietots asinsvada abas tromba pusés, kad ierice ir
pilniba izvietota. Pievelciet rotéjoSo hemostazes varstu ap mikrokatetru. lzvelciet vaditajstigu.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievadisana

10.  levadsliZu distalo galu dalgji ievadiet rot&josaja hemostazes varsta, kas pievienots mikrokatetram. Pievelciet rotéjoso
hemostazes varstu un parliecinieties, vai Skidrums izpliist ievadslazu proksimalaja gala.

1. Atlaidiet valigak rotéjoso hemostazes varstu un virziet ievadsliZas, lidz tas ir stingri ievietotas mikrokatetra
savienojuma uzmava. Pievelciet rotéjoso hemostazes varstu ar ievadslizam, lai novérstu asinu atpakalplasmu, bet ne
tik ciesi, lai tiktu izraisiti Solitaire™ X revaskularizacijas ierices bojajumi, to ievadot mikrokatetra. Parliecinieties, vai

nekur sistéma nav gaisa burbulu.

levietojiet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici mikrokatetra, vienmeérigi virzot vaditajstigu. Kad vaditajstigas elastiga
dala ir ievietota mikrokatetra korpusa, atlaidiet valigak rot&joso hemostazes varstu un iznemiet ievadslizas pari
vaditajstigas proksimalajam galam. Péc pabeig3anas pievelciet rotajoso hemostazes varstu ap vaditajstigu. Atstajot
ievadsluzas to vietd, tiek traucéta skalosanas skiduma infizija un tiek izraisita asinu atpakalplasma mikrokatetra.
Vizuali parbaudiet, vai skaloSanas skiduma infazija notiek pareizi. Ja infizija notiek pareizi, atlaidiet valigak rotéjoso
hemostazes varstu, lai virzitu vaditajstigu.

Tiklidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir sasniegusi rentgenkontrastéjosa markiera joslu, saciet fluoroskopijas
kontroli. Izmantojot fluoroskopijas kontroli, ripigi virziet Solitaire™ X revaskularizacijas erici, lidz tas distalie markieri

ir savietoti mikrokatetra gala. Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir janovieto ta, lai tas lietderigais garums batu
izvietots asinsvada abas tromba pusés, kad ierice ir pilniba izvietota.

BRIDINAJUMS

Ja Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievietosanas laika ir jitama parmeériga pretestiba, partrauciet ievietosanu
un noskaidrojiet sis pretestibas céloni. Virzot Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, ja ir jutama pretestiba,
iesp&jams izraisTt ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izvieto3ana

15.  Atlaidiet valigak rotéjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru. Lai izvietotu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici,
nofiksgjiet vaditajstigu, lai uzturétu ierices novietojumu, vienlaikus uzmanigi velkot mikrokatetru proksimala
virziena.

2. attéls.
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izvietosana
.
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16.  Atvelciet mikrokatetru, lidz tas atrodas tiesi proksimali Solitaire™ X revaskularizacijas ierices proksimalajam
markierim. Pievelciet rot&joso hemostazes varstu, lai novérstu jebkadas vaditajstigas kustibas. lzvietotas Solitaire™
ierices lietderigajam garumam jabit izvietotam tromba abas pusés.

17.  Pievelciet rotgjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru. lzmantojot angiografiju, novértgjiet arstéta asinsvada

revaskularizacijas statusu.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievietoSana atpakal katetra

Ja Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nepiecieSams ievietot atpakal katetra (pieméram, pozicijas mainai), veiciet talak
minétas darbibas.

BRIDINAJUMI

Virzot mikrokatetru, kamér ierice ir sakeré ar trombu, iesp&jams izraisit dalinu embolizaciju.

Nevirziet mikrokatetru, ja ir jitama pretestiba.

Pozicijas mainu nedrikst veikt vairak par divam reizém.

18.  Atlaidiet valigak rotéjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru un vadtajstigu. lzmantojot fluoroskopijas kontroli,
turiet vaditajstiqu stingri tas vieta, lai novérstu Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izkustésanos.
19.  levérojot piesardzibu, Solitaire™ X revaskularizacijas ierici ievietojiet atpakal mikrokatetra, virzot mikrokatetru pari

Solitaire™ X revaskularizacijas iericei, lidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierices markieri ir savietoti mikrokatetra gala,
ka noradits 3. attéla talak.

Ja, ievietojot atpakal katetra, ir jutama butiska pretestiba, nekavéjoties partrauciet ievieto3anu un parejiet
pie sadalas ar virsrakstu “Revaskularizacijas ierices iznemsana”.

3. attels.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievietosana atpakal katetra
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Revaskularizacijas ierices iznem3ana

20. Jatiek izmantots balona vaditajkatetrs, piepildiet vaditajkatetra balonu asinsvada oklizijai, ka noradits balona
vaditajkatetra markgjuma.
21, Atlaidiet valigak rotgjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru, lai bitu iespgjama kustiba, bet joprojam bitu

nodrosinata hermetizacija. Ja nepieciesams, pilniba iznemiet mikrokatetru.
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22.  Laiaizvaktu trombu, atvelciet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici pie vaditajkatetra gala, vienlaikus nodrosinot
vaditajkatetra aspiraciju ar aspiracijas ierici. Ja nepiecieSams, izvelciet mikrokatetru kopa ar Solitaire™ X
revaskularizacijas ierici. lzvietoto Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nekada gadijuma nedrikst virzit distali.

23. Nodrosiniet vaditajkatetra aspiraciju, izmantojot aspiracijas ierici, un ievelciet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici
vaditajkatetra. Turpiniet vadtajkatetra aspiraciju, lidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir gandriz izvilkta no
vaditajkatetra.

PIEZIME. Ja ievilkiana vaditajkatetra ir apgratinata, iztukSojiet balonu (ja tiek izmantots balona vaditajkatetrs) un
péc tam vienlaikus atvelciet vaditajkatetru, mikrokatetru un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici ka vienu veselumu
caur ievadslazam, vienlaikus nodrosinot pastavigu aspiraciju. Ja nepieciesams, iznemiet ievadslizas.

BRIDINAJUMI

« JaSolitaire™ X revaskularizacijas ierices iznemsanas laika ir jitama parmériga pretestiba, partrauciet iznemsanu
un noskaidrojiet $is pretestibas céloni.

«  Asinsvadu drosibas de| nedrikst veikt vairak par trim atjaunosanas méginajumiem viena asinsvada, izmantojot
Solitaire™ X revaskularizacijas ierici.

24, Atveriet vaditajkatetra rotéjoso hemostazes varstu, lai Solitaire™ X revaskularizacijas ierici varétu iznemt bez
pretestibas. levérojiet piesardzibu, lai nenonaktu saskaré ar iejaukSanas vietu un novérstu gaisa iek|dsanu sistema. Ja
nepieciesams, nodrosiniet mikrokatetra un Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izvilksanu bez pretestibas.

25. Nodroginiet, lai vaditajkatetra nebatu trombus veidojosu vielu, veicot vaditajkatetra aspiraciju.

26.  Jatiek izmantots balona vaditajkatetrs, iztukSojiet vaditajkatetra balonu.

27.  JairnepiecieSami plismas atjaunosanas papildu méginajumi, izmantojot:

a.  jaunu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici:
i. atkartojiet iepriek$ minétas darbibas, sakot ar sadalu “Sagatavosanas”;
b.  to pasu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici:
i. notiriet ierici, izmantojot fiziologisko Skidumu.
ii.  Rupigi parbaudiet ierici, vai nav konstatéjami bojajumi. Ja tiek konstatéti bojajumi, nelietojiet bojato
ierici un turpmakiem asins plismas atjaunosanas méginajumiem izmantojiet jaunu Solitaire™ X

P

revaskularizacijas ierici, veicot iepriek$ minétas darbibas (sakot ar sadalu “Sagatavosanas”). lzmantojot
bojatu ierici, iesp&jams izraisit ierices turpmakus bojajumus vai pacienta traumas.

BRIDINAJUMS

+ lerices drosibas dé| vienu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst izmantot vairak ka tris plismas
atjauno3anas méginajumos.

PIEGADES FORMA

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice tiek piegadata sterila un ir paredzéta izmantosanai tikai vienam pacientam.

Sterila: erice ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu. Nepirogéna.
Komplekta ietilpst: viena (1) Solitaire™ X revaskularizacijas ierice.
Uzglabasana: Sis izstradajums jauzglaba sausa un vésa vieta.

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan Sis izstradajums ir razots ripigi kontrolétos apstak|os, razotajs nevar kontrolét apstak|us, kados is izstradajums
tiek lietots. Tadé| razotajs noraida visas ar izstradajumu saistitas tiesas un netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) visas
netiesas garantijas saistiba ar ierices derigumu pardosanai vai piemérotibu konkrétam mérkim. Razotajs nav atbildigs
personam vai iestadém par mediciniskiem izdevumiem vai jebkadiem tiesiem, nejausiem vai izrietosiem kait&jumiem,
ko ir izraisijusi izstradajuma izmantosana, ta defekts vai klime, neatkarigi no ta, vai prasiba kompensét kaitgjumu izriet
no garantijas, liguma, likuma noteiktajiem atlidzinamajiem kait&jumiem vai citiem apstak|iem. Nevienai personai nav
tiestbu saistit raZotaju ar jebkada veida garantijam vai saistibam attieciba uz So izstradajumu. lepriek$ minétie iznémumi
un ierobezojumi nav domati un nav skaidrojami ta, lai bitu pretruna ar atbilstosas likumdosanas obligatajam prasibam.
Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu
kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam $is Garantijas atrunas dalam, un visas tiesibas un saistibas ir
jaskaidro un jaisteno t, it ka Garantijas atruna nebdtu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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Slovenscina sl
Navodila za uporabo

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X
PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za intervencijsko
nevroradiologijo in zdravljenje ishemicne ke kapi.

«  Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja na bolnike
in njih same z uporabo ustrezne zacite, skrajsanjem trajanja fluoroskopije in spremembo tehnicnih dejavnikov
rentgenskega slikanja, kjer je to mogoce.

«  Pred uporabo pozorno preglejte sterilno ovojnino in pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X ter se prepricajte, da

med dobavo nista bila poskodovana. Ne uporabljajte zvitih ali poskodovanih komp
« Pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, natisnjenem na oznaki
izdelka.

id

«  Zaindikacije, k indikacije, opozorila, p tne ukrepe in navodila za uporabo glejte ustrezne oznake
izdelovalca tkivnega plazminogenega aktivatorja za intravensko uporabo (i.v. t-PA).
« (im prej zatnite zdravljenje z mehansko trombektomijo.

OPIS

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X je zasnovan za ponovno vzpostavitev krvnega pretoka pri bolnikih, pri katerih
je prislo do ishemi¢ne mozganske kapi zaradi okluzije vecje intrakranialne Zile. Pripomocek je zasnovan za uporabo

v mozganskem oZilju, npr. v notranji karotidni arteriji, segmentih M1 in M2 srednje mozganske arterije, bazilarniin
vretencnih arterijah.

Slika 1:
Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X

1. Proksimalni oznacevalec A. PremerZilne opornice

2. Distalni oznacevalci B.  Uporabna dolZina

3. Zilnouvajalo C. DolzinaZilne opornice

4. PotisnaZica D.  Dolzina od distalne konice do oznacevalca za
5. Oznacevalec za fluoroskopijo fluoroskopijo

E. Dolzina med dvema oznacevalcema

INDIKACIJE

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X je zasnovan za uporabo pri ponovni vzpostavitvi pretoka pri bolnikih, pri
katerih je prislo do ishemicne mozganske kapi zaradi okluzije vecje intrakranialne Zile. Kandidati za zdravljenje so bolniki,
ki niso primerni za intravensko uporabo tkivnega plazminogenega aktivatorja (i.v. t-PA), oziroma pri katerih zdravljenje z
i.v. t-PA ni uspesno.

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za intervencijsko
nevroradiologijo in zdravljenje ishemicne mozganske kapi.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X je kontraindicirana v naslednjih primerih:

« pribolnikih zznano preobcutljivostjo na zlitino niklja in titana;

« pribolnikih s stenozo in/ali obstojeco Zilno opornico proksimalno od mesta krvnega strdka, kar bi lahko preprecilo
varno odstranitev pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X;

« pribolnikih z disekcijo karotidne arterije, potrjeno z angiografijo.

MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti med drugim vkljucujejo naslednje:

«  neZeleno reakdijo na antiagregacijska/
antikoagulacijska ali kontrastna sredstva;

. zracno embolijo;

- alergijske reakdije;

. arteriovensko fistulo;

. mozganski edem;

- spremembo dusevnega zdravja;

- deformacijo, razpadanje, zlom ali nepravilno
delovanje pripomocka;

- distalno embolijo, vkljucno s predhodno
neprizadetim predelom;

. hematom in krvavitev na vbodnem mestu;

. okuzbo;

. vnetje;

. intrakranialno krvavitev;

ishemijo;

nevrolosko poslabsanje, vklju¢no z napredovanjem
kapi, kapjo v novi vaskulaturi in smrtjo;

perforacijo ali disekcijo Zile;

trajne nevroloske okvare;

krvavitev po posegu;

psevdoanevrizme;

tveganje za zaplete zaradi izpostavljenosti sevanju
(npr. alopecija, opekline razlicnih stopenj, od
pordelosti koze do razjed, katarakte in zapoznela
neoplazija) se povecuje z daljSanjem casa posega in
vecanjem $tevila posegov;

trombozo (akutno in subakutno);

vaskularno okluzijo;

vazokonstrikcijo (vazospazem).

OPOZORILA

- Bolniki morajo prejemati ustrezno antiagregacijsko in antikoagulacijsko zdravljenje v skladu s standardnimi
zdravniskimi postopki.

«  Privseh bolnikih, indiciranih za zdravljenjem s tem zdravilom, ¢im prej dovedite i.v. t-PA. Ne zakasnite zdravljenja.

- Pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X ne vrtite.

«  Dazavarujete Zilo, ne opravite vec kot treh poskusov vzpostavitve pretoka s pripomockom za revaskularizacijo
Solitaire™ X v sti Zili.

- Dazavarujete pripomocek, z enim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X opravite najvec tri poskuse
vzpostavitve pretoka.

- Zavsak nov pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X uporabite nov mikrokateter.

+  Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X ne omogoca snetja z elektrolizo.

Tabela 1.
Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™:
Specifikacije izdelka in smernice za dolocanje velikosti

Dolzina od
Privoroteni premer Priporoceni notranji Dolzina Premer Uporabna Dolzina distalne Radioneprepustni Razdalja med
Model porocentp premer mikrokatetra potisne Zilne putrhl Zilne konice do Lzt radioneprepustnimi
zile' (mm) . . X dolzina X . oznacevalci . .
(palci) Zice opornice opornice oznacevalca za oznacevalci
fluoroskopijo
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distalno Proks. (mm)

SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 200 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

?Izberite uporabno dolZino pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X, ki je vsaj tako dolga kot dolzina krvnega strdka.

"lzberite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X na osnovi priporocil za dolocanje velikosti v tabeli Tin na osnovi najmanjsega premera zile na mestu krvnega strdka.
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OPOZORILA

«  Dapreprecite locitev pripomocka:
- Neizberite prevelike velikosti pripomocka.
« Neodstranjujte (izvlecite) pripomocka, Ce zacutite prekomerni upor. Namesto tega na pripomocek z
mikrokatetrom znova namestite vodilo in nato odstranite celoten sistem z aspiracijo. Ce med ponovnim
namescanjem vodila zacutite upor, prekinite postopek in odstranite celoten sistem z aspiracijo.

« Nezdravite bolnikov z znano stenozo proksimalno od mesta krvnega strdka.

«  Pripomocek je dobavljen STERILEN in je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete znova
predelati ali znova sterilizirati. Ponovna predelava in ponovna sterilizacija lahko povecata nevarnost
za okuzbo pri bolniku in tveganje za nepravilno delovanje pripomocka.

INFORMACIJE 0 UPORABI ZA ZDRAVNIKE

Potrebni pripomocki
Za uporabo pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X so potrebni naslednji deli:

- Pripomocke za revaskularizacijo Solitaire™ X se lahko uvede samo skozi mikrokateter z notranjim premerom
0,021-0,027".

Preizkuanje zdruZljivosti je bilo izvedeno z mikrokatetri Rebar™, Phenom™ in Marksman™.

Za predvidene uporabe, kontraindikacije in morebitne zaplete glejte navodila, prilozena intervencijskim pripomockom in

materialom, ki se uporabljajo skupaj s pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X.

Druga oprema za izvedbo postopka, ki NI priloZena in jo je treba izbrati na podlagi zdravnikovih izkusenj in
preferenc:

«  vodilni kateter velikosti najmanj 5 F;
(OPOMBA: Uporabniki naj izberejo vodilni kateter, ki zagotavlja ustrezno podporo pri vstavljanju intervencijskih
pripomockov. Za vodilni kateter je priporocen najmanjsi notranji premer 0,061". Za balonski vodilni kateter uporabite
velikost 89 F z najmanjsim notranjim premerom 0,075")

. mikrokateter (glejte tabelo 1);

. vodilna Zica;

«  pripomocek za aspiracijo (brizga ali aspiracijska ¢rpalka/sistem 60 cc);

« komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko raztopino;

. vrtljivi hemostatski ventil;

- stojalo za infuzijo;

- zaklep za femoralno arterijo.

PRIPRAVA IN POSTOPEK
Priprava

1. Dajte antiagregacijska in antikoagulacijska zdravila v skladu s standardnimi bolniSnicnimi smernicami.
S pomocdjo angiografske radiografije dolocite lokacijo in velikost predela za revaskularizacijo.
S pomocjo tabele 1 izberite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X.

> W~

Za optimalno delovanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X in zmanjsanje tveganja za trombembolicne
zaplete zagotovite neprekinjeno izpiranje povezav med a) vodilom femoralne arterije in vodilnim katetrom,

b) mikrokatetrom in vodilnim katetrom ter c) mikrokatetrom in potisno Zico ter pripomockom za revaskularizacijo
Solitaire™ X. Preglejte vse povezave in se prepricajte, da med neprekinjenim izpiranjem v vodilni kateter ali
mikrokateter ne zaide zrak.

Po obicajnem postopku namestite ustrezni vodilni kateter ¢im blizje mesta krvnega strdka. Vodilni kateter naj bo
dovolj velik, da boste lahko v nadaljnjih korakih po potrebi izvlekli strdek. Prikljuite vrtljivi hemostatski ventil na
nastavek vodilnega katetra, nato pa prikljucite cevko na neprekinjeno izpiranje.

S pomocdjo tabele 1 izberite mikrokateter, primeren za vstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X.
Prikljucite drugi vrtljivi hemostatski ventil na nastavek mikrokatetra, nato pa prikljucite cevko na neprekinjeno
izpiranje.

Nastavite hitrost izpiranja v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi smernicami.

S pomocdjo ustrezne vodilne Zice potisnite mikrokateter tako dalec, da je konec mikrokatetra namescen distalno od
krvnega strdka tako, da se bo uporabna dolZina v celoti uvedenega pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
raztezala prek obeh strani krvnega strdka v Zili. Privijte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokateter. Odstranite vodilno
Zico.

Vstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

10.  Vstavite distalni konec Zilnega uvajala delno v vrtljivi hemostatski ventil, prikljucen na mikrokateter. Privijte vrtljivi

hemostatski ventil in se prepricajte, da tekocina izteka iz proksimalnega konca Zilnega uvajala.

11, Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil in potisnite Zilno uvajalo tako dalec, da se trdno pritrdi v nastavek mikrokatetra.
Privijte vrtljivi hemostatski ventil na Zilno uvajalo, da preprecite povratni tok krvi. Ventila ne privijte premocno, da
se pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X med vstavljanjem v mikrokateter ne bi poskodoval. Potrdite, dav

sistemu ni zracnih mehurckov.

Premaknite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X v mikrokateter tako, da enakomerno in neprekinjeno
potiskate potisno Zico. Ko gibki del potisne Zice vstopi v kanal mikrokatetra, zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil in
odstranite Zilno uvajalo prek proksimalnega konca potisne Zice. Po zakljucku postopka privijte vrtljivi hemostatski
ventil na potisno Zico. Ce pustite ilno uvajalo vstavljeno, bo to motilo normalno infundiranje raztopine za izpiranje in
omogocilo povratni tok krvi v mikrokateter.

Vizualno preverite, da se raztopina za izpiranje normalno infundira. Ko to potrdite, zrahljajte vrtljivi hemostatski
ventil, da boste lahko uvedli potisno Zico.

Ko pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X potisnete do oznacevalnega traku za fluoroskopijo, zacnite s
fluoroskopskim slikanjem. S pomogjo fluoroskopskega spremljanja previdno potisnite pripomocek za revaskularizacijo
Solitaire™ X tako dale, da se distalni oznacevalci poravnajo s koncem mikrokatetra. Pripomocek za revaskularizacijo

Solitaire™ X mora biti namescen tako, da se bo uporabna dolZina v celoti uvedenega pripomocka raztezala prek vseh
strani krvnega strdka v Zili.

OPOZORILO

« Cemed vstavljanjem pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X zacutite prekomerni upor, prekinite postopek
in ugotovite vzrok za upor. Vstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X kljub uporu lahko povzroci
poskodbo pripomocka in/ali telesne poskodbe bolnika.

Razpiranje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

15.  Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru. Ce 7elite razpreti pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X,
potisno Zico namestite tako, da vzdrzuje polozaj pripomocka, ter hkrati previdno izvlecite mikrokateter v proksimalni

smeri.

Slika 2:
Razpiranje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
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lzvlecite mikrokateter samo tako dalec, da je proksimalno od proksimalnega oznacevalca pripomocka za
revaskularizacijo Solitaire™ X. Privijte vrtljivi hemostatski ventil, da preprecite premikanje potisne Zice. Uporabna
dolZina uvedenega pripomocka Solitaire™ se mora raztezati prek vseh strani krvnega strdka.

17. Privijte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokateter. S pomogjo angiografije ocenite stanje revaskularizacije zdravljene

Zile.

Ponovna namestitev vodila preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

(e morate ponovno namestiti vodilo preko pripomotka za revaskularizacijo Solitaire™ X (npr. za repozicioniranje),
upostevajte naslednja navodila:

OPOZORILA

«  Vstavljanje mikrokatetra, ko je pripomocek uveden v strdek, lahko povzroci embolijo ostankov.
« Mikrokatetra ne potiskajte, e cutite upor.

«  Pripomocka ne repozicionirajte vec kot dvakrat.

18.  Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru in potisni Zici. S pomocjo fluoroskopskega spremljanja drzite
potisno Zico trdno na mestu, da preprecite premikanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X.
19.  Previdno znova namestite vodilo preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X tako, da potisnete

mikrokateter prek pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X tako dale, da se distalni oznacevalci pripomocka za
revaskularizacijo Solitaire™ X poravnajo s koncem mikrokatetra, kot je prikazano na sliki 3 spodaj.

Ce med ponovnim names¢anjem vodila zaéutite mocan upor, takoj prekinite postopek in nadaljujte s
spodnjim razdelkom "Odstranjevanje pripomocka za revaskularizacijo".

Slika 3:
Ponovna namestitev vodila preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
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Odstranjevanje pripomocka za revaskularizacijo

20.  Ce uporabljate balonski vodilni kateter, napolnite balon vodilnega katetra, da zaprete ilo, kot je navedeno na oznaki
balonskega vodilnega katetra.

21, Irahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru tako, da se lahko premika, vendar e vedno tesni. Ce zelite, v
celoti odstranite mikrokateter.

22. (e zelite odstraniti krvni strdek, izvlecite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X do konice vodilnega katetra,

medtem pa aspirirajte vodilni kateter s pripomockom za aspiracijo. Mikrokateter (¢e je vstavljen) in pripomocek za
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revaskularizacijo Solitaire™ X odstranite kot eno enoto. Razprtega pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X nikoli
ne potiskajte distalno.

23.  Aspirirajte vodilni kateter s pripomockom za aspiracijo in odstranite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X
znotraj vodilnega katetra. Se naprej aspirirajte vodilni kateter, dokler pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
skoraj v celoti ne izvlecete iz vodilnega katetra.

OPOMBA: (e je odstranjevanje v vodilni kateter otezeno, izpraznite balon (¢e uporabljate balonski vodilni kateter)
in nato socasno izvlecite vodilni kateter, mikrokateter in pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X kot eno enoto
skozi vodilo, medtem pa Se naprej aspirirajte. Po potrebi odstranite vodilo.

OPOZORILA

. (emed odstranjevanjem pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X zacutite prekomerni upor, prekinite
odstranjevanje in ugotovite vzrok za upor.

«  Dazavarujete Zilo, ne opravite vec kot treh poskusov vzpostavitve pretoka s pripomockom za revaskularizacijo
Solitaire™ X v isti Zili.

24, Odprite vrtljivi hemostatski ventil vodilnega katetra, da omogocite odstranjevanje pripomocka za revaskularizacijo
Solitaire™ X brez upora. Ne dotikajte se mesta intervencijskega postopka in preprecite vstop zraka v sistem. Ce je
ustrezno, omogocite odstranjevanje mikrokatetra (¢e je vstavljen) in pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
brez upora.

25.  Aspirirajte vodilni kateter, da se v njem ne bodo nalagali delci krvnega strdka.

26.  |zpraznite balon vodilnega katetra, ce uporabljate balonski vodilni kateter.

27. (e zelite izvesti dodatne poskuse vzpostavitve pretoka:

a.  Znovim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X:
i.  Ponovite zgoraj opisane korake, ki se zacnejo v razdelku "Priprava".
b.  Zistim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X:
i.  Pripomocek ocistite s fiziolosko raztopino.
Opomba: Ne uporabljajte topil ali avtoklava.
ii. Natanéno preglejte, ali je pripomocek poskodovan. Ce je pripomocek poskodovan, ga ne uporabite,
ampak za nadaljnje poskuse vzpostavitve pretoka uporabite nov pripomocek za revaskularizacijo
Solitaire™ X in upostevajte zgoraj opisane korake, ki se zacnejo v razdelku "Priprava". Uporaba

poskodovanega pripomocka lahko povzroci dodatne poskodbe pripomocka ali telesne poskodbe
bolnika.

OPOZORILO

+  Dazavarujete pripomocek, z enim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X opravite najvec tri poskuse
vzpostavitve pretoka.

NACIN DOBAVE

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X je dobavljen sterilen in je namenjen uporabi samo pri enem bolniku.
Sterilno: Ta pripomocek je steriliziran z etilenoksidom. Apirogeno.

Vsebina: En (1) pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X.

Shranjevanje:  Shranjujte na suhem, hladnem mestu.

ZAVRNITEV JAMSTVA

Ceprav je bil izdelek izdelan v natanéno nadzorovanih razmerah, izdelovalec nima nadzora nad pogoji, v katerih se ta izdelek
uporablja. Izdelovalec zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, tako izrazena kot tudi naznacena, vkljucno s kakrsnim koli
jamstvom glede primernosti za prodajo ali uporaho izdelka za dolocen namen. Izdelovalec ne odgovarja nobeni fizicni

osebi ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske ali kakrsno koli neposredno, nakljucno ali posledicno skodo, ki je
posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji

na jamstvu, pogodbi, odskodninski odgovornosti ali drugem. Nobena oseba nima nikakrsnih pooblasti, s katerimi bi
izdelovalca zavezala h kakrsnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom. Izieme in omejitev, dolocene zgoraj, se
ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce je kateri
koli del ali pogoj te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo pristojnega sodisca, to
ne vpliva na veljavnost preostalih delov te zavrnitve jamstva; vse pravice in obveznosti pa bodo obravnavane in izvrsene, kot
da ta zavrnitev jamstva ne vsebuje neveljavnega dela ali pogoja.
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Portugués (Brasil)
Instrucoes de uso

pt-br

Dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
PRECAUCOES

0 dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X deve ser utilizado apenas por médicos treinados em neurorradiologia
intervencionista e no tratamento de AVCisquémico.

«  Osoperadores devem tomar todas as precauges necessarias para limitar as doses de raios X sobre si mesmos e sobre
0s pacientes usando protegdo suficiente, reduzindo o tempo de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os
fatores técnicos dos raios X.

«  Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X antes do uso para
verificar que nenhum deles sofreu danos durante o transporte. Nao utilize componentes dobrados ou danificados.

«  Odispositivo de revascularizacao Solitaire™ X nao deve ser utilizado apds a data de validade impressa no rotulo do
produto.

«  Consulte a documentacdo apropriada do fabricante do ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV) para
obter indicagdes, contraindicades, avisos, precaugdes e instrugdes de uso.

«Inicie 0 tratamento de trombectomia mecanica o mais rapido possivel.

0 dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X foi concebido para restaurar o fluxo sanguineo em pacientes com AVC
isquémico devido a uma grande oclusdo vascular intracraniana. O dispositivo foi concebido para uso na neurovasculatura,
como a artéria carétida interna, os segmentos M1 e M2 da artéria cerebral média, artéria basilar e artérias vertebrais.

Figura 1:
Dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

0 dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X destina-se a ser utilizado na restauragao do fluxo de pacientes com AVC
isquémico devido a uma grande oclusdo vascular intracraniana. Os pacientes inelegiveis para terapia com o ativador

de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV) ou que ndo respondem a terapia com t-PA IV sao candidatos ao tratamento.
0 dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X deve ser utilizado apenas por médicos treinados em neurorradiologia
intervencionista e no tratamento de AVCisquémico.

CONTRAINDICAGOES

0 uso do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X é contraindicado nas seguintes circunstancias:

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.
« Pacientes com estenose e/ou stent pré-existente proximal ao local do trombo que possa impedir a recuperacao

segura do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X.

Pacientes com sinais angiograficos de disseccdo da carétida.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as sequintes:

Reacdes adversas a agentes antiplaquetarios/
anticoagulantes ou meios de contraste

Embolia gasosa

Reagdes alérgicas

Fistula arteriovenosa

Edema cerebral

Alteracdo do estado mental

Deformacdo, colapso, fratura ou mau funcionamento

Deterioracdo neuroldgica, incluindo progressao do
AVC, AVC em novo territdrio vascular e morte
Perfuracdo ou disseccdo do vaso

Déficits neuroldgicos persistentes

Hemorragia apés o procedimento

Formacao de pseudoaneurisma

0 risco de complicagdes devido a exposicao a
radiacdo (por exemplo, alopecia, queimaduras de

do(s) dispositivo(s) gravidade varidvel, desde vermelhiddo na pele até
. Embolizacdo distal, incluindo um territdrio ndo llceras, cataratas e neoplasia tardia) aumenta com
envolvido previamente 0 aumento do tempo de procedimento e o nimero
« Hematoma e hemorragia no local da pundo de procedimentos
«  Infeccdo Trombose (aguda e subaguda)
< Inflamagdo « Oclusdo vascular
«  Hemorragia intracraniana « Vasoconstrico (vasoespasmo)
«  Isquemia

«  Terapia antiplaquetdria e anticoagulante apropriada deve ser administrada de acordo com a pratica médica
padrao.

«  Administre o t-PA IV o mais rapido possivel para todos os pacientes indicados para receber o medicamento. Nao
Cause atrasos nesta terapia.

« Nao aplique torcao ao dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

- Paraaseguranca vascular, ndo realize mais de trés tentativas de recuperacdo no mesmo vaso utilizando

1. Marcador proximal A Diametro o stent dispositivos de revascularizacao Solitaire™ X.
2. Marcadores distais B.  Comprimento dtil
3. Bainhaintrodutora (. Comprimento do stent . Para a seguranca do dispositivo, ndo utilize cada dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X para mais de trés
4. Fiodeinsercio D.  Comprimento desde a ponta distal até o marcador recuperagdes de restauragao do fluxo.
5. Marcador de sequranca fluoroscpica (Fluorosafe) FIuorosafe « Paracada novo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X, utilize um novo microcateter.
E. Comprimento de marcador a marcador
«  Odispositivo de revascularizacao Solitaire™ X nao permite separaco eletrolitica.
Tabela 1.
Dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X:
Especificagoes do produto e diretrizes de dimensionamento recomendadas
Comprimento Espacamento
Didmetro Comprimento " . . desde a ponta entre
DI recomendado do P . Didmetro | Comprimento | Comprimento . P . Marcadores d
Modelo recomendado do " do fio de g distal até o ; marcadores
] microcateter (polegada) . " do stent util do stent radiopacos )
vaso' (mm) insercao marcador radiopacos do
Fluorosafe stent
min. max. min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

" Selecione um dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X com base nas recomendacdes de dimensionamento na Tabela 1 e com base no menor didmetro do vaso no local do trombo.
2 Selecione um comprimento Gtil do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X que seja, pelo menos, tdo longo quanto o comprimento do trombo.
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Para impedir a separacdo do dispositivo:
Néo superdimensione o dispositivo.

« Nao recupere (ou seja, ndo retire) o dispositivo quando encontrar uma resisténcia excessiva. Em vez disso,
volte a inserir o dispositivo na bainha com o microcateter e, em sequida, remova todo o sistema com
aspiragdo. Se encontrar resisténcia durante a reinsercdo na bainha, interrompa a operagao e remova todo o

sistema com aspiracdo.
Nao trate pacientes com estenose conhecida proximal ao local do trombo.

Este dispositivo ¢ fornecido ESTERIL apenas para utilizago tnica. Nao reprocesse nem reesterilize. 0
reprocessamento e a reesterilizagdo aumentam os riscos de infeccao do paciente e de comprometimento
do desempenho do dispositivo.

INFORMAGOES PARA USO DO MEDICO

Materiais necessarios
As peqas a sequir sao necessarias para utilizar o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X:

= Todos os dispositivos de revascularizacao Solitaire™ X devem ser inseridos apenas através de um microcateter com um
didmetro interno de 0,021-0,027 polegadas.

Foram realizados testes de compatibilidade com os microcateteres Rebar™, Phenom™ e Marksman™.

Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de intervencdo e materiais a serem utilizados em conjunto
com o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X para informagdes sobre seus usos previstos, contraindicagdes e possiveis
complicagdes.

Outros acessorios para realizar um procedimento e NAO fornecidos, que devem ser selecionados com base na
experiéncia e preferéncias do médico:

. (ateter-guia de 5 F, no minimo

(OBSERVAGAO: os usuarios devem selecionar um cateter-quia com capacidade adequada para a colocagao dos
dispositivos intervencionistas. Para um cateter-quia, é recomendado um didmetro interno minimo de 0,061". Para um
cateter-quia de baldo, utilize um cateter 8-9 F com didmetro interno minimo de 0,075")

Microcateter (consulte a Tabela 1)

Fio-guia

Dispositivo de aspiracdo (seringa de 60 cc ou bomba/sistema de aspiragéo)

Conjunto de irrigacdo continua de solugao salina/heparina-solugéo salina

Vélvula de hemostasia rotativa (VHR)

Suporte para infusdo

Bloqueio da artéria femoral

PREPARACAO E PROCEDIMENTO
Preparacao
1. Administre medicacdes anticoagulantes e antiplaquetdrias de acordo com as diretrizes padrdo da instituicdo.

Com o auxilio de radiografia angiogréfica, determine a localizago e 0 tamanho da drea a ser revascularizada.
Selecione um dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X de acordo com a Tabela 1.

> W~

Para obter desempenho ideal do dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X e reduzir o risco de complicagdes
tromboemboélicas, mantenha uma agdo de irrigacdo continua entre a) a bainha da artéria femoral e o cateter-guia,
b) o microcateter e o cateter-quia e ¢) o microcateter e o fio de insercdo e o dispositivo de revascularizacao Solitaire™
X. Verifique todas as conexdes para garantir que durante a irrigaao continua ndo entre ar no cateter-guia ou no
microcateter.

Posicione um cateter-guia adequado o mais préximo possivel do local do trombo, utilizando um método padréo. 0
cateter-quia deve ter o tamanho apropriado para recuperar o coagulo, se isso for desejado nas etapas subsequentes.
Conecte uma VHR no encaixe do cateter-quia e, em sequida, conecte um tubo a irrigacao continua.

Com a ajuda da Tabela 1, selecione um microcateter adequado para avangar o dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X.

Conecte uma sequnda VHR no encaixe do microcateter e, em seguida, conecte um tubo a irrigagdo continua.
Defina a taxa de irrigacao de acordo com as diretrizes padrao da institui¢do.

Com a ajuda de um fio-guia adequado, avance o microcateter até que a extremidade do microcateter esteja
posicionada em posicao distal ao trombo, de forma que a por¢do de comprimento (il do dispositivo de
revascularizagdo Solitaire™ X se estenda além de cada lado do trombo no vaso quando estiver totalmente colocado.
Aperte a VHR ao redor do microcateter. Remova o fio-guia.

Colocagao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X

10.  Insira a extremidade distal da bainha introdutora parcialmente na VHR conectada ao microcateter. Aperte a VHR e

verifique que sai fluido pela extremidade proximal da bainha introdutora.

11, Afrouxe a VHR e avance a bainha introdutora até esta ficar firmemente encaixada no conector do microcateter. Aperte
aVHR ao redor da bainha introdutora para impedir o refluxo de sangue, mas ndo a aperte excessivamente para ndo
danificar o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X durante a sua introdugdo no microcateter. Confirme que ndo

existem bolhas de ar presas em qualquer parte do sistema.

Transfira o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X para o microcateter avancando o fio de insercdo de forma
suave e continua. Quando a porcdo flexivel do fio de insercdo tiver entrado no eixo do microcateter, afrouxe a VHR
e remova a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do fio de insercdo. Quando tiver concluido, aperte a
VHR ao redor do fio de insercdo. Deixar a bainha introdutora no lugar interrompera a infusao normal da solugdo de
irrigacdo e permitird o refluxo de sangue para o microcateter.

Verifique visualmente se a infuséo da solugdo de irrigacdo estd normal. Quando tiver confirmado, afrouxe a VHR para
avangar o fio de insercdo.

Quando o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X tiver avancado até a faixa do marcador Fluorosafe, inicie a
aquisicdo de imagens fluoroscopicas. Com a ajuda de monitoramento fluoroscdpico, avance cuidadosamente o
dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X até que seus marcadores distais estejam alinhados na extremidade
do microcateter. O dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X deve ser posicionado de forma que a porco de
comprimento Util do dispositivo se estenda além de cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver
totalmente colocado.

Se encontrar resisténcia excessiva durante a colocacdo do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X, interrompa
a colocagdo e identifique a causa da resisténcia. 0 avango do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X contra
resisténcia pode causar danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

Colocacao do dispositivo de revascularizagéo Solitaire™ X

15. Afrouxe a VHR ao redor do microcateter. Para colocar o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X, fixe o fio de
insercdo para manter a posicao do dispositivo enquanto retira cuidadosamente o microcateter na diregdo proximal.
Figura 2:
Colocacao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X
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16.  Retraia 0 microcateter até que esteja imediatamente proximal ao marcador proximal do dispositivo de
revascularizagao Solitaire™ X. Aperte a VHR para impedir qualquer movimento do fio de inser¢do. O comprimento (til
do dispositivo Solitaire™ colocado deve se estender além de cada lado do trombo.
17. Aperte a VHR ao redor do microcateter. Avalie por via angiogréfica o estado da revascularizaco do vaso tratado.

Reinsercdo do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X na bainha

Se for necessdria a reinsercdo do dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X (por exemplo, reposicionamento) na bainha,
siga as sequintes etapas:

Avancar o microcateter enquanto o dispositivo esta preso ao codgulo pode causar a embolizagdo dos detritos.

Néo avance o microcateter se sentir qualquer resisténcia.

Néo reposicione mais do que duas vezes.

18.  Afrouxe a VHR ao redor do microcateter e do fio de inser¢do. Com a ajuda de monitoramento fluoroscépico, segure
firmemente o fio de insercdo na sua posi¢do para impedir o movimento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™
X.

19.  Reinsira cuidadosamente o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X na bainha, avangando o microcateter sobre

o dispositivo de revascularizado Solitaire™ X até que os marcadores distais do dispositivo de revascularizacao
Solitaire™ X estejam alinhados na extremidade do microcateter, conforme ilustrado na Figura 3 abaixo.

Se for encontrada resisténcia significativa durante o processo de reinsercao na bainha, pare
imediatamente e prossiga para a se¢ao ahaixo, intitulada “Recuperacao do dispositivo de revascularizacao”.

Figura 3:
Reinsercao do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X na bainha
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Recuperagdo do dispositivo de revascularizagao
20.  Se utilizar um cateter-quia de baldo, insufle o baldo do cateter-quia para realizar a oclusdo do vaso, conforme

especificado na documentagao do cateter-quia de baldo.
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21, Afrouxe a VHR ao redor do microcateter suficientemente para permitir seu movimento enquanto ainda mantém uma
vedacdo. Se desejado, remova o microcateter completamente.

22.  Pararecuperar o trombo, retire o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X até a ponta do cateter-guia enquanto
aplica aspiracdo no cateter-guia com o dispositivo de aspiracdo. Se aplicavel, retire o microcateter e o dispositivo
de revascularizaao Solitaire™ X como uma unidade. Nunca avance o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
distalmente.

23.  Aplique aspiracdo ao cateter-guia utilizando o dispositivo de aspiracao e recupere o dispositivo de revascularizagao
Solitaire™ X dentro do cateter-guia. Continue aspirando o cateter-guia até que o dispositivo de revascularizagdo
Solitaire™ X esteja quase removido do cateter-guia.

OBSERVAGAO: se a remogao para dentro do cateter-quia for dificil, esvazie o halao (se utilizar um cateter-guia de
baldo) e, em seguida, retire simultaneamente o cateter-guia, o microcateter e o dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X como uma unidade através da hainha enquanto mantém a aspiracao. Remova a bainha, se necessério.

«  Seencontrar resisténcia excessiva durante a recuperacdo do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X,
interrompa a recuperagéo e identifique a causa da resisténcia.

«  Paraaseguranca vascular, ndo realize mais de trés tentativas de recuperagdo no mesmo vaso utilizando o
dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X.

24, AbraaVHR do cateter-quia para permitir que o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X saia sem resisténcia.
Tenha cuidado para evitar interacdo com o local da intervencdo e para impedir a entrada de ar no sistema. Se
aplicével, permita que o microcateter e o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X saiam sem resisténcia.

25, Aspire o cateter-quia para garantir que ele ndo apresenta qualquer material do trombo.

26.  Esvazie 0 baldo do cateter-guia se estiver utilizando um cateter-guia de balao.

27.  Seforem desejadas tentativas adicionais de restauragdo do fluxo com:

a.  Um novo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X, entao:
i. Repita as etapas descritas acima, comecando com a seco “Preparacdo”.
b. 0 mesmo dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X, entéo:
i.  Limpe o dispositivo com solugo salina.
Observacao: nao utilize solventes nem autoclave.

ii. Inspecione cuidadosamente o dispositivo quanto a danos. Se houver danos, ndo utilize o dispositivo e
utilize um novo dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X para tentativas subsequentes de restauracdo
do fluxo, sequindo as etapas descritas acima, comecando com a seco “Preparacdo”. A utilizagdo de um
dispositivo danificado pode causar danos adicionais no dispositivo ou lesdes no paciente.

- Paraaseguranca do dispositivo, ndo utilize cada dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de trés
recuperagdes de restauracao do fluxo.

COMO E FORNECIDO

0 dispositivo de revascularizaco Solitaire™ X é fornecido estéril apenas para utilizacdo em um tinico paciente.
Esterilizado: este dispositivo € esterilizado com dxido de etileno. Apirogénico.
Contetido: um (1) dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

Armazenamento:  armazene o produto em local seco e fresco.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condicdes cuidadosamente controladas, o fabricante ndo tem qualquer
controle sobre as condigdes em que o mesmo é usado. Portanto, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas

ou implicitas, em relagdo ao produto, incluindo, sem limitacdo, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou de
adequacao a um fim especifico. O fabricante ndo serd responsavel por qualquer pessoa ou entidade, por quaisquer despesas
médicas ou por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais causados por qualquer uso, defeito, falha ou mau
funcionamento do produto, quer a reclamagéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, delito ou outros.
Nenhum individuo tem qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de representagdo ou garantia relativa
a0 produto. As exclusdes e limitagdo acima ndo se destinam a infringir disposicdes obrigatorias da lei aplicével, ndo devendo
ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta Rentincia de Garantia for considerado ilegal, ndo executavel

ou em conflito com a lei aplicével por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das partes restantes desta
Rentincia de Garantia ndo deverd ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se
esta RENUNCIA DE GARANTIA nao contivesse a parte ou o termo particular considerado invalido.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician / Attention : La loi fédérale des Etats-Unis
limite la vente de cet appareil par un médecin ou sur ordonnance
médicale / Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Gerdt nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden /
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica / Precaucion:
Las leyes federales de los Estados Unidos inicamente permiten la
venta de este producto a un médico o bajo prescripcion facultativa. /
Obs! Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast saljas
till lakare eller enligt lakares forskrivning / Let op: Dit product is
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dispositivo esta sujeita a prescricao médica / Varoitus: Yhdysvaltojen
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lovgivning ma denne enhed kun salges af eller pa foranledning
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vtoij¢ tatpod / Upozornéni: Podle federdlnich zakond USA smi
byt toto zafizeni prodano jen Iékafi nebo na objednavku lékare /
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szovetségi torvény
alapjan ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd. / MPENOCTEPEEHNE: CornacHo deniepanbHomy
3aKoHy CLLIA paHHoe u3genve MoXer 6biTb NPOAAHO TobKO
Bpauy WK no 3akasy Bpaya / Przestroga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez
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olacak sekilde sinirlandirmistir / Forsiktig! | henhold til amerikansk
lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning
fra lege / Upozornenie: Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj
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npogaxa ot uaK no nopbyka Ha nekap / Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil
voi arsti korraldusel. / 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
$is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui paskyrus arba
uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem So
erici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma. / Pozor:
Zvezna zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja
ali predpise le zdravnik / Adverténcia: a lei federal americana (EUA)
limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do
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This page is intentionally left blank.
(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite bleibt absichtlich leer.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oehiba avtn éyel peivel okOmpa Kevi.

Tato strdnka byla zdmérné ponechéna prazdnd.

Ez az oldal szdndékosan maradt ilres.

372 CTPaHNLA CNeLNANbHO 0CTaBNeHA MYCTON.

Te strong celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tdto strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasatd necompletata.
Ta3u cTpaHuLia e yMULLNEHO 0CTaBEeHa Npa3Ha.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavljena prazna.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
STlappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Esta pdgina foi deixada intencionalmente em branco.
O|XOoZ JEHOZE F
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