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English en
Instructions for Use

Solitaire” X Revascularization Device
CAUTION

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

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. Fluorosafe Marker D.  Length from distal tip to fluorosafe marker
5. Pushwire E. Marker to marker length
F. PushWire Length
DEVICE COMPATIBILITY

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

- Solitaire™ X Revascularization Devices should be introduced only through a microcatheter with an inside diameter of

0.017 inches (0.43 mm)-0.027 inches (0.69 mm). Refer to Table 1. for recommended microcatheter sizing guidelines.
Compatibility has been established to support all Solitaire™ X Revascularization devices with Phenom™ 21/27, Rebar™ 18,
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 5 F (1.67 mm) 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 inches (1.55 mm) is recommended. For a balloon guide catheter ensure to
use 8 F (2.67 mm)- 9 F (3.00 mm) with minimum inside diameter 0.075 inches (1.91 mm))

. 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

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The Solitaire™ X Revascularization Device is designed for use in the flow restoration of patients with ischemic stroke due to
large intracranial vessel occlusion. Patients who are ineligible for intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) or who
fail IV t-PA therapy are candidates for treatment.

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.

PREPARATIONS FOR USE

1. Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per standard institutional quidelines.

2. Aided by angiographic radiography, determine the location and size of the area to be revascularized.
3. Selecta Solitaire™ X Revascularization Device per Table 1.
4

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.

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.

DIRECTIONS FOR USE

Delivering the Solitaire™ X Revascularization Device

1. 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.

o o N o

2. 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.

3. 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.

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

5. 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.

Table 1. Solitaire™ X Revascularization Device: Product Specifications and Recommended Sizing Guidelines

Recommended o Distal Proximal Radiipanie
Recommended . Push Wire Stent Usable Stent Distal tip to " X Stent
Model X . Microcatheter Inner . 0 Radiopaque Radiopaque
Vessel Diameter X Length Diameter Length Length fluorosafe Markers
Diameter Markers Markers .

marker Spacing

SFR4-3-20-10 1.0mm-3.0 mm 0.017"(0.43 mm)-0.027" (0.69 mm) 200 cm 3.0mm 20.0mm 30.6mm <150 m 3 1 10mm

SFR4-3-40-10 1.0mm-3.0mm 0.017"(0.43 mm)-0.027" (0.69 mm) 200 cm 3.0mm 40.0mm 51.6mm <150 cm 3 1 10mm

2Select a Solitaire™ X Revascularization Device usable length that is at least as long as the length of the thrombus.

"Select a Solitaire™ X Revascularization Device based on the sizing recommendations in Table 1. and based on the smallest vessel diameter at thrombus site.
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«  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 Revascularization Device
against resistance may result in device damage and/or patient injury.

Deploying the Solitaire™ X Revascularization Device

6. 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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7. Retract the microcatheter until it s 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™ X

Revascularization Device should extend past each side of the thrombus.

8. 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.

9. 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.

10.  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

1. Ifusing balloon guide catheter, inflate guide catheter balloon to occlude vessel as specified in Balloon Guide Catheter

labeling.

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

microcatheter completely.

13.  Toretrieve thrombus, withdraw the Solitaire™ X Revascularization Device to the guide 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.

14.  Apply aspiration to the quide 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 is 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.

16.
17.
18.

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

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

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.

Aspirate the guide catheter to ensure the guide catheter is clear of any thrombus material.
Deflate guide catheter balloon if using balloon guide catheter.
If additional flow restoration attempts are desired with:
a.  Anew Solitaire™ X Revascularization Device, then:

i. Repeat the steps described above starting with the “Preparation for Use” 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 no damage, load the introducer sheath over the proximal end of the push wire. For 3 mm devices, one end of the
introducer sheath is tapered and should be (1) aligned with the distal end of the Solitaire™ X Revascularization Device
and (2) interface with the microcatheter hub. 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 for Use” 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.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications of the device and the endovascular procedure include or are synonymous with, but may not be

limited to:

« Access site complications such as hematoma, pain, « Neurological deficit/dysfunctions such as cerebral
nerve damage infarction, transient ischemic attack, ischemia

« Adverse reactions to antiplatelet/anticoagulation «  Systemic complications such as infection, fever,

agents, contrast media, or anesthesia such as organ
failure, hypertension, hypotension, hemorrhage

Cardiac complications such as arrhythmia, .
myocardial infarction, angina .
Complications of radiation exposure such as alopecia,
burns ranging in severity from skin reddening to

ulcers, cataracts, and delayed neoplasia

Device complications such as friction, foreign body in

inflammation, edema, hypersensitivity, foreign body
reaction, toxicity, shock

Therapeutic Response Decreased

Vascular complications such as dissection,
perforation, rupture, embolism (including distal
embolization to previously uninvolved territory),
thromboembolism, thrombosis, fistula, necrosis,
stenosis, vasoconstriction, occlusion

patient, device separation, fracture « Vision complications such as impaired vision and
Hematologic complications such as coagulopathy, vision loss
hemolysis, intracranial hemorrhage «  Death

*Consult instructions for use for other therapy devices and medications for additional potential complication information. If
a serious incident related to the device occurs, contact your Medtronic representative and the competent authority in your
respective country/region.

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.

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

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

For each new Solitaire™ X Revascularization Device, use a new microcatheter.

Solitaire™ X Revascularization Device does not allow for electrolytic detachment.
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«  Toprevent device separation:
- Donot 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 intended for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and re-sterilization
increase the risks of patient infection and compromised device performance.

« Visually inspect all sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not use the
device if breaches in sterile barrier system integrity are evident.

. Nickel (CAS 7440-02-0) is present in the Solitaire™ X Revascularization Device and may cause sensitization or an
allergic reaction.

+  Foradditional Materials of Concerns information such as REACH, CA Prop 65 or other product stewardship
programs, go to www.medtronic.com/productstewardship

PRE(AUTIONS

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.

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

STORAGE AND DISPOSAL

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

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
Expected clinical benefit - The Solitaire™ X Revascularization Device is designed for use in the flow restoration of
patients with ischemic stroke due to large intracranial vessel occlusion to attain the following clinical benefits:
«removal of the thrombus from the occluded intracranial vessel segments
« restoration of blood flow in the affected vessels

« Performance characteristics of the device - The Solitaire™ X Revascularization Device is designed to restore blood
flow in the neurovasculature such as the internal carotid artery, M1 and M2 segments of the middle cerebral artery,
basilar, and the vertebral arteries. The Solitaire™ X Revascularization Device removes the thrombus from the occluded
intracranial vessel segments and restores blood flow in the affected vessels. Solitaire™ X Revascularization Device is
intended to treat ischemic stroke due to large intracranial vessel occlusion.

« Acopy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be viewed by searching the device name on the
EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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.
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Mode d'emploi

Dispositif de revascularisation Solitaire™ X

ATTENTION

«  Ledispositif de revascularisation Solitaire™ X doit uniquement étre utilisé par des médecins formés a la
diologie interventionnelle et au trai des AVCischémiq

DESCRIPTION

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est congu pour restaurer le flux sanguin chez les patients présentant un AVC
ischémique en raison d'une occlusion des gros vaisseaux intracraniens. Le dispositif est congu 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.

Figure1:
Dispositif de revascularisation Solitaire™ X

Marqueur proximal Diameétre du stent
Marqueurs distaux Longueur utile
Gaine d'introduction Longueur du stent

Distance entre ['extrémité distale et le marqueur fluorosafe
Distance entre deux marqueurs
Longueur du fil de poussée

Repére/marqueur fluorosafe
Fil de poussée
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COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

Les pieces suivantes sont requises pour utiliser le dispositif de revascularisation Solitaire™ X :

< Lesdispositifs de revascularisation Solitaire™ X doivent uniquement étre introduits a travers un microcathéter dont le
diamétre intérieur est compris entre 0,017 pouce (0,43 mm) et 0,027 pouce (0,69 mm). Se reporter au tableau 1 pour
consulter les directives de dimensionnement du microcathéter recommandées.

La compatibilité a été établie afin de prendre en charge tous les dispositifs de revascularisation Solitaire™ X avec les

microcathéters Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 et Marksman™.

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

Autres accessoires utiles pour procéder a une intervention et qui NE sont PAS fournis ; ils doivent étre sélectionnés
en fonction de I'expérience et des préférences du médecin :

. Cathéter-guide de 5 Fr (1,67 mm) 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-quide, un diamétre interne minimum de 0,061 pouce
(1,55 mm) est recommandé. Pour un cathéter-guide a ballonnet, veiller a utiliser un modele de 8 Fr (2,67 mm) - 9 Fr
(3,00 mm) avec un diamétre interne minimum de 0,075 pouce (1,91 mm))

. Microcathéter (se reporter au tableau 1)

«  Fil-guide

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

« Kitderincage continu de solution saline/solution saline héparinée
«  Valve hémostatique rotative (VHR)

« Potence de perfusion

- Verrou pour I'artére fémorale

FINALITE PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est congu pour étre utilisé lors de la restauration du flux chez les patients
présentant un AVC ischémique en raison d'une occlusion des gros vaisseaux intracraniens. Les patients non éligibles a un
activateur tissulaire du plasminogéne par voie intraveineuse (t-PA IV) ou chez lesquels le traitement par t-PA IV échoue sont
des candidats pour le traitement.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation 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 en proximalité du site du thrombus susceptible d'empécher
une récupération siire du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

«  Patients présentant une dissection de |'artére carotide a I'angiographie

PREPARATIONS POUR L'UTILISATION
Administrer les traitements anticoagulants et antiplaquettaires conformément aux directives standard de
I'établissement.

2. Sous radiographie angiographique, déterminer I'emplacement et la taille de la zone a revasculariser.
3. Sélectionner un dispositif de revascularisation Solitaire™ X conformément au tableau 1.

4. Pour obtenir des performances optimales du dispositif de revascularisation Solitaire™ X et pour réduire le risque
de complications thrombo-emboliques, effectuer un ringage continu entre a) la gaine de I'artere fémorale et le
cathéter-quide, b) le microcathéter et le cathéter-quide et c) 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-
quide 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 rinage
continu.

6. Alaide dutableau 1, sélectionner un microcathéter adapté pour avancer le dispositif de revascularisation
Solitaire™ X.

7. Connecter une deuxiéme 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'unfil-quide approprié, avancer le microcathéter jusqu'a ce que son extrémité soit positionnée en distalité
du thrombus de sorte que la partie de longueur utile du dispositif de revascularisation Solitaire™ X dépasse de
chaque c6té du thrombus dans le vaisseau lorsqu'il est entierement déployé. Serrer la VHR autour du microcathéter.
Retirer le fil-quide.

MODE D'EMPLOI

Mise en place du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

1. 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.

2. Desserrerla 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.

3. Transférer le dispositif de revascularisation Solitaire™ X dans le microcathéter en faisant avancer le fil de poussée
doucement et sans a-coups. Une fois que la partie flexible du il 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 la 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.

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

5. 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

Tableau 1. Dispositif de revascularisation Solitaire™ X : spécifications du produit et directives de dimensionnement recommandées
Distance entre "
Ao AT e . Marqueurs Radio-opaque
Diamétre Diamétre interne Longueur L I'extrémité Marqueurs .
N . . Diameétredu | Longueur | Longueur . . radio- Espacement
Modeéle recommandé recommandé du dufil de e distaleetle | radio-opaques
. o X 3 . stent utile du stent . opaques des marqueurs
du vaisseau microcathéter poussée marqueur distaux R
proximaux de stent
fluorosafe
SFR4-3-20-10 1,0mm-30mm | 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150¢m 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm | 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150¢m 3 1 10 mm
T Sélectionner un dispositif de revascularisation Solitaire™ X en tenant compte des rec dations de dimensi du tableau 1 et du plus petit diamétre de vaisseau au niveau de I'emplacement du thrombus.
2 Sélectionner une longueur utile de dispositif de revascularisation Solitaire™ X au moins identique a la longueur du thrombus.
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revascularisation Solitaire™ X doit étre positionné de telle facon que la partie de longueur utile du dispositif dépasse

de chaque c6té du thrombus dans le vaisseau lorsque le dispositif est entierement déployé.

AVERTISSEMENTS

«  Encasde résistance excessive lors de la pose du dispositif de revascularisation Solitaire™ X, interrompre la pose
etidentifier 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

6. Desserrer laVHR 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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7. Rétracter le microcathéter jusqu'a ce qu'il se trouve juste en proximalité du marqueur proximal du dispositif de

revascularisation Solitaire™ X. Serrer la VHR afin de prévenir tout mouvement du fil de poussée. La longueur utilisable

du dispositif de revascularisation Solitaire™ X déployé doit dépasser de chaque c6té du thrombus.
8. SererlaVHR autour du microcathéter. Evaluer I'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.
« Nepas le repositionner plus de deux fois.
9. 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.

10.  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

1. Siun cathéter-guide a ballonnet est utilisé, gonfler le ballonnet du cathéter-guide pour obstruer le vaisseau, comme

spécifié sur I'étiquetage du cathéter-guide a ballonnet.

12. Desserrer suffisamment la VHR autour du microcathéter pour qu'il puisse bouger tout en maintenant I'étanchéité. Le

cas échéant, retirer complétement le microcathéter.

13.

14.

16.
17.
18.

Pour récupérer 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.

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

REMARQUE : Si le retrait dans le cathéter-guide est difficile, dégonfler le ballonnet (si un cathéter-quide a ballonnet
est utilisé), puis retirer simultanément le cathéter-quide, 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

En cas de 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.

Ouvrir laVHR 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 I'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.

Appliquer une aspiration dans le cathéter-guide afin de s'assurer qu'il ne contient aucun débris de thrombus.

Dégonfler le ballonnet du cathéter-guide si un tel cathéter est utilisé.

Si des tentatives de restauration du flux sanguin supplémentaires sont souhaitées avec :

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

i.  Répéter les étapes décrites ci-dessus en commencant par la section "Préparation pour I'utilisation”.
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.

En I'absence de dommage, charger la gaine d'introduction sur I'extrémité proximale du fil de poussée. Pour les
dispositifs de 3 mm, une extrémité de la gaine d'introduction est effilée et doit étre (1) alignée avec I'extrémité
distale du dispositif de revascularisation Solitaire™ X et (2) en contact avec I'embase du microcathéter. Si le dispositif
est endommagé, ne pas |'utiliser et utiliser un nouveau dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour les tentatives
ultérieures de restauration du flux en suivant les étapes décrites ci-dessus en commencant par la section "Préparation
pour ['utilisation". L'utilisation d'un dispositif endommagé pourrait endommager davantage le dispositif ou blesser

le patient.

AVERTISSEMENTS

Pour la sécurité du dispositif, ne pas utiliser chaque dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour plus de trois

tentatives de rétablissements de la circulation.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles liées au dispositif et & I'intervention endovasculaire incluent ce qui suit, ou sont similaires a
Ce qui suit, sans toutefois 'y limiter :

Complications au site d'accés telles qu'hématome,
douleur, [ésion nerveuse

Réactions indésirables aux agents antiplaquettaires/
anticoagulants, au produit de contraste ou a
I'anesthésie telles que défaillance d'organes,
hypertension, hypotension, hémorragie
Complications cardiaques telles qu'arythmie,
infarctus du myocarde, angor

Complications liées a I'exposition aux rayonnements
telles qu'alopécie, brilures dont la gravité peut
aller d'un rougissement de la peau a des ulcéres,
cataracte et néoplasie ultérieure

Complications du dispositif telles que friction, corps
étranger dans le corps du patient, séparation du
dispositif, fracture

Complications hématologiques telles que
coagulopathie, hémolyse, hémorragie
intracranienne

Déficit/dysfonctionnements neurologiques tels
qu'infarctus cérébral, attaque ischémique transitoire,
ischémie

Complications systémiques telles qu'infection, fievre,
inflammation, cedéme, hypersensibilité, réaction a
un corps étranger, toxicité, choc

Diminution de la réponse thérapeutique
Complications vasculaires telles que dissection,
perforation, rupture, embolie (notamment

une embolisation distale vers un territoire
précédemment non impliqué), thrombo-

embolie, thrombose, fistule, nécrose, sténose,
vasoconstriction, occlusion

Complications visuelles telles qu'altération et perte
delavue

Déces

*Consulter le mode d'emploi des autres dispositifs et médicaments liés a la thérapie pour des informations supplémentaires
sur les complications potentielles. Si un incident grave lié au dispositif survient, contacter le représentant de Medtronic et
I'autorité compétente dans la région ou le pays respectifs.

AVERTISSEMENTS

Le traitement antiplaquettaire et anticoagulant approprié doit étre administré conformément a la pratique

médicale standard.

Administrer le t-PA IV des que possible chez tous les patients pour lesquels le médicament est indiqué. Ne pas

retarder ce traitement.
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AVERTISSEMENTS

«  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.

« Pourla sécurité du dispositif, ne pas utiliser chaque dispositif de revascularisation Solitaire™ X pour plus de trois
tentatives de rétablissements de la circulation.

. Pour chaque nouveau dispositif de revascularisation Solitaire™ X, utiliser un nouveau microcathéter.
«  Ledispositif de revascularisation Solitaire™ X ne permet pas de détachement électrolytique.

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

« Nepas récupérer (c'est-a-dire retirer) le dispositif en cas de résistance excessive. Rengainer plutot 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 congu pour un usage unique exclusivement. 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.

«  Inspecter visuellement tous les systemes de barriére stériles, étiquetés comme stériles, immédiatement avant
I'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si I'intégrité des systemes de barriére stériles est de toute évidence
compromise.

«  Dunickel (CAS 7440-02-0) est présent dans le dispositif de revascularisation Solitaire™ X et peut causer une
sensibilisation ou une réaction allergique.

« Pourdes informations supplémentaires sur les documents sensibles telles que REACH, CA Prop 65 ou d'autres
programmes de gérance des produits, consulter le site www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTIONS

«  Les opérateurs doivent prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X reques 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 I'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.

«  Sereporteral'étiquetage approprié du fabricant de 'activateur tissulaire du plasminogéne en intraveineuse (t-PA IV)
pour les indications, les contre-indications, les avertissements, les précautions et le mode d'emploi.

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

PRESENTATION
Ce dispositif est fourni STERILE & I'oxyde d'éthyléne. Ce dispositif est apyrogéne.

STOCKAGE ET ELIMINATION
. Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil.
. Eliminer le dispositif conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales locales.

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

«  Bénéfice clinique attendu - Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est concu pour étre utilisé lors de la
restauration du flux chez les patients présentant un AVCischémique en raison d'une occlusion des gros vaisseaux
intracraniens afin d'atteindre les bénéfices cliniques suivants :
« Elimination du thrombus des segments de vaisseaux intracraniens occlus

Restauration du flux sanguin dans les vaisseaux touchés

- (Caractéristiques de performance du dispositif - Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est conu pour restaurer
le flux sanguin dans le systéme neurovasculaire comme |'artere carotide interne, les segments M1 et M2 de I'artére
cérébrale moyenne, |'artére basilaire et les artéres vertébrales. Le dispositif de revascularisation Solitaire™ X élimine
le thrombus des segments de vaisseaux intracraniens occlus et restaure le flux sanguin dans les vaisseaux touchés. Le
dispositif de revascularisation Solitaire™ X est destiné  traiter |'accident vasculaire cérébral ischémique provoqué par
I'occlusion d'un gros vaisseau intracrénien.

< Une copie du résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut étre consultée en
recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

DENI DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, le fabricant n'a aucun controle sur les
conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. Le fabricant rejette par conséquent toutes les garanties, qu'elles soient
expresses ou tacites, liées au produit, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande

ou d'adéquation a un but particulier. Le fabricant ne sera responsable auprés d'aucune personne ou entité des frais
médicaux ou des dommages directs, accessoires ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements 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 & 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 de la loi applicable. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent,
la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous les autres droits et
obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.
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Deutsch de
Gebrauchsanweisung

Solitaire” X Revaskularisierungsprodukt
VORSICHT

« DasSolitaire™ X Revaskularisierungsprodukt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Interventions-
N diologie und der Behandlung von ischamischen Schlaganfallen geschult sind.

BESCHREIBUNG

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ist zur Wiederherstellung des Blutflusses bei Patienten indiziert, die aufgrund

einer Okklusion in den groBen intrakraniellen GefaBen einen ischamischen Schlaganfall erlitten haben. Das Produkt 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.

Abbildung 1:
Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt

P
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1. Proximaler Marker A. Stentdurchmesser
2. Distale Marker B.  Nutzbare Linge
3. Einfiihrschleuse C. Stentldnge
4. Rontgendichter Marker D.  Lénge von der distalen Spitze zum rontgendichten Marker
5. Implantats-Fiihrung E.  Lange von Marker zu Marker
F. Implantat-Filhrungslange

PRODUKTKOMPATIBILITAT

Die folgenden Teile sind zur Verwendung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts erforderlich:

- Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukte sollten nur durch Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von
0,43-0,69 mm (0,017-0,027 Zoll) eingefiihrt werden. GroRenempfehlungen fiir den Mikrokatheter sind Tabelle 1
zu entnehmen.

Die Kompatibilitét aller Solitaire™ X Produkte mit den Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 und Marksman™ Mikrokathetern wurde

nachgewiesen.

Beziiglich der besti gsgemaRen A g der Produkte, der Kontraindikationen und méglichen Komplikationen
ist die Gebrauchsanweisung zu beachten, die allen Interventionsvorrichtungen und Materialien, die mit dem Solitaire™ X

Revaskularisierungsprodukt verwendet werden, beiliegt.

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

. Fiihrungskatheter mit mindestens 5 F (1,67 mm)
(HINWEIS: Anwender sollten einen Filhrungsdraht mit geeigneter Unterstiitzung fiir die Platzierung von
Interventionsvorrichtungen wahlen. Fiir einen Fiihrungskatheter wird ein Mindestinnendurchmesser von 0,061 Zoll
(1,55 mm) empfohlen. Bei einem Ballonfiihrungskatheter ist eine GrRe von 8—9 F [2,67—3,00 mm] mit einem
Mindestinnendurchmesser von 1,91 mm [0,075 Zoll] zu verwenden.)

. Mikrokatheter (siehe Tabelle 1)

«  Fiihrungsdraht

= Aspirationsvorrichtung (60-ml-Spritze oder Aspirationspumpe/-system)

« Dauerspiilset mit Kochsalzldsung/heparinisierter Kochsalzlosung

. Rotierendes Hamostaseventil (RHV)
«  Infusionsstéander
. Femoralarterien-Verschluss

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt 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 infrage kommen Patienten, bei denen eine Behandlung mit intravendsem Gewebsplasminogenaktivator
(i.v. t-PA) kontraindiziert ist oder erfolglos bleibt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts ist unter diesen Umsténden kontraindiziert.

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan

«  Patienten mit Stenose und/oder bereits vorhand Stent proximal der Thromt Ile, was eine sichere
Entfernung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts verhindern konnte

- Patienten mit angiografischem Nachweis einer Dissektion der A. carotis

VORBEREITUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

1. Verabreichen Sie Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer gemag den Standardrichtlinien des
Krankenhauses.

2. Bestimmen Sie unter angiografischer Radiografie die Position und GrdRe der zu revaskularisierenden Region.
3. Wahlen Sie gemaf Tabelle 1 ein Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt aus.

4. Umeine optimale Leistung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts 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 Implantat-Fiihrung und dem Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt aufrecht. Priifen Sie alle
Verbindungen, um sicherzustellen, dass wahrend der kontinuierlichen Spiilung keine Luft in den Filhrungskatheter
bzw. in den Mikrokatheter eintritt.

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

6. Wahlen Sie mithilfe von Tabelle 1 einen Mikrokatheter aus, der sich zum Vorschieben des Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukts eignet.

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

8. Stellen Sie die Durchflussrate gemaf den Standardrichtlinien des Krankenhauses ein.

9. Schieben Sie mithilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahtes den Mikrokatheter vor, bis dessen Ende distal zum Thrombus
liegt, sodass der Nutzldngenabschnitt des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts auf beiden Seiten des Thrombus
im GefaB hervorsteht, wenn es komplett freigesetzt wurde. Ziehen Sie das RHV um den Mikrokatheter fest. Entfernen
Sie den Filhrungsdraht.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts

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

2. Lockern Sie das RHV und schieben Sie die Einfiihrschleuse vor, bis diese festim Mikrokatheteransatz sitzt. Ziehen
Sie das RHV um die Einfiihrschleuse fest, um einen Blutriickfluss zu verhindern, allerdings nicht zu fest, damit
das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt bei seiner Einfiihrung in den Mikrokatheter nicht beschadigt wird.
Vergewissern Sie sich, dass sich keine Luftblasen im System befinden.

3. Bringen Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt in den Mikrokatheter ein, indem Sie die Implantat-Fiihrung
mit gleichméBigen, fortwahrenden Bewegungen vorschieben. Sobald sich der flexible Teil der Implantat-Fiihrung
im Mikrokatheterschaft befindet, lockern Sie das RHV und entfernen Sie die Einfiihrschleuse iiber das proximale Ende
der Implantat-Fiihrung. Nach Abschluss des Eingriffs ziehen Sie das RHV um die Implantat-Fiihrung fest. Wenn Sie
die Einfiihrschleuse in situ belassen, wird die normale Infusion der Spiillgsung unterbrochen und es kann Blutin den
Mikrokatheter zuriickflieBen.

4. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass die Spiilldsung normal infundiert wird. Nach
erfolgreicher Priifung lockern Sie das RHV, um die Implantat-Fiihrung vorzuschieben.

5. Beginnen Sie mit der Rontgenbildgebung, sobald das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt zum
rontgendichten Markerband vorgeschoben wurde. Schieben Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt unter
Rontgendurchleuchtung vorsichtig vor, bis die distalen Marker am Ende des Mikrokatheters aneinander ausgerichtet

Tabelle 1. Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt: Produktspezifikationen und empfohlene GroBenrichtlinien

Langevonder | .. . .. " Abstand zwischen
Empfohlener LU Implantat- | Stentdurch- | Nutzbare " distalen Spitze Rontqendlchte Rontge.ndlchte strahlenun-
Modell = 1 Innendurchmesser des o " ., | Stentlange R distale proximale e
GefaBdurchmesser’ . Fiihrungslinge| messer Lange zum rontgen- . . durchlassigen
Mikrokatheters R Markierungen | Markierungen
dichten Marker Markern
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0 mm 0,43 mm~0,69 mm (0,017-0,027 Zoll) 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0 mm-3,0mm 0,43 mm—0,69 mm (0,017-0,027 Zoll) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 m 3 1 10mm

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

"Wahlen Sie ein Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt basierend auf den GroBenempfehlungen in Tabelle 1 und basierend auf dem kleinsten GefédBdurchmesser an der Thrombusstelle.
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sind. Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt sollte so positioniert werden, dass der Nutzlangenabschnitt des
Produkts auf beiden Seiten des Thrombus im Gefd® hervorsteht, wenn das Produkt komplett freigesetzt wurde.

« Wenn bei der Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts iibermaBiger Widerstand auftritt,
brechen Sie die Platzierung sofort ab und stellen Sie die Ursache fiir den Widerstand fest. Wenn das Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt gegen Widerstand vorgeschoben wird, kann dies zu Schaden am Produkt und/oder
zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Freisetzung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts

6. Losen Sie das RHV um den Mikrokatheter. Zur Freisetzung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts fixieren
Sie die Implantat-Fiihrung, um die Position des Produkts beizubehalten, wahrend der Mikrokatheter vorsichtig in
proximaler Richtung herausgezogen wird.

Abbildung 2:
Freisetzung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts
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7. Ziehen Sie den Mikrokatheter heraus, bis sich dieser proximal zum proximalen Marker des Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukts befindet. Ziehen Sie das RHV fest, um eine Bewegung der Implantat-Filhrung zu
verhindern. Die Nutzlange des platzierten Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts sollte auf beiden Seiten des
Thrombus hervorstehen.

8. Ziehen Sie das RHV um den Mikrokatheter fest. Stellen Sie den Revaskularisierungsstatus des behandelten GeféRes
angiografisch fest.

Erneute Platzierung des Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukts in der
Einfiihrschleuse

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

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

+  Schieben Sie den Mikrokatheter nicht gegen Widerstand vor.

«  Positionieren Sie nicht mehr als zweimal erneut.

9. Ldsen Sie das RHV um den Mikrokatheter und um die Implantat-Fiihrung. Halten Sie die Implantat-
Fiihrung unter Rontgendurchleuchtung fest in ihrer Position, um zu verhindern, dass sich das Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt bewegt.

10.  Platzieren Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt erneut in der Einfiihrschleuse, indem Sie den
Mikrokatheter iiber das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt vorschieben, bis die distalen Marker des Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukts am Ende des Mikrokatheters aneinander ausgerichtet sind (siehe Abbildung 3).

Wenn beim erneuten Platzieren in der Einfiihrschleuse signifikanter Widerstand auftritt, brechen Sie
das Verfahren sofort ab und fahren mit dem Abschnitt unten ,Entfernung des Revaskularisierungsprodukts” fort.

Abbildung 3:

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

11, BeiVerwendung eines Ballonfiihrungskatheters fiillen Sie den Katheterballon vorsichtig auf, um das Gefa gemaB
Verpackungsetikett des Ballonfiihrungskatheters zu verschlieBen.

12. Lockern Sie das RHV um den Mikrokatheter, um Bewegungen zu erlauben und gleichzeitig eine Abdichtung zu
gewdhrleisten. Entfernen Sie bei Bedarf den Mikrokatheter komplett.

13. Zum Entfernen des Thrombus ziehen Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt bis zur Spitze des
Fiihrungskatheters heraus und aspirieren dabei den Fiihrungskatheter mit der Aspirationsvorrichtung. Ziehen Sie
gegebenenfalls den Mikrokatheter und das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt als eine Einheit heraus. Schieben
Sie niemals das freigesetzte Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt distal vor.

14.  Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter mit der Aspirationsvorrichtung und entfernen Sie das Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt im Fiihrungskatheter. Fahren Sie mit dem Aspirieren des Fiihrungskatheters fort, bis das
Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt fast aus dem Fiihrungskatheter 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 Revaskularisierungsprodukt 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 Revaskularisierungsprodukts tibermaBiger Widerstand auftritt,
brechen Sie das Entfernen sofort ab und stellen Sie die Ursache fiir den Widerstand fest.

«  Fiihren Sie zur GeféBsicherheit nicht mehr als drei Entfernungsversuche mit dem Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt im gleichen GefaR durch.

15, Offnen Sie das RHV des Filhrungskatheters, sodass sich das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ohne Widerstand
entfernen Idsst. Gehen Sie vorsichtig vor, um eine Beeintrachtigung der Eingriffstelle sowie in das System eintretende
Luft zu vermeiden. Entfernen Sie gegebenenfalls den Mikrokatheter und das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt
ohne Widerstand.

16.  Aspirieren Sie den Fiihrungskatheter, um sicherzustellen, dass dieser kein Thrombenmaterial enthélt.
17.  Entleeren Sie den Ballon des Fiihrungskatheters, wenn ein Ballonfiihrungskatheter verwendet wird.
18. Wenn Sie zusétzliche Flussherstellungsversuche mit:
a. einem neuen Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt wiinschen, dann:
i.  Wiederholen Sie die o. g. Schritte, beginnend mit dem Abschnitt, Vorbereitungen fiir die Verwendung".
b.  demselben Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt wiinschen, dann:
i.  Reinigen Sie das Produkt mit Kochsalzldsung.
Hinweis: Verwenden Sie keine Losungsmittel und keinen Autoklaven.
ii. Priifen Sie das Produkt sorgféltig auf Schaden.

. Wenn das Produkt unversehrt ist, schieben Sie die Einfiihrschleuse iiber das proximale Ende der Implantat-Fiihrung.
Bei den 3-mm-Produkten ist ein Ende der Einfiihrschleuse konisch und sollte (1) am distalen Ende des Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukts ausgerichtet sein und (2) im Mikrokatheteransatz sitzen. Wenn Schaden vorliegen,
verwenden Sie das Produkt nicht und setzen Sie zur darauffolgenden Flussherstellung ein neues Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt ein. Befolgen Sie hierzu die oben aufgefiihrten Schritte, beginnend mit dem Abschnitt
Norbereitungen fiir die Verwendung”. Die Verwendung eines beschddigten Produkts kann zu zusétzlichen Schéden
am Produkt und zur Verletzung des Patienten fiihren.

+  Fiirdie Produktsicherheit darf das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt nicht fiir mehr als drei
Durchflusswiederherstellungsverfahren verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

M@gliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt und dem endovaskuldren Verfahren sind unter anderem die
folgenden oder deren Synonyme:

« Komplikationen an der Zugangsstelle wie Hamatom,
Schmerzen, Nervenschadigung

«  unerwiinschte Reaktionen auf Thrombozyten-
aggregationshemmer/Antikoagulanzien,
Kontrastmittel oder Narkosemittel wie
Organversagen, Hypertonie, Hypotonie, Blutung

«  kardiale Komplikationen wie Arrhythmie,
Myokardinfarkt, Angina pectoris

«  strahlungsbedingte Komplikationen wie Alopezie,
Verbrennungen unterschiedlichen Schweregrades
von Hautrdtung bis zu Ulzera, Katarakte sowie
spatere Neoplasien

« Durch das Produkt bedingte Komplikationen
wie Reibung, Fremdkdrper im Patienten,
Produktabtrennung, Bruch

«  hamatologische Komplikationen wie Koagulopathie,
Hamolyse, intrakranielle Blutung

neurologische Ausfélle/Dysfunktionen wie
Hirninfarkt, transitorische ischamische Attacke,
Ischamie

systemische Komplikationen wie Infektion,
Fieber, Entziindung, Odem, Hypersensitivitat,
Fremdkarperreaktion, Toxizitdt, Schock
vermindertes Ansprechen auf die Therapie
gefaBbezogene Komplikationen wie Dissektion,
Perforation, Ruptur, Embolie (einschlieBlich distaler
Embolisation in zuvor unbeteiligtes Gebiet),
Thromboembolie, Thrombose, Fistelbildung,
Nekrose, Stenose, Vasokonstriktion, Okklusion
Sehkomplikationen wie Sehstdrungen und
Sehverlust

Tod

*Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir andere therapeutische Produkte und Arzneimittel beziiglich weiterer
Informationen zu méglichen Komplikationen. Sollte im Zusammenhang mit dem Gebrauch des Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie sich an lhren Medtronic Reprasentanten und die zusténdige Behdrde

in lhrem Land/lhrer Region.
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«  Essollte eine geeignete Behandlung mit Thrombozytenaggregati n und Antikoagulationsmitteln
gemal medizinischer Standardpraxis durchgefiihrt werden.

. Setzen Sie i.v. t-PA so schnell wie mdglich bei allen Patienten ein, bei denen die Einnahme des Medikaments
indiziert ist. Der Beginn dieser Therapie darf nicht verzogert werden.

« Verdrehen Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt nicht.

«  Fiihren Sie zur GefaBsicherheit nicht mehr als drei wiederholte Entfernungsversuche mit dem Solitaire™ X
Revaskularisierungsprodukt im gleichen Gefaf durch.

«+  Fiirdie Produktsicherheit darf das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt nicht fiir mehr als drei
Durchflusswiederherstellungsverfahren verwendet werden.

« Verwenden Sie fiir jedes neue Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt einen neuen Mikrokatheter.
+  Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt erlaubt keine elektrolytische Abldsung.

« Umeine Produktabtrennung zu verhindern:
« Wahlen Sie das Produkt nicht zu groB.

«  Ziehen Sie das Produkt bei iiberméRigem Widerstand nicht heraus. Platzieren Sie das Produkt stattdessen
erneut im Mikrokatheter und entfernen Sie das gesamte System unter Aspi Wenn bei der
Platzierung in der Einfiihrschleuse Widerstand spiirbar wird, brechen Sie das Verfahren ab und entfernen
das gesamte System unter Aspiration.

«  Behandeln Sie keine Patienten mit bekannter Stenose proximal der Thrombusstelle.

+ DasProdukt ist nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Nicht wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Die Wiederaufbereitung und die erneute Sterilisation erhchen das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
Funktionseinschrénkung des Produkts.

« Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller sterilen Verpackungssysteme durch, die
als steril gekennzeichnet sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das sterile Verpackungssystem sichtbar
beschadigt ist.

+  ImSolitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ist Nickel (CAS 7440-02-0) enthalten, was zu einer Sensibilisierung
oder einer allergischen Reaktion fiihren kann.

«  Weiterfiihrende Informationen zu besorgniserregenden Stoffen gemdR Produkt-Stewardship-Programmen wie
beispielsweise REACH und CA Prop 65 finden Sie unter www.medtronic.com/productstewardship.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Anwender sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen treffen, um die Rontgenstrahlendosen fiir sich und die
Patienten zu begrenzen, und zwar durch ausreichende Abschirmung, die Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und,
sofern maglich, die Anderung der technischen Faktoren der Réntgenuntersuchung.

« Inspizieren Sie die sterile Verpackung und das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt vor dem Gebrauch genau,
um zu bestatigen, dass keine Transportschaden vorliegen. Verwenden Sie keine geknickten oder beschadigten
Komponenten.

« Verwenden Sie das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt nicht nach dem auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum.

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

«Initiieren Sie die mechanische Thrombektomiebehandlung so schnell wie mdglich.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird STERIL geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Dieses Produkt ist pyrogenfrei.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

« DasProdukt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
« Dashbenutzte Produkt unter Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen entsorgen.

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

< Erwarteter klinischer Nutzen — Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ist dafiir indiziert, den Blutfluss
bei Patienten wiederherzustellen, die aufgrund einer Okklusion in den groBen intrakraniellen GefdBen einen
ischamischen Schlaganfall erlitten haben, um folgenden klinischen Nutzen zu bieten:
«Entfernung des Thrombus aus den verschlossenen intrakraniellen GeféBsegmenten
« Wiederherstellung des Blutflusses in den betroffenen GefdRen

«  Leistungsmerkmale des Produkts — Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ist zur Wiederherstellung des
Blutflusses 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. Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt
entfernt den Thrombus aus den verschlossenen intrakraniellen GeféBsegmenten und stellt den Blutfluss in den
betroffenen GefdRen wieder her. Das Solitaire™ X Revaskularisierungsprodukt ist fiir die Behandlung von Patienten
indiziert, die aufgrund einer Okklusion in den groBen intrakraniellen GeféRen einen ischdmischen Schlaganfall
erlitten haben.

. Ein Exemplar des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist iber die EUDAMED-Website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed mittels einer Suche nach dem Produktnamen einsehbar.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

0Obwohl dieses Produkt unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurde, hat der Hersteller keine Kontrolle
iiber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Der Hersteller schlieRt 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, unabhéngig davon, ob sich der Anspruch fiir
derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt.
Niemand ist berechtigt, den Hersteller an irgendeine Zusicherung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden. Die
hier aufgefiihrten Haft hliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoRen und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem 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.
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Italiano it
Istruzioni per l'uso

Dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
ATTENZIONE

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

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
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COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI

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 0,43 mm (0,017") e 0,69 mm (0,027"). Fare riferimento alla tabella 1 per le linee
quida sulle dimensioni consigliate per il microcatetere.

E stata stabilita la compatibilita di tutti i dispositivi di rivascolarizzazione Solitaire™ X con i microcateteri Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 e Marksman™.

Per I'uso previsto, le controindicazioni e le potenziali complicanze dei materiali e dei dispositivi interventistici da utilizzare
unitamente al dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, consultare le istruzioni fornite con ciascun prodotto.

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

. Catetere guida di almeno 5 F (1,67 mm)
(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 di almeno 1,55 mm (0,061"). Per un catetere guida a palloncino,
utilizzare un catetere da 8 F (2,67 mm) — 9 F (3,00 mm) con diametro interno di almeno 1,91 mm (0,075"))

. Microcatetere (consultare la tabella 1)

< Filoguida

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

«  Setperirrigazione continua con soluzione salina/salina-eparinata

- Valvola emostatica girevole

- Supporto per infusione
. Chiusura per arteria femorale

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

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.

CONTROINDICAZIONI

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.

1

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Somministrare la terapia anticoagulante e antipiastrinica in base alle linee guida standard della struttura sanitaria.

2. (Conl'aiuto di un'angiografia radiografica, determinare la posizione e le dimensioni dell'area da rivascolarizzare.

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

4. Perottenere 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
quida, b) il microcatetere e il catetere guida, ¢) 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 l'irrigazione continua.

5. Posizionare un catetere guida idoneo il pit1 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.

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

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

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

9. Conl'aiuto di unfilo 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

1. 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.

2. 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 eccessi per non danneggiare il dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X durante l'introduzione nel microcatetere. Verificare che il sistema sia privo di bolle
d'aria.

3. Trasferire il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X all'interno del 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 imuovere 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.

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

5. Nonappena il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X raggiunge il marker di limitazione della fluoroscopia,
awviare la procedura di visualizzazione fluoroscopica. Avvalendosi del monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare
con cautela il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X finché i marker distali del dispositivo non sono allineati
all'estremita del microcatetere. Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X dovra essere posizionato in modo che,

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

. Lunghezza dalla Radiopaco
Diametro . . - Lunghezza . . Marker Marker .
. Diametro interno consigliato Diametro | Lunghezza | Lunghezza punta distale al . . . . | Spaziatura tra
Modello consigliato X dello o A radiopachi radiopachi |
g del microcatetere - dello stent utile dello stent | marker di limitazione i .. | imarkerdello
del vaso spingitore X distali prossimali
della fluoroscopia stent
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6 mm <150 cm 3 1 10 mm

2 Scegliere un dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X con una lunghezza utile almeno pari alla lunghezza del trombo.

TScegliere 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.
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una volta completato il rilascio, la lunghezza utile del dispositivo si estenda oltre ogni lato del trombo all'interno del 12.  Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere in modo tale da consentire il movimento
Vaso. mantenendo contemporaneamente la chiusura. Se desiderato, rimuovere completamente il microcatetere.

1.
AVVERTENZE

«  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
dirivascolarizzazione Solitaire™ X in caso di resistenza puo provocare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Per il recupero del trombo, ritirare il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X fino alla punta del catetere guida,
effettuando contemporaneamente |'aspirazione dal catetere guida con il dispositivo per aspirazione. Se pertinente,
ritirare il microcatetere e il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X come un unico dispositivo. Una volta

posizionato il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, non effettuarne mai I'avanzamento in direzione distale.

14.  Effettuare I'aspirazione dal catetere guida utilizzando il dispositivo per aspirazione, e quindi recuperare il dispositivo
di rivascolarizzazione Solitaire™ X all'interno del catetere guida. Continuare ad aspirare dal catetere guida finché il

Rilascio del diSpOSitiVO di rivascolarizzazione Solitaire™ X dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X non viene ritirato quasi completamente attraverso il catetere guida.

6. 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 ritira con cautela il microcatetere
in direzione prossimale.

NOTA: se il ritiro all'interno del catetere guida risulta difficoltoso, sgonfiare il palloncino (se si utilizza un catetere
guida a palloncino) quindi ritirare 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 l'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.

Figura 2:

Rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

«  Pergarantire la sicurezza del vaso, non effettuare pitl di tre tentativi di recupero del dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X nello stesso vaso.

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

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

___EEE_ 17 In caso di utilizzo di un catetere guida a palloncino, sgonfiare il palloncino.
bt — A Y R Y N Y
‘%ﬁﬁ‘;&gﬁa&;}?; 18.  Sesi desidera effettuare ulteriori tentativi di ripristino del flusso con:
a.  Unnuovo dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X:
i. Ripetere le operazioni descritte in precedenza a partire dalla sezione "Preparazione per ['uso".
7. Retrarre il microcatetere fino a collocarlo in posizione appena prossimale rispetto al marker prossimale del dispositivo b. Lo stesso dispositivo di rivascol Solitaire™X:

P

di rivascolarizzazione Solitaire™ X. Serrare la valvola emostatica girevole per impedire il movimento dello spingitore.
La lunghezza utile del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X rilasciato deve estendersi oltre ciascun lato del
trombo.

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

8. Sermare lavalvola emostatica girevole intorno al microcatetere. Tramite angiografia, esaminare lo stato della il Esaminare attentamente il dispositivo per escludere la presenza di danni.

rivascolarizzazione del vaso sottoposto a trattamento. «Inassenza di danni, caricare la guaina introduttrice sull'estremita prossimale dello spingitore. Nei dispositivi da
3mm, un'estremita della guaina introduttrice ¢ affusolata e deve essere (1) allineata all'estremita distale del
dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X, nonché (2) interfacciarsi con il connettore del microcatetere. Qualora
il dispositivo fosse danneggiato, utilizzare un nuovo dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X per le successive
manovre di ripristino del flusso, sequendo la procedura riportata in precedenza a partire dalla sezione "Preparazione

per l'uso". L'utilizzo di un dispositivo danneggiato pud comportare ulteriori danni al dispositivo o lesioni al paziente.

AVVERTENZE

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

Ringuainamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

Se & necessario ringuainare il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X (ad esempio, in caso di riposizionamento),
svolgere la procedura seguente:

AVVERTENZE

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

« Non fare avanzare il microcatetere in caso di resistenza.

« Noneffettuare il riposizionamento pit di due volte. POSSIFI L ('OMPLI(;AN'Z.E ) .
Le possibili complicanze del dispositivo e della procedura endovascolare includono, tra le altre (anche con termini
9. Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere e allo spingitore. Avvalendosi del monitoraggio equivalenti):

fluoroscopico, mantenere saldamente lo spingitore in posizione per impedire il movimento del dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X.

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

dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X finché 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 ringuain interrompere imi
procedura e passare alla sezione "Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione".

m

la

Figura 3:
Ringuainamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

& \.r\._ ’\t\.l - l\ r\
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- Complicanze del sito di accesso quali ematoma,
dolore, danni ai nervi

«  Reazioni avverse agli agenti antipiastrinici/
anticoagulanti, ai mezzi di contrasto o agli
agenti anestetici, quali disfunzione degli organi,
ipertensione, ipotensione, shock, emorragia

. Complicanze cardiache, quali aritmia, infarto
miocardico, angina

- Complicanze dovute all'esposizione a radiazioni,
quali alopecia, ustioni di gravita variabile
dall'eritema cutaneo alle ulcere, cataratte e
neoplasie tardive

«  Malfunzionamento del dispositivo, ad esempio
frizione, ingresso di corpo estraneo nel paziente,
separazione, frattura del dispositivo

Complicanze ematologiche, quali coagulopatia,
emolisi, emorragia intracranica
Disfunzioni/deficit neurologici quali infarto
cerebrale, attacco ischemico transitorio, ischemia
Complicanze sistemiche, quali infezione, febbre,
infiammazione, edema, ipersensibilita, reazione a
corpi estranei, tossicita, shock

Riduzione della risposta terapeutica

Complicanze vascolari, quali dissezione,
perforazione, rottura, embolia (compresa
embolizzazione distale in zone precedentemente
non interessate), tromboembolia, trombosi, fistola,
necrosi, stenosi, vasocostrizione, occlusione
Complicanze visive, quali disturbi della vista e
perdita della vista

Decesso

*Consultare le istruzioni per |'uso relative ad altri dispositivi e farmaci utilizzati per il trattamento per informazioni sulle

—— ulteriori possibili complicanze. In caso diincidente di grave entita correlato al dispositivo, contattare il rappresentante locale
m Medtronic e le autorita locali competenti.
= =] AVVERTENZE

Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione

1. 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.

«  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.
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verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti
non validi.

AVVERTENZE

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

+  Pergarantire la sicurezza del vaso, non effettuare pit di tre tentativi di recupero del dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X nello stesso vaso.

«  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.
« Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X non consente 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 quindi rimuovere I'intero sistema sotto aspirazione. Se si
avverte resistenza durante il ringuainamento, sospendere |'operazione e rimuovere |'intero sistema sotto
aspirazione.

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

«  Questo dispositivo & 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.

«  Ispezionare visivamente tutti i sistemi a barriera sterile, etichettati come sterili,immediatamente prima dell'uso.
Non utilizzare il dispositivo in caso di evidenti difetti di integrita del sistema a barriera sterile.

« Neldispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & presente nichel (CAS 7440-02-0), che pud provocare
sensibilizzazione o reazioni allergiche.

«  Perinformazioni aggiuntive sui materiali critici, quali il regolamento REACH, la legge Proposition 65 della
California o altri programmi per la gestione dei prodotti, visitare www.medtronic.com/productstewardship

PRE(AUZIONI
Gli operatori devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare ['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.

«  Prima dell'uso, controllare accuratamente la confezione sterile el dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X per
verificare che non ne sia stata compromessa |'integrita 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.

FORNITURA

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

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

SICUREZZA E PRESTAZIONI CLINICHE
Benefici clinici previsti - 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, al fine di ottenere i sequenti
benefici clinici:
«rimozione del trombo dai segmenti del vaso intracranico occluso;
« ripristino del flusso sanguigno nei vasi interessati.

. Caratteristiche prestazionali del dispositivo - Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & progettato per
ripristinare il flusso sanguigno nei vasi del sistema neurovascolare, come I'arteria carotide interna, i segmenti M1
e M2 dell'arteria cerebrale media, le arterie basilare e vertebrali. Il dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
rimuove il trombo dai segmenti dei vasi intracranici occlusi e ripristina il flusso sanguigno nei vasi interessati. Il
dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X & progettato per il trattamento dell'ictus ischemico dovuto a occlusione
di un vaso intracranico maggiore.

. E possibile ottenere una copia del riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni cliniche sul sito EUDAMED, effettuando la
ricerca del nome del dispositivo al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 I'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
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Espaiol
Instrucciones de uso

es

Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
PRECAUCION

«  Eldispositivo de revascularizacion Solitaire™ X debe ser utilizado inicamente por médicos con formacion en
neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de ictus isquémicos.

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.

Figura 1:
Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

N

~—F—]

1. Marcador proximal A.  Didmetro del stent
2. Marcadores distales B.  Longitud dtil
3. \Vainaintroductora (. Longitud del stent
4. Marcador de sequridad radiopaco D.  Longitud desde la punta distal hasta el marcador de
5. Guiaintroductora seguridad radiopaca
E.  Longitud entre marcadores
. Longitud de la guia introductora

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

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

< Losdispositivos de revascularizacién Solitaire™ X deben introducirse tnicamente a través de un microcatéter con un
didmetro interno de entre 0,43 mm (0,017 pulgadas) y 0,69 mm (0,027 pulgadas). Consulte la Tabla 1 para conocer
las directrices de tamafio recomendado del microcatéter.

Se ha establecido la compatibilidad para admitir todos los dispositivos de revascularizacién Solitaire™ X con microcatéteres

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 y Marksman™.

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

Otros accesorios para realizar una intervencion que NO se suministran y que se seleccionaran seguin la experienciay
las preferencias del médico:

. Catéter guia de al menos 5 F (1,67 mm).
(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 1,55 mm (0,061 pulgadas).
Para un catéter guia con baldn, asegurese de usar un catéter de entre 8 F [2,67 mm] y 9 F [3,00 mm] con un didmetro
interno minimo de 1,91 mm [0,075 pulgadas]).

. Microcatéter (consulte la Tabla 1).

. Dispositivo de aspiracion (jeringa de 60 ml o bomba/sistema de aspiracion).
. Equipo de irrigacién continua de solucién salina/heparina-solucién salina.

- Valvula hemostética giratoria (VHG).

- Soporte de infusion.

. Conexion de Luer arterial femoral.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

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. Los pacientes que no son aptos para
el activador tisular del plasminégeno intravenoso (t-PA IV) 0 en los que ha fracasado la terapia t-PA IV son candidatos para
el tratamiento.

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

« Pacientes con hipersensibilidad conocida a la aleacion de niquel y titanio.

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

«  Pacientes con signos angiograficos de diseccion carotidea.

PREPARATIVOS PARA EL USO

1. Administre farmacos anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios conforme a las directrices habituales del centro.

2. (onlaayuda de radiografia angiogréfica, determine la ubicacion y el tamaio de la zona que se va a revascularizar.
3. Seleccione un dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X conforme a la Tabla 1.
4

Para conseguir un funcionamiento éptimo del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X y reducir el riesgo de
complicaciones tromboembélicas, mantenga una accion de irrigacién continua entre ) la vaina arterial femoral
y el catéter guia, b) el microcatéter y el catéter guia, y c) el microcatéter y la quia introductora y el dispositivo de
revascularizacion Solitaire™ X. Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que no entre aire en el catéter
quia ni en el microcatéter durante la irrigacion continua.

5. Coloque un catéter guia apropiado lo més cerca posible del lugar del trombo utilizando un método convencional. £l
tamafio 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.

6. ConlaayudadelaTabla 1, seleccione un microcatéter adecuado para hacer avanzar el dispositivo de revascularizacion
Solitaire™ X.

7. Conecte una sequnda VHG al conector del microcatéter y, a continuacién, conecte un tubo a la irrigacién continua.
8. Ajuste el caudal de irrigacion conforme a las directrices habituales del centro.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccion del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

1. 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.

2. AflojelaVHGy 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.

3. Transfiera el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X al microcatéter haciendo avanzar la guia introductora
de forma suave y continua. Una vez que la parte flexible de la guia introductora haya entrado en el cuerpo del
microcatéter, afloje la 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
la infusion normal de la solucién de irrigacién y permitird el reflujo de sangre al microcatéter.

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

5. Unavez que se haya hecho avanzar el dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X hasta la banda marcadora de
sequridad radiopaca, inicie la fluoroscopia. Con la ayuda de monitorizacion fluoroscépica, 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

. Guia.
Tabla 1. Dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X: Especificaciones del producto y recomendaciones para la eleccion del tamaiio
Longitud desde Espaciado
Didmetro L . Longitud . . . la punta distal Marcadores Marcadores entre
Diametro interno del 9 . Didmetro | Longitud | Longitud P . .
Modelo del vaso . : dela guia . hasta el marcador radiopacos radiopacos marcadores
.| microcatéter recomendado | . del stent atil del stent : h " n
recomendado introductora de seguridad distales proximales radiopacos
radiopaca del stent
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0mm 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10 mm
" Seleccione un dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X basandose en las recomendaciones de tamafio indicadas en la Tabla 1y en el didmetro menor del vaso en el lugar del trombo.
2 Seleccione una longitud dtil del dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X al menos igual a la longitud del trombo.
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til del dispositivo se extienda més alla de cada extremo del trombo en el vaso cuando el dispositivo esté totalmente
desplegado.

DVERTENCIAS

«  Siencuentra excesiva resistencia durante la introduccion del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X, deje
de introducirlo e identifique la causa de la resistencia. El avance del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
cuando hay resistencia puede daar el dispositivo o causar lesiones al paciente.

Despliegue del dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X

6. Afloje la VHG alrededor del microcatéter. Para desplegar el dispositivo de revascularizacién 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

-
gy oy g it vy B gt
IHAIRAN ST ST
PRGNS,
-

e Tl o -
T e
SERERIIII

7. Hagaretroceder 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 de revascularizacion Solitaire™ X desplegado debe extenderse ms allé de cada extremo del trombo.

8. Apriete la VHG alrededor del microcatéter. Evalie angiograficamente el estado de revascularizacién 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.

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

10.  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 continte en la seccién 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

1. 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.

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

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

14. Aplique aspiracion al catéter guia utilizando el dispositivo de aspiracion y recupere el dispositivo de revascularizacién
Solitaire™ X dentro del catéter guia. Continde 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 balon (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 aspiracion. Extraiga la vaina en
(aso necesario.

ADVERTENCIAS

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

«  Porlasequridad de los vasos, no realice mas de tres intentos de recuperacién de un trombo en el mismo vaso
utilizando el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X.

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

16.  Aspire el catéter guia para asegurarse de que esté libre de material trombético.
17. Desinfle el baldn del catéter guia i estd utilizando un catéter guia con baldn.
18.  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 “Preparativos para el uso”.
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.

+ Sinohay dafios, cargue la vaina introductora por el extremo proximal de la guia introductora. Para los dispositivos
de 3 mm, un extremo de la vaina introductora tiene forma cénica y debe (1) alinearse con el extremo distal del
dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X y (2) conectarse al conector del microcatéter. Si hay dafios, no utilice el
dispositivo y use un nuevo dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X para los siguientes intentos de restauracion
del flujo, siguiendo los pasos descritos anteriormente a partir de la seccion “Preparativos para el uso”. El uso de un
dispositivo dafiado podria daiiar mas este o causar lesiones al paciente.

ADVERTENCIAS

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

. Complicaciones en el punto de acceso, como - Complicaciones hematoldgicas, como coagulopatia,
hematoma, dolor o dafios en nervios hemdlisis o hemorragia intracraneal

« Reacciones adversas a los antiagregantes « Déficit o disfunciones neurolégicas como infarto
plaquetarios/anticoagulantes, a los medios de cerebral, ataque isquémico transitorio o isquemia
contraste o a la anestesia, como fallo orgénico, « Complicaciones sistémicas, como infeccion, fiebre,

hipertension, hipotension o hemorragia
. Complicaciones cardiacas, como arritmia, infarto de
miocardio 0 angina .
. Complicaciones de la exposicion a radiacion, como .
alopecia, quemaduras cuya intensidad varia desde
enrojecimiento de la piel a lceras, cataratas y
neoplasia tardia
. Complicaciones del dispositivo debido a friccion,
cuerpo extrafio en el paciente, separacion del .
dispositivo o rotura

inflamacion, edema, hipersensibilidad, reaccién aun
cuerpo extraiio, toxicidad o choque
Disminucidn de la respuesta terapéutica
Complicaciones vasculares como diseccion,
perforacion, ruptura, embolia (incluida la
embolizacion distal en un territorio no afectado
previamente), tromboembolia, trombosis, fistula,
necrosis, estenosis, vasoconstriccion u oclusion
Complicaciones visuales como deficiencia o pérdida
de vision

« Muerte
*Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicaciones para ver informacion adicional sobre
las posibles complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, pongase en contacto con el
representante de Medtronic y con la autoridad competente de su pais o region respectivos.

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.

« Noaplique torsion al dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X.
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VERTENCIAS

«  Porlasequridad de los vasos, no realice mas de tres intentos de recuperacién de un trombo en el mismo vaso
utilizando dispositivos de revascularizacién Solitaire™ X.

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

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

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

«  Estedispositivo es vlido para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la
reesterilizacion del dispositivo aumentan los riesgos de infeccion del paciente y de alteracién del funcionamiento
del dispositivo.

«  Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estan etiquetados como estériles,
inmediatamente antes del uso. No utilice el dispositivo si se aprecia que se ha puesto en peligro la integridad del
sistema de barrera estéril.

«  Eldispositivo de revascularizacion Solitaire™ X contiene niquel (CAS 7440-02-0), que puede causar sensibilizacion
0 una reaccion alérgica.

«  Para obtener mds informacion sobre materiales que son motivo de preocupacion, como la informacion contenida
en el reglamento REACH, la Propuesta 65 de California u otros programas de gestion de productos, visite
www.medtronic.com/productstewardship

MEDIDAS PREVENTIVAS

Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacién por rayos X a los
pacientes y a si mismos mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccion de la duracién de las fluoroscopias
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.

- Eldispositivo de revascularizacion 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 mecénica lo antes posible.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con éxido de etileno. Este dispositivo es apirdgeno.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
Beneficio clinico previsto: el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X estd disefiado para utilizarse en la
restauracion del flujo de pacientes que hayan sufrido un ictus isquémico debido a una oclusion de un gran vaso
intracraneal con el fin de lograr los siguientes beneficios clinicos:
«eliminacion del trombo de los segmentos ocluidos de los vasos intracraneales
« restauracion del flujo sanguineo en los vasos afectados

-« (aracteristicas de funcionamiento del dispositivo: el dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X estd disefiado para
restaurar el flujo sanguineo en la neurovasculatura, como la arteria cardtida interna, los segmentos M1y M2 de la
arteria cerebral media, la arteria basilar y las arterias vertebrales. El dispositivo de revascularizacion Solitaire™ X
elimina el trombo de los segmentos ocluidos de los vasos intracraneales y restaura el flujo sanguineo en los vasos
afectados. El dispositivo de revascularizacién Solitaire™ X estd indicado para tratar un ictus isquémico causado por la
oclusion de un gran vaso intracraneal.

« Sepuede consultar una copia del Resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico buscando el nombre del
dispositivo en el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 reclamacion 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 alegacién o garantia alguna con respecto al producto. Las exclusiones y la limitacion
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 vdlida.
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Svenska sV
Bruksanvisning

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
0BS!

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

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

1. Proximal markor A. Stentens diameter
2. Distala markdrer B.  Anvéndbarldngd
3. Inforingshylsa (. Stentenslangd
4. Markor for fluoroskopisakerhet D.  Ldngd frén distal spets till markor for fluoroskopisakerhet
5. Péskjutare E. Langd markor till markér
. Pskjutarens langd
ENHETSKOMPATIBILITET

Foljande delar krévs for att anvanda revaskulariseringsenheten Solitaire™ X:

«  Revaskulariseringsenheter Solitaire™ X far endast foras in genom en ter med en inner pa 0,43 mm
till 0,69 mm (0,017 in till 0,027 in). Rekommenderade riktlinjer for val av storlek pa mikrokatetern finns i Tabell 1.

Alla varianter av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X har bekréftats vara kompatibla med mikrokatetrarna

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 och Marksman™.

Lds om avsedd anvandning, kontraindikationer och mdjliga komplikationer i bruksanvisningarna som medfdljer alla

interventionsenheter och allt material som ska anvandas till med lariseringsenheten Solitaire™ X.

Andra tillbehdr for att utfora ingreppet och som INTE medfdljer, ska véljas utifrén ldkarens erfarenhet och

preferenser:

. styrkateter pa minst 5 F (1,67 mm)
(0BS! Anvéndare ska vélja en styrkateter som ger lampligt stod for att fora in interventionsenheter. Fér en styrkateter
rekommenderas en minsta innerdiameter pé 1,55 mm (0,061 in). For en styrkateter med ballong ska storleken 8 F till
9F (2,67 mm till 3,00 mm) med en minsta innerdiameter pa 1,91 mm (0,075 in) anvandas.)

. mikrokateter (se Tabell 1)

< ledare

- aspirationsenhet (60 ml spruta eller aspirationspump/-system)

«  setforkontinuerlig spolning med koksaltldsning/hepariniserad koksaltldsning

. roterande hemostasventil (RHV)

- droppstallning

«  femoralartarlas

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X kontraindiceras under dessa omsténdigheter.

«  Patienter med kénd dverkanslighet mot nickeltitan.

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

«  Patienter med angiografiskt manifest karotisdissektion.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

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

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

3. Valjen revaskulariseringsenhet Solitaire™ X enligt Tabell 1.

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

5. Placera en lamplig styrkateter s ndra trombens stélle som mdjligt med sedvanlig metod. Styrkatetern ska vara
av lamplig storlek for att hamta in koagel om sd dnskas i flera pa varandra foljande 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 ér lamplig 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. Stéllin spolhastigheten enligt inréttningens sedvanliga riktlinjer.

9. Forfram mikrokatetern, med hjalp av en lamplig ledare, tills mikrokateterns @nde befinner sig distalt om tromben
sd att den anvéndbara langdens del av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X stracker sig forbi var sida av tromben i
kérlet ndr den dr helt utplacerad. Dra &t den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. Avlégsna ledaren.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Fora in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

1. Forininforingshylsans distala dnde delvis i den roterande hemostasventilen som dr ansluten till mikrokatetern. Dra
at den roterande hemostasventilen och kontrollera att vétska kommer ut ur inforingshylsans proximala dnde.

2. 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 backflode av blod, men inte sa hart att
revaskulariseringsenheten Solitaire™ X skadas nar den fors in i mikrokatetern. Kontrollera att det inte finns nagra
luftbubblor som fastnat ndgonstans i systemet.

3. Fordver revaskulariseringsenheten Solitaire™ X in i mikrokatetern genom att fora fram paskjutaren med en jamn,
kontinuerlig rorelse. Nér paskjutarens bjliga del har kommit in i mikrokateterns skaft, [dsgor 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.

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

5. Narrevaskulariseringsenheten Solitaire™ X har forts fram till markrbandet for fluoroskopisakerhet ska fluoroskopisk
avbildning pabarjas. 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 karlet nér enheten ar helt
utplacerad.

Tabell 1. Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X: Produktspecifikationer och rekommenderade riktlinjer for storleksval

Rekommenderad ey . Langd fran distal Distala Proximala | Avstand mellan
Rekommenderad . . A Péskjutarens | Stentens | Anvandbar | Stentens . . .. . . . . .
Modell Kirldiameter! innerdiameter pa linad diameter |  lnad? linad spets till markor for | rontgentdta | rontgentdta rontgentata
mikrokateter g 9 g fluoroskopisakerhet markorer markorer stentmarkorer
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm-0,69 mm (0,017"-0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150¢m 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm-0,69 mm (0,017"-0,027") 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6 mm <150 cm 3 1 10 mm

2Vlj en anvandbar langd for revaskulariseringsenheten Solitaire™ X som ar minst lika lang som trombens langd.

"Vlj en revaskulariseringsenhet Solitaire™ X baserat pa storleksrekommendationerna i Tabell T och baserat pa den minsta kérldiametern vid stallet for tromben.
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VARNINGAR

« Omstort motstdnd uppstar under inforandet av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska inforandet avbrytas
och orsaken till motstandet faststallas. Om revaskulariseringsenheten Solitaire™ X fors fram mot ett motstéand
kan det leda till skada pa enheten eller patientskada.

Placera ut revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

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

Figur 2:
Utplacering av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
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7. 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 anvandbara langden pa revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska stracka sig forbi var sida om tromben.

8. Draatden roterande hemostasventilen runt mikrokatetern. Bedom revaskulariseringsstatus for det behandlade
kérlet angiografiskt.

Kterinfora revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

Om aterinforing av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X & nddvéndig (t.ex. for omplacering) ska dessa steg foljas:

VARNINGAR

«  Ommikrokatetern fors fram medan enheten dr fast vid ett koagel kan det leda till embolisering av skrap.
«  Forinte fram mikrokatetern om nagot motstand kanns.

+  Placerainte om enheten fler an tva génger.

9. 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.

0. For forsiktigt in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X pa nytt genom att fora fram mikrokatetern dver
revaskulariseringsenheten Solitaire™ X tills de distala markdrerna pa revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ar i linje
vid mikrokateterns ande, enligt Figur 3 nedan.
Om betydande motstand uppstar under aterinforingen: upphor omedelbart och fortstt till avsnittet
“Inh@mtning av revaskulariseringsenheten” nedan.

Figur 3:
fterinfora revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
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Inhdmtning av revaskulariseringsenheten

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

12.  Lossa den roterande hemostasventilen runt mikrokatetern tillrdckligt mycket for att den ska rora sig men fortfarande
upprétthaller tatning. Om sd dnskas, ta bort mikrokatetern helt.

13.  Hémta in tromben genom att dra tillbaka revaskulariseringsenheten Solitaire™ X till styrkateterns spets och
samtidigt aspirera styrkatetern med aspirationsenheten. Dra i forekommande fall tillbaka mikrokatetern och
revaskulariseringsenheten Solitaire™ X som en enhet. For aldrig fram den utplacerade revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X distalt.

14.  Aspirera styrkatetern med aspirationsenheten och hdmta in revaskulariseringsenheten Solitaire™ X inuti styrkatetern.
Fortsatt att aspirera styrkatetern tills revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ndstan har dragits ut ur styrkatetern.

0BS! Om tillbakadragning in i styrkatetern dr svért tommer du ballongen (om styrkateter med ballong anvands) och
drar sedan ut styrkatetern, mikrokatetern och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X samtidigt som en enhet genom
hylsan och aspirerar under tiden. Ta bort hylsan om nddvéndigt.

VARNINGAR

«  Omstort motstand uppstar vid inhdmtningen av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ska inhamtningen
avbrytas och orsaken till motstandet faststallas.

« Skydda kérlet genom att gdra hogst tre inhamtningsforsok i samma kérl med revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X.

15. 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. Lat, i
forekommande fall, mikrokatetern och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X komma ut utan motstand.

16.  Aspirera styrkatetern for att sakerstélla att styrkatetern dr fri fran trombosmaterial.
17. Tom styrkateterns ballong om styrkateter med ballong anvénds.
18. Om ytterligare forsok till att aterstélla flodet dnskas med:

a.  enny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet:

i.  Upprepa stegen enligt anvisningarna som beskrivs ovan, med bdrjan frén avsnittet “Forberedelser for
anvandning”.

b.  samma Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet:
i.  Rengdr enheten med koksaltldsning.
Observera: Anvind inte losningsmedel eller autoklav.
ii. Kontrollera enheten noggrant med avseende pa eventuella skador.

0m inga skador forekommer laddar du inféringshylsan dver paskjutarens proximala @nde. For enheter pa 3 mm &r
inforingshylsans ena d@nde avsmalnande och ska (1) riktas in mot den distala &nden av revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X och (2) anslutas till mikrokateterns fattning. Om det forekommer skador far enheten inte anvéandas.
Anvénd en ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet vid efterfoljande forsok att aterstélla flodet, och folj stegen som
beskrivs ovan, med bdrjan fran avsnittet “Forberedelser for anvandning”. Om en skadad enhet anvands kan det leda
till ytterligare skada pa enheten och orsaka patientskada.

VARNINGAR

Solitaire™ X anvand.

«  Forenhetens sakerhet ska varje revaskulariseri
for att aterstalla flodet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Majliga komplikationer som ar forknippade med enheten och det endovaskulara ingreppet innefattar eller ar liktydiga med,
men ar kanske inte begransade till, foljande:

« komplikationer vid dtkomststallet som hematom, .
smarta, nervskada,

« biverkningar av trombocytaggregationshimmande
medel/antikoagulantia, kontrastmedel eller anestesi -
som organsvikt, hypertoni, hypotoni, blddning,
hjértkomplikationer som arytmi, hjartinfarkt,
angina, .
komplikationer fran exponering for strélning som .
alopedi, bréannskador med allvarlighetsgrad som

for hogst tre inhamtningsforsok

)

neurologiskt bortfall/neurologisk dysfunktion
sasom cerebral infarkt, transitorisk ischemisk attack,
ischemi,

systemiska komplikationer som infektion,

feber, inflammation, Gdem, dverkénslighet,
frammandekroppsreaktion, toxicitet, chock,
minskat svar pa behandlingen,

karlkomplikationer som dissektion, perforation,
ruptur, emboli (déribland distal embolisering i

stracker sig fran hudrodnad till sér, grd starr och tidigare ej involverat omrade), tromboemboli
fordrdjd neoplastisk sjukdom, trombos, fistel, nekros, stenos, kérlkonstriktion,
. enhetskomplikationer som friktion, frimmande ocklusion,
kropp i patienten, lossnade enhetsdelar, brott, « synkomplikationer som synnedséttning och
« hematologiska komplikationer som koagulopati, synbortfall,
hemolys, intrakraniell blodning, « dodsfall.

*Lds i bruksanvisningen till andra enheter och Iakemedel for behandling for ytterligare information om majliga
komplikationer. Kontakta en representant fran Medtronic och den behdriga myndigheten i ditt land/din region om en
allvarlig héndelse som ar forknippad med enheten intraffar.

VARNINGAR

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

+ Administrera intravends t-PA sa snart som mdjligt for alla patienter som indiceras att fa lakemedlet. Fordrj inte
den har behandlingen.

«  Vridinte revaskulariseringsenheten Solitaire™ X.

+  Skydda kérlet genom att gdra hogst tre inhamtningsforsok i samma kérl med revaskulariseringsenheter
Solitaire™ X.

«  Forenhetens sakerhet ska varje revaskulariseringsenhet Solitaire™ X anvandas for hogst tre inhamtningsforsok
for att aterstélla flodet.

- Forvarje ny revaskulariseringsenhet Solitaire™ X ska en ny mikrokateter anvéndas.
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VARNINGAR

«  Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X medger inte frigoring med elektrolys.

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

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

«  Behandlainte patienter med kand stenos proximalt om trombens plats.

«  Dennaenhet drendast avsedd for engangsbruk. Far inte omarbetas eller omsteriliseras. Rekonditionering och
omsterilisering dkar riskerna for infektion hos patienten och aventyrar enhetens funktion.

« Utfor en visuell inspektion av alla sterilbarridrsystem, som dr markta som sterila, omedelbart fore anvéndning.
Om det finns tecken pa att sterilbarridrsystemets integritet har aventyrats far enheten inte anvandas.

« Nickel (CAS 7440-02-0) forekommer i revaskulariseringsenheten Solitaire™ X och kan orsaka sensibilisering eller
en allergisk reaktion.

+  VYtterligare information om material som inger betankligheter finns i t.ex. REACH, CA Prop 65 eller andra
produkt: program. Ga till www.medtronic.com/productstewardship

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvandare ska vidta alla nodvéndiga forsiktighetsatgérder for att begrénsa de doser rantgenstralning som de sjélva
och patienterna utsatts for, genom att anvanda tillrécklig avskédrmning, forkorta fluoroskopitiderna samt modifiera
de rontgentekniska faktorerna narhelst det &r majligt.

« Kontrollera den sterila forpackningen och revaskulariseringsenheten Solitaire™ X noga fore anvandning for att
verifiera att ingendera av dem har skadats under transporten. Komponenter som &r bojda eller skadade fér inte
anvéandas.

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

« Semarkningen fran tillimplig tillverkare av intravends vévnadsplasminogenaktivator (IV t-PA) for indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder och bruksanvisningar.

«  Inled mekanisk trombektomibehandling s& snart som mdjligt.

LEVERANSINFORMATION

Denna enhet levereras STERIL och har steriliserats med etylenoxid. Denna enhet & icke-pyrogen.

FORVARING OCH KASSERING

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

SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

- Forvintad klinisk nytta — Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ar utformad for att anvéndas vid aterstéllning av
flodet hos patienter med ischemisk stroke orsakad av ocklusion i ett stort intrakraniellt kérl i syfte att uppnd foljande
kliniska nytta:
«Avldgsnande av tromben fran de ockluderade intrakraniella karlsegmenten.
« Rterstallning av blodflodet i de berdrda karlen.

< Enhetens prestandaegenskaper — Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X dr utformad for att aterstélla blodflodet i
neurovaskulaturen sasom i arteria carotis interna, M1- och M2-segmenten av arteria cerebri media, arteria basilaris
och arteria vertebralis. Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X anvénds for att avldgsna tromben frén de ockluderade
intrakraniella kdrlsegmenten och dterstélla blodflddet i de bercrda karlen. Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X &r
avsedd for att behandla ischemisk stroke orsakad av ocklusion i ett stort intrakraniellt krl.

«  Duhittar en kopia av sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda genom att soka pa enhetens namn pa
EUDAMED-webbplatsen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om den har produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har tillverkaren ingen kontroll
Gver 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 [implighet for ett visst syfte. Tillverkaren kan inte av ndgon 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 ndgon 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
rattigheter och skyldigheter ska besta, som om garantifriskrivningen inte innehdll den del som underkants.
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Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

Solitaire” X-revascularisatie-instrument
LET OP

« Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die getraind zijn in
ionel diologie en de behandeling van ischemische beroerte.

inter

BESCHRIJVING

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

1. Proximale markering A, Stentdiameter

2. Distale markeringen B.  Bruikbare lengte

3. Introducersheath (. Stentlengte

4. Veiligheidsmarkering voor rontgendoorlichting D.  Afstand tussen distale tip en veiligheidsmarkering
5. Duwdraad voor rontgendoorlichting

Afstand tussen markeringen
Duwdraadlengte

mom

COMPATIBILITEIT MET ANDERE PRODUCTEN

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

- Solitaire™ X-revascularisatie-instrumenten mogen uitsluitend worden ingebracht via een microkatheter met een
binnendiameter van 0,017-0,027 inch (0,43-0,69 mm). Raadpleeg Tabel 1 voor aanbevolen richtlijnen voor de
maatbepaling van microkatheters.

Van alle Solitaire™ X-revascularisatie-instrumenten is vastgesteld dat ze compatibel zijn met de Phenom™ 21/27-,

Rebar™ 18- en Marksman™-microkatheters.

Raadpleeg de instructies die worden meegeleverd met 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 (1,67 mm)
(OPMERKING: Kies een geschikte geleidekatheter voor het opvoeren van interventionele instrumenten. Voor een
geleidekatheter wordt een minimale binnendiameter van 0,061 inch (1,55 mm) aanbevolen. Gebruik voor een
ballongeleidekatheter 8-9 Fr (2,67-3,00 mm) met een minimale binnendiameter van 0,075 inch (1,91 mm))

. Microkatheter (raadpleeg Tabel 1)

- Voerdraad

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

- Continue spoelset met ing/heparine-zoutoplossing

. Roterende hemostaseklep
«  Infuusstandaard
. Femorale arteriéle luerlock

GEBRUIKSDOEL/GEBRUIKSINDICATIES

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.

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 de caroti tie,

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Dienantistollingsmiddel en trombocytenaggregatieremmers toe volgens de standaard medische praktijk.

giografisch i

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 van 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.

GEBRUIKSAANWUZING

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument plaatsen

1. 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.

2. 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.

3. Breng het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument in de microk in door 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.

q

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

5. Startrontgendoorlichting 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

Tabel 1. Solitaire™ X-revascularisatie-instrument: Productspecificaties en aanbevolen richtlijnen voor de maatbepaling

Aanbevolen Aanbevolen Bruikbare Afstand tussen distale tip Distale Proximale Radiopaak
Model | diametervan binnendiameter Duwdraadlengte | Stentdiameter , |Stentlengte | enveiligheidsmarkering | radiopake | radiopake Afstand tussen
q ] lengte = g ; A ]
het bloedvat microkatheter voor rontgendoorlichting | markeringen | markeringen | stentmarkeringen
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,017-0,027 inch (0,43-0,69 mm) 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150cm 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,017-0,027 inch (0,43-0,69 mm) 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6mm <150 m 3 1 10 mm

?Kies een Solitaire™ X-revascularisatie-instrument met een bruikbare lengte die minstens zo lang is als de trombus.

"Kies een Solitaire™ X-revascularisatie-instrument uitgaande van de aanbevelingen voor de maatbepaling in Tabel 1 en uitgaande van de kleinste

atie.

eter op de t
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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.

WAARSCHUWINGEN

« 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

6. 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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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™ X-revascularisatie-instrument moet voorbij beide zijden van de trombus reiken.

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.

9. 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.
10.  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

11. Bij gebruik van een ballongeleidekatheter moet u de ballon van de geleidekatheter volgens de gebruiksinstructies
vullen om het bloedvat af te sluiten.
12.  Draai de roterende hemostaseklep rond de microkatheter zo ver los dat beweging mogelijk wordt maar de afdichting

intact blijft. Verwijder de microkatheter desgewenst helemaal.

13. 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.

14.  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.

15. 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.

16.  Aspireer de geleidekatheter om alle trombusresten te verwijderen.

17.  Laat, indien u die gebruikt, de ballon van de geleidekatheter leeglopen.

18.  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 “Voorbereidingen voor gebruik”.
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.

. Als er geen beschadigingen zijn, plaatst u de introducersheath over het proximale uiteinde van de duwdraad. Bij
de instrumenten van 3 mm loopt het ene uiteinde van de introducersheath taps toe en moet het (1) op één lijn
liggen met het distale uiteinde van het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument en (2) aansluiten op de hub van de
microkatheter. 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 “Voorbereidingen voor gebruik”. Het gebruik van een
beschadigd instrument kan verdere schade aan het instrument of letsel bij de patiént veroorzaken.

WAARSCHUWINGEN

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

complicaties:

- Complicaties bij de toegangsplaats zoals hematoom, -«
pijn, zenuwschade

Hematologische complicaties zoals coagulopathie,
hemolyse, intracraniéle hemorragie

- Ongewenste reacties op « Neurologische afwijkingen/stoornissen zoals
trombocytenaggregatieremmers/ herseninfarct, TIA, ischemie
antistollingsmiddelen, contrastmiddelen of «  Systemische complicaties zoals infectie,

anesthesie zoals orgaanfalen, hypertensie,
hypotensie, hemorragie
«  (ardiale complicaties zoals aritmie, myocardinfarct, .
angina .
- Complicaties als gevolg van blootstelling aan
straling zoals alopecia, brandwonden variérend in
ernst van rode huid tot zweren, lensvertroebeling en
vertraagde neoplasie
. Complicaties zoals frictie, lichaamsvreemd materiaal .
in het lichaam van de patiént, uiteengaan of breken
van het product

koorts, ontsteking, oedeem, overgevoeligheid,
afweerreactie, toxiciteit, shock

Verminderde therapeutische respons

Vasculaire complicaties zoals dissectie, perforatie,
ruptuur, embolie (met inbegrip van distale
embolisatie in niet eerder betrokken gebied),
trombo-embolie, trombose, fistel, necrose, stenose,
vasoconstrictie, occlusie

Complicaties met betrekking tot het
gezichtsvermogen zoals verslechtering van zicht en
verlies van zicht

«  Overlijden

*Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige gebruikte apparatuur en medicatie voor informatie over mogelijke
bijkomende complicaties. Als er zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan dit product, neem dan contact op
met Medtronic en de bevoegde instanties in uw land/regio.

WAARSCHUWINGEN

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

«  Dien zo snel 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.
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WAARSCHUWINGEN

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

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

« Gebruik voor elk nieuw Solitaire™ X-revascularisatie-instrument een nieuwe microkatheter.
«  Meteen Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is elektrolytisch losmaken niet mogelijk.

« Omtevoorkomen dat het instrument wordt gescheiden:
«  Zorg ervoor 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 is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en
hersterilisatie kunnen het infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product aantasten.

« Voervoorafgaand aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie uit van alle als steriel gemarkeerde
verpakkingen. Gebruik het product niet indien de steriele verpakking niet intact is.

«  Erisnikkel (CAS 7440-02-0) aanwezig in het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument. Dit kan sensibilisering of
een allergische reactie veroorzaken.

«  Gavooraanvullende informatie over zorgstoffen, zoals opgenomen in REACH, CA Prop 65 of andere
productstewardship-programma's naar www.medtronic.com/productstewardship

VOORZORGSMAATREGELEN

«  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.

«  Startzo snel mogelijk een mechanische trombectomiebehandeling.

LEVERINGSWIJZE

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

OPSLAG EN WEGWERPEN

. Dit product moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.
« Hetproduct moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of lokale overheden.

VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

- Verwacht klinisch voordeel - 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, om de volgende klinische voordelen te bereiken:
- verwijderen van de trombus uit de afgesloten intracraniéle vaatsegmenten
« herstellen van de bloeddoorstroming in de betrokken vaten

«  Prestatiekenmerken van het product - Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is ontworpen om de
doorstroming van bloed te herstellen in de neurovasculatuur zoals de arteria carotis interna, segmenten M1en M2
van de arteria cerebri media, arteria basilaris en arteria vertebralis. Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument
verwijdert de trombus uit de afgesloten intracraniéle vaatsegmenten en herstelt de bloeddoorstroming in de
aangetaste vaten. Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument is bedoeld voor de behandeling van een ischemische
beroerte als gevolg van afsluiting van een groot intracranieel vat.

< Ukunt een samenvattingsrapport over de veiligheid en klinische prestaties inzien door op productnaam te zoeken op
de EUDAMED-website https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 om de fabrikant te binden aan enige verklaring of garantie inzake het product. De uitsluitingen en beperkingen
die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en mogen 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 pt-pt
Instrucoes de utilizacao

Dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
ATENCAO

«  Odispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X devera ser apenas utilizado por médicos com formagdo em
neurorradiologia de intervencdo e no tratamento do AVC isquémico.

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

1. Marcador proximal A.  Didmetro do stent

2. Marcadores distais B.  Comprimento dtil

3. Bainhaintrodutora C. Comprimento do stent

4. Marcador de protecdo fluoroscpica D.  Comprimento da ponta distal até ao marcador de
5.

Fio de avano protegdo fluoroscdpica
Comprimento de marcador a marcador
Comprimento do fio de avango

mom

COMPATIBILIDADE DOS DISPOSITIVOS

As peqas que se seguem sdo necessarias para utilizar o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X:

- Osdispositivos de revascularizacdo Solitaire™ X devem ser introduzidos apenas através de um microcateter com um
didmetro interno de 0,43 mm (0,017 polegadas) — 0,69 mm (0,027 polegadas). Consulte a Tabela 1 para obter as
orientagdes sobre a determinacao do tamanho do microcateter recomendadas.

Foi estabelecida compatibilidade para oferecer suporte a todos os dispositivos de revascularizagao Solitaire™ X com os

microcateteres Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 e Marksman™.

Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de intervengdo e materiais utilizados em conjunto com o

dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X sobre a utilizacdo prevista, contraindicacdes e possiveis complicagdes.

Outros acessorios para realizar um procedimento e que NAO sdo fornecidos devem ser selecionados com base na

experiéncia e preferéncias do médico:

. Cateter-guia com o minimo de 5 F (1,67 mm)

[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 1,55 mm

«  Valvula hemostatica rotativa (VHR)
- Suporte de infusdo
. Luer Lock da arterial femoral

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo de revascularizacdo 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.

CONTRAINDICAGOES

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 recuperado
sequra do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

«  Doentes com sinais angiograficos de disseccao da cardtida.

PREPARACOES PARA UTILIZACAO

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

3. Selecione um dispositivo de revascularizagdo 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
tromboemboélicas, mantenha uma agdo de irrigacdo continua entre a) a bainha da artéria femoral e o cateter-guia,

b) 0 microcateter e o cateter-guia e ) o microcateter e o fio de avano e o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.
Verifique todas as ligaces 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-guia deverd ter um tamanho apropriado para recuperar o codgulo se assim se pretender nos passos sequintes.
Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao encaixe do cateter-quia e, em sequida, conecte um tubo a
irrigacdo continua.

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

7. Conecte uma sequnda VHR ao encaixe do microcateter e, em sequida, conecte um tubo a irrigago continua.
8. Configure o débito da irrigagdo segundo as diretrizes padrao 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 porcdo 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-quia.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Colocacao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X

1. 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.

2. 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 ndo a deixe tao apertada que possa
danificar o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X durante a sua introducao no microcateter. Certifique-se de que
ndo existem bolhas de ar em nenhuma parte do sistema.

3. Transfira o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para o interior do microcateter, avangando o fio de avanco de
forma suave e continua. Depois de a porcao 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 interrompera a infusdo normal da solucdo de irrigacéo e
permitird o refluxo de sangue para o interior do microcateter.

4. Verifique visualmente se a solucdo de irrigacdo estd a ser aplicada normalmente. Apds confirmagdo, desaperte a VHR
para avanqar o fio de avango.

(0,061 polegadas). Para um cateter-guia de balao, certifique-se de que utiliza um cateter-guia de 8 F (267mm) =9F 5 assim que o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X tenha sido avancado para o marcador de protegio

(3,00 mm) com didmetro interno minimo de 1,91 mm (0,075 polegadas)]
. Microcateter (consulte a Tabela 1)
- Fio-guia
« Dispositivo de aspirado (seringa de 60 cm’ ou bomba/sistema de aspiracdo)
« Conjunto de irrigacdo continua de soro fisioldgico/solugao de heparina

fluoroscdpica, inicie a fluoroscopia. Com a ajuda de monitorizacao fluoroscopica, avance com cuidado o dispositivo
de revascularizacdo 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 porgo de
comprimento Util do dispositivo se prolongue para cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver
totalmente aplicado.

Tabela 1. Dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X: Especificagdes do produto e orientagoes sobre determinagdo do tamanho recomendadas

" . Comprimento da
Didametro ia . q Comprimento | .. . . n ) Marcadores | Marcadores | Espacamento entre
Diametro interno do microcateter " Diametro | Comprimento | Comprimento | ponta distal até ao . .
Modelo | recomendado do fio de g - | radiopacos | radiopacos | os marcadores
5 recomendado do stent util dostent | marcador de protecao s N .
dovaso avango . . distais proximais |radiopacos do stent
fluoroscopica

SFR4-3-20-10 | 1,0 mm—3,0mm | 0,43 mm (0,017 pol.) — 0,69 mm (0,027 pol.) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 m 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0 mm - 3,0mm | 0,43 mm (0,017 pol.) - 0,69 mm (0,027 pol.) 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6mm <150 cm 3 1 10 mm

" Selecione um dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X com base nas recomendacdes de determinacao do tamanho da Tabela 1 e no menor didmetro do vaso no local do trombo.
2 Selecione um comprimento Gtil do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X que seja pelo menos tao longo quanto o comprimento do trombo.
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Se encontrar 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 revascularizacdo
Solitaire™ X contra resisténcia pode resultar em danos no dispositivo e/ou lesdes no doente.

Colocagao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X
6. Desaperte a VHR em volta do microcateter. Para colocar o dispositivo de revascularizagao 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 revascularizagao Solitaire™ X
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Retraia o microcateter até estar imediatamente proximal ao marcador proximal do dispositivo de revascularizacao
Solitaire™ X. Aperte a VHR para impedir qualquer movimento do fio de avango. 0 comprimento Gtil do dispositivo de
revascularizagdo Solitaire™ X colocado deve prolongar-se para cada lado do trombo.

8. Aperte aVHR em volta do microcateter. Avalie por via angiografica o estado de resvacularizagao do vaso tratado.

Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

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

Avangar o microcateter com o dispositivo engatado no codgulo pode conduzir & embolizacdo de residuos.

Nao avance o microcateter se sentir resisténcia.

Néo reposicione mais que duas vezes.

9. Desaperte a VHR em volta do microcateter e em volta do fio de avanco. Com a ajuda de monitorizacdo fluoroscopica,
mantenha o fio de avanco firmemente na sua posicdo para impedir que o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
se desloque.

10.  Com cuidado, reembainhe o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X, avangando o microcateter sobre o dispositivo

de revascularizaco Solitaire™ X até os marcadores distais do dispositivo de revascularizagdo 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 secdo abaixo intitulada “Recuperacdo do dispositivo de revascularizacao”.

Figura 3:
Reembainhamento do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X

= \""\‘""\"‘\"f'
L/ Ty 'y
A SR

i
R AR R R R R
A SN NGNS N,
REDIDIIRIA,
——

Recuperagdo do dispositivo de revascularizacao

1. Se utilizar um cateter-quia de baldo, insufle o baldo do cateter-quia para efetuar a ocluséo do vaso, conforme
especificado na documentacdo do cateter-quia de baldo.

12. 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.

13.  Pararecuperar trombos, recue o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X até a ponta do cateter-quia, aplicando

aspiracao no cateter-guia com o dispositivo de aspiracao. Se aplicavel, retire o microcateter e o dispositivo de
revascularizagao Solitaire™ X como uma s6 unidade. Nunca avance o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
colocado distalmente.

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

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 aspiracdo. Retire a bainha, se necessério.

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

Para garantir a seguranga do vaso, ndo efetue mais de trés tentativas de recuperacao no mesmo vaso utilizando o
dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.

Abra a VHR do cateter-quia para permitir a saida do dispositivo de revascularizago Solitaire™ X sem resisténcia.
Tenha cuidado para evitar interagdo 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.

16.
17.
18.

Aspire o cateter-guia para garantir que 0 mesmo ndo contém residuos do trombo.
(aso utilize um cateter-quia de baldo, desinsufle o baldo do cateter-guia.
Se pretende efetuar mais tentativas de restabelecimento do fluxo com:

a.  um novo dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X, entéo:

i. Repita os passos acima descritos, comegando pela seccdo “Preparacao para utilizagdo”.

b. 0 mesmo 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.
(aso ndo existam danos, coloque a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do fio de avanco. Nos
dispositivos de 3 mm, uma extremidade da bainha introdutora é conica, devendo ser alinhada (1) com a extremidade
distal do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X e (2) servir de interface com o conector do microcateter. Caso
existam danos, nao utilize o dispositivo. Utilize um novo dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para tentativas
de restabelecimento do fluxo subsequentes, de acordo com os passos acima descritos, comegando pela seccdo

a0”. A utilizacdo de um dispositivo danificado poderd resultar em danos adicionais no

"

“Preparagdo para utilizacao
dispositivo ou lesdes no doente.

Para garantir a seguranga do dispositivo, ndo utilize um dispositivo de revascularizacéo Solitaire™ X para mais de
trés restabelecimentos do fluxo sanguineo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

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

Complicagdes no local de acesso, como hematoma,
dor, lesdes nos nervos

Reagdes adversas aos agentes antiplaquetarios/
anticoagulantes, ao meio de contraste ou a
anestesia, como faléncia de drgdos, hipertensdo,
hipotensdo, hemorragia

Complicagdes cardiacas, como arritmia, enfarte do
miocdrdio, angina

Complicagdes da exposicdo a radiacdo, como
alopecia, queimaduras de gravidade variavel,

desde vermelhiddo na pele até dlceras, cataratas e
neoplasia tardia

Complicagdes do dispositivo, como fricao, corpo
estranho no doente, separagdo do dispositivo, fratura
Complicagdes hematoldgicas, como coagulopatia,
hemélise, hemorragia intracraniana

Disfungdes/défices neuroldgicos, como enfarte
cerebral, ataque isquémico transitdrio, isquemia
Complicagdes sistémicas, como infecao, febre,
inflamacdo, edema, hipersensibilidade, reagdo a
corpos estranhos, toxicidade, choque

Resposta terapéutica reduzida

Complicagdes vasculares, como dissecgdo,
perfuragdo, rutura, embolia (inclusive embolizacao
distal em territério ndo envolvido previamente),
tromboembolia, trombose, fistula, necrose,
estenose, vasoconstricao, oclusao

Complicagdes da visao, como visdo comprometida e
perda de visdo

Morte

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter informagdes
adicionais sobre possiveis complicagdes. Caso se verifique algum incidente grave relacionado com o dispositivo, contacte o
representante da Medtronic e as autoridades competentes no seu pais/regiao.

A terapia antiplaquetdria e anticoagul deg
comum.

da devera ser administrada de acordo com a pratica médica

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

Néo aplique torcdo ao dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.

Para garantir a seguranca do vaso, ndo efetue mais de trés tentativas de recuperacdo no mesmo vaso utilizando
dispositivos de revascularizaao Solitaire™ X.

Para garantir a seguranca do dispositivo, ndo utilize um dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de
trés restabelecimentos do fluxo sanguineo.
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« Utilize um microcateter novo para cada novo dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.
«  Odispositivo de revascularizagao 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 sequida, remova o sistema na totalidade sob aspiragdo.
Se encontrar resisténcia durante o reembainhamento, interrompa a operacdo e remova o sistema na
totalidade sob aspiracao.

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

«  Estedispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento
e a reesterilizagao aumentam os riscos de infedo para o doente e de comprometimento do desempenho do
dispositivo.

« Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, que estao etiquetados como estéreis,
imediatamente, antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se existirem falhas evidentes na integridade do sistema
de barreira estéril.

«  Odispositivo de revascularizacao Solitaire™ X contém niquel (CAS 7440-02-0), o que pode causar sensibilizacdo
ou uma reagdo alérgica.

+  Para consultar informagdes adicionais de materiais sobre substancias perigosas, como o
regulamento REACH, CA Prop 65 ou outros programas de controle de substancias quimicas, visite
www.medtronic.com/productstewardship

PRE(AU(OES
0s operadores deverdo tomar todas as precaucdes necessarias para limitar as doses de raios X a que os doentes e eles
préprios sao expostos, mediante utilizacao de protecao 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 revascularizacao 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 utilizagdo na documentacao adequada do
fabricante do ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV).

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

APRESENTACAO

Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO com 6xido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

. Este dispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.
. Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

SEGURAN A E DESEMPENHO CLINICO
Benefl(logcllmco esperado — 0 dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X destina-se a ser utilizado para restabelecer
o fluxo sanguineo em pacientes com um AVC isquémico causado por uma oclusdo de grandes vasos intracranianos
para obter os seguintes beneficios clinicos:
+ Remogao de trombos dos segmentos de vasos intracranianos ocluidos
« Restabelecimento do fluxo sanguineo nos vasos afetados

- (Caracteristicas de desempenho do dispositivo — 0 dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X foi concebido para
restabelecer o fluxo sanguineo na neurovasculatura, tal como na artéria carétida interna, segmentos M1e M2 da
artéria cerebral média, artéria basilar e artérias vertebrais. O dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X remove
trombos dos segmentos de vasos intracranianos ocluidos e restabelece o fluxo sanguineo nos vasos afetados. 0
dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X destina-se a tratar o AVCisquémico causado por uma oclusdo num vaso
intracraniano grande.

« Epossivel consultar uma c6pia do resumo de sequranga e desempenho clinico mediante pesquisa pelo nome do
dispositivo no sitio da Internet da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado em condigdes cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquer
controlo sobre as condicoes em que o 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 reclamaggo 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
representagao ou garantia relativas ao produto. As exclusdes e a limitacao acima definidas nao pretendem ir contra o
estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta
rentincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel 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 devera ser afetada e todos os direitos
e obrigacoes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia ndo contivesse a parte ou termo
particular considerado invalido.
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Suomi fi
Kayttoohjeet

Solitaire” X -revaskularisaatiolaite

HUOMIO

- Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta saavat kayttaa vain laakdrit, joilla on koulutus interventionaaliseen
diologiaan ja isk haverin hoitoon.

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, keski aivovaltimon M1- ja M2-segmenteissd, kallonpohjavaltimossa ja
nikamavaltimossa.

Kuva 1:

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite

Proksimaalinen merkki Stentin ldpimitta
Distaaliset merkit Kayttopituus
Sisdanvientiholkki Stentin pituus

Pituus distaalisesta kdrjesta lapivalaisun turvamerkkiin
Pituus merkista merkkiin
Tydntovaijerin pituus

Ldpivalaisun turvamerkki
Tyontovaijeri

SRS
mTme N>

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kdyttoon tarvitaan seuraavat osat:

- Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteet saa viedd sisaén vain mikrokatetrin kautta, jonka S|salap|m|tta on
0,43-0,69 mm (0,017-0,027 tuumaa). Katso taulukosta 1 mikrokatetrien suositellut mi

Kaikki Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteet on osoitettu yhteensopiviksi Phenom™ 21/27-, Rebar™ 18 ja Marksman™-

mikrokatetrien kanssa.

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

Muut toimenpiteessa kaytettavat lisavarusteet, joita El toimiteta; ne on valittava laékérin kokemuksen ja
mieltymyksen perusteella:

. vahintdan 5 F:n (1,67 mm:n) ohjainkatetri

(HUOMAUTUS: Kéyttajien on valittava ohjainkatetri, joka tukee toimenpidevalineiden sisadnvientid asianmukaisesti.

Ohjainkatetrin suositeltu sisalapimitta on véhintaan 1,55 mm [0,061 tuumaa. Pallo-ohjainkatetrin koon on oltava
8-9F[2,67-3,00 mm] ja sisdlapimitan véhintaan 1,91 mm [0,075 tuumaa).)

. mikrokatetri (katso taulukko 1)

- ohjainvaijeri

- aspiraatiolaite (60 cm’n ruisku tai aspiraatiopumppu tai -jarjestelmé)

- jatkuvaan keittosuolaliuos- tai hepariini-keittosuolaliuoshuuhteluun tarkoitettu vélinesarja

. pydriva hemostaasiventtiili (RHV)

«  infuusioteline
. reisivaltimon lukko.

KAYTTOTARKOITUS JA 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.

VASTA-AIHEET

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

«  potilaat, joiden tiedetddn olevan yliherkkia nikkeli-titaanille

« potilaat, joilla on trombikohdan proksimaalisella puolella stenoosi ja/tai aiempi stentti, joka voi estda Solitaire™ X
-revaskularisaatiolaitteen turvallisen poistamisen

«  potilaat, joilla on ndyttda kaulavaltimon di

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Annaantikoagulaatiolddkitys ja verihiutaleiden estajalaakitys laitoksen vakiokdytanndn mukaisesti.

ta varj

2. Mdaritd revaskularisoitavan alueen sijainti ja koko varjoainekuvauksen avulla.

3. Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite taulukon 1 perusteella.

4. Jotta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite toimii optimaalisesti ja tromboemb iden riskid saadaan
vahennettyd, pidd huuhtelua jatkuvasti ylld a) reisivaltimoholkin ja ohjainkatetrin vaI|IIa b) mikrokatetrin ja
ohjainkatetrin vélilld ja ¢) mikrokatetrin ja tydntdvaijerin ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen valilla. Tarkista
kaikki liiténndt ja varmista, ettei ohjainkatetriin tai mikrokatetriin padse ilmaa jatkuvan huuhtelun aikana.

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

Valitse taulukon 1 avulla sopiva mikrokatetri Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen eteenpéin tyontamiseen.

Liitd toinen pydrivé hemostaasiventtiili mikrokatetrin liittimeen ja liitd sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

peus vakio:

Asetat mukaan.

hiaid
)

o o N o

Tyénné mikrokatetria eteenpdin sopivan ohjainvaijerin avulla, kunnes mikrokatetrin pad on trombin distaalisella
puolella siten, ettd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kayttopituusosa ulottuu suonessa trombin kummankin
puolen yli, kun se on vapautettu kokonaan. Kiristd pydriva hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympirille. Poista
ohjainvaijeri.

KAYTTOOHJEET

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen asettaminen paikalleen

1. Tydnnd sisdanvientiholkin distaalinen paa osittain mikrokatetriin liitettyyn pydrivaan hemostaasiventtiiliin. Kiristd
pydriva hemostaasiventtiili ja tarkista, ettd neste poistuu sisdanvientiholkin proksimaalisesta padsta.

2. Loysad pyorivaa hemostaasiventtiilid ja tyonna sisa@nvientiholkkia eteenpdin, kunnes se on tukevasti
mikrokatetrin kannassa. Kiristd pydriva hemostaasiventtiili sisaanvientiholkin ymparille siten, ettd se estdd veren
takaisinvirtauksen, mutta ei niin tiukasti, etta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite vaurioituu, kun se vied&an
mikrokatetriin. Varmista, ettei jérjestelmaan ole jadnyt ilmakuplia.

3. Siirrd Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite mikrokatetriin tyontdmalld tyontovaijeria tasaisesti ja jatkuvasti eteenpdin.
Kun tyontvaijerin joustava osa on mikrokatetrin varren sislld, 16ysaa pyorivéd hemostaasiventtiilid ja poista
sisdanvientiholkki tyontovaijerin proksimaalisen paan yli. Kun olet valmis, kiristd pydriva hemostaasiventtiili
tydntovaijerin ymparille. Jos siséanvientiholkki jatetdan paikalleen, huuhteluliuoksen normaali infuusio keskeytyy ja
veri voi virrata takaisin mikrokatetriin.

4. Tarkasta silmamaardisesti, ettd huuhteluliuoksen infuusio on normaali. Vahvistamisen jélkeen Ioysaa pyorivéd
hemostaasiventtiilid, jotta voit tyontda tyontovaijeria eteenpdin.

5. Kun Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tynnetty ldpivalaisun turvamerkkiraitaan asti, aloita lpivalaisu. Tyonna
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta varovasti eteenpdin lapivalaisutarkkailussa, kunnes sen distaaliset merkit ovat
samassa linjassa mikrokatetrin paan kanssa. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on asetettava siten, etta laitteen
kéyttopituusosa ulottuu suonessa trombin kummankin puolen yli, kun laite on vapautettu kokonaan.

Taulukko 1. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite: tuotteen tekniset tiedot ja suositellut mitoitusohjeet

Pituus . . . .
. . . Distaaliset | Proksimaaliset .
Suositeltu . . . T . . distaalisesta . .. Stentin
. Suositeltu mikrokatetrin Tyontovaijerin | Stentin oo | Stentin P rontgen- rontgen- .. L
Malli suonen e . . Kayttopituus . karjesta g L rontgenpositiivisten
P sisalapimitta pituus lapimitta pituus L positiiviset | positiiviset L
lapimitta lapivalaisun . . merkkien vali
" merkit merkit
turvamerkkiin
SFR4-3-20-10 | 1,0-3,0mm | 0,43-0,69 mm (0,017-0,027 tuumaa) 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0-3,0mm | 0,43-0,69 mm (0,017-0,027 tuumaa) 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6mm <150 m 3 1 10mm

2Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kéyttopituus, joka on vahintdan yhtd pitkd kuin trombin pituus.

"Valitse Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite taulukon 1 kokosuositusten ja suonen trombikohdan pienimmén lapimitan perusteella.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

27




VAROITUKSET

Jos Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteessa tuntuu liikaa vastusta, kun asetat sitd paikalleen, keskeytd
asettaminen ja maaritd vastuksen syy. Solitaire™ X -re larisaatiolaitteen tyontdminen in vakisin voi
vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa potilaalle vamman.

P

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vapauttaminen

6. Loysaa pyorivaa hemostaasiventtiilia 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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7. Vedd mikrokatetria taakse, kunnes se on aivan Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen proksimaalisen merkin
proksimaalisella puolella. Estd tydntovaijerin likkuminen kiristamalld pydriva hemostaasiventtiili. Vapautetun
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen kayttopituuden on ulotuttava trombin kummankin puolen yli.

8. Kiristd pyoriva hemostaasiventtiili mikrokatetrin ympérille. Arvioi hoidetun suonen revaskularisaation tila

varjoainekuvauksella.

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vetaminen takaisin sisaan
Jos Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on vedettéva takaisin sisdan (esimerkiksi siirtamista varten), noudata naitd ohjeita:

VAROITUKSET

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

Alé tydnna mikrokatetria eteenpéin, jos siind tuntuu vastusta.

Al siirrd laitetta yli kahta kertaa.

9. Loysad pydrivaa hemostaasiventtiilid mikrokatetrin ja tydntovaijerin ympérilla. Pidd tyontdvaijeria tiukasti paikallaan
lapivalaisutarkkailun avulla, jotta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ei liiku.
10.  Veda Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite varovasti takaisin sisaan tyontamalla mikrokatetria eteenpdin Solitaire™ X

-revaskularisaatiolaitteen paalle, kunnes Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen distaaliset merkit ovat samassa
linjassa mikrokatetrin paan kanssa kuten alla olevassa kuvassa 3.

Jos sisdan 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

11, Jos kéytét pallo-ohjainkatetria, tuki suoni tdyttdmalld ohjainkatetrin pallo pallo-ohjainkatetrin dokumentaation
mukaisesti.

12.  Ldysad pyorivda hemostaasiventtiilia mikrokatetrin ymparilld niin, ettd katetri voi liikkua mutta venttiili on edelleen
tiivis. Poista mikrokatetri halutessasi ko

13.  Poista trombi vetamalla Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ohjainkatetrin kérkeen aspiroiden samalla ohjainkatetria
aspiraatiolaitteella. Veda mikrokatetri (tarvittaessa) ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite pois yhtena yksikkona. Ala
koskaan tyonnd vapautettua Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta distaaliseen suuntaan.

14.  Aspiroi ohjainkatetria aspiraatiolaitteella ja poista Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite ohjainkatetrin ldpi. 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 katetria ja Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta pois yhtend yksikkdnd
holkin |dpi jatkaen aspiraatiota. Poista holkki tarvittaessa.

VAROITUKSET

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

o R
esti ¢ tria,

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

Avaa ohjainkatetrin pyrivd 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.

16.
17.
18.

Varmista ohjainkatetria aspiroimalla, ettei siind ole trombimateriaalia.
Tyhjennd ohjainkatetrin pallo, jos kéytdt pallo-ohjainkatetria.
Jos haluat yrittdd virtauksen palauttamista uudelleen kdyttamall

a. uutta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta, toimi ndin:

i. Toista edelld kuvatut vaiheet alkaen kohdasta "Valmistelut kdyttod varten”.

b. samaa Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta, toimi ndin:

i. Puhdista laite keittosuolaliuoksella.
Huomautus: ala kayta liuotteita tai autoklaavia.

ii. Tarkasta laite huolellisesti vaurioiden varalta.

Jos vaurioita ei ole, aseta sisaanvientiholkki tyontovaijerin proksimaalisen paan paélle. Kolmen millimetrin laitteissa
sisaanvientiholkin toinen pdd on suippo ja sen on oltava (1) Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen distaalisen

paan kohdalla ja (2) mikrokatetrin kantaa vasten. Jos vaurioita on, dla kaytd laitetta. Kéytd seuraavissa virtauksen
palautusyrityksissa uutta Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta edella kuvattujen vaiheiden mukaisesti alkaen
kohdasta "Valmistelut kayttda varten”. Vaurioituneen laitteen kéyttd voi vaurioittaa laitetta lisad tai aiheuttaa
potilaalle vamman.

VAROITUKSET

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

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Laitteeseen ja endovaskulaariseen toimenpiteeseen liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat tai
niiden kanssa samankaltaiset komplikaatiot:
sisaanvientikohdan komplikaatiot, kuten
hematooma, kipu, hermovaurio

verihiutaleiden estdjistd ja antikoagulanteista,
varjoaineista tai anestesiasta johtuvat
haittavaikutukset, kuten elinhdirid, hypertensio,
hypotensio, verenvuoto

syddmen komplikaatiot, kuten rytmihdiriot,
sydaninfarkti, rasitusrintakipu

sateilyaltistuksesta johtuvat komplikaatiot, kuten
alopesia; palovammat, joiden vaikeusaste vaihtelee
ihon punoituksesta haavaumiin; kaihi ja viivéstynyt
neoplasia

laitteen komplikaatiot, kuten kitka, vierasesine
potilaassa, laitteen irtoaminen, murtuminen
hematologiset komplikaatiot, kuten koagulopatia,
hemolyysi, kallonsisdinen verenvuoto

aivoinfarkti, ohimeneva aivoverenkiertohirio,
iskemia

systeemiset komplikaatiot, kuten infektio, kuume,
tulehdus, edeema, yliherkkyys, vierasesinereaktio,
toksisuus, sokki

heikentynyt hoitovaste

verisuonikomplikaatiot, kuten dissekoituma,
perforaatio, repeamd, embolia (mukaan lukien
distaalinen embolisaatio alueelle, jota ei ole
hoidettu aiemmin), tromboembolia, tromboosi,
fisteli, nekroosi, stenoosi, verisuonten supistuminen,
tukos

naon komplikaatiot, kuten ndon heikkeneminen ja
ndon menetys

kuolema.

*Katso muiden hoitolaitteiden ja Iddkkeiden kdyttdohjeista muut tiedot mahdollisista komplikaatioista. Jos jokin
laitteeseen liittyvd vakava tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan ja oman maasi tai alueesi toimivaltaiseen
viranomaiseen.

VAROITUKSET

Potilaalle on annettava asianmukaista verihiutaleiden estdjahoitoa ja antikoagulaatiohoitoa tavanomaisen
hoitokdytannon mukaisesti.

Anna laskimonsisainen kudoksen plasminogeenin aktivaattori (IV-tPA) mahdollisimman nopeasti kaikille
potilaille, joille taman lidkkeen anto on aiheellista. Al viivytd titd hoitoa.

Al kierra Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta.

Jotta suoni ei vaurioituisi, ld yrita poistaa trombia Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteilla enempéa kuin kolme
kertaa samasta suonesta.

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

Kayta jokaiselle uudelle Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteelle uutta mikrokatetria.

Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta ei voi irrottaa elektrolyyttisesti.
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VAROITUKSET

«  Estdlaitteen irtoaminen seuraavasti:
«  Aldkaytd liian suurta laitetta.

« N poista laitetta (eli veda sitd takaisin), kun siind tuntuu liikaa vastusta. Veda laite sen sijaan takaisin
mikrokatetriin ja poista sitten koko jérjestelmd aspiraation aikana. Jos sisaan vetamisen aikana tuntuu
vastusta, keskeyta toimenpide ja poista koko jérjestelmd aspiraation aikana.

- Kldhoida potilaita, joilla tiedetéan olevan stenoosi trombikohdan proksimaalisella puolella.

- Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Al kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkésittely ja -sterilointi
saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa laitteen toimintahdirio

. Tarkasta silmamadraisesti kaikki steriileiksi merkityt steriilit suojusjarjestelmat valittomasti ennen kayttos. Ala
kaytd laitetta, jos steriili suojusjarjestelmd on selvdsti rikkoutunut.

. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteessa on nikkelid (CAS 7440-02-0), joka voi aiheuttaa herkistymistd tai
allergisen reaktion.

+ Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65 -lakiin tai muihin
tuotevastuullisuusohjelmiin liittyvat haitallisia aineita koskevat lisétiedot ovat nahtdvissa osoitteessa
www.medtronic.com/productstewardship.

VAROTOIMET

«  Kdyttdjien on noudatettava kaikkia valttamattomia varotoimia potilaiden ja itsensd saamien rontgensateilyannosten
rajoittamiseksi. Tamd tarkoittaa riittdvan suoj kayttamistd, rontg laisuaikojen lyhentamistd ja
teknisten rontgenparametrien muuttamista mahdollisuuksien mukaan.

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

«  Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitetta ei saa kéyttaa tuote-etikettiin pai viimeisen kayttd jalkeen.

+ Katso kdytettavan laskimonsisaisen kudoksen plasminogeenin aktivaattorin (IV-tPA) valmistajan dokumentaatiosta
kéyttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja kayttoohjeet.

+ Aloita mekaaninen trombektomiahoito mahdollisimman nopeasti.

TOIMITUSTAPA

Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on pyrogeeniton.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

«  Laite on silytettdva kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
«  Havitd laite sairaalan ja hallinnon kdytanndn ja/tai paikallisen lainsa&@danndn mukaisesti.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

« Odotettu kliininen hydty — Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tarkoitettu virtauksen palauttamiseen potilailla,
joilla on iskeeminen aivohaveri kallonsisdisen suuren suonen tukoksen takia, seuraavien kliinisten hydtyjen
saavuttamiseksi:

- trombin poistaminen kallonsisdisten suonien tukkeutuneista segmenteistd
«verenvirtauksen palauttaminen sairaisiin suoniin.

«  Laitteen suorituskykyominaisuudet — Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite on tarkoitettu verenvirtauksen
palauttamiseen keskushermoston verisuonistoon, kuten sisempdén kaulavaltimoon, keskimmaisen aivovaltimon M1-
ja M2-segmentteihin, kallonpohjavaltimoon ja nikamavaltimoon. Solitaire™ X -revaskularisaatiolaite poistaa trombin
kallonsisdisten suonien tukkeutuneista segmenteistd ja palauttaa verenvirtauksen sairaisiin suoniin. Solitaire™ X
-revaskularisaatiolaite on tarkoitettu kallonsisdisen suuren suonen tukoksesta johtuvan iskeemisen aivohaverin
hoitoon.

« Voit katsoa tiivistelman laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd hakemalla sitd laitteen nimelld
EUDAMED-verkkosivustosta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tama tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, valmistaja ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tatd
tuotetta kdytetddn. 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 kdytdstd, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siitd, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai
muuhun seikkaan. Kenelldkéén ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkaan tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.
YIla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaddénndn vastaisiksi, eikd 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 téytantoon ikaan kuin tamd takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltdisi sitd erityistd osaa tai ehtoa, joka
katsotaan patemattomaksi.
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Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed
FORSIGTIG

. Solitaire™ X-revaskularisering:
behandling af iskeemisk apopleksi.

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 . vertebralis.

Figur 1:
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed
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1. Proksimal marker A, Stentdiameter
2. Distale markgrer B.  Brugbar lengde
3. Indforingssheath (. Stentlengde
4. Fluoroskopisk sikkerhedsmarker D.  Lengde fra distal spids til fluoroskopisk sikkerhedsmarker
5. Fremforingswire E. Lengde fra marker til markor

F. Fremforingswirens lengde
ENHEDSKOMPATIBILITET

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

« Solitaire™ X-revaskulariseringsenheder ma udelukkende indfares gennem et mikrokateter med en indvendig
diameter pa 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027"). Se Tabel 1. for retningslinjer for anbefalet sterrelse pa
mikrokateter.

Det er fastslaet, at alle Solitaire™ X-revaskulariseringsenheder er kompatible med Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 og

Marksman™ mikrokatetre.

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 tilbehor il udfarelse af en procedure, og som IKKE medfalger, skal veelges baseret pa lzegens erfaring og

preeferencer:

. Minimum 5 F (1,67 mm) guidekateter
(BEMZERK: Brugeren skal vlge et quidekateter med passende support til indfaring af interventionsenheder. Brug
af et quidekateter med en indvendig diameter pa minimum 1,55 mm (0,061") anbefales. Et ballonguidekateter skal
vere 8 F (2,67 mm) - 9F (3,00 mm) med en indvendig diameter p minimum 1,91 mm (0,075"))

. Mikrokateter (se Tabel 1.)

- Guidewire

« Aspirationsenhed (60 ml sprajte eller aspirationspumpe/-system)

«  Settil kontinuerlig skylning med saltvandsoplysning/hepariniseret saltvand

. Roterende hazmostaseventil (RVH)

- Dropstativ

«  Lastila. femoralis

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

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.

KONTRAINDIKATIONER

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

«  Patienter med kendt overfalsomhed over for nikkel-titan.

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

- Patienter med angiografisk dokumenteret carotisdissektion.

KLARGORING TIL BRUG

1. Antitrombocyt-/antikoagulationsbehandling skal indgives i henhold til institutionens standardretningslinjer.
2. Brug angiografisk radiografi til at fastsla placeringen af og sterrelsen pa det omréde, der skal revaskulariseres.
3. Valgen 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. femoralis-sheathen
og guidekateteret, b) mikrokateteret og quidekateteret og ¢) mikrokateteret og fremfaringswiren og
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden. Kontrollér alle forbindelser for at sikre, at der ikke treenger luftind i
guidekateteret eller mikrokateteret under den kontinuerlige skylning.

5. Anbring et passende guidekateter s teet ved trombestedet som muligt med brug af en standardmetode.
Guidekateteret skal have en storrelse, sa det kan fjerne 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.

6. Valg et mikrokateter, der er velegnet il fremfring af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, ved hjelp af Tabel 1.

7. Forbind en anden roterende haemostaseventil med mikrokateterets fitting, og forhind derefter en slange med saettet
til kontinuerlig skylning.

8. Indstil skyllehastigheden i henhold til institutionens standardretningslinjer.

9. Formikrokateteret frem ved hjaelp af en passende guidewire, indtil mikrokateteret er anbragt distalt for tromben, sa
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.

BRUGSANVISNING

Indfering af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden

1. Ferindferingssheathens distale ende delvist ind i den roterende haemostaseventil, der er forbundet med
mikrokateteret. Stram den roterende hasmostaseventil, og verificer, at der kommer vaeske ud af indferingssheathens
proksimale ende.

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

3. ForSolitaire™ X-revaskulariseringsenheden ind i teret ved at fore fr wiren frem med en jeevn,
kontinuerlig bevaegelse. Nar den fleksible del af fremfaringswiren er kommet ind i mikrokateterets skaft, losnes
den roterende haemostaseventil, og indferingssheathen fjernes over fremforingswirens proksimale ende. Stram den
roterende haemostaseventil omkring fremfaringswiren, nér dette er gjort. Hvis indferingssheathen efterlades pa
plads, vil det afbryde den normale infusion af skylleoplasning og tillade tilbagelab af blod til mikrokateteret.

4. Observer, at skylleoplosningen infunderes normalt. Nar dette er bekraeftet, lasnes den roterende heemostaseventil for
at fore fremforingswiren frem.

5. Start fluoroskopisk billeddannelse, nar Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er fort frem til det fluoroskopiske
sikkerhedsmarkerband. For forsigtigt Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden frem under fluoroskopisk monitorering,
indtil dens distale markerer er pa linje ved mikrokateterets ende. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden skal
anbringes, sa enhedens brugbare lengde nar forbi begge sider af tromben i karret, nar enheden er fuldt anlagt.

Tabel 1. Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed: Produktspecifikationer og retningslinjer for anbefalede starrelser

Laengde fra Distale Proksimale Rentgenfast
Anbefalet Anbefalet indvendig Fremfgringswirens . Brugbar distal spids til rontgen rentgen Mellemrum
Model kardiameter' | diameter pa mikrokateter lengde Rty lengde? pliutsyode fluoroskopisk faste faste mellem
sikkerhedsmarker | markerer markorer stentmarkorer
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10 mm

2Vielg en brugbar Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedslangde, der er mindst lige sé lang som trombens lengde.

"Veelg en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed baseret pa de anbefalede starrelser i Tabel 1. og baseret pa den mindste kardiameter ved trombestedet.
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ADVARSLER

«+ Hvis der merkes overdreven modstand under indfaringen af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, skal
indfgringen afbrydes, og arsagen til modstanden fastslas. Indfering af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
under modstand kan fare til beskadigelse af enheden og/eller patientskade.

Anlaeggelse af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden

6. Losn den roterende haemostaseventil omkring mikrokateteret. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden anlagges ved

at fiksere fremforingswiren, 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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7. Trek mikrokateteret tilbage, indtil det befinder sig umiddelbart proksimalt for
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedens proksimale marker. Stram den roterende haemostaseventil for at forhindre,
at fremforingswiren beveger sig. Den anlagte Solitaire™ X-revaskulariseringsenheds brugbare laengde skal né forbi
begge sider af tromben.

Stram den roterende haemostaseventil 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 nadvendig (f.eks. ompositionering):

ADVARSLER

«  Fremforing af mikrokateteret, mens enheden befinder sig i koagel, kan fore til embolisering af débris.
«  Forikke mikrokateteret frem, hvis der maerkes nogen form for modstand.

«  Ompositioner ikke mere end to gange.

9. Losn den roterende haemostaseventil omkring mikrokateteret og omkring fremfaringswiren. Hold
fremfaringswiren sikkert pa plads i dens position under fluoroskopisk monitorering for at forhindre
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden i at bevaege sig.

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

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, indtil Solitaire™ X-revaskulariseringsenhedens distale markorer 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 “Tilbagetraekning af revaskulariseringsenheden” herunder.

Figur3:
Gensheathning af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden
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Tilbagetraekning af revaskulariseringsenheden

1. Huis der anvendes et ballonguidekateter, skal guidekateterets ballon pumpes op, s karret okkluderes, som
specificeret i ballonguidekateterets markning.

12. Lesn den roterende haemostaseventil omkring mikrokateteret tilstraekkeligt til, at bevaegelse er mulig, samtidigt med
at forseglingen bevares. Fjern eventuelt mikrokateteret helt.

13.  Tromben fjernes 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 én enhed. For aldrig den anlagte
Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed frem distalt.

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

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

ADVARSLER

«  Huvis der markes overdreven modstand under tilbagetraekningen af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, skal
tilbagetraekningen afbrydes, og arsagen til modstanden fastsls.

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

Abn guidekateterets roterende haemostaseventil, 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.
Aspirer quidekateteret for at sikre, at der ikke er resterende trombemateriale i guidekateteret.
Tom guidekateterets ballon, hvis der anvendes et ballonguidekateter.
Hvis der skal udfares yderligere forsag pa genoprettelse af blodflowet med:
a.  EnnySolitaire™ X-revaskulariseringsenhed, sa:

i. Gentag de trin, der er beskrevet herover, fra afsnittet “Klargering til brug”.
b.  Densamme Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed, sa:

i. Rengor enheden med saltvandsoplsning.

Bemaerk: Brug ikke oplgsningsmidler eller autoklave.
ii. Kontrollér omhyggeligt enheden for beskadigelse.

Hvis der ikke er skader, skal du pésaette indferingssheathen over den proksimale ende af fremfgringswiren. For
enhederne pa 3 mm, er den ene ende af indfgringssheathen en konisk spids, og den skal vaere (1) justeret med den
distale ende a Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden og (2) have kontaktflade med mikrokatetermuffen. 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 falge ovenstaende trin fra afsnittet “Klargering til brug” Brug
af en beskadiget enhed kan fore til yderligere beskadigelse af enheden eller patientskade.

ADVARSLER

+  Afhensyn til enhedens sikkerhed mé hver enkel Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed ikke anvendes til mere end
tre forsag pa genoprettelse af flowet.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med enheden og den endovaskulaere procedure omfatter eller svarer til, men er ikke
begraenset til:

« Komplikationer ved indgangsstedet, som f.eks. « Haematologiske komplikationer, som f.eks.
hamatom, smerter, nerveskade koagulopati, haemolyse, intrakranial bledning

+ Bivirkninger ved antitrombocyt-/ + Neurologiske svaekkelse/dysfunktioner, som f.eks.
antikoagulationsmidler, kontraststoffer eller cerebral infarkt, transitorisk iskaemisk attak, iskaemi
anastetika, som f.eks. organsvigt, hypertension, « Systemiske komplikationer, som f.eks. infektion,

feber, inflammation, gdem, overfalsomhed, reaktion
pé et fremmedlegeme, toksicitet, shock
Aftagende terapeutisk respons
Vaskulzre komplikationer, som f.eks. dissektion,
perforering, ruptur, embolisme (herunder distal
embolisering til tidligere ikke-involveret omrade),
tromboembolisme, trombose, fistel, nekrose,
+ Komplikationer fra enheden, som f.eks. stenose, vasokonstriktion, okklusion

fremmedlegeme i patient, enhedsadskillelse, fraktur ~ «  Synsforstyrrelser, som f.eks. nedsat syn og synstab

«  Dod

*Se yderligere oplysninger om mulige komplikationer i brugsanvisningen til andre behandlingsenheder og medicin. Hvis
der sker en alvorlig haendelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronic-reprasentant og de kompetente
myndigheder i dit land kontaktes.

ADVARSLER

« Passende antitrombocyt-/antikoagulationshehandling skal indgives i overensstemmelse med gengs medicinsk
praksis.

hypotension, bledning
+ Hjertekomplikationer, som f.eks. arytmi,
myokardieinfarkt, angina .
+ Komplikationer pga. udszettelse for straling som .
f.eks. alopeci, forbraendinger af forskellig grad
varierende fra hudredmen til sar, katarakter og
forsinket neoplasi

«  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

hjzelp af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheder.

hed ikke des til mere end

+ Afhensyn til enhedens sikkerhed ma hver enkel Solitaire™ X-
tre forseg pa genoprettelse af flowet.

+ Anvend et nyt mikrokateter sammen med hver ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed.
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ADVARSLER

- Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden tillader ikke elektrolytisk adskillelse.

«  Foratforhindre enhedsadskillelse:
«  Brug ikke en enhed, der er for stor.

«  Tilbagetraek ikke (dvs. trek ikke enheden tilbage), hvis der maerkes overdreven modstand. Gensheath
i stedet enheden med mikrokateteret, og fiern derefter hele systemet, mens aspiration udfares. Hvis
der maerkes modstand under gensheating, skal der standses, og hele systemet fiernes, mens aspiration
udfres.

«  Patienter med kendt stenose proksimalt for trombestedet mé ikke behandles.

«  Enheden er kun beregnet il engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og
resterilisering kan age risikoen for patientinfektion og for, at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

+  Mllesterile barrieresystemer, der er markeret som sterile, skal inspiceres visuelt umiddelbart inden brug. Enheden
ma ikke bruges, hvis der er tydelige brud pa det sterile barrieresystem.

«  Derernikkel (CAS 7440-02-0) i Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden, og det kan forarsage sensibilisering eller
en allergisk reaktion.

«  Fayderligere information vedrarende betznkelige materialer, som er registreret i REACH, CA Prop 65 eller andre
produktforvaltningsp pa www.medtronic.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER

«  Operatorerne bor tage alle fornadne forholdsregler for at begraense den dosis rentgenstréling, som patienterne og de
selv udsaettes 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-revaskulariseringsenheden omhyggeligt inden brug for at bekrafte,
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) angaende indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og brugsanvisning.

«  Indled mekanisk trombektomibehandling hurtigst muligt.

LEVERING

Denne enhed leveres STERIL ved brug af etylenoxid. Denne enhed er ikke-pyrogen.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

« Denne enhed skal opbevares tort og ma ikke udszettes for direkte sollys.
«  Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

SIKKERHED 0OG KLINISK FUNKTION

«  Forventet klinisk fordel - Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er beregnet il at genoprette blodflowet hos
patienter med iskaemisk apopleksi, der skyldes okklusion i et stort intrakranialt kar, for at opna falgende kliniske
fordele:
- fjernelse af tromben fra de okkluderede intrakraniale karsegmenter
« genoprettelse af blodflow i de berarte kar

- Enhedens prastationsegenskaber - Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er beregnet il at gendanne blodflow
i neurovaskulaturen som f.eks. i a. carotis interna, M1- og M2-segmenterne i a. cerebri media, . basilaris og a.
vertebralis. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden fierner tromben fra de okkluderede interkranielle karsegmenter
og gendanner blodflow i de berorte kar. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden er beregnet til at behandle iskeemisk
apopleksi, der skyldes okklusion i et stort intrakranialt kar.

«  Enkopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at sage pa enhedens navn pd EUDAMED-
webhstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 tilfeeldige skader samt folgeskader, 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 binde 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 pagzeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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ENAnvikd el
08nyiec xpriong

Midraén emavayyeiwanc Solitaire™ X
NPOXOXH

. 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.

NMEPITPAQH

H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X éxet oxediaotei yia va anokabiotd t por Tou aipatog oe acBeveic mou mapouatdalovy
LOYQUHIKO ayyelako eyke@ahiko emeladdio Aoyw evdokpaviaki amdgpang peydhou ayyeiov. H idtagn éxet oxediaotei

yia Xprion 0To veupoayyelakd oUoTnpa, Onwg n éow kapwtida, Ta Tunpata M1 kat M2 ¢ péong eykegahikic aptnpiag, n
Baotki aptnpia kat o1 omovOLNKEG apTnpieg.

Ewkova 1:

Adragn emavayyeiwong Solitaire™ X

1. Eyyogdeiktng A Nidpetpog stent
2. Tepipepikoi deikteg B.  Qgéhipo prikog
3. Onkdpteloaywyéa C. Mnkog stent
4. Aeiktng meptopiopiol ékBeong otny aktvoPohia D.  Mikog am6 mepipepiko dkpo wg Seikn meplopiopion
5. 0ppawbnong ¢kBeanc otnv aktivofohia
E. Mikogamo Seiktn £wg deiktn
Mrkog oUppatog wnong

IYMBATOTHTA NPOIONTOX

Ta ™ xprion g didragne enavayyeiwong Solitaire™ X amarrovvtat Ta akoovBa Aikd:

< Oudiardser emavayyeiwong Solitaire™ X mpémel va elodyoval j16vo péow evog HIKPOKABETAPa e E0WTEPIKR
Sidpetpo 0,43 mm (0,017 ivtoec)-0,69 mm (0,027 ivtoec). Avatpé€te atov Mivaka 1 yia Ti¢ kateuBuvrpieg 0dnyieg
OUVIOTWHEVWY Sla0TdoEWY PIkpokaBeTipa.

‘Exet ekpnplwei n oupPatotnta yia m yprion Ohwv Twv dataéewv emavayyeiwong Solitaire™ X pe Toug pikpokadetrpeg

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 kat Marksman™.

Avatpé€te aTic 0dnyiec mou mapéyovtat pe Oheg TIq emepBaTIKES GUOKEVEC Kat Ta NKA Trou Ba xpnatpomotnBouy oe
ouvduaopo pe T didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X doov apopd v mpoopt{opevn Xpron, T avrevdei§eic kat Tig
SLVNTIKEC EMMAOKEC TOUC,
AMa mapehkopeva yia T Sie§aywyn e Stadikaciag mov AEN mapéxovat kat mpémet va emhexBouv pe Bdon v
EPMEIPia Kal TIC TPOTIUAGELC TOU LATPOU:
- 08nyoc kaBetrpag ehdyotou peyéBoug 5 F (1,67 mm)
(ZHMEIQZH: 01 xprioteg Ba mpémet va emAéyouy évav 08ny6 kaBetrpa pe katdNAnAn umooTrpién yia Ty TomoBétnon
eneppatikav ouokevwv. Ma tov odnyo kabetiipa ouviotdrar eNdyion eowteptki Siapetpog 1,55 mm (0,061 ivroe).
Ta 0dnyo kabetiipa pmahovioy, PePaiwdeite ot xpnotponoteite péyedog 8 F (2,67 mm)-9 F (3,00 mm) pe eAayiotn
e0wTepIKi Siapetpo 1,91 mm (0,075 ivtoec))

«  Zetouveyouc ékmhuang pe ahatouyo diahupa/nmapiviopiévo akatovyo diahupa
« TNeprotpeqopevn Barpida aipootaong (RHV: Rotating Hemostasis Valve)

- tatd éyyuong

- Xovdeopoc luer lock pnpraiag aptnpiag

MPOOPIZOMENOX ZKOMOZX / ENAEIZEIZ XPHXZHX

H 8idtan emavayyeiwone Solitaire™ X éxel oxediaotei yia xprion oy amokatdotaon g pori¢ o€ aoBeveic mov

G0LV 10X QKO AYYELAKO EYKEPANKO 6610 Noyw evokpaviakiic amégpagng peydhou ayyeiov. Ot aoBeveic mou
ev elvat emMéipot yla evooeA¢ia xopriynon LTikoU evepyomoinTr Tou mhaapivoydvou (t-PA) i mou ev avtamokpivoval
oty evdopAépia aywyn pe t-PA eivar umoyrigiot yia T Bepaneia.

ANTENAEIZEIX

Hxprion ¢ didtaéng emavayyeiwong Solitaire™ X avtevdeikvutar otic akdhouBeg mepimtaoeic.

« AoBeveic pe yvwoti unepevataBnoia oto vikéNo-Tiavio.

. AoBeveic e atévwon n/kat mpolimdpyov stent eyyg Tou anpieiou Tov BpopBou mou pmopei va amokAeiou Ty acpali
avakton e didtaéne emavayyeiwong Solitaire™ X.

. AoBeveic e ayyeloypagika Tekpipla dlaywplopo Kapwtidac.

I'IPOETOIMAZIEZ MATH XPHZH
Xopnyrote avtimKTikd kat avriayiometahakd pAppaka oOPQVA jie TIg TUTIKEC KaTeuBuVTApIES 0dnyieg Tou
16p0patog.

2. Men poriBeia ayyeloypagikiic aktvoypagiag, mpoodiopiote ™ Béon katto péyeBog g meptoxric mou Oa
enavayyelwbei.

3. EmAé€te pua diatadn emavayyeiwong Solitaire™ X abpgwva pe tov Mivaka 1.

4, Ty eniteuén BéNtoTnG amddoong e diataéng emavayyeiwong Solitaire™ X kat yia tov mepLopiopo Tou Kivdivou
BpopBoepPolikav emmhokwy, va dlatnpeite ouven dladikacia ékmuang petagl a) Tou Bnkaptol g pnplaiag
aptnpiag kat tov 0dnyou kabetrpa, B) Tou pikpokabetipa kat Tov 0dnyol kabetiipa kat y) Tou pkpokabeTpa Ka
Tou 00ppato¢ WONong kat g didtaéng emavayyeiwong Solitaire™ X. ENéyéte Oheg Tig auvdéaeig yia va efaiwbeite ott
Katd T idpkela e ouvexoug ékmuang Sev eloépyetal aépag atov 0dnyo kabetiipa i Tov pikpokabetrpa.

5. TomoBetrote évav katd\nho 0dnyo kaBetrpa 600 To duvatdv Mo Kovtd oTo onicio Tou BpopBoU, XpnotpomoIWVTAG
Tumiki péBodo. 0 0dnyoc kaBetrpag Ba mpémel va éxel katdNno péyeBog yia Ty avaktnon Bpoppov, edv autd
amartnBei og emopeva prpata. Zuvdéote pia farida RHY otov olvdeapio Tou 08nyol kabetrpa kat émetta ouvdéote
£évav 0wAva 0Tr GUOKEUT 0UVEXOUG EKMAUONG.

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

7. Tuvéorte pa devtepn BarBida RHV atov alvdeaiio Tou pkpokabetrpa kat émerta ouvbéate évav 6whiva oTn GUoKeVR
ouVExoU¢ EKmuoNG.

8. PuBpiote Tov puBpo ékmuong GUPPWVA HE TIC TUTIIKES KaTeuBuVTRpLeg 08Nyieg Tou 16pUpaTOC.

9. MeTn BoriBeta katdMnhou 0dnyol sbppatog, mpowdaTe Tov HIKpoKabeTrpa péXPL To dKpo Tou piKpokabeTpa va
TonoBetnBei mepigepikd Tou BpopBou, éTot WoTe To TRPA WPENOU piiKoug T Sidtaéng emavayyeiwong Solitaire™ X
va ekteivetal mépa amd kabe meupd Tou BpopBou aTo ayyeio dtav n idtasn exmtuyBei Minpwe. LoiSte  PahBida
RHV yupw amd tov pikpokabetripa. Agaipéate To 0dnyo oUppa.

OAHTIEZ XPHZHZ

TomoBétnon ¢ didtadng emavayysinong Solitaire™ X

1. Ewoaydyete To mepipeptko akpo Tou Bnkaptol elsaywyng pepikwg péoa otn PahBida RHV mou eivat ouvdedepévn
otov pikpokaBetrpa. LgiSte  PahBida RHV kat enalnBevote 6Tt e¢épyetat uypd amé To eyylg dkpo Tou Brkaplol
€l0aywyng.

2. Xahapwote T BahBida RHV kat mpowBrote To Onkdpt elsaywync péxpt va kabioel atabepd oTov op@ald Tou
Jkpokabetrpa. Zgicte T BahBida RHV yopw amd To Bnkdpt eloaywync yia va epmodioete avadpopn por aipatoc,
ad éxl 1000 0QIYTa WOt va mpokAnBei {nud ot Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X katd v eloaywyn ¢ otov

HOTE 0TI e umapyouv Puoahideg aépa mayldevpiéveg moudeva oo ohoTNHA.

EmReR

HikpokaBetrpa. Empep
3. Metagépere T didtaén emavayyeinong Solitaire™ X péoa otov pikpokabetipa mpowbaviag To olppa wbnong

Je fima, ouvexopevn kivnon. MON To ebkapmTo Tpija Tov ovppatos wBnong éxet eloayBei ato aTéNexog Tou

HkpokaBetiipa, xahapwote T Pahida RHV kat agaipéote To Bnkdpt eloaywyns mdvw amd To eyyic dkpo Tou

o0ppatog wOnong. Apou Tehewwoete, ogicte T BahBida RHV yupw amd to olppa wbnong. Edv agroete To Bnkapt

€loaywyric ot Béon Tou, autd Ba Slakdpel Ty Kavoviki éyxuon Tou Stahbpato ékmuong kat Ba emTpéel Ty

avadpopn por aipatog 6Tov pikpokadeTpa.

« MipokaBetrpag (avatpééte otov Nivaka 1) 4. EnalnBelote omtika 0Tt To Sidhupa ékmhuong eyxéetat d. Apo To emBeBaiiaete, xahapwote T BaABida RHV
- 08nyo aoppa yia va mpowdioete 0 60ppa wOnonG.
= Zuokevrj avappopnong (o0ptyya 60 cc 1y avthia/olbotnpa avappognong)
NMivakag 1. Avdtagn emavayyeiwong Solitaire™ X: podiaypapég mpoiovrog Kat KatevOuVTPLEC 05NYieC GUVIGTOPEVWY Sla0TAGEWY
, ! MriKo¢ amé mepipepiko . X .
ZUVIOTWHEY! . ! Mijko , , 8 i . . Meprpepikoi . Andotaon peray
. A Hevn ZUVIOTWHEVT ECWTEPIKR . Ay Dwapetpog | Qpéhipo | Mikog aKpo éwg deiktn PLpep . | Eyyigaktivo- i . :
Movtého Sidpetpog X , clppatog o hp AKTIVOOKIEPOT e AKTIVOOKIEPWV
g SidapeTpoc pikpokadeTiipa ) stent piKo¢ stent mEPLoPIopoY EKOEGNC . OK1EPOI SEiKTEC .
ayysiov wlnon¢ p deikreg SeIKT@V ToU stent
otV aktivoBoia
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6 mm <150 cm 3 1 10mm

2 EmAé€te pua didtadn enavayyeiwang Solitaire™ X mou éxel wpéNipo pikog TouhdxiaTov 600 To Ko Tou BpopBou.

TEmAé€te pua diatadn emavayyeiwong Solitaire™ X pe Bdon Tiq suotdoeig Slaotdoewv otov Mivaka 1 kat pe Bdon T pikpdtepn SidpeTpo Tou ayyeiou oTo anpeio Tou Bpoppov.
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Agou n didtaén enavayyeiwang Solitaire™ X mpowdnBei éw¢ v Tawvia-Seiktn meplopiopiol ékBeang oty
axvoBoNia, §exiviote TV akTvookomiki anetkovion. Me T Borifeta akt paxohodBnang, mpowdi

mpoaekTikd T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X péxpt ot mepipepikoi deikte Te va eubuypappatoly 0To dkpo
Tou pkpokabetrpa. H diataén emavayyeiwong Solitaire™ X 6a mpénet va TomoBetnBei €101 woTe To TRAA WPENI0L
piikoug T Sidtagng va ekteivetat mépa and kabe meupd Tou BpopBou oto ayyeio otav n didtagn exmruyBei minpuw.

MPOEIAONOIHZEIX

Edv ovvavtroete umepBohiki avtiotaon katd ) didpkela tg tomoBétnong T didtagng emavayyeiwong
Solitaire™ X, otapatiote v TomoBétnon kat mpoodiopiote Ty aitia e avtiotaong. Hmpowdnon g diatagng
enavayysiwong Solitaire™ X évavt avtiotaong evoéxetar va odnynoel e {npid te Sidtaéng fi/kat o€ PAapn otov
aoBeviy.

¢ €
16

‘Ekmtuén ¢ Saraéng emavayyeiwong Solitaire™ X

6. Xahapworte T aNBida RHV yopw amd Tov pikpokabetipa. Na va ekmodete ) diaraén emavayyeiwong Solitaire™ X,

otaBepomotote 1o oUppa wOnong yia va diatnpricete T Béon e Sidtaéng eve amoolpeTe MPOGEKTIKA TOV
LIKpoKaBeTpa mPog T yyuc katevBuvan.

Ewkova 2:
‘Ekmtuén draradne emavayysiwong Solitaire™ X

R N N Y
=, 32#1"’594\1’4@'

e T

%‘:"‘5— e
L,
R oS

Anooupete Tov pikpokabetipa péxpt va Bpedei akpiBwe eyyug Tou eyyic deiktn e diatadng emavayyeiwong
Solitaire™ X. Zgi€te ™ BaABida RHV yia va anotpépete omotadnmote kivnon Tou aVppatoq oBnong. To w@éNipo piKog
G eKMTUypévG Stdtagng emavayyeiwong Solitaire™ X mpémet va ekteivetat mépa amd kabe mheupd Tou Bpoppou.
Ypi¢te ™ PadBida RHV yopw amé tov pikpokabetrpa. AlohoyiioTe ayyeloypagika T KaTdoTtaon navayysiwong Tov
und Bepaneia ayyeiov.

Emavagopa didtaéng emavayyeiwong Solitaire™ X

Edv eivat amapaim n enavapopd e Sidtagng emavayysiwong Solitaire™ X (m.x. emavatomodétnon), akoloubrjote autd
Ta pripara:

MPOEIAONOIHZEIX

HmpowBnon tou pikpokabetripa eve n ddtaén éxet epmhakei o Opoppo evdéxetal va odnyroet o€ eyBoNopO
UTTONEPATAV.

Mnv mpowBeite Tov pkpokabetrpa évavt omolaodimote avtiotaong.

Mnv emavatomoBerijoete mepioootepes amd 500 Popég.

9. Xahapwote T arpida RHV yopw amd Tov pikpokabetipa kat yipw amé to 6hppa wlnone. Me T forifela
AKTIVOOKOMIKIG mapakohouBnang, kpatiaTe To abppa wBnong atabepd atn B¢ Tou yia va amoTpéPeTe T Kivnon
e Sidraéng emavayyeiwong Solitaire™ X.

10.  Emavagépete mpogeKTIKA oToV HikpokaBetpa T Sidtaén emavayyeiwong Solitaire™ X mpowdwvtag tov

JkpokaBetiipa emi e didtang emavayyeiwang Solitaire™ X péxpt ot mepipepikoi deikteg te Sidtang emavayyeiwong
Solitaire™ X va evBuypayptoTody 1o Ko Tou pIKpoKabeTpa, Mwe paivetal oty EikK. 3 KaTwTépw.

Edv ouvavTiioete oNpavTiKi avtictaon Katd tn Sladikacia amooupong, CTApATHOTE ApPESWE Kal
TIPOXWPRAOTE 0TV evoTnTa pie Titho «Avaktnon didraénge enavayyeiwone mapakatw.

Ewkova 3:

Enavagopa Sidra&ng emavayyeiwong Solitaire™ X
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Avdktnon Sidtang emavayysinong

11, Edv ypnopomoteitat 08nyoc kaBetrpag prahoviod, Sloyk®aTe To pmaldvi Tou 08nyol Kabetrpa yia va ano@pdsete T
ayyeio Omw¢ meptypdgeal atn orjpaven Tou 08nyol kabetrpa pnakoviov.

~

Xahapwote T PahBida RHV yopw amé Tov pikpokaBeTipa apketd wOoTe va emrpénetal n kivnon evw eéakohoudei va
Slatnpeitat n oteyavonoinon. Edv to emBupieite, apaipéote Tov pikpokabeTipa evieNaq.

la va avaktioete Tov Bpoppo, amoolpete T didtagn emavayysiwang Solitaire™ X éw¢ To dkpo Tou 08nyol KaBetpa
€V epappolete avappoenon otov odnyo kabetripa pe T cuokeur avappdpnone. Katd mepimtwon, amoapete Tov
Jkpokabetripa kat T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X wg eviaia povada. Mnv mpowBeite moté Ty ekmuypévn
didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X mepipepikd.

Eappdate avappdgnon atov 0dnyd kabetrpa xpnotponol@vtag T 6uoKevr avappd@nong kat avaktiote m didtan
enavayyeiwon Solitaire™ X péoa atov 0dnyo kaBetrjpa. Tuveyiote Ty avappdpnon atov odnyo kabetripa péxptn
duaran enavayyeiwong Solitaire™ X va éxet axedov amooupBei amé Tov 0dnyd kabetipa.

IHMEIQXH: Edv n andoupon péoa otov 0dnyo kabetipa eivat 0akoAn, amodloykwote To pmakdvt (edv
Xpnotpormoleitat 08nyoc kaBetrpag pmahovio) Kat EMEITa AMOGUPETE TAUTOXPOVA Tov 0dny6 KabeTrpa, Tov
Hikpokabetipa kat T Sidtagn emavayysiwong Solitaire™ X wg eviaia povada péow Tou Onkapiov, eve dlatnpeite Ty
avappoenon. Apaipéote To Onkdpt dv eival anmapaitnro.

MPOEIAONOIHZEIX

Edv ovvavroete umepBoliki avtiotaon katd T idpkela T avaktnong e didtagng mavayysiwong
Solitaire™ X, otapatioTe TV avdkTnon katmpoodlopiote Ty artia T avtiotaong.

Ta v ao@aheia Tov ayyeiov, IV EKTENEGETE IEPLOGOTEPE AMO TPELG AMOTIEIPES AVAKTNONG 0TO {610 ayyeio
xpnotpomolwvrag ™ didraén emavayyeiwong Solitaire™ X.

Avoiéte Tn parBida RHV tou 0dnyou kabBetripa yia va emtpépete otn didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X va
€§é\Be wpic avtiotaon. Asi€te mpogoy wote va amo@lyete T aMnAemidpaon pe To onpeio e eméppaong
Katva anmo@UyeTe TV €idodo aépa oto abotnpa. Katd mepimtwon, emtpéPte oTov pkpokabetripa kat m didtaén
enavayyeiwong Solitaire™ X va e€é\Bouv ywpic aviotaon.

Mpaypatonowjote avappopnon atov o8nyo kabetrpa yia va dlacgahioete 6Tt 0 0dnyoc kaBetrpag Sev mepiéyel
KkaBoNov uNikd Tou BpopBov.
Amodloykwate To pmahdvi Tou 0dnyol Kabetipa, edv xpnatpomoteitat odnyoc kabetipag pmahoviov.
Edv anartodval meploo6TepEC AMOTIEIPES AMOKATAGTAONG TNG PONG E:
a. M kawoupyta Siataén emavayyeinong Solitaire™ X, tote:
i.  Emavahdpere ta Pripata mov meptypdpovtal mapamdvw §ekvavTag amd v evétnta «lpogtotpacie yia
mxpfiony.
b.  Tnvidia Sidtaén emavayyeiwong Solitaire™ X, tote:
i. KaBapiote T didtan pe ahatovyo Siahupa.
I 1: Mn xpnow

EmBewprote mpooekTika tn Sidtagn yia {npud.

[t ite Slahorec iy T0.

ii.

« Edv dev umdpyet {npud, @optaaTe To Bnkdpt eloaywyig mve amé To eyylc dkpo Tou abppatos wbnong. Na dlataelg

Twv 3 mm, To éva dkpo Tou Bnkaplov €ldaywyNc eivat Kwviko kat Ba mpénet (1) va evBuypappileTal i To mepIPepIKO

aKpo ¢ dataéng emavayyeiwong Solitaire™ X kat (2) va StacuvSéeTal e Tov opgald Tou pikpokabetrpa.

Edv unapyet Srimote {npid, pn xpnotpomolnoete T Slatagn Kat xpnatponoloTe pa kawolpyta Sidtagn

enavayyeiwong Solitaire™ X yia Tig Emopeves amomelpeg amokaraotaong e porig, akohouBwvtag Ta Prpata mov

TieplypapovTal mapandve kat §exvavtag and v evotnta «Mpoetopacieg yia m xpriony. H xpron mpoiovtog mou éxel

umootei {nyud Oa pmopoloe va odnyroel oe mpoabetn {npid Tou mpoidvrog rj oe BAGBN oTov acBevN.

MPOEIAONOIHZEIX

Ta v aopdheta mg didragng, pn xpnotponotoete Ty kaBe didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X yia
OTEPE AMO TPEIG QVAKTNONG Y10 aMoKaTAOTAon NG POrG.

pi

MIOANEL EMINAOKEX

01 SuvnTIkéC EMMAOKES TG OUGKEVRG Kall TG EVOAYYELaKNC
Xwpic va meptopiCovtal og auTég:

Emmoké Tou onpeiou mpoomélaon, omw¢
apdrwpa, movo, veuptkr BAGBN

AvemB0pnTeC evépyeleg o€ avtiaipomeTaNiakoue/
QVTITNKTIKOUG TapayovTeC, oKlaypagikd péoa i
avaieBnoia, Omw¢ opyavikiy avemdpkela, unéptaon,

P

S5 pol 1 eivat HEG e TIC aKONOUBEC,

n
HP

. Neupohoyikd éMetppa/veupoloyikés Suahertoupyieg
O eyKeQaMKO E|QPAKTO, TAPOSIKO LOXAI{IIKO
€nelo0d1o, 1oxaipia

TUOTNHATIKES EMMAOKEC, Omw¢ Noipwén, mupetog,
@heypovny, 0idnpia, umepevaiobnaia, avridpaon oe

unéraon, aipoppayia £€vo 0wpa, TogikotTa, Katamnéia
« Kapdiakéc emmhokéc, omwe appubpia, épppaypatov  «  Metwpévn Bep KN amokpion
Hokapdiov, otnBdyxn « Ayyelakéc emmhoké, omug Staywpiopd, didtpnan,

Emmokéc Aoyw éxBeang o€ aktvoBoia, 6mwg
ahwmekia, eyKadpaTa mou KupaivovTal o€

Bapitnta amd epuBpdtnTa Tou déppatog Ewg eAkn,
KaTappAKTEC Kat oyipn veomaoia

Emmhokéc tne d1dtagng, omwe TpiPr, Eévo owpa otov
aoBevr, amokdMnon e didtaéng, Bpavon
Atpatohoyikég emmhokéc, omug Slatapayéq e mgng
TOU aipatog, atpoA g i

pién, euPoh (oupmepihapBavopiévou Tou

€Pohopiol amw o€ N EUMAEKOHEVT TPONYOUHEVAC

meploy1), Bpoppoepoh, BpopBwan, cupiyyto,
EKpWOn, OTEVWOT, ayy N, amd@pagn

Emmhokég e 6paong, 6mwg Suohertoupyia g

0paong kat amAela 6paong

Odvato

s
1, Evdokpaviakn aioppayia

*LupBouheuteite Tic 08nyieg xprionc dMwv cuokevwv Bepaneiag kat gappdkwy yia mpdoBete mAnpoQopies OXETIKA pe
mOavéc emmhokéc. Ev mapovotactei 6oPapd ouppav oxeTI{OHEVO HE T GUOKEUI, EMIKOIVWVIOTE JIE TOV QVTITPOOWNO TG
Medtronic ka1 Tv appodia apyi otn xopa/meptox oa.
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MPOEIAONOIHZEIZ

«  Oampéneiva xopnyeitat n katdMnAn avriaiponetahiaki Kat avTimmKTiKi aywyr, 60HQWVa JE TV TUMIKY (aTPIKT
TIPOKTIKI].

« Xopnynote evdophépa aywyr pie t-PA To ouvTopdTEPO BUVATOV O€ ONOUG TOUG AOBEVEIC Yia TOUG 0Moioug
evbeikvutat n Myn tou appdkov. Mnv kaBuateprioete aut Ty aywyn.

«  Mnouotpégere T Sidtadn emavayyeiwong Solitaire™ X.

. Tia Ty mpootacia Tov ayyeiov, PN ektehéoete
xprion dlata&ewv emavayyeinong Solitaire™ X.

OTEPEC QMO TPEIC avaktnong oto idlo ayyeio pe

P

+  TNamyaopdhewa g didraéng, un xpnotpomoloete v kade didtagn emavayyeiwong Solitaire™ X yia
TIEPLOOOTEEC AMO TPEIC AMOMEIPES AVAKTNONG Yla amoKATAeTAoN TNG PORC.

«  Takd0e véa ddtagn emavayyeiwong Solitaire™ X, va xpnoipomoteite évav véo pikpokabetipa.

«  Héidtaén emavayyeiwong Solitaire™ X dev nAektpohvTIK amd l

«  Tay anotpom g amokéNnang e Sidtagne:

«  Mnxpnotporoleite peyaNitepo péyeBog Sidtagng amé To anartodpevo.

« Mnvavaktdre (8nA., pnv tpaPare mpog Ta miow) T Siataén 6tav cuvavtdre umepPoiki avtiotaon.
Avtifeta, amoovpete T didtadn otov pikpokabeTrpa kat Katomy agaipéote 0AOKANPO T0 GUOTHHA LTTO
avappdgnon. Eav ouvavroete avtiotaon katd v € Kal ¢0Te OAOKANPO TO
00OTNHA Lo avappoPno.

«  Mnvunopahete ot Bepameia aoBeveic pe ywoth aTévwon eyyig Tou anpiiov Tou Bpoppou.

pon, otapatn St

« Tomapdv mpoidv mpoopiletat yia pia xprion povo. Mnv emaveneSepyaeote kat pnv enavamootelpwvete. H
enavenegepyaoia kat n emavanooteipwan avédvouv Toug kivdivoug Aoipwéng Tou acBevolc kat umoPabpiopévng

andd0ong Tou mMPoidvTog.
« AkpiBa mpwv am6 T xprion, emBewprioTe OMTIKA 6Aa TA GUOTAHATA OTEIPOU PPAYHOV TIOU PEPOLY Grjavan 6Tt
eivar oteipa. Mn xpnoty {T€ T0 MO0V £dv uMApYOLV ep@aveic mapaBldoElS TG akepaldTTag CUOTIHATOC

0TEipoU (ppaypoo.

« X didraén enavayyeiwong Solitaire™ X umapyet vikého (CAS 7440-02-0) kat pmopei va mpokahéoet
evatoBntomoinon 1 aepyikn avtidpaon.

«  TampooBetec mnpogopiec Uhkav mou mpokaholv avnouyia, 6mwg o kavoviopds REACH, n Mpotaon
65 ¢ Kahipopviag 1} dha mpoypappata emataciag mpoioviwy, emokepOeite v 10Tooehida
www.medtronic.com/productstewardship

MPOOYAAZEIX

« Ouyeplotéc Ba mpémet va AapBavouy Oe¢ Tic anapaitntes mpo@uAaEeLs MoTe va meplopicouv Ti¢ §oelC akTivoBohiag
X y1a Toug aoBeveig Kat yia Toug i1oug, XpnotHomoLVTaG ENApKI €0 MPOOTAsiag, HEWVOVTAS TOUE XpOVoUg
QKTIVOGKOTNONG Kl TPOTIOMOLAVTAG TIG TEXVIKES TAPAPETPOUC TwV aKTivWV X Epoaov eival eQIKTO.

. EmBewpnote mpooeKTIKA T 0Teipa ouokevasia kat T Sidtagn emavayyeiwong Solitaire™ X mptv and t xprion yla
va enaAnBeloete OT1 Kapia amd Tic §Uo dev éxet umoaTei niuid katd T amoatolr}. Mn xpnatponoleite e€aptipata
otpePAwpéva 1y mou €youv umooTei {nyud.

« Howdtan emavayyeiwong Solitaire™ X Sev mpémel va xpnotpomoleitat petd Ty npepopnvia Mgng mou avaypdgpetat
0TNV ETIKETA TOV TTPOIOVTOC.

« Avatpé€re oTn onpaven KataokevaoTn Tou avtioTotxou evio@ABLou L0TIKOU evepyomoinTr Tou macpvoyovou (IV
t-PA) yia evdeiceic, avtevdeielg, mpogidomotraelc, mpo@uaelc ka odnyieg xprong.

. Zekwvijote Bepaneia pnyavikrc OpopPexTopnc To ouvtopdtepo duvatov.

TPOMOX AIAGEZHX

Autd To mpoiov éxel mapéyetar ZTEIPO katomv ypriong atbuhevoeidiov. Auto To mpoidv eivat pn mupetoyovo.

ANOOHKEYZH KAI AMOPPI¥H

« Avtd o mpoidv Ba mpémel va @uldageTat o€ Enpo Pépog, Hakptd amo To nALaKG Qo).
. Amoppilpte To MPOidv GUNPWVA HE TN VOGOKOELAKI, SIOKNTIKN /KAt TOMKR KPATKR TONTIKR.

AZOAAEIA KAI KAINIKEX ENIAOZEIX

- [poobokwpevo khviko dgpelog - H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X éxet oxediaotei yia xprion otnv amokatdotacn
NG por¢ o€ aoBeveic e 1oxatpko ayyelako eyke@aniko emeloodio Aoyw evdokpaviakiic amdpagng peydhou ayyeiou,
yia v emiteuén Twv akAouBwv KAVIK@V 0peAwv:
« agaipeon Tou BpopPov amd Ta amo@paypéva EvSoKpaviaka THHATA TOU ayysiou
« QMoKATAOTAON TG QATIKNG porg oTa mpooPePAnpéva ayyeia

- Xapaktnpiotikd emdooewv Tou mpoiovtog - H didtaén emavayyeiwong Solitaire™ X éxel oxedlaotei yia v
amoKatdeTaon TG AIPATIKAG POrj 0T Veupayyelakd o0oTnpa, 6mwe N é0w kapwTida, Ta Tuipata M1 kat M2 m¢
péong eykepahikng aptnpiag, n faotkn aptnpia kat ot amovdulikés aptnpiec. H idtan emavayyeiwong Solitaire™ X
agatpei Tov Opoppo amd Ta amo@paypéva evdokpaviaka ayyelakd THRpaTa Kat amokadlotd Ty aipatiki por ota
npooBePAnpéva ayyeia. H Siaraén emavayyeiwong Solitaire™ X mpoopiletal yia T Bepaneia woxatpitkol ayyelakod
eykepahikol emelaodiou mov o@eiletat o€ evokpaviaki amé@paén peydou ayyeiov.

< Mnopeite va deite éva avtiypago g mepilnng XapakmpIoTIKV aopahelag Kat KNVIK®V emdooewv kdvovtag
avadron pe o vopa Tou mpoidvrog otov totdtomo EUDAMED otn Sie6Buvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AHAQXH AMONOIHXHE THE EFTYHXHE

Mapéti To mapdv mpoidv £xel KaTaoKevaoTe umo MPOGEKTIKA ENeyXOpEVEC UVONKE, 0 KATAOKEVATTNG dev éxel Kavévav
£NeyX0 TWV OLVBNK@Y XPrioNG TOU MAPOVTOC TPOTOVTOC. ZUVEMWG, 0 KATAGKEVATTHG amomoleiTal ONEG TIC EYYURGELG, PTEC Kal
Ol PéC, O€ Oxon e To TPOTOV, mepIAapBavopévng evBEIKTIKA, aAAd 01 TEPLOPIOTIKG, OTIOLAGSATIOTE OLWTNPRG EyYUNONG
EUMOPEVOIUOTNTAC 1} KaTaMNAGTNTAC Yia GuyKeKpIpévo akomo. O KataokevaoTrg Sev Ba eival umehBuvog amévavl o
0TOL0SITOTE PUOIKG I} VORIKO TPOGWTTO Yia 0TTOLEGNTOTE 1ATPIKEC daAMAveC 1) omoleadnToTe apeaeC, BETIKEC 1) amoBeTIKEC
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Cesky

Navod k pouziti

cs

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X
UPOZORNENI

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X smi pouzivat pouze [ékafi s nélezitym vyskolenim v oblasti intervencni
neuroradiologie a lécby ischemickych cévnich mozkovych pfihod.

POPIS

Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X je urcen k obnové pritoku krve u pacientll postizenych ischemickou cévni mozkovou
prihodou zpiisobenou uzdvérem velké intrakranidlni cévy. Nastroj je urcen k poufiti v neurovaskulatufe, napfiklad ve vnitini
karotické tepné, segmentu M1a M2 stfedni mozkové tepny (a. cerebri media) a bazildmi i vertebralni tepné.

Obrazek 1:

Revaskularizacni nastroj Solitaire™ X

C
| D

1. ProximdIni znacka A, Primérstentu
2. DistdIni znacky B.  Vyuzitelnd délka
3. Zavadéci pouzdro (. Délkastentu
4. Bezpecnostni znacka pro skiaskopické zobrazeni D.  Vzddlenost mezi distalnim hrotem a bezpecnostni
5. Tlacny drat znackou pro skiaskopické zobrazeni

E. Vzddlenost mezi znackami

F. Délka tlatného dratu

KOMPATIBILITA PROSTREDKU

K poutziti revaskulariza¢niho néstroje Solitaire™ X jsou potfebné nasledujici soucasti:

Revaskularizacni nastroje Solitaire™ X Ize zavadét pouze pres mikrokatétr s vnitinim priimérem 0,017 palce
(0,43 mm)—0,027 palce (0,69 mm). Pokyny ke stanoveni doporucené velikosti mikrokatétru jsou uvedeny v Tabulce 1.

Kompatibilita byla stanovena pro viechny revaskularizacni nastroje Solitaire™ X s mikrokatétry Phenom™ 21/27, Rebar™ 18
aMarksman™.

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 lékaF na
zakladé svych zkusenosti a preferenci:

Vodici katétr o velikosti minimalné 5 F (1,67 mm)

(POZNAMKA: Uzivatelé musi zvolit takovy vodici katétr, ktery poskytne dostate¢nou podporu pfi zavadéni
intervendnich prostfedkd. Doporucuje se pouzit vodici katétr s minimalnim vnitinim prmérem 0,061 palce
(1,55 mm).V pfipadé baldnkového vodiciho katétru je nutné pouZit velikost 8 F (2,67 mm)- 9 F (3,00 mm)
s minimalnim vnitfnim prmérem 0,075 palce (1,91 mm).)

Mikrokatétr (viz Tabulka 1)

Vodici drét

Odsévaci zafizeni (stfikacka o objemu 60 cm® nebo aspirani pumpa/systém)

Souprava pro kontinudIni proplachovani fyziologickym roztokem / fyziologickym roztokem s heparinem
Rotacni hemostaticky ventil (RHV)

«  Infuznistojan
«  Uzavérfemordlni artérie

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

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.

KONTRAINDIKACE

Poutiti revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X je kontraindikovano za nésledujicich okolnosti.

«  Pacienti se znamou precitlivélosti na slitiny niklu a titanu.

«  Pacienti se stendzou a/nebo jiz zavedenym stentem proximalné od mista vyskytu trombu, coz by mohlo brénit
bezpecnému vyjmuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X.

«  Pacienti s angiografickym prikazem disekce karotidy.

PRIPRAVA K POUZITI
1.

V souladu se standardnimi pokyny pouzivanymi ve va3em zdravotnickém zafizeni podejte patficnou antikoagulacni a
protidestickovou terapii.

2. Angiografickym radiografickym vyetfenim zjistéte polohu a velikost oblasti vyZadujici revaskularizaci.
3. Vyberte revaskularizacni néstroj Solitaire™ X podle tdajd v Tabulce 1.

4. Kdosazeni optimdIniho vykonu revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X a snizeni rizika tromboembolickych
komplikaci udrzujte kontinudlni proplachovani mezi a) pouzdrem femordlni artérie a vodicim katétrem,
b) mikrokatétrem a vodicim katétrem a c) mikrokatétrem, tlacnym dratem a revaskularizacnim néstrojem
Solitaire™ X. Zkontrolujte vechny 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 pripojte hadicku pro kontinudini proplachovani.

S pomoci Tabulky T vyberte mikrokatétr vhodny pro zavedeni revaskularizaniho ndstroje Solitaire™ X.
Pripojte druhy RHV ke konektoru na mikrokatétru a potom pfipojte hadicku pro kontinudini proplachovéni.

V souladu se standardnimi pokyny pouzivanymi ve vasem zdravotnickém zafizeni nastavte rychlost proplachovani.

o o N o

S pomoci vhodného vodiciho dratu posouvejte mikrokatétr, az bude konec mikrokatétru umistén distéIné za trombem
tak, aby vyuzitelnd cast délky revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X po piném rozvinuti pesahovala pes obé strany
trombu v cévé. Utahnéte RHV okolo mikrokatétru. Vytahnéte vodici drat.

POKYNY K POUZITi

Zavedeni revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

1. (Castetnd zasuiite distalni konec zavadéciho pouzdra do RHV piipojeného k mikrokatétru. Utahnéte RHV a ovéfte, 7e
z proximaIniho konce zavadéciho pouzdra vytéka tekutina.

2. Uvolnéte RHV a posouvejte zavadéci pouzdro aZ do jeho pevného usazeni v st 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.

3. Zasurite revaskularizacni néstroj Solitaire™ X do mikrokatétru plynulym a kontinudlnim posouvanim tlacného drétu.
Jakmile flexibilni cast tlacného drétu vstoupi do tubusu mikrokatétru, uvolnéte RHV a vytdhnéte zavadéci pouzdro po
proximélnim konci tlacného drétu. Po dokonceni utdhnéte RHV okolo tlacného drétu. Ponechdte-li zavadéci pouzdro
na misté, dojde k preruseni normélni infuze proplachovaciho roztoku, coz umozni zpétny tok krve do mikrokatétru.

4. VizudIné ovéfte, ze infuze proplachovaciho roztoku probihd normainé. Po ovéreni uvolnéte RHV, aby bylo mozné
posunovat tlacny drét.

5. Jakmile dojde k zasunuti revaskularizacniho nastroje 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 nastroj Solitaire™ X zavedte tak,
aby vyuZitelnd cast délky revaskularizacniho ndstroje po jeho pIném rozvinuti presahovala pres obé strany trombu
v CvE.

Tabulka 1. Revaskularizacni nastroj Solitaire™ X: Specifikace vyrobku a pokyny ke stanoveni doporucené velikosti

T . Vzdélenost mezi Distalni Proximalni .
Doporuceny PP Délka - ver 1. . o o Rozestup mezi
o Doporuceny vnitini primér .. Primér | Vyuzitelna | Délka distalnim hrotem a rentgen- rentgen- -
Model primér . . tlacného . . P . . | rentgenkontrastnimi
et mikrokatétru . stentu délka stentu | bezpecnostniznackou pro| kontrastni kontrastni o
cévy’ dratu . L . . . znackami stentu
skiaskopické zobrazeni znacky znacky
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 palce)-0,69 mm (0,027 palce) | 200 cm 3,0mm 200mm | 30,6 mm <150 cm 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 palce)-0,69 mm (0,027 palce) | 200 cm 3,0mm 400mm | 51,6mm <150 m 3 1 10mm

"Vyberte revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X na zakladé doporuceni ke stanoveni velikosti v Tabulce 1a na zakladé nejmensiho priiméru cévy v misté trombu.

2\lyberte nejméné takovou vyuzitelnou délku revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X, jako je délka trombu.
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VAROVANI

«  Pokud se béhem zavédéni revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X setkéte s nadmérnym odporem, preruste
zavadeni a zjistéte picinu odporu. Posouvani revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X proti odporu mze vést
k poskozeni nastroje a/nebo zranéni pacienta.

Rozvinuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

6. Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru. Aby bylo mozné rozvinout revaskularizacni nastroj 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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7. 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
revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X by méla presahovat pres obé strany trombu.

8. Utahnéte RHV okolo mikrokatétru. Angiograficky zhodnotte stav revaskularizace o3etfované 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 miize zptisobit embolii uvolnénych
fragmentd srazeniny.

«  Neposunujte mikrokatétr proti jakémukoli odporu.

+  Neprovadéjte vice nez dvé zmény polohy.

9. Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru a tlacného dratu. Pod skiaskopickou kontrolou pridrzte pevné tlacny drat ve stélé
poloze, aby se zabranilo pohybu revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X.

10.  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 pokynd uvedenych nize v ¢asti, Vyjmuti revaskularizacniho néstroje”.

Obrazek 3:
Zasunuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X zpét do mikrokatétru

Y e W W W W
LR

Ty
I TSN,

v

N A Y A N A
REASHHIASIAN
S SR PR PSS S

e

Vyjmuti revaskularizaéniho nastroje

11, Jestlize pouzivate k uzavieni cévy balénkovy vodici katétr, napliite balének vodiciho katétru podle ndvodu
k balénkovému vodicimu katétru.

12. Uvolnéte RHV okolo mikrokatétru natolik, aby se umoznil pohyb, ale zdrover se zachovalo utésnéni. V pripadé
potfeby mikrokatétr zcela vytdhnéte.

13, Za (icelem vyjmuti trombu vytahnéte revaskularizani nastroj Solitaire™ X az k hrotu vodiciho katétru za soucasného
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.

14.  Odsévejte vodici katétr pomoci odsdvaciho zafizeni a vytdhnéte revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X uvnitt
vodiciho katétru. Pokracujte v odsévani vodiciho katétru, az do téméf Gplného vytaZeni revaskulariza¢niho nstroje
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 potreby 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.

15.  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.

16.  Odsajte vodici katétr, abyste se ujistili, Ze vodici katétr neobsahuje Zadny material z trombu.
17. Vyprézdnéte balonek vodiciho katétru, pokud pouzivdte balénkovy vodici katétr.
18.  Pokud jsou pro obnovu priitoku zapotfebi dalsi kroky:
a.  Vpripadé poutiti nového revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X:
i.  Zopakujte vyse uvedené kroky pocinaje casti,Pfiprava k pouiti”.
b.  Vpripadé pouZiti stejného revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X:
i.  Nastroj vycistéte fyziologickym roztokem.

Sadl
) P

Poznamka: Nep ani

ii. Peclivé ndstroj prohlédnéte, zda neni poskozeny.
Neni-li ndstroj poskozeny, nasuiite zavédéci pouzdro pies proximélni konec tlacného drétu. V pfipadé 3 mm ndstrojii
je jeden konec zavédéciho pouzdra zizeny a je nutné jej (1) zarovnat s distéInim koncem revaskularizacniho ndstroje
Solitaire™ X a (2) propojit s Ustim mikrokatétru. Zaznamenéte-Ii jakékoli poskozeni, ndstroj nepouzivejte a dal3i
pokusy o obnovu priitoku provedte pomoci nového revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X. Postupuijte podle vyse
uvedenych krokii pocinaje Casti, Pfiprava k poutziti”. Pouziti poskozeného ndstroje by mohlo vést k dalsimu poskozeni
ndstroje Ci zranéni pacienta.

VAROVANI

+  Abysezajistilo bezpecné pouZiti kazdého revaskularizacniho néstroje Solitaire™ X, nepouZivejte jej na vice ne tfi
postupy obnovujici pritok.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace spojené s pouZitim tohoto néstroje a s endovaskularnim vykonem patii mimo jiné nésledujici nebo
jim podobné stavy:

« Komplikace v misté pfistupu, jako je hematom,
bolest, poskozeni nervii

+ Nezadouci reakce na protidestickové/antikoagulacni
pripravky, kontrastni latky nebo anestezii, jako
napriklad selhani organd, hypertenze, hypotenze,
krvaceni

+ Srdecni komplikace, jako napfiklad arytmie, infarkt
myokardu, angina pectoris

+ Komplikace po vystaveni zfeni, jako napfiklad
alopecie, popdleniny, jejichz zdvaznost se pohybuje
od zarudnuti kiiZe po viedy, katarakty a neoplazie
vzniklé s odstupem

+ Komplikace s ndstrojem, jako napiiklad tfeni, cizi
téleso v téle pacienta, oddéleni ndstroje, zlomeni
nastroje

+ Hematologické komplikace, jako napiklad
koagulopatie, hemolyza, int jdIni krvaceni

Neurologicky deficit/dysfunkee, jako napfiklad
mozkovy infarkt, tranzientni ischemickd ataka,
ischémie

Systémové komplikace, jako napfiklad infekce,
horecka, zanét, edém, precitlivélost, reakce na cizi
téleso, toxicita, Sok

Snizend odpovéd'na terapii

Cévni komplikace, jako napfiklad disekce, perforace,
ruptura, embolie (véetné distalni embolizace
predtim nepostizenych oblasti), tromboembolie,
trombdza, piStél, nekréza, stendza, vazokonstrikce,
okluze

Komplikace souvisejici se zrakem, jako napf.
zhorsené vidéni a ztrata zraku

Smrt

*Informace tykajici se dalSich moznych komplikaci najdete v névodech k pouziti jinych zafizeni a Ik pouzivanych
v rdmdi terapie. V pfipadé vyskytu zévazné uddlosti souvisejici se zafizenim kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic a

kompetentni organ v pfislusné zemi/oblasti.

VAROVANI

«  Vsouladu se standardni [ékafskou praxi je tfeba poddvat patficnou protidestickovou a antikoagulacni terapii.

+ (Conejdive podejte IV t-PA viem pacientiim, u nichz je podani tohoto Iéku indikovano. Tato Iécba se nesmi

opozdit.

+  Revaskularizacnim néstrojem Solitaire™ X nekrutte.

+  Abynedoslo k poranéni cévy, neprovadéjte pomoci revaskularizacnich nastrojii Solitaire™ X vice nez tfi pokusy

0 obnoveni priitoku ve stejné cévé.

«  Abyse zajistilo bezpecné pouziti kazdého revaskularizacniho ndstroje Solitaire™ X, nepouzivejte jej na vice nez tfi

postupy obnovujici priitok.

+  Prokazdy novy revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X vzdy poutijte novy mikrokatétr.
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VAROVANI

«  Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X neumoziiuje oddéleni pomoci elektrolyzy.

«  Abyste zabranili oddéleni ndstroje:
«  Nepoutzivejte nadmérnou velikost nastroje.

«  Pokud se setkdte s nadmérnym odporem, nesnazte se nastroj vyjmout (vytahnout zpét). Misto toho
zasuiite ndstroj zpét do mikrokatétru a za stalého odsavani vyjmeéte cely systém. Setkate-Ii se s odporem
béhem opétovného zasouvani do mikrokatétru, preruste zakrok a za stalého odsévani vyjméte cely systém.

« Neprovadéjte oSetfeni s pouZitim tohoto néstroje u pacientd, o nichz je znamo, Ze maji stenézu proximalné
od mista trombu.

«  Tento prostiedek je urcen pouze k jednordzovému poutziti. Neprovadéjte renovaci ani resterilizaci. Renovace a
resterilizace zvy3uji riziko infekce pacienta a riziko chybné funkce vyrobku.

+  Bezprostiedné pied pouzitim prohlédnéte veskeré systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny jako sterilni.
Pokud je systém sterilni bariéry ocividné poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

+  Vrevaskularizacnim nastroji Solitaire™ X je pfitomen nikl (CAS 7440-02-0), ktery miize zplisobit senzibilizaci nebo
alergickou reaki.

+  Dalsiinformace o latkach vzbuzujicich obavy podle nafizeni REACH, kalifornského zakona CA Prop 65 nebo
dalsich programd vyznamnych pro environmentalni odpovédnost za produkty najdete na webovych strankach
www.medtronic.com/productstewardship

BEZPECNOSTNI OPATRENI

«  Operatéfi provadéjici zakrok musi pfijmout v3echna nezbytnd bezpecnostni opatieni, aby sniZili davky rentgenového
zafen, 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 poutitim peclivé zkontrolujte sterilni baleni i revaskularizacni néstroj Solitaire™ X a ovéfte, Ze béhem piepravy
nedoslo k jejich poskozeni. NepouZivejte ohnuté nebo poskozené soucdsti.

«  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 vyjrobce k pfislusnému intravendznimu tkdiiovému aktivatoru plasminogenu (IV t-PA).

«  Lécbu mechanickou trombektomii zahajte co nejdrive.

ZP0SOB DODANI

Toto zafizeni se dodava STERILN; sterilizovano ethylenoxidem. Toto zafizen je apyrogenni.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

«  Toto zafizeni skladujte v suchu a chrarite jej pfed slunecnim zafenim.

. PouZité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a administrativnimi piedpisy a/nebo piredpisy mistnich organi
statni spravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

- Ocekdvany klinicky prinos - revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X je urcen k pouZiti na obnovu priitoku krve u pacientd
s ischemickou cévni mozkovou piihodou zplsobenou uzévérem velké intrakranilni cévy za ucelem dosazeni
ndsledujicich klinickych piinosi:
«odstranéni trombu z ucpanych segmentd intrakranilni cévy
«obnoveni priitoku krve v postiZenych cévach

«  Funkcni charakteristiky ndstroje - revaskularizacni néstroj Solitaire™ X je urcen k obnoveni priitoku krve
v neurovaskulature, napfiklad ve vnitini karotické tepné, segmentu M1 a M2 stredni mozkové tepny (a. cerebri
media) a bazilami i vertebraIni tepné. Revaskularizacni ndstroj Solitaire™ X odstrariuje trombus ze segment ucpané
intrakranidIni cévy a obnovuje priitok krve v postizenych cévach. Revaskularizacni néstroj Solitaire™ X je urcen k 1éché
ischemické cévni mozkové pfihody zplisobené uzévérem velké intrakranilni cévy.

« Kopii dokumentu Souhrn tidajti o bezpecnosti a klinické tcinnosti Ize zobrazit pomoci vyhledani ndzvu prostfedku na
webovych strénkach EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ODMITNUTI ZARUKY

Ackoli byl vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nemé vyrobce zadny vliv na podminky, za kterych je tento
vyrobek pouzivan. Vyrobce proto odmitd jakékoli zdruky na tento vyrobek, at uz p#imé nebo micky predpokladané, mimo
jiné véetné jakychkoli predpokladanych zéruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému Gcelu. Vyrobce neodpovida zidné
0s0bé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné Skody zpiisobené pouzitim,
vadou, selhdnim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda nérok vyplyvé ze zaruky, smlouvy, mimosmluvniho
deliktu, & zjiného divodu. Zddné osoba neni opravnéna zavazat vjrobce k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky
tykajici se tohoto vyrobku. Zdmérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovéni zavaznych nafizeni pfislusnych
pravnich pfedpisii a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli cést nebo podminka tohoto odmitnuti
zdruky shledana pfislusnym soudem jako protiprévni, nevynutitelnd nebo v rozporu s pislusnymi prévnimi predpisy, nema
to vliv na platnost zbyvajici casti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapény a uplatnény tak, jako
by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, kterd byla shledana neplatnou.
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Magyar
Hasznalati utasitas

hu

Solitaire” X revaszkularizdcios eszkoz
FIGYELEM!

« ASolitaire™ X revaszkularizcids eszkozt kizarélag olyan orvosok hasznalhatjék, akik jartasak az intervencids
neuroradioldgidban és az ischaemids stroke kezelésében.

LEIRAS

ASolitaire™ X revaszkularizacios eszkozt arra tervezték, hogy a nagy intrakranidlis erek elzérédasa miatt létrejové

ischaemids stroke-on dtes betegeknél helyredllitsék a vérdramlast. Az eszkdz az agyi érhdlozatban — példaul az arteria

carotis interndban, az arteria cerebri media M1 és M2 szakaszaban, az arteria basilarisban és az arteria vertebralisban —

valé haszndlatra szolgdl.

1.abra.
Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz
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1. proximalis marker A sztent dtméréje
2. disztalis markerek B.  hasznos hossz
3. bevezetdhiively (. sztenthossza
4. rontgen biztonsdgossagat jelz6 marker D.  hossza disztélis csticstdl a rontgen biztonsagossagét
5. tolodrét jelz6 markerig
E. markerek kbzotti kozotti hossz
. tolddrét hossza

ESZKOZKOMPATIBILITAS

Az alabbi alkotdelemek sziikségesek a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz hasznalatahoz:

< ASolitaire™ X revaszkularizcios eszkoz kizarélag olyan mikrokatéteren keresztiil vezethetd be, amelynek belsd
atméréje 0,43 mm (0,017 hiivelyk) és 0,69 mm (0,027 hiivelyk) kdzotti. Az ajanlott mikrokatéterre vonatkozd
méretezési (tmutatdsok az 1. tabldzatban talalhatok.

A kompatibilitdsra vonatkozéan megallapitasra keriilt, hogy az dsszes Solitaire™ X revaszkularizicios eszkoz témogatja a

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 és Marksman™ mikrokatétereket.

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozzel haszndlandd intervencids eszkozok és anyagok rendeltetési céljat, ellenjavallatait

és lehetséges szovédményeit lasd az ilyen e és anyagokh lIékelt Gtmutatokban.

Az eljarés elvégzéséhez sziikséges egyéb tartozékok, amelyek NINCSENEK mellékelve, és amelyeket az orvos

tapasztalata és igényei alapjan kell kivalasztani:

9!

. legaldbb 5 F (1,67 mm) méret( vezetékatéter;
(MEGJEGYZES: a felhasznaloknak megfeleld tamasztéki vezetokatétert kell kivélasztaniuk az intervencios
eszkozok bejuttatdséhoz. Vezetkatéter esetében legaldbb 1,55 mm (0,061 hiivelyk) belsé dtmérd javasolt. Ballonos
vezetokatéter esetén gy6zdjon meg arrdl, hogy 8 F (2,67 mm) — 9 F (3,00 mm) méret(i eszkozt hasznél legalédbb
1,91 mm (0,075 hiivelyk) belsé &tmérével.)

. mikrokatéter (lasd az 1. tablazatot);

. vezetddrot;

+ aspirdci6s eszkz (60 cm’~s fecskendd vagy aspirdcids pumpa/rendszer);

« forgathatd vérzésgatld szelep (RHV);
«  infdziés allvany;
«  arteria femoralis zéréeszkoz.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET

ASolitaire™ X revaszkularizaciés eszkozt arra tervezték, hogy a nagy intrakranidlis erek elzéréddsa 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.

ELLENJAVALLATOK

ASolitaire™ X revaszkularizacios eszkz haszndlata ellenjavallott a kdvetkezd esetekben:

«olyan betegeknél, akiknél ismert tulérzékenyséq all fenn nitinolra;

«olyan betegeknél, akik érsz(kiilettel éInek 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 disszekcijuk van.

FELHASZNALAS ELOKESZITESE

1. Aszabvany intézeti elGirdsoknak megfelelGen alkalmazzon véralvadésgatld és trombocitagétlé gydgyszereket.

2. Angiografids rontgenatvildgitds segitségével hatdrozza megq a revaszkularizaIni kivant teriilet elhelyezkedését és
méretét.

3. Az1.tablazat alapjan vélasszon ki egy Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt.

4. ASolitaire™ X revaszkularizdcids eszkoz optimélis teljesitményének elérése és a tromboembdlids szovédmények
kockédzatanak csokkentése érdekében tartson fenn folyamatos dblitést a.) az arteria femoralis hiivelye és a
vezetGkatéter, b.) a mikrokatéter és a vezetSkatéter, valamint c.) a mikrokatéter és a tolddrot, illetve a Solitaire™ X
revaszkularizacids eszkoz kozott. Ellendrizze az dsszes csatlakozast, és gydzddjon meg arrdl, hogy a folyamatos oblités
alatt nem jut levegd a vezet6katéterbe vagy a mikrokatéterbe.

5. Szabvanyos médszer alkalmazdsaval helyezzen megfeleld vezetkatétert a lehetd legkdzelebb a trombus helyéhez.
A vezetdkatéternek megfeleld méretiinek kell lennie ahhoz, hogy véralvadékot szivhasson vissza, amennyiben az a
kovetkezd lépések sordn sziikséges. Csatlakoztasson forgathatd vérzésgatld szelepet a vezetdkatéter szerelvényéhez,
majd csatlakoztasson egy csévezetéket a folyamatos dblitéelemhez.

6. Az1.tablazat segitségével valasszon ki egy, a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkdz eldretoldsara alkalmas
mikrokatétert.

7. Csatlakoztasson egy masodik forgathatd vérzésgatld szelepet a mikrokatéter szerelvényéhez, majd csatlakoztasson
egy csévezetéket a folyamatos oblitdelemhez.

8. Azoblités sebességét a szabvany intézményi eldirasoknak megfelelden 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 revaszkularizacids eszkoz hasznos hossza az eszkoz teljes elhelyezésekor
a trombus mindkét oldalan tulnydljon az érben. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a mikrokatéter koriil.
Huizza ki a vezetddrétot.

HASZNALATI UTASITASOK

A Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz behelyezése

1. 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.

2. Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet, és tolja eldre a bevezet6hiivelyt, amig az stabilan nem rogziil a
mikrokatéter csatlakozofejében. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a bevezetdhiively koriil, hogy
megakadalyozza a vér visszadramldsat, de ne olyan szorosan, hogy kart tegyen a Solitaire™ X revaszkularizacios
eszkozben a mikrokatéterbe torténd bevezetése sordn. Ellendrizze, hogy a rendszerben sehol ne legyenek
légbuborékok.

3. Helyezze dta Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkdzt a mikrokatéterbe tgy, hogy siman, egyenletesen eléretolja a
tolddrétot. Amikor a tolddrdt rugalmas része bejutott a mikrokatéter széraba, lazitsa meg a forgathatd vérzésgétlé
szelepet, és tavolitsa el a bevezetdhiivelyt a tolddrét proximalis vége mellett. A mivelet végén szoritsa meg a
forgathatd vérzésgatl szelepet a tolddrdt koriil. Ha a bevezetdhiivelyt a helyén hagyja, megszakitja az dblitdoldat
normal inflzidjat, és lehetdvé teszi a vér visszadramlasat a mikrokatéterbe.

4. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az dblitdoldat megfelelden infunddl-e. Ha err6l meggy6zddott, lazitsa meg a
forgathatd vérzésgatl szelepet a tolddrét eléretolaséhoz.

5. Amikor a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt eldretolta a rontgen biztonsagossagat jelzd markersavig, kezdje
el a rontgendtvilagitasos képalkotdst. Rontgendtvilagitdsos kovetés mellett dvatosan tolja eldre a Solitaire™ X

. 6oldatos/her 6oldatos folyamatos oblitdkészlet;
1. tablazat. Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz: a termék miiszaki adatai és a javasolt méretezésre vonatkozo itmutatasok
Hosszadisztalis | oo oaic | proximalis |  Sugarfogs
. ... ... | Ajanlott mikrokatéter belsé Tolodrot Sztent | Hasznos | Sztent | csticstol arontgen e - - gariog
Tipus Javasolt ératmérd e o s o . . s sugarfogo sugarfogo sztentmarkerek
atmérdje hossza atmérdje | hossz hossza | biztonsagossagat A
I : markerek markerek tavolsaga
jelzé markerig
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0mm 0,43 mm (0,017") - 0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 200mm | 30,6 mm <150 m 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm 0,43 mm (0,017") - 0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10mm
TA Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt az 1. tablazat méretezési javaslatai és a trombus helyén taldlhatd legkisebb ér dtmérdje alapjan vélassza ki.
2(igy vélassza meg a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkdzt, hogy hasznos hossza legalabb ugyanakkora legyen, mint a trombus hossza.
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revaszkularizécios eszkzt, amig disztdlis markerek a mikrokatéter végénél meg nem jelennek. A Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkdzt gy kell poziciondlni, hogy hasznos hossza a trombus mindkét oldalan tdinyuljon az érben
az eszkoz teljes elhelyezésekor.

FIGYELMEZTETESEK

«  Hatdlzott mértéki ellendllast tapasztal a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkoz elhelyezése soran, ne folytassa
az elhelyezést, hanem azonositsa az ellendllds okat. Ha ellendllassal szemben tolja eldre a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozt, az az eszkoz kérosoddsahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz elhelyezése

6. Lazitsa meg a forgathatd vérzésgétld szelepet a mikrokatéter koriil. A Solitaire™ X revaszkularizdcids eszkoz
elhelyezésekor tartsa mozdulatlanul a tolddrétot az eszkoz pozicioban tartésahoz, kozben proximalis iranyban
dvatosan hiizza vissza a mikrokatétert.

2. abra.

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz elhelyezése
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7. Hizza vissza a mikrokatétert, amig az éppen proximalis helyzetbe nem keriil a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz
proximalis markeréhez képest. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatl szelepet, hogy megakadalyozza a tolddrot
elmozduldsét. Az elhelyezett Solitaire™ X revaszkularizécios eszkdz hasznos hosszédnak a trombus mindkét oldalan
tdl kell nydinia.

8. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a mikrokatéter koriil. Angiografiaval értékelje a kezelt ér
revaszkularizécios allapotat.

A Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz visszahelyezése a hiivelybe

Ha vissza kell helyezni a Solitaire™ X revaszkularizdcids eszkdzt a hiivelybe (pl. Gjrapoziciondldsnal), kévesse az aldbbi
lépéseket:

FIGYELMEZTETESEK

+  Haamikrokatétert tgy tolja eldre, hogy az eszkdz véralvadékban van, az a tormelék embolizaciéjahoz vezethet.
«  Habarmilyen ellendllds érezhetd, ne folytassa a mikrokatéter bevezetését.

«  Azeszkozt legfeljebb kétszer poziciondlja tjra.

9. Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatld szelepet a mikrokatéter és a tolodrdt kariil. Rontgendtvilagitasos kbvetés
mellett tartsa stabilan a tolddrétot a helyén, hogy megakadalyozza a Solitaire™ X revaszkularizécios eszkoz mozgdsat.

Ovatosan helyezze vissza a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkbzt a hiivelybe tigy, hogy a mikrokatétert a Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkdz mellett tolja, amig a Solitaire™ X revaszkularizéciés eszkoz disztalis markerei meg nem
jelennek a mikrokatéter végén, ahogy azt az alébbi 3. dbra mutatja.

Ha a hiivelybe valo visszahelyezés soran jel tapasztal, a foly haladéktalanul
hagyja abba, és folytassa az alébbi, A revaszkularizcids eszkoz visszahtizasa” részben leirtakkal.

3. abra.

A Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz visszahelyezése a hiivelybe
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A revaszkularizacids eszkoz visszahtizasa

11.  Ballonos vezetdkatéter hasznélatakor, a ballonos vezetdkatéter cimkéjén meghatdrozottak szerint toltse fel a
vezetokatéter ballonjét az ér elzardsa érdekében.
12, Lazitsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet a mikrokatéter koriil annyira, hogy az mozoghasson, mikdzben a szelep

fenntartja a zarast. Ha sziikséges, teljesen tavolitsa el a mikrokatétert.

13. Trombus eltévolitdsahoz hizza vissza a Solitaire™ X revaszkularizdcids eszkdzt a vezetGkatéter csticsdig, mikdzben
az aspirdcios eszkdzzel aspirdciot alkalmaz a vezetékatéternél. Adott esetben egyiitt hiizza vissza a mikrokatétert
ésa Solitaire™ X revaszkularizacios eszkdzt. Soha ne tolja eldre az elhelyezett Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt
disztalisan.

14.  Aspirdcios eszkozzel alkalmazzon aspirdldst a vezetdkatéternél, és a vezetdkatéteren beliil hiizza vissza a Solitaire™ X

revaszkularizécios eszkozt. Folytassa a vezetdkatéter aspirdldsat addig, amig a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt
majdnem eltdvolitotta a vezetGkatéterhdl.

MEGJEGYZES: Ha nehézkes az eszkozok vezetdkatéterbe vald visszahtizasa, eressze le a ballont (amennyiben
ballonos vezetdkatétert haszndl), és egyidejiileg hizza vissza a vezetdkatétert, a mikrokatétert és a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozt a hiivelyen keresztiil, mikozben fenntartja az aspirdlast. Sziikség szerint tévolitsa el a
hiivelyt.

FIGYELMEZTETESEK

«  Hatdlzott mértékd ellendlldst tapasztal a Solitaire™ X revaszkularizécids eszkoz visszahtizdsa soran, ne folytassa a
visszahtzast, hanem azonositsa az ellenallas okat.

«  Azérvédelme érdekében ne végezzen hdromnal tobb visszahtizasi kisérletet ugyanabban az érben a Solitaire™ X
revaszkularizacids eszkoz alkalmazdsaval.

15. Nyissa ki a vezetkatéter forgathatd vérzésgatlo szelepét, amivel lehetdvé teszi a Solitaire™ X revaszkularizacios
eszkoz ellendllds nélkiili eltavolitasat. Koriiltekintden jarjon el, hogy elkeriilje az érintkezést a beavatkozds helyével,
és el6zze meg, hogy levegd jusson a rendszerbe. Adott esetben tegye lehetdvé a mikrokatéter és a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkoz ellenallas nélkiili kivételét.

16.  Aspirdlja a vezetGkatétert annak biztositdsa érdekében, hogy ne legyen benne trombusanyag.

17. Haballonos vezetdkatétert haszndl, eressze le a vezetdkatéter ballonjat.

18.  Ha tovabbi prébélkozdsra van sziikség az &ramlas helyredllitdsa érdekében:

a.  UjSolitaire™ X revaszkularizaciés eszkozzel:
i. A, Felhaszndlds eldkészitése” résztdl kezdve ismételje meg a fent leirt Iépéseket.
b.  Ugyanazzal a Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkozzel:
i. Sooldattal tisztitsa meg az eszkozt.
Megjegyzés: Ne hasznaljon oldészert vagy autoklavot.
ii. Koriiltekintden vizsgdlja meg, hogy nem sériilt-e az eszkoz.

+ Hanem tapasztalhatd sériilés, toltse be a bevezetdhiivelyt a tolddrot proximalis vége mellett. A 3 mm-es eszkdzok
esetében a bevezetdhiively egyik vége kipos, és azt (1) a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz disztalis végéhez kell
illeszteni, valamint annak (2) érintkeznie kell a mikrokatéter csatlakozdfejével. Barmely sériilés esetén ne haszndlja
az eszkdzt, hanem hasznaljon dj Solitaire™ X revaszkularizcids eszkozt az dramlds helyredllitasara irdnyuld késdbbi
probalkozasokhoz a fenti, Felhasznalds eldkészitése” résztdl ismertetett Iépések alkalmazésaval. Sériilt eszkoz
haszndlata az eszkoz tovabbi karosodésat vagy a beteg sériilését okozhatja.

FIGYELMEZTETESEK

« Azeszkoz védelme érdekében ne hasznéljon egyetlen Solitaire™ X revaszkularizécios eszkozt harom dramlas-
helyredllité beavatkozasnal tobbszor.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az eszkdzzel és az endovaszkuldris eljarassal 0sszefiiggd, lehetséges szovadmények tobbek kozott, de nem kizdrdlagosan, a
kavetkezdk, illetve ezek mds elnevezésii megfeleldi lehetnek:

. a bevezetési helynél fellépd komplikaciok, példaul . hematoldgiai szévédmények, példdul coagulopathia,
hematéma, fajdalom, idegkdrosodds hemolizis, agyvérzés
«  trombocitagdtlo/véralvadasgatlo anyagokkal, « neuroldgiai deficitek/miikidészavarok, példaul agyi

kontrasztanyagokkal vagy érzéstelenitéssel infarktus, dtmeneti vérellatasi zavar, ischaemia

szembeni nemkivénatos reakciok, példaul szervi
megbetegedés, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomds, vérzés

szivet érintd szovddmények, példaul aritmia,
miokardialis infarktus, angina

a sugdrzdsnak vald kitettséggel kapcsolatos
szovédmények, példaul hajhullds, slyossagukat
tekintve a bdr bepirosoddsétdl a fekélyig terjedd
égési sériilések, sziirke halyog és késleltetett
neoplazia

az eszkdzzel dsszefiiggd szovadmények, példaul
stirl6dds, a betegbe keriild idegentest, az eszkoz
levldsa, torés

szisztémas szovidmeények, példaul fertdzés, laz,
gyulladés, 6déma, tulérzékenység, idegentest-
reakcio, toxicitds, sokk

csokkent terapids vélaszreakcio

érszovdmények, példaul disszekcid, perforécio,
szakadés, embdlia (beleértve a disztélis emboliat a
kordbban nem érintett teriileteken), tromboembélia,
trombdzis, fisztula, nekrozis, sziikiilet,
érosszehtizddds, elzarédéas

|4tdst érintd szovodmények, példaul 1atascsokkenéds
és |atdsvesztés

halal

*A tovabbi lehetséges szovodményekkel kapcsolatos tajékoztatast tekintse at a tobbi terapids eszkozhoz és gyogyszerhez
tartozd hasznalati Gtmutatékban. Amennyiben az eszkozzel kapcsolatban stlyos baleset torténik, egyeztessen a Medtronic
képviselgjével, valamint az adott orszag/régi illetékes hatdsagaval.

FIGYELMEZTETESEK

«  Abevett orvosi gyakorlat szerinti, megfeleld trombocitagétld és véralvadasgatlo kezelést kell alkalmazni.

+ Alehetd leghamarabb kezdje meg az IV t-PA alkalmazésat minden olyan betegnél, akiknél javallott a készitmény
hasznlata. Ne késlekedjen a terdpia alkalmazasaban.

Ne csavarja a Solitaire™ X revaszkularizacis eszkozt.
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FIGYELMEZTETESEK

«  Azérvédelme érdekében ne végezzen hdromnal tobb visszahtizasi kisérletet ugyanabban az érben a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozok alkalmazdsaval.

«  Azeszkoz védelme érdekében ne hasznéljon egyetlen Solitaire™ X revaszkularizécios eszkozt harom dramlas-
helyredllité beavatkozasnal tobbszor.

+ Minden egyes (j Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozhoz hasznaljon dj mikrokatétert.
- ASolitaire™ X revaszkularizdcids eszkoz nem teszi lehetdvé az elektrolitos levalasztdst.

«  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 tavolitsa el az egész rendszert. Ha ellendllast tapasztal a
hiivelybe vald visszahtzaskor, ne folytassa, és aspirdcio mellett tavolitsa el az egész rendszert.

« Nekezeljen olyan beteget, akinek érszikiilete van a trombus elhelyezkedését6l proximalisan.

«  Ezazeszkoz kizdrlag egyszeri haszndlatra késziilt. Tilos jrafeldolgozni vagy Ujrasterilizélni. Az Gjrafeldolgozds
és Ujrasterilizalas fokozza a beteg megfert6zddésének kockdzatat, valamint kedvezétleniil hathat az eszkoz
teljesitményére.

«  Kozvetleniil a felhaszndlds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes sterilként megjelolt zardrendszert. Ne
haszndlja fel az eszkozt, ha a steril zarérendszer sériilésére utald jelet Iat.

« ASolitaire™ X revaszkularizacios eszkozben nikkel (CAS 7440-02-0) taldlhato, amely szenzitizaciot vagy allergids
reakciot okozhat.

+  Azaggodalomra okot add anyagokrdl sz616 tovabbi informacidk, mint példaul a REACH (a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korltozasardl szolo unids rendelet), a CA Prop 65 (Kalifornia
dllam 65-0s szam ajanlasa) vagy mds termékgondozési programok a kbvetkezd weboldalon érhetdk el:
www.medtronic.com/productstewardship

OVINTEZKEDESEK

«  Akezeldszemélyzet minden sziikséges dvintézkedést tegyen meg a betegeket és onmagukat érd rontgensugérdézisok
korlatozsa érdekében, ezért lehetdséq szerint alkalmazzanak megfeleld arnyékoldst, csokkentsék a
rontgendtvildgitas idétartamat, és médositsak a rontgensugér technikai tényezéit.

«  Gondosan vizsgdlja meg a steril csomagoldst és a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkozt a hasznalat elétt, és
ellendrizze, hogy a szallits soran egyik sem sériilt-e meg. A megtort vagy sériilt alkotéelemek hasznélata tilos!

«  ASolitaire™ X revaszkularizacios eszkoz nem hasznalhatd a termék cimkéjére nyomtatott lejarati id6 utan.

«  Ajavallatokat, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, elGirdsokat és hasznélati itmutatdst a megfeleld intravénds
szoveti plazminogén aktivétor (IV t-PA) gyartdi termékcimkéjén tekintse &t.

«  Alehetd leghamarabb kezdje meg a mechanikus thrombektomias kezelést.

KISZERELES

Az eszkoz kiszerelése STERIL; a sterilizéls etilén-oxiddal torténik. Ez az eszkoz nem pirogén.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

«  Azeszkoz szdraz, napfénytdl védett helyen tarolando.
« Azeszkozt a korhazi, kbzigazgatasi és/vagy helyi hatdsagi irdnyelveknek megfelelden kel drtalmatlanitani.

BIZTONSAG ES KLINIKAI KORNYEZETBEN NYUJTOTT TELJESITMENY

- Vdrhato klinikai elény — A Solitaire™ X revaszkularizaciés eszkoz rendeltetése, hogy helyredllitsa a nagy intrakranidlis
erek elzardddsa miatt létrejovd ischaemids stroke-on dtesd betegek véraramldsat a kovetkezd klinikai elénydk elérése
érdekében:
«atrombus eltévolitdsa az elzardott intrakranidlis érszakaszokbol
« avérdramlds helyredllitdsa az érintett erekben

«  Azeszkoz teljesitményjellemzdi — a Solitaire™ X revaszkularizacios eszkz rendeltetése, hogy helyredllitsa a
véraramldst az agyi érhdlozathan, példaul az arteria carotis internaban, az arteria cerebri media M1 és M2
szakaszaban, az arteria basilarisban és az arteria vertebralishan. A Solitaire™ X revaszkularizacids eszkoz eltavolitja a
trombust az elzarédott intrakranidlis érszakaszokbl és helyredllitja a véraramldst az érintett erekben. A Solitaire™ X
revaszkularizécios eszkoz rendeltetése, hogy kezelje a nagy intrakranidlis erek elzarodasa miatt Iétrejovd ischaemids

stroke-ot.
< Abiztonsdgrol és a klinikai krnyezetben nyuijtott teljesitményrdl sz6l6 dsszefoglald megtekinthetd az eszkoz
neve alapjan torténd kereséssel az orvostechnikai eszkozok eurépai adatbankja (EUDAMED) weboldald

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT

Bar jelen termék gyartsa gondosan ellendrzott kariilmények kozott tortént, a gyartonak nincs befolydsa arra, hogy a
terméket milyen kériilmények kozott hasznaljak fel. A gyarté ezért a termékkel kapcsolatban semminemd kifejezett vagy
hallgatdlagos feleldsséget nem vallal, tobbek kozott arra sem, hogy a termék forgalomkeépes, és egy adott célra alkalmas.
A gyartd semmilyen természetes vagy jogi személynek nem tartozik feleldsséggel sem az orvosi kltségek tekintetében,
sem a termék barmilyen jellegd hasznlatébl, hibdjabol, mikodésképtelenségébdl vagy meghibasodésabl szarmazo
kozvetlen, jérulékos vagy kovetkezményes kérért, legyen a kérigény alapja jotallas, szerzddés, kértéritésre vonatkozo
jogszabdly vagy egyéb. Senki sem jogosult kitelezni a gyartét semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalsra
atermékkel kapcsolatban. A fenti kizardsoknak és korlatozésnak nem az a célja, hogy a vonatkozd jogszabalyok kotelezd
hatalyd rendelkezéseivel ellentétbe keriiljon, igy ilyen irdnyd értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozd jogszabalyokkal

ek mondja ki, a agi nyilatkozat f dé részeit ez nem érinti, és minden jog és kbtelezettség Ugy
értelmezendd és tartand be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmaznd az érvénytelenitett részt vagy
pontot.
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Pycckuin ru
WHCTpYKLUA No npumeHeHuio

Ycmpoiicmeo ona peeackynapusayuu Solitaire™ X

NPEAOCTEPEXKEHUNE

«  YcTpoiicTBO ANA peBackynApuaLmum Solltalre"” X paspeLuaeTca NpuMeHATb TONbKO CeLanicTam, Kotopble MpoLunmn
npaKkTuyeckoe 0byyeHne pop mn KOro MHCYNbTA.

OMUCAHUE

YetpoiictBo An pesackynapu3auum Solitaire™ X pa3pabotaHo And BOCCTaHOBIIEHUA KPOBOTOKA Y NALMEHTOB, NepeHeciumx
WLLEMIYECKMit NHCYNBT B pe3ynbTare 3aKynopKil KpyNHOro MHTPaKpaHUanbHoro cocysa. YCTpoiicTBo npesiHa3HaueHo Ana
NpUMeHeHA B COCYAIaX HEPBHOI CUCTEMbI, HANPUMep BO BHYTPeHHei COHHOI apTepuy, cermenTax M1 1 M2 cpeaneit
MO3roBO#i apTepuu, 6a3unapHoii u BeptebpanbHoi apTepusax.

Pucynok 1.
YcrpoiictBo ana peBackynapusauum Solitaire™ X

1. [poKcumanbHas MapKepHas nonocka A, [vamerp ctenTa

2. JuctanbHble MapKepHble NONoCKI B.  Pa6ouas pnnHa

3. [unb3a uHTpoablocepa (. [JlnuHa cTenHTa

4. PeHTreHOKOHTPACTHas MapkepHas nonocka D.  [inuHa oT AuCTanbHoro HakoHeuHwKa 4o
5.

[poBoAHNK-TONKaTeNb PEHTTeHOKOHTPACTHOI MapKepHOii Nonocki
E. JlnuHa ot npoKcuManbHoil MapKepHoii nonockv Ao
[NCTanbHoI

F. JlnuHa npoBoAHWKa-TonKatena

COBMECTUMOCTb YCTPOACTBA

NIna npumeHeHua ycTpolicTa Ana peBackynapu3sauum Solitaire™ X TpebytoTca cnepyiowme KOMNOHEHTbI:

< YcrpoiicTa And peBackynapu3aumm Solitaire™ X BBOAAT TONIbKO Yepe3 MUKpOKaTETep ¢ BHYTPEHHUM AUaMETPOM 0T

0,017 nioiima (0,43 mm) 0 0,027 proiima (0,69 Mm). PekomeH/i0BaHHbIe pa3mepbl MUKpOKaTeTepa cM. B Tabauue 1.
bbina noaTBepxAeHa COBMECTUMOCTb BCEX YCTPOIICTB AnA peBackynapu3amm Solitaire™ X ¢ Mukpokaretepamm
Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 u Marksman™.

VHdopmaLmto KacaTenbHo 067acTit NpUMeHeHMA, NPOTUBONOKA3aHMii i BO3MOXKHbIX OCTIOXHEHWIT CM. B UHCTPYKLMAX,
10CTaBAAEMBbIX CO BCEMY YCTPOIACTBAMM 1 MaTepuanami AN UHBA3UBHbIX NPoLieAyp, KoTopble Heobxoaumo
1CNONb30BaTb BMECTe C YCTPOIICTBOM ANA peBackynapu3auym Solitaire™ X.

[lpyrvie npuHagnexHocT! Ans npoeexus npoueaypbl, HE BxoAswMe B KOMNEKT NOCTaBKY; BbIGOP cneayet
OCYLLECTBAATH Ha 0CHOBAHNUY BPaue6HOro OnbiTa 1 NPeANoUTEHMIA:

. [1poBOAHNMKOBBIN KaTeTep ¢ AMamMeTpoM He Metee 5F (1,67 mm)
(MPUMEYAHME. NN 710 CniefiyeT BbiOpath Ny )BbIf KaTeTep C HaANexalleil nofAepxKoil ana
YCTPOiACTB. P Hblil BHYTPEHHUIA AUaMETP MPOBOAHUKOBOTO
Katetepa — 0,061 Atoitma (1,55 Mm). Ucnonb3yiite 6annoHHblit npoBoAHUKOBBIN Katetep 8-9F (2,67-3,00 Mm) ¢
BHYTPEHHUM JnameTpom He MeHee 0,075 atoiima (1,91 Mm))
. Mukpokatetep (cm. Tabnuuy 1)

eMbI

. MpoBoAHMK

. AcnupaunonHoe yctpoiictao (wnput 06bemom 60 Ky6. cM unn acnupawmorHaa nomna/cuctema)

. K T ANA NPOMbIB C HenpepbIBHOI Mofaueli GU3MONOruYeckoro pacTBopa Ui GU3noNOrMYeckoro
PacTBopa ¢ renapuHom

. ToBopoTHbIil remocTatinyeckmit knanaH (Mrk)

. Croiika ana uHdy3um

. Knanaw ana bespeHHoii aptepum

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHME / NOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

YctpoiictBo An pesackynapusauum Solitaire™ X paspa6otato ana np npu BOCCT p ay
NaLMEHTOB, NepeHeCctUX ULLIeMUYECKII MHCYNLT B pe3ynibTaTe 3akynopKu KPynHoro MHTPaKpaHUanbHoro cocyaa.
Kananaatamin ang 1akoro neyeHna ABNAITCA NALMEHTbI, KOTOPbIM He MOAXOAUT BHYTPUBEHHOE BBe/eHIe TKaHeBOro
akTiBatopa nnasmuHorena (IV t-PA), unvu naumeTbl, ANA KOTOPbIX BHYTPUBEHHAA TePaNiA TKaHEBbIM aKTUBATOPOM
nnasM1HoreHa okasanacb HehekTuBHoI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHue ycTpoiicTa Ans pesackynapusauuy Solitaire™ X npoTiuBonokasano y nauueHToB co cieylowumi
06cToATeNbCTBAMM.

+ Y nauveHToB C M3BeCTHOI rUNEPUyBCTBUTENBHOCTbHO K HUKENb-TUTAHOBbIM CNAIaBaM.

+ Y nauvenTos co CTeH030M U (ni) panee ycT CTeHTOM, A NPOKCUMANbHO K MecTy
TPOM6032, UTO MOXET NPeNnATCTBOBaTL Ge30MacHoMy U3BNEUeHUI0 YCTPOiicTBa ANA peBacKynapu3alum Solitaire™ X.

« Y nauueHToB C paccioeHem CTeHKI COHHOI apTepul, NOATBEPX/EHHbIM C MOMOLLbIO aHTHorpaduy.

HOIII'OTOBKA KNPUMEHEHWI0

BBeauTe aHTUKOAryNALMOHHbIE I HTUTPOMOOLMTAPHDIE MeAVKAMEHTbI B COOTBETCTBIN CO CTAaHAAPTHBIMM
npasunamu neyebHoro yupexaeHua.

2. Cnomotiblo aHrMorpaduyecKoil peHTreHorpady onpepeniTe MecTononoxXeHue 1 pasmep 06nacTy, noAnexaleit
peBackynApusaLuy.

3. Bolbepute ycTpoiicTBo AnA peBackynapu3aumy Solitaire™ X B cootseTcTBIM ¢ Tabnuuedt 1.

4. [Ina obecneyeHns 3KC KayecTs yCTpoiicTBa AnA pesackynapusaumy Solitaire™ X
nc pucka Tpombo i HeobxoAuMO 0becneynTb HenpepbIBHYH Noaayy
NPOMBbIBAIOLLEr0 PacTBOPa MeXy a) apTepuanbHbIM 6epeHHbIM UHTPOABIOCEPOM U NPOBOAHNKOBbIM KaTeTepom,
b) MUKpOKaTeTepOM 1 NPOBOAHNKOBBIM KaTeTEPOM, @ TaKXKe €) MUKPOKATETePOM, TONIKaTeNem i yCTpoiicTBOM
AnA peBackynapu3auum Solitaire™ X. lpoBepbTe Bce coepnHeHN, 4T06bI BO BpeMs HeNpepbIBHOTO NPOMbIBAHNA B
)BbIii KaTeTep vm TeTep He NPOHUK BO3YX.

CKUX 0C

I p

5. Pa3mecTuTe NoAXOAALLMIT IPOBOAHKOBbI KaTeTep Kak MOXHO bMiXe K MeCToNoNnoxXeHMIo TPoMba ¢ NoMoLLblo
(TaHAAPTHOI MeToAKI. Heo6X0AvMO NpaBunibHO BbIBGPaTh pasmep NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa AnA YCTpaHeHusa
TPOM6a, 110 ycMOTpeHMIo — Ha NocnieAykoLLYX STanax npotieaypbl. loacoeaunute MK k pasbemy NpoBoAHNKOBOrO

KaTetepa, 3aTem NojCcoeAnHUTe TpyGKY ANA HENPEPLIBHOTO NPOMbIBAHUA.

6. Bocnonb3oBaBLuKCH TabnuLieii 1, BbibepuTe MUKpOKaTeTep, NOAXOAALLMI ANA NPOABIKEHNA YCTPOVCTBA ANA
pesackynapu3auum Solitaire™ X.

7. Toncoepmtue BTopoii NMK K pa3bemy MUKpoKaTeTepa, 3aTem NOACOeAMHNTE TPYOKY ANA HEMpepbIBHOTO
NpOMbIBaHMA.

8. YcTaHoBUTE CKOPOCTb NPOMbIBAHIA B COOTBETCTBIUN CO CTAHAAPTHBIMI NPABUNAMM NeYeOHOTO yuper AeHNA.

9. (nomoLLblo NOAXOAALLEro NPOBOAHNKA NPOABUTaiiTe MIUKpOKaTETep, NoKa KOHeL MUKpoKaTeTepa He bypet
pacnonoxeH AucTanbHo K Tpomoy, uto6bl paboyas yacTb ycTpoiicTBa ANA peBackynApu3aum Solitaire™ X 8
MONIHOCTbIO YCTAHOBJIEHHOM COCTOAHUM BbICTyNana ¢ 06enx CTopoH Tpomba B cocyze. 3ataHmTe MK Bokpyr
MVKpoKaTeTepa. /13BneKute npoBoAHUK.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

[JloctaBKa ycTpoiicTBa anA peBackynAapusaumu Solitaire™ X

1. YactuuHo BBeAWTE AUCTanbHbIl KOHEL, b3bl MHTPOAblocepa B MK, nojcoe nHeHHbI K MUKpoKaTeTepy. 3aTaHuTe
7K v y6esuTech, 4T XIAKOCTb BIXOAUT U3 NPOKCUMANBHOTO KOHLA TUb3bl MHTPOAbHOCEPA.

2. Otkpoiite NMMK v npogBuraiite runb3y MHTPOAbIOCEPa Briepes, NOKa OHa He BCTAHET NA0THO B Xabe MUKpoKaTeTepa.
aranute MK BOKpyr runb3bl MHTPOAbIOCEPa, 4T06bI NPeAOTBPATUTL 0OPaTHBIN TOK KPOBM, HO He CIMLLKOM NAOTHO,
uT06bI He NOBPEAUTH YCTPOICTBO ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X Bo Bpema BBeieHIA Yepe3 MUKpoKaTeTep.
Y6eauTech, 4To HM B OAHY U3 YacTeii CUCTEMbI He NONaNK Ny3bipbKy BO3AYXa.

3. TlepesepuTe ycTpoiicTBO ANA peBackynApu3aLmm Solitaire™ X 8 Mukpokatetep, npoaBuras NpOBOAHUK-TONKATeNb
NN1aBHbIM HeMpepbIBHbIM ABIKeHeM. [locne Toro kaK rvbkas YacTb NPOBOAHUKA-TONKATENA BOIAET B CTEPXeHb

Ta6nuua 1. YcrpoiictBo ana peBackynapusauum Solitaire™ X: pykoBopCTBO No peKoMeHA0BaHHbIM pa3mepam 1 TEXHUYECKMM XapaKTepucTuKkam ycTpoicTa

. [\nvHa ot AucTanbHoro PaccToAHme mexay
. PeKkomeH[0BaHHbli OnuHa [uctanbHble NpokcumanbHble
PeKomeHp0BaHHbIi . [inametp | Pa6ovas | finuHa HaKOHeYHWKa A0 PEHTTeHOKOHTPaCTHBIMM
Mopenb h BHYTPEHHWil AUameTp | MPOBOAHMKA- ) . | PEeHTreHOKOHTpacTHble | PeHTIeHOKOHTpacTHble
AMaMeTp cocyAa CTeHTa | ANMHA® | CTEHTA | PeHTreHOKOHTPaCTHOI MapKepHbIMM NON0CKaMK
p P o MapKepbl MapKepbl
MapKepHoil Nonockn (TeHTa
SFRA-3-20-10| 1.0mm— 30w | U017 Aoiua (043 i) 200m 30uM | 200mm | 30,6mm <150 cm 3 1 10Mm
0,027 proiima (0,69 Mm)
SFRA-3-40-10| 1,0mm— 3,0mw | 017 Ao (043 ) 200cm 30Mm | 40,0mm | 516mm <150m 3 1 10Mm
0,027 groiima (0,69 mm)

2 Paboyas AnvHa ycTpoiicTBa Ana peackynapu3auwy Solitaire™ X omkHa 6bITb He MeHbLLE ANMHBI TPOMOA.

" BbibepuTe ycTpoiicTBO A peBackynApusayym Solitaire™ X, 0cHoBbIBaACH Ha pekOMEHZALIAAX 110 pa3Mepam 13 TabnuLbl 11 HauMeHbLIEM AMaMETPe COCyAa B MecTe 06pa3oBaHita Tpomba.
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MUKpOKaTeTepa, oTkpoiite MK 1 CHUMMTE rUNb3y MHTPOABIOCEPA MO NPOKCUMANbHOMY KOHLYY NPOBOAHMKA-
Tonkarens. Mo 3aBepiuexun 31oit npoueaypbl 3atanuTe NMK BoKpyr npoBoAHIKa-Tonkatena. Ecm runb3a
UHTPOZbIOCEP OCTAHETCA Ha MeCTe, 3T0 Oy/eT MeLuaTb HopMarnbHOMY BIIVIBaHII0 MPOMbIBaIOLLEro pacTopa 1
npuBeAeT K 06paTHOMY TOKY KPOBU B MUIKpOKaTeTep.

4. Bu3yanbHo npoBepbTe HOpManbHoe p 0 pactBopa. You b B 3T0M, oTkpoiiTe [ITK Ana
NPO/IBIEHIA NPOBOAHIKA-TONKATENA.

5. TpopBuHyB ycTpoiicTBO ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X 40 peHTreHOKOHTPACTHOI! MapKepHoil nonocky,
iiTe GnioopocKonMyecKyto Bu3y . Mo GntoopocKkonuYecKiM KOHTpONIEM 0CTOPOXHO NPOABHUTaliTe
YCTPOIACTBO AN peBackynApu3auuy Solitaire™ X, noka ero AUCTanbHble MapkepHble NONOCKM He COBMAZYT C KOHLOM
MUKpOKaTeTepa. YCTpoiicTBO ANA peBackynapu3aumy Solitaire™ X cneayet pacnonaratb Takum 06pasom, 4To6bl npy
MONIHOCTbIO YCTAHOBJIEHHOM YCTPOVCTBE ero paboyas YacTb BbicTynana ¢ 06ewx cTopoH Tpomba B cocype.

MPEAYNPEXAEHNA

«  Ecw Bo Bpema npoaBikeHuA ycTpoiicTBa ana peackynapu3auyy Solitaire™ X owwyiiaetca n3bbitouroe
CONpOTUBNIEHNe, NPeKpaTuTe 11 YCTaHOBWTE NPUUYHY COMp! lpoaBinKeHue ycTpoiicTBa AnA

peBackynap Solitaire™ X c np COMPOTUBIIEHNA MOXET MPUBECTY K MOBPEX/EHINI0 YCTPOiiCTBa
1//vnK HaHeCeHO BPea 30POBbIO MaLIMeHTa.

YcTaHoBKa ycTpoiicTBa AnA peBackynapu3sauun Solitaire™ X

6. Otkpoiite MK Bokpyr MukpokateTepa. [Ina packpbiTua ycTpoiicTa Ana peackynapusauun Solitaire™ X
3aQuKCUpyliTe ToNKaTeNb, 4TOObI COXPAHNTL MONOXEHNE YCTPOVCTBA, 1 0CTOPOXHO M3BNEKaliTe MUIUKpOKaTeTep B
NPOKCVIManbHOM HanpaBneHui.

PucyHok 2.
YcraHoBKa ycTpoiicTBa AnA peackynapusauum Solitaire™ X
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7. OTBoAUTE MUKpOKaTETEP, MK OH He ByAeT pacnonoXeH TOUHO NPOKCUMANbHO MO OTHOLLIEHWIO K NPOKCUMaNbHOI
MapKepHoii nonocke ycTpoiicTBa AnA peBackynapu3avin Solitaire™ X. 3atanute MK, uto6bl n36exarb cveleHme
NpOBOAHNKA-TONKaTeNA. Pabouan yacTb yCTaHOBEHHOTO YCTPOIACTBA ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X gomxHa
BbICTYNaTb ¢ 06enX CTOPOH TpoMba.

8. 3aranute MK BoKpyr MuKkpokaTeTepa. OLeHuTe COCTOAHMe PeBacKyNApU3aLyN COCYAa, NOABEPraeMoro Neyerinio, ¢
noMoLLbH0 aHrnorpadum.

MoBTopHOE BBeAeHMe YCTPoiicTBa ANA peBackynapusauum Solitaire™ X B runb3y

Ecnu TpebyeTtca noBTOPHO BBECTU B rMAb3Y YCTPOICTBO ANA PeBacKyNA Solitaire™ X ((
MON0XeHVA), BbINONHUTE CNeyloLuue JeiicTBuA:

MPEAYNPEXAEHNA

«  [onbiTKa MPOABUHYTb MUKPOKATETEP, KOTAA YCTPOICTBO BBEIEHO B TPOMG, MOXET MPUBECTY K 3M60MN
(parmeHTamy TKaHu.

ana

o He npoaBuraiite MUKpoKaTeTep Npy HaNMyMy CONPOTUBAEHMA.

o He Cnepyet U3SMeHATb NoNoXKeHne ycrpoﬁcma Gonbiue [BYX pas.

9. Orkpoiite [ITK BoKpyr MUKpOKaTeTepa v NPOBOAHMUKA-TONKATENA. [0 KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMMM HAZEXHO
YAepxvBaliTe ToNKaTeNb Ha MecTe, 4ToObl U36€xaTb CMeLLeHuA yCTPoiiCTBa Ana peBackynapu3auun Solitaire™ X.
10.  CoCTOPOXHOCTbIO PENo3uLMOHIpYIiTe YCTPOICTBO ANA peBacKynApu3aLmy Solitaire™ X, npoaBuras Mukpokatetep

10 YCTPOIACTBY ANA peBackynapu3aumm Solitaire™ X, noka aucTanbHble MapKepbl ycTpoiicTaa Solitaire™ X He
COBMAZYT C KOHLIOM MUKPOKaTeTepa, Kak Noka3aHo Ha pUCyHKe 3.

Ecnu Bo BpemA peno3uLiMoHNPOBaHMA OLLYLLAETCA U3ANLLIHEe CONPOTUBNEHNE, HeMeNleHHO
0CTaHOBUTECH U NepeiianTe K pasfeny "/3sneyenne ycTpoiicTBa ANA peBackynApU3aLMN" HUXKe.

Pucynok 3.
MoBTOpHOE BBEAEHMeE YCTpOIiCTBA ANA peBackynapusaumu Solitaire™ X B runb3y
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W3Bneyenue ycTpoiicTBa AnA peBackynApu3aLmun

11.

12.

ﬂpl/l 1CM0Ib30BaHUM 6aNNOHHOT0 NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa Hapyiite 6annoH 31oro Karetepa, yT06bI 3aKpbITh
C0CyA B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM B MapKNpOBKe 6annoHHoro NPOBOAHNKOBOTO KateTepa.

Otkpoiite MK BOKpyr MUKpOKaTeTepa HACTObKO, 4T0BbI 06ecreunTs ero ABUKEHUE Npy COXpaHeHH
repmeT3auuu. Mpu xxenaHini MOXHO U3BNeYb MUKPOKATETep NOAHOCTbHO.

[Ina n3Bneyenns Tpomba MezIeHHo 0TBOAWTE YCTPOICTBO ANA peBackynapu3aLmm Solitaire™ X K HakoHeuHuKy
NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa, 0AHOBPEMEHHO BbINOHAA aCMpaLMio COiePXKUMOro NPOBOAHIKOBOrO KaTeTepa

C MOMOLLbH ACMMPALMOHHOTO YCTPOiCTBA. ECIn NpuMeHMo, 3BNekuTe MUKpOKaTeTep 1 YCTPOCTBO

AnA peBackynapu3aumm Solitaire™ X kak efuHoe ycTpoiicTB0. 3anpeLLaeTca npoABuraTh yCTPOICTBO AN
peBackynapu3auum Solitaire™ X AucranbHo nocne ycraHoBKM.

Acnupupyiite conepxumoe NPoBOAHIKOBOTO KaTeTepa ¢ MOMOLLIbIO aCNPALIMOHHOTO YCTPOICTBA U U3BNIeKaiiTe
YCTPOIiCTBO AANA peBackynapu3aLwm Solitaire™ X BHyTpY NpoBoAHUKOBOTO KaTeTepa. lTpoaomxaiite acupauuio
TIPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa, Moka yCTPoiicTBO And peBackynApusauuy Solitaire™ X He Gyaet nouti nonHocTbio
U3BNIEYEHO U3 IPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa.

MPUMEYAHMUE. Mpu Bo3HUKHOBEHNI NPobiIeM C U3BNeYeHneM Yepe3 NPOBOAHUKOBDIN Katetep cayiiTe 6annoH
(ecnm ucnonb3yetca 6annoHHblii NPOBOAHUKOBDII KaTeTep), a 3aTem 0AHOBPEMEHHO U3BNIeKUTe NPOBOAHNKOBBIN
KaTeTep, MUKpOKaTeTep 1 yCTPOiCTBO ANA peBackynApu3aLuy Solitaire™ X kak eauHoe YCTpoiiCTBO Yepe3 rinb3y, B
T0 e Bpem BbINOAHAA acnupaumio. lpu Heo6XOAUMOCTH BbIHBTE FUb3Y.

NPEAYNPEXAEHNA

16.
17.
18.

Ecnv Bo BpemA u3BneyeHua ycTpoiictsa ana peackynapu3auuy Solitaire™ X owwywaerca usnuwnee
CONPOTUBNIEHIE, NPEKpaTUTE M3BMEYEHIE It ONPEZeNiTe NPUYIHY CONPOTUBAEHNA.

[ins Ge3onacHoCTy cocyaa 3anpeLLaeTca BLIMONHATH G0riee Tpex MOMbITOK BOCCTAHOBMEHMA KPOBOTOKA B OZHOM
COCYAe CMOMOLLbIO YCTPOIACTBA ANA peBackynapu3atmm Solitaire™ X.

Otkpoiite MK npoBoAHMKOBOTO KaTeTepa, 4To6bl YCTPOCTBO ANA peBackynapu3aLum Solitaire™ X npowno yepe3
Hero 6e3 conpotusnetua. CobnioaiiTe 0CTOPOXHOCTb 1 3beraiiTe B3aMOAICTBUA C MECTOM NpoBeaeHHA
npoLiezlypbl, a Takxe He 4onyckaiiTe nonagaxua Bo3ayxa B cuctemy. ECim npumennmo, n3Bnekute MUKpokatetep u
YCTPOIACTBO ANA peBackynApu3auuy Solitaire™ X 63 conpoTusnenua.

Acnupupyiite NpoBOAHNKOBbIiA KaTeTep, 4T06bI OUUCTUTL €70 OT YaCTHL| TPOMba.
Cpyiite 6annoH NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa, eC/i TaKOBOI UCMONb3YeTCA.
Ecnm Tpe6yloTca JononHuTenbHbie NOMbITK BOCCTAHOBAEHIA KPOBOTOKA C MOMOLLbHO:
a.  Hosoro yctpoiicTBa gna peackynapusauum Solitaire™ X, To:
i MoBTOpUTE ONVCaHHblE BbILLE LWArY, HauMHas ¢ 3Tana «[ToAroToBKa K UCN0Mb30BaHMI0».
b.  Toro e yctpoiicTBa Ana pesackynapusauuu Solitaire™ X, To:
i. OunctuTe yCTpOiCTBO C OMOLLIbIO GU3MONIOTIYECKOTO PACTBOpA.
Mpumeuanne. He ncnonb3yiite pacTBopuTeNn Unm CTepunu3aLmio B aBTOKNaBe.
ii.  BHUMaTenbHO 0CMOTpUTE YCTPOVCTBO ANA BbIABNEHIA BO3MOXHbIX MOBPEX/IEHMIA.

Ecnn nospexaenuii HeT, 3arpy3uTe MHTPOAbIOCEP C IPOKCUMANbHOTO KOHLa TonkaTens. B cnyyae ncnonb3osanua
3-MUAUMETPOBOTO YCTPOIACTBA OAUH KOHEL MHTPOAbIOCepa MeeT hopmy KoHyca. Ero cnepyet 1) coBmecTuTh

C MCTaNbHbIM KOHLIOM YCTPOiiCTBa AnA peBackynapusaumm Solitaire™ X u 2) cocTbikoBaTb ¢ pazbeMom
MuKpokatetepa. [pu Hanuum noBpexAeHNil He UCNOb3YITe YCTPOIACTBO. [INA CneayHoLMX NOMbITOK
BOCCTaHOBNEHNA KPOBOTOKA MCMOMb3YiiTe HOBOE YCTPOICTBO ANA peBackynApu3aLu Solitaire™ X u BbinonxuTe
LWark, ONUCaHHbIe Bbillie, HauuHasa ¢ pasfena «[loAroToBKa K UCMonb30BaHMio. Mcnonb3osaHue noBpeXAeHHOro
YCTPOCTBA MOXET NPUBECTI K AONONHUTENbHOMY NOBPEX/EHINI0 YCTPOICTBA AV K TPABMUPOBAHMIO NaLMEHTa.

NMPEAYNPEXAEHNA

[inA 6e3onacHoro UCnob3oBaHmA YCTPOIACTBA 3anpeLLaeTca MCNoNb30BaTb YCTPOVCTBO ANA peBaCKyNApU3aLMM
Solitaire™ X 6onee uem An Tpex npoLieyp BOCCTaHOBNEHNA KPOBOTOKA.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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BO3M0)KHI>IE OC/IOMKHEHUA
0oC YCTPOIACTBA M 3HA0BACKYNIAPHOTO BMELLATENbCTBA BKIIKOYAIOT CNIEAYHOLLIEe WIN
CXOAHbI €O CTIEAYHOLUMM (CTIICOK HENCUepTbIBAIOLLMIA):
OcnoXHeHus B MecTe AOCTYNA, Takue Kak
Temaroma, 6onb, NoBpexaeHie Hepa
HebnaronpuaTHas peakuma Ha
AHTUTPOMOOLIMTAPHbIE / AHTUKOATYNALMOHHbIE
CPeACTBa, Ha KOHTPACTHOE CPEACTBO WM Ha
aHECTe3MH0, B TOM UCNIE HEOCTaTOYHOCTb OPraHa,
apTepuanbHas runeprex3ua, aprepuanbHas

ncnonb

. [emaronoruyeckie oCnoXHeHuA, Takue Kak

Koar remonu3, BHyTpuyepenHs
KpoBoM3NMAHME

HeBponoruyeckue paccTpoiicTBa UM HapyLueHme
(YHKLMM, TaKNe Kak MH(APKT roNoBHOro Mo3ra,
TPaH3UTOPHaA MLLIEMUYeCKan aTaka, NLemua
CUCTeMHbIE OCNIOXHEHNS, Hanpumep

TUNOTEH3NA, KPOBOU3NUAHNE 0 Jinxopajka, Boc 0TeK,
. OcnoxHeHna co (TOPOHbI CepALia, Takne Kak runepyyBCTBUTENIbHOCTD, PeaKLnaA Ha NHOPOAHOe
aputmuA, I/IH¢apKT MUOKapAa 1 CTeHOKapAnAa TeNo, TOKCUYHOCTD, LOK

Oc (Hanpumep, anonewus,
0OTW, CTENeHb KOTOPbIX HAXOAUTCA B AManasoHe
0T NOKPACHEHNA KOXI A0 A3B, KaTapaKTbl U
0TCPOYEHHble HOBOOOPa30BaHA)

(BA3aHHblE C YCTPOVICTBOM OCNIOXKHEHIS, TaKue
KaK TpeHue, HabmtofieHne MHOPOAHOTO Tena B
OpraHu3Me nauyenTa, nonomKa ycTpoiicTea

CHUKeHUe TepaneBTUYECKoro oTBeTa

CocyamCTblE OCOKHEHINA, HANpUMep pacceyeHue,
pa3pbiB, 3M60MA (B TOM UnCne ANCTanbHas
3M60111A paHee He3aTPOHYToi 06nacTi), TPOM603,
06pa3oBaHye (BULLA, HEKPO3, CTEHO3, CyXeHNe
KPOBEHOCHDIX COCYAI0B, OKKIO3UA

OCNOXHEHNs CO CTOPOHbI 3peHnts, Takue Kak
HapyLUeHve 3peHis 1 NoTepa 3peHns

CmepTb

0T 00Ny

*[lononHUTeNbHble (BEACHNA 0 BOIMOXKHDIX OCIOXHEHUAX CM. B VHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHWIO ApYTuX
ncnonb3yemblx y(TpOﬁ(TB 1 npenapatos. B Clyyae epbe3Horo NpouCLLIeCTBIA, (BA3AHHOIO C U3Aennem, CBAXNTECb ¢
npeacTaBUTeNbCTBOM KOMNaH!K Medtronic 1 ¢ KoMNeTeHTHbIM OpraHoM B BatLIeli CTpaHe WK BaLLeM pervoHe.

MPEAYNPEXAEHNA

CnepyeT nposectn COOTBETCTBYIOLLMMY QHTUTP IMV 11 HTVKOAryNALMOHHbBIMY
CPe/CTBaMM B COOTBETCTBIY CO CTAHAAPTHO! MeJIMLMHCKOM NPaKTUKON.

BBogwTe t-PA BHYTPUBEHHO B KpaTuaiilLive CPOKY BCeM NaLiMeHTaM, KOTOPbIM MOKa3aH 3ToT npenapar. He
33/lePXKVBaiiTe 3T0 NIeveHe.

3anpeLuaeTca BpaLLaTb YCTPOICTBO ANA peBackynApu3aumm Solitaire™ X.

[inA 6e3onacHocTi cocypa 3anpeLLaeTca BbINONHATD Gosiee Tpex MonbIToK BOCCTAaHOBAEHUA KPOBOTOKA B OAHOM
Cocyzie CMOMOLLbI0 YCTPOVCTB AnA peBackynapu3aumm Solitaire™ X.

Toka3aHua, NpoTvBONOKa3aHus, NpeaynpexaeHia, Mepbl PEAOCTOPOXKHOCTA I MHCTPYKLIAN NO NPUMEHeHMI0
CM. B AOKYMEHTaLvl NPOU3BOAMTENA N0 COOTBETCTBYIOLL|EMY TKaHEBOMY aKTUBATOpY MNa3MUHOreHa,
npesHa3HaueHHoMy AnA BHYTpUBeHHoro BBeaeHua (IV t-PA).

HaunHaiite MexaHnyeckyto TPOM60KTOMUIO B KpaTyaiiLume CPOKi.

(OOPMA NOCTABKK

310 u3nenue noctasnaerca CTEPUIBHBIM, cepunusauys stuneHokcuaom. 3To U3genne anuporeHHo.

370 M3penve CnezyeT Gepeub OT BMAry, He JONYCKas BO3LEICTBIA CONHEYHOTO (BETA.
YTunu3upyiite u3genne B COOTBETCTBUM C NPOLLEAYPAMY, MPUHATBIMIA B 60NbHHLE, AAMUHUCTPATUBHBIMU
n/vnn feitcTBytoLL| TENbCTBOM.

BE30I1ACHO(Tb N KNUHUYECKAA JOOEKTUBHOCTD
0xupaeman KuHUYeckas nonb3a: ycTpoiicTeo AnA pesackynapusauum Solitaire™ X paspabotaHo Ana npumeHeHns
NPU BOCCTAHOBNIEHNY KPOBOTOKA Y MaLIMeHTOB, NepeHecLuiX ULLeMIUYecKMil MHCNbT B pe3ynbTate 3aKynopKi
KPYMHOr0 MHTPaKpaHUanbHoro cocyaa, 1 obecneyeHma CeayloLLeil KNMHIYeckoi nonb3bl:
+ Ynanexue Tpom6a 13 3aKynopeHHbIX CerMeHTOB MHTPaKkpaHUaNbHbIX COCYA0B
+ BocctaHoBneHve KpoBOTOK B MOPaXeHHbIX COCYAAX

. OYHKLMOHANbHbIE XapaKTePUCTUKN YCTPOICTBA: YCTPOIRCTBO ANA peBact Solitaire™ X npep|
JANA BOCCTAHOBAEHIA KPOBOTOKA B COCYAAX HEPBHOI CUCTEMbI, HaNPUMeP BO BHYTPEHHeii COHHOIA apTepuu,
cermenTax M1 1 M2 cpeHeii M03roBoii apTepuu, 6a3unapHoii n BepTebpanbHoii aptepuax. YCTpoiicTeo
AnA pesackynapusaumm Solitaire™ X ucnonb3yetca Ana yAanexus Tpom6a 13 3aKynopeHHbIX cerMeHToB
VHTpaKpaHUanbHbIX COCYAOB 1 BOCCTAHOBIIEHNA KPOBOTOKA B MOBPEXAEHHbIX COCYAAX. YCTPOICTBO ANA
peBackynapu3aumm Solitaire™ X npegy 0 ANA NeveHna KOr0 UHCYNbTa, BO3HUKLLErO B pe3ynbrate
3aKynopKM KpYNHOTO MHTPaKpaHUanbHoro cocya.

+ IK3emnAAp KpaTkoro oTyeTa 0 6e30MacHOCTI 1 KNMHYECKOil 3deKTUBHOCTU MOXHO HaiiT Ha caiite EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed no HaumeHoBaHMUI0 yCTPOIACTBA.

OTKA3 OT TAPAHTUH

370 u3aenue GbIN0 M3rOTOBNIEHO B YCIOBUAX TLLATENBHOTO KOHTPONA, OHAKO NPOU3BOANTEND HE MOXET KOHTPONMPOBATL
YCNOBYA, B KOTOPbIX UCNONb3yeTcA u3fenue. Mo3romy npou3BoAUTeNb 0TKA3bIBAETCA B OTHOLIEHUM U3LENNA 0T KaKIX
6b1 TO HY 6bINO rAPAHTMITHbIX 06A3aTeNbCTB, ABHO Bbf X, BKIIl0Yas, npoyero,
NioGble KOCBEHHbIE rapaHTy FOAHOCTI K NPOAAXeE U NPUTOAHOCTY K KOHKPETHOIA Lenu. lTpou3BoAuTeNb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTI B OTHOLLIEHMM KaKOTO-G0 ML UM OPraH3aLyy 3a Kakie-nu6o MeauLIMHCKIe Pacxoabl uin
KaKoii-n16o NpAMOIA, CliyyaiiHblil UM KOCBEHHBIN yiLiep6, NpUYMHeHHbIN B pe3ynbTate Nio6oro UCnonb3oBaHma,
ZAedeKTa, HenonazKy Unu NonoMKI U3AENNS, BHE 3aBUCMMOCTI OT TOTO, 0CHOBAH I MCK O BO3MELLIHU TaKoro yuuepba
Ha rapaHTHiiHbIX 06A3aTeNbCTBaX, KOHTPAKTe, enuKTe 60 UMeeT UHble 0cHOBaHUA. HUKTO He UMeeT nonHomoumii
Hanaratb Ha Npou3BoAUTeNA 0643aTeNbCTBa B OTHOLIEHUN KaKUX-T1BO 3aABNEHNI WM TaPaHTHIA KacaTeNbHO AaHHOTO
. Mlcknioyenus u orpaHuyenime, 0roBOpeHHbIe BbiLLe, He MoApPa3yMeBaloT NPOTUBOPeUNs 0653aTeNbHbIM

1 nogpasy

[ins Ge3onacHoro MCMoNb30BaHMA YCTPOVICTBA 3anpeLLaeTca UCMoNb30BaTh YCTPOCTBO AANA peBac
Solitaire™ X 6onee uem Ans Tpex npoLeayp BOCCTaHOBNEHNA KPOBOTOKA.

[InA Kaxaoro HOBOTO YCTPOIiCTBa ANA peBackynApu3aLmm Solitaire™ X cnesiyet ucnonb3osatb HoBblit
MUKpOKaTeTep.

CycTpoiicTBOM Ansl peBackynapu3auuy Solitaire™ X Henb3s UCMoNb30BaTb CUCTEMY HMEKTPONUTUYECKOTO
0TCOAMHEHNA.

Yiro6bl NpefOTBpATUTL OTAENEHNE YCTPOiiCTBA, CObNIAAITE CleyioLLe TPe6OBAHUS:
He ucnonb3yiite canwkom 6onbLuoe YCTPOiACTBO.

He BbIBOAUTE (T0 €CTb He U3BneKaiite) y(TpOﬁCTBO, €Cnn owwyuaetca 1306bITOYHOE ConpoTuBneHue.
Bmecto 3toro MOBTOPHO BBEAUTE yCTpOﬁ(TBO B rib3y C NOMOLLbI0 MUKpOKaTeTEpa, nocne Yero
W3BNEKNTE BCIO CUCTEMY, BBINONHAA acnupupoBaHue. Ecn Bo BpeMA NoBTOPHOTO BBEAEHNA

TaKMe oLLyLLaeTca conpo npekparure n € BCIO CUCTEMY, BbINONHAA
acnupupoBaHue.

He CMONb3YIATe Y NALMEHTOB C M3BECTHbIM CTEHO30M, HAXOAALMMWCA NMPOKCMMANBHO K MeCTy Tp0M503a.

[laHHOe YCTPOIACTBO Mpe/Ha3HaueHo TONIbKO AN 0AHOPA30BOT0 MPUMEHEHNS. 3aNpeLLaeTca NoABepraTh ero
MI0BTOPHOIi 06patoTke uiw crepunu3auyy. MosTopHas 06pa6oTKa i CTepuAN3aLINA MOTYT NOBBICUTH PUCK
UHOUUNPOBAHIS NTALMEHTa I PUCK HAPYLIEHNA GYHKLMOHIUPOBAHUA YCTPOWCTBA.

HenocpeacTBeHHo nepep ncnonb3oBaH1em 0CMOTPUTE BCe CUCTEMbI CTePUbHOMO 6ap|>epa, noMeYeHHble
KaK cTepunbHble. ECM MMetoTea npusHaku HapyLLEeHNA LIeNOCTHOCTI CUCTEMbI CTEPUITbHOTO 6apbepa, He

ucnonb3yiiTe u3penve.

+  BycrpoiicTe Ana peBackynap Solitaire™ X conepmtca Hukenb (CAS 7440-02-0), KoTopblit MoXeT
BbI3bIBaTb CEHCUOMNM3ALYI0 MM annepruyeckyto peakumio.

«  [m c TeNbHOI 1 06 0NacHbIX MaTepuanax, BKNIOYEHHbIX B Takve

nepeuyn, kak REACH, CA Prop 65 u ipyrue nporpammbl obecnieyeHus 6e3onacHocTin npoayKuui, cM. Beb-caiit
www.medtronic.com/productstewardship

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

Onepatopam cnielyeT NPUHUMATb Bee Heo6XoAMMble Mepbl MPeZi0CTOPOXKHOCTH, UTOObI MAKCUMaINbHO CHU3UTD A03Y
PEHTTeHOBCKOro 061y4YeHIs NaLMEHTOB 1 X CAMUX. [I1A 5TOTO UCMONb3YIOT 3aLLUTHbIE 3KPaHbl, COKpaLLAIoT Bpems
06nyyeRns 1, N0 BO3MOXKHOCTH, HACTPaNBAIOT 060PYZI0BaHIE COOTBETCTBYHLLMM 06pasoM.

Mepes ucnonb3oBaH1eM BHUMaTENbHO OCMOTPHTE CTEpUTbHYH YNaKOBKY 1 CAMO YCTPOIICTBO ANA
peBackynapu3auum Solitaire™ X, uto6bl ybeauTbCA B TOM, 4TO OHU He ObINM NOBPEXAeHbI BO BpeMA

TPaHCr Henb31 nc Tb COTHYTble VM NTOBPEXAeHHbIE KOMMOHEHTbI.

YetpoiicTBo AnA peBackynapu3auym Solitaire™ X 3anpeLuaeTca ucnonb3oBaTb MOCTe CTeYeHNA CPOKA FORHOCTH,
YKa3aHHOro B MapKIPOBKe U3penus.

HOpMaM JeficTBYIOLLEro 3aKoHOZATeNbCTBA U HE AOMKHBI UCTONKOBBIBATLCA Kak NpoTMBOpeyaLLme uM. Ecnn kakasa-nnbo
4acTb WM YCNOBME JAHHOTO 0TKA3a OT rapaHTHiiHbIX 0653aTeNbCTB NPU3HAIOTCA KOMNETEHTHBIM CYZOM B PamKax

€0 IOPUCANKLIN W1 NPOTVBOPEYALLVMIA JeliCTBYIOLLEMY 3aKOHOLATENbCTBY,

3T0 He BANAET Ha AeIACTBIUE OCTabHBIX NONOXeEHMI JaHHOTO OrPaHUYEHNA rapaHTHIiHbIX 0653aTenbCTs; Bee Npasa u
0043aTeNbCTBA 0MKHDI TONKOBATLCA 1 BbINONHATLCA TaKM 06pa30M, Kak ecniit Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTUiiHbIX
0043aTeNbCTB He COAEPXKaN YacTh UK YCNIOBYA, NPUHAHHBIX HEACTCTBUTENbHBIMM.

ibIMU, H!
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Polski
Instrukcja uzytkowania

Urzqdzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X
PRZESTROGA

« Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X powinno by¢ uzywane wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie neuroradiologii interwencyjnej i leczenia niedokrwiennego udaru mozqu.

OPIS

Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeznaczone do przywracania przeptywu krwi u pacjentéw, u ktorych
doszto do niedokrwiennego udaru mézgu w wyniku zatoru duzego naczynia wewnatrzczaszkowego. Urzadzenie jest

pl

Testaw do ciagtego przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej/heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
Obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV)

Stojak infuzyjny

Urzadzenie do zamkniecia tetnicy udowej

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X jest przeznaczone do przywracania przeptywu krwi u pacjentéw, u ktérych
doszto do niedokrwiennego udaru mézgu w wyniku zatoru duzego naczynia wewnatrzczaszkowego. Kandydatami do
leczenia s3 pacjendi, ktérzy nie kwalifikujq sie do podania dozylnego tkankowego aktywatora plazminogenu (IV t-PA) lub
u ktorych leczenie dozylnym tkankowym aktywatorem plazminogenu koriczy sie niepowodzeniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycie urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeciwwskazane w nastepujacych okolicznosciach.

przeznaczone do uzycia w naczyniach krwionosnych uktadu nerwoweqo, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, odcinek M1 .

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

i M2 tetnicy srodkowej mézqu, tetnica podstawna i tetnice kregowe.
Rysunek 1:
Urzadzenie do rewaskularyzagji Solitaire™ X

1. Znacznik proksymalny A Srednicastentu
2. Inaczniki dystalne B.  Diugosc uzytkowa
3. Koszulka naczyniowa (. Dhugos¢ stentu
4. Inacznik ochronny do fluoroskopii D.  Odlegtosc od koricowki dystalnej do znacznika
5. Drut popychajacy ochronnego do fluoroskopii
E. Odlegtos¢ miedzy znacznikami
F. Diugos¢ drutu popychajacego
ZGODNOSC URZADZENIA

W celu stosowania urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X wymagane s3 nastepujace czesci:

«  Urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy wprowadzac wytacznie przez mikrocewnik o Srednicy
wewnetrznej od 0,017 cala (0,43 mm) do 0,027 cala (0,69 mm). Wytyczne dotyczace zalecanego rozmiaru
mikrocewnikow znajduja sie w tabeli 1.

Potwierdzono zgodnos¢ wszystkich urzadzen do rewaskularyzacji Solitaire™ X z mikrocewnikami Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 i Marksman™.

Przeznaczenie, przeciwwskazania oraz mozliwe powiktania opisane s w instrukcjach dostarczonych ze wszystkimi
urzadzeniami interwencyjnymi i materiatami, ktére nalezy stosowac w pofaczeniu z urzadzeniem do rewaskularyzacji
Solitaire™ X.

Inne akcesoria przeznaczone do wykonania zabiegu NIE sa dostarczone; nalezy je dobrac stosownie do
doswiadczenia i preferendji lekarza:

- Cewnik prowadzacy o rozmiarze co najmniej 5 F (1,67 mm)
(UWAGA: W celu wprowadzenia urzadzen interwencyjnych uzytkownicy powinni wybrac cewnik prowadzacy
zodpowiednim wsparciem. Zaleca sie, aby $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego wynosita co najmniej
0,061 cala (1,55 mm). Nalezy sie upewnic, ze stosowany jest balonowy cewnik prowadzacy o rozmiarze od 8 F
(2,67 mm) do 9 F (3,00 mm), o $rednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 0,075 cala (1,91 mm))

. Mikrocewnik (patrz tabela 1)

«  Prowadnik

« Urzadzenie do aspiradji (strzykawka o pojemnosci 60 cm szesc. lub pompa/system do aspiradji)

1.

2
3.
4

Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na stop niklowo-tytanowy.

Pacjenci ze stenoza i/lub stentem umieszczonym wezesniej proksymalnie do miejsca wystep
co mogtoby uniemozliwic bezpieczne wyjecie urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X.
Pacjendi, u ktérych w badaniu angiograficznym stwierdzono rozwarstwienie tetnicy szyjnej.

ia skrzepliny,

Podac leki przeciwkrzepliwe i przeciwptytkowe zgodnie ze standardowymi wytycznymi obowiazujacymi w placéwce.
Przy pomocy radiografii angiograficznej okreslic lokalizacje i rozmiar obszaru do rewaskularyzacji.
Wybrac urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X zgodnie z tabela 1.

Aby uzyskac optymalne dziatanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X i zmniejszy¢ ryzyko powiktan
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 rewaskularyzacji Solitaire™ X. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia w celu
upewnienia sie, ze podczas ciagtego przeptukiwania powietrze nie dostanie sie do cewnika prowadzacego ani
mikrocewnika.

Przy uzyciu standardowej metody umiesci¢ odpowiedni cewnik prowadzacy mozliwie blisko miejsca wystepowania
zakrzepu. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ odpowiedni rozmiar, umozliwiajacy usuniecie zakrzepu, 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, wybra¢ mikrocewnik odpowiedni do wprowadzania urzadzenia do rewaskularyzadji
Solitaire™ X.

Podtaczyc druga obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) do ztacza na mikrocewniku, a nastepnie podtaczyc rurke
w celu prowadzenia ciagtego przeptukiwania.

Ustawi¢ szybkosc¢ przeptukiwania zgodnie ze standardowymi wytycznymi obowiazujacymi w placowce.

Przy pomocy odpowiedniego prowadnika wprowadzac mikrocewnik, az koniec mikrocewnika znajdzie sig

w potozeniu dystalnym wzgledem zakrzepu, tak aby po catkowitym umieszczeniu urzadzenia do rewaskularyzagji
Solitaire™ X jego uzytkowy odcinek wystawat po kazdej ze stron zakrzepu w naczyniu. Zacisna¢ obrotowa zastawke
hemostatyczng (RHV) wokét mikrocewnika. Wyja¢ prowadnik.

SPOSOB UZYCIA
Wprowadzanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X

1.

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.

Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) i wsuwac koszulke naczyniowa, az bedzie dobrze

osadzona w gniezdzie mikrocewnika. Aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi, zacisna¢ obrotowa zastawke
hemostatyczna (RHV) woket koszulki naczyniowej z wyczuciem, zeby nie uszkodzic urzadzenia do rewaskularyzagji
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.

Tabela 1. Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X: dane techniczne produktu i wytyczne dotyczace dobierania zalecanego rozmiaru

Odlegtos¢ od koricowki Dystalne Proksymalne .
Zalecana - . L. G hofl L. L. . . e - Odstep miedzy
P Minimalna srednica wewnetrzna | Diugos¢ drutu | Srednica | Diugos¢ | Diugosc | dystalnejdo znacznika znaczniki znaczniki L .
Model srednica . : . . 1 . R radiocieniujacymi
o, zalecanego mikrocewnika popychajacego | stentu | uzytkowa® | stentu ochronnego do radio- radio- P
naczynia " Lo Lo znacznikami stentu
fluoroskopii cieniujace cieniujace
SFR4-3-20-10 | 1,0 mm-3,0mm | 0,017 cali (0,43 mm)-0,027 cali (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 200mm | 30,6mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0 mm-3,0mm | 0,017 cali (0,43 mm)-0,027 cali (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 400mm | 51,6mm <150 m 3 1 10 mm

"Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy wybra¢ w oparciu o zalecenia dotyczace dobierania rozmiaru podane w tabeli 1 oraz w oparciu o $rednice najmniejszego naczynia w miejscu zakrzepu.
?Nalezy wybrac dtugosc uzytkowa urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X réwna co najmniej dtugosci skrzepliny.
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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 rewaskularyzadji Solitaire™ X do przodu, az jego dystalne znaczniki zréwnaja sie z koricem
mikrocewnika. Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy ustawic w taki sposéb, aby po catkowitym
umieszczeniu urzadzenia jego uzytkowy odcinek wystawat po kazdej ze stron skrzepliny w naczyniu.

OSTRZEZENIA

W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wprowadzania urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X
przerwa¢ 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 rewaskularyzagji Solitaire™ X

6.

Poluzowac obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) wokét mikrocewnika. Aby umiescic urzadzenie do
rewaskularyzagji Solitaire™ X, umocowac drut popychajacy w celu utrzymania potozenia urzadzenia i ostroznie
wycofywac mikrocewnik w kierunku proksymalnym.

Rysunek 2:
Umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X
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Wycofywac mikrocewnik, az znajdzie si¢ tuz przy znaczniku proksymalnym urzadzenia do rewaskularyzagji
Solitaire™ X. Aby zapobiec przemieszczeniu drutu popychajacego, zacisna¢ obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV).
Uzytkowy odcinek umieszczonego urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X powinien wystawac po kazdej ze stron
zakrzepu.

Zacisnac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) wokdt mikrocewnika. Korzystajac z angiografii, ocenic¢ stan
rewaskularyzacji leczonego naczynia.

Ponowne umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzacji 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 zakrzepie, moze doprowadzi¢ do
embolizacji kawatkami zakrzepu.

Nie przesuwac mikrocewnika do przodu w razie napotkania jakiegokolwiek oporu.

Nie zmienia¢ potozenia wiecej niz dwa razy.

Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) wokét mikrocewnika i wokét drutu popychajacego. Przy pomocy
monitorowania fluoroskopowego, trzymac dobrze drut popychajacy na swoim miejscu, aby zapobiec przesuwaniu sie
urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X.

Ostroznie ponownie umiesci¢ urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X w koszulce, przesuwajac mikrocewnik

do przodu, po urzadzeniu do rewaskularyzacji 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 sekcji, Wyjmowanie urzadzenia do rewaskularyzagji”.

Rysunek 3:
Ponowne umieszczanie urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X w koszulce
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Wyjmowanie urzadzenia do rewaskularyzagji

1. W przypadku uzycia balonowego cewnika prowadzacego w celu zamkniecia naczynia napetni¢ balon tego cewnika

zgodnie z jego dokumentacja.

12. Poluzowac obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) wokét mikrocewnika na tyle, aby umozliwic ruch, jednoczesnie

zachowujac uszczelnienie. W razie potrzeby catkowicie usuna¢ mikrocewnik.

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 wycofa¢ mikrocewnik i urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jako catos¢. Nie nalezy nigdy
przesuwac umieszczonego urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X do przodu, w kierunku dystalnym.

Przytozy¢ podcisnienie do cewnika prowadzacego przy uzyciu urzadzenia do aspiracji i wycofac urzadzenie do
rewaskularyzagji Solitaire™ X do wnetrza cewnika prowadzacego. Kontynuowac aspiracje w cewniku prowadzacym,
az urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X bedzie prawie wyciagniete z cewnika prowadzacego.

UWAGA: Jesli wycofanie do cewnika prowadzacego jest utrudnione, opréznic balon (gdy stosowany jest balonowy
cewnik prowadzacy), a nastepnie wycofac jednoczesnie cewnik prowadzacy, mikrocewnik i urzadzenie do
rewaskularyzacji Solitaire™ X jako catos¢ przez koszulke, utrzymujac aspiracje. W razie koniecznosci wyjac koszulke.

OSTRZEZENIA

+ Wprzypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wyj ia urzadzenia do kularyzadji Solitaire™ X
przerwac wyjmowanie i zidentyfikowac przyczyne oporu.

«  Abynie uszkodzi¢ naczynia, nie nalezy podejmowac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu w tym
samym naczyniu przy uzyciu urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X.

15. Otworzy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) cewnika prowadzaceqgo, tak aby urzadzenie do rewaskularyzacji
Solitaire™ X mozna byto wyjac bez przeszkéd. Nalezy uwazac, aby nie oddziatywac na miejsce interwengji i aby
zapobiegac dostawaniu sie powietrza do uktadu. W stosownym przypadku nalezy umozliwi¢ wyjecie mikrocewnika
i urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X bez przeszkéd.

16.  Przeprowadzic aspiracje w cewniku prowadzacym w celu upewnienia sig, ze jest on wolny od wszelkich fragmentéw
skrzepliny.

17. Opréznic balon cewnika prowadzacego w przypadku stosowania balonowego cewnika prowadzacego.

18. W razie koniecznosci podjecia dodatkowych préb przywrdcenia przeptywu przy uzyciu:

a.  Nowego urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X nalezy:
i.  Powtdrzyc kroki opisane powyzej, poczawszy od sekqji,Przygotowanie do uzycia”
dzenia do rul

b. Tego g

yzagji Solitaire™ X nalezy:
i.  Wyczyscic urzadzenie przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej.

Uwaga: Nie stosowac rozpuszczalnikdw ani nie sterylizowac w autoklawie.
ii.  Ostroznie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen.

« Jedlinie ma uszkodzeri, nalezy natozyc koszulke naczyniowa na proksymalny koniec drutu popychajacego.
W przypadku urzadzen o rozmiarze 3 mm jeden koniec koszulki naczyniowej jest zwezony i powinien by¢
(1) ustawiony w jednej linii z dystalnym koricem urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X oraz (2) styka sie
z gniazdem mikrocewnika. W przypadku stwierdzenia uszkodzeri nie stosowac urzadzenia i do kolejnych prob
przywrdcenia przeptywu uzy¢ nowego urzadzenia do rewaskularyzadji Solitaire™ X zgodnie z krokami opisanymi
powyzej, poczawszy od sekgji, Przygotowanie do uzycia”. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze doprowadzi¢ do
dodatkowego uszkodzenia urzadzenia lub obrazen u pacjenta.

OSTRZEZENIA

«  Abyzapewni¢ bezpieczne stosowanie kazdego urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X, nie nalezy przy jego
uzyciu wykonywac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Do potencjalnych powikan zwiazanych ze stosowaniem urzadzenia i zabiegiem wewnatrznaczyniowym naleza m.in.:

«  Powiktania w miejscu dostepu, takie jak krwiak, bdl, «  Deficyty/zaburzenia neurologiczne obejmujace
uszkodzenia nerwéw zawat mézgu, przemijajacy atak niedokrwienny

«  Niepozadane reakje na leki przeciwptytkowe/ (TIA), niedokrwienie
przeciwzakrzepowe, srodki kontrastowe lub «  Powiktania ogdlnoustrojowe, takie jak zakazenie,
znieczulajace, takie jak niewydolnos¢ narzadow, goraczka, zapalenie, obrzek, nadwrazliwosc, reakcja
nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze, na ciato obce, toksycznos¢, wstrzas
krwotok «  Ostabiona odpowied? terapeutyczna

«  Powikiania sercowe, takie jak arytmia, zawat «  Powiktania w obrebie uktadu naczyniowego,
miesnia sercowego, dusznica takie jak rozwarstwienie, perforacja, peknigcie,

«  Powikania zwiazane z narazeniem na zatorowos¢ (w tym tworzenie sie zatorow
promieniowanie, takie jak tysienie, oparzenia w dystalnym odcinku naczynia we wcze$niej
o stopniu ciezkosci w zakresie od zaczerwienienia nieobjetych okolicach), choroba zakrzepowo-
skory po owrzodzenie, za¢ma i odroczone powstanie zatorowa, zakrzepica, przetoka, martwica, stenoza,

nowotworu zwezenie naczyn, niedroznos¢

«  Problemy zwiazane z urzadzeniem, takie jak tarcie, «  Powiktania zwiazane z widzeniem, takie jak
ciato obce w organizmie pacjenta, rozdzielenie, niedowidzenie i utrata wzroku
ztamanie urzadzenia «  Igon

«  Powiktania h logiczne, takie jak | |

hemoliza, krwotok srédczaszkowy
*Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powikfan, nalezy zapoznac sig z instrukeja stosowania
innych urzadzeri i lekéw w ramach terapii. W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwiazanego z urzadzeniem
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic i wtasciwym organem w danym kraju/regionie.
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OSTRZEZENIA

«  Nalezy zastosowac odpowiednia terapie przeciwptytkowa i przeciwzakrzepowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczna.

«  Dozylny tkankowy aktywator plazminogenu (IV t-PA) nalezy podac jak najszybciej pacjentom, u ktérych
wskazane jest podanie tego leku. Tej terapii nie nalezy opézniac.

«  Nie nalezy skreca¢ urzadzenia do rewaskularyzagji Solitaire™ X.

+ Abynie uszkodzi¢ naczynia, nie nalezy podejmowac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu w tym
samym naczyniu przy uzyciu urzadzen do rewaskularyzacji Solitaire™ X.

«  Abyzapewni¢ bezpieczne stosowanie kazdego urzadzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X, nie nalezy przy jego
uzyciu wykonywac wiecej niz trzech prob przywrdcenia przeptywu.

«  Zkazdym nowym urzadzeniem do rewaskularyzacji Solitaire™ X nalezy uzy¢ nowego mikrocewnika.
+ Urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X nie jest podatne na odtaczanie pod wptywem elektrolizy.

«  Abyzapobiec rozdzieleniu urzadzenia:
«  Nienalezy uzywac urzadzenia o zbyt duzym rozmiarze.

«  Nienalezy wyjmowac (tzn. wyciagac) urzadzenia po napotkaniu nadmiernego oporu. Zamiast tego nalezy
ponownie umiesci¢ urzadzenie w koszulce z mikrocewnikiem, a nastepnie wyjac caty ukfad, jednoczesnie
prowadzac aspiracje. W przypadku napotkania oporu podczas umieszczania w koszulce nalezy przerwac te
czynnos¢ i wyjac caty ukfad, jednoczesnie prowadzac aspiracje.

«  Nienalezy leczy¢ pacjentéw ze stwierdzong stenoza umiejscowiong proksymalnie do miejsca
wystepowania zakrzepu.

« Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie poddawac ponownej obrdbce ani
ponownej sterylizacji. Ponowna obrébka i ponowna sterylizacja zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta
i niekorzystnie wptywaja na dziatanie urzadzenia.

«  Bezposrednio przed uzyciem nalezy wzrokowo oceni¢ wszystkie systemy sterylnych barier, ktdre s3 oznaczone
jako sterylne. Nie uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia widocznych oznak naruszenia systemu sterylnej
bariery.

+ Urzadzenie do rewaskularyzaji Solitaire™ X zawiera nikiel (nr CAS: 7440-02-0), ktdry moze powodowac uczulenie
lub reakcje alergiczna.

+  Dodatkowe informacje o materiatach wzbudzajacych obawy, takich jak materiaty objete rozporzadzeniem
REACH, kalifornijska ustawa Proposition 65 lub innymi programami odpowiedzialnosci za wptyw produktow na
$rodowisko, mozna znalez¢ na stronie www.medtronic.com/productstewardship

SRODKI OSTROZNOSCI

« 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, skrocic
czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania rentgenowskiego, o ile jest to
motzliwe.

« Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X, aby
upewnic sie, ze w czasie transportu nie doszto do ich uszkodzenia. Nie nalezy stosowac elementéw, ktdre zostaty
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 instrukcja uzytkowania, patrz odpowiednia
dokumentacja udostepniona przez producenta dozylnego tkankowego aktywatora plazminogenu (IV t-PA).

« Nalezy jak najszybciej rozpoczac zabieg trombektomii mechanicznej.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

+ Tourzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed swiattem stonecznym.
« Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi danego kraju.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC KLINICZNA

< Oczekiwane korzysci kliniczne — urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeznaczone do przywracania
przeptywu krwi u pacjentéw, u ktérych doszto do niedokrwiennego udaru mézgu w wyniku zatoru duzego naczynia
wewnatrzczaszkowego, a jego uzycie ma w zamierzeniu przynies¢ nastepujace korzysci kliniczne:

«usuniecie zakrzepu z niedroznych odcinkéw naczyr wewnatrzczaszkowych;
- przywrécenie przeptywu krwi w naczyniach, w ktorych doszto do zatoru.

- Charakterystyka dziatania urzadzenia — urzadzenie do rewaskularyzadji Solitaire™ X jest przeznaczone do
przywrdcenia przeptywu krwi w naczyniach krwionosnych ukfadu nerwowego, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna,
odcinek M1 M2 tetnicy srodkowej mézqu, tetnica podstawna oraz tetnica kregowa. Urzadzenie do rewaskularyzagji
Solitaire™ X usuwa zakrzep z niedroznych odcinkéw naczyn wewnatrzczaszkowych i przywraca przeptyw krwi
w naczyniach, w ktdrych doszto do zatoru. Urzadzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest przeznaczone do leczenia
niedokrwiennego udaru mézgu spowodowanego zatorem duzego naczynia wewnatrzczaszkowego.

- Kopie Podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci dziatania klinicznego mozna wyswietli¢,
wyszukujac nazwe urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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, zardwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane

gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
z7adnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, uboczne lub wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wada, awaria lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to,
czy roszczenie z tytutu takich szkd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb. 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 ktérakolwiek czes¢
lub warunek niniejszego Wytaczenia gwarandji zostang uznane przez whasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do
wyegzekwowania lub stojace w konflikcie z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatej czesci
Wytaczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowiazania beda interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze
Wytaczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanych za niewazne.
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Kullanim Talimatlan

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi
DIKKAT

«  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi yalnizca, girisimsel ndro-radyoloji ve iskemik inme tedavisi konusunda egitim
almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

TANIM

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, kafatasl icerisindeki biiyiik damarlanin tikanmasina bagli iskemik inme gegiren
hastalarda kan akiminin tekrar saglanmasi igin 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

G @

2r

1. Proksimal belirteg A, Stentcapi
2. Distal belirtecler B.  Kullanilabilir uzunluk
3. Introdiiser kilifi (. Stentuzunlugu
4. Floroskopi Baslangi¢ Belirteci D.  Distal ugtan floroskopi baslangic belirtecine olan uzaklik
5. itmeteli E.  Belirtecten berlitece olan uzunluk
. itmeTeli Uzunlugu
CIHAZ UYUMLULUGU

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kullanmak icin asagidaki parcalar gereklidir:

. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazlar, yalnizca i¢ cap1 0,43 mm (0,017 ing)-0,69 mm (0,027 ing) olan bir
mikrokateter icerisinden yerlegtirilmelidir. Onerilen mikrokateter boyut belirleme yonergeleri icin Tablo 1'e bakin.

Tiim Solitaire™ X Revaskiilarizasyon cihazlarini Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 ve Marksman™ mikrokateterler ile desteklemek

lizere uyumluluk belirlenmistir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi ile birlikte kullanilacak tiim girisimsel cihaz ve malzemelerin amaglanan kullanimlari,

kontrendikasyonlari ve olasi komplikasyonlar icin, bunlarla birlikte verilen talimatlara basvurun.

Prosediirii gerceklestirmek icin kullanilan ve TEMIN EDILMEMIS olan diger aksesuarlar, hekimin deneyimine ve

tercihine gore secilmelidir:

. Minimum 5 F (1,67 mm) kilavuz kateter
(NOT: Kullaniallar, girisimsel cihazlarin taginmasini destekleyecek, uygun bir kilavuz kateteri secmelidir. Kilavuz
kateter icin, i capin en az 1,55 mm (0,061 inc) olmasi tavsiye edilir. Balon kilavuz kateter olarak, i capi en az
1,91 mm (0,075 ing) olan, 8 F (2,67 mm)-9 F (3,00 mm) 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

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIiKASYONLARI

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 sonuclanan hastalar tedavi adaylanidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir.

Nikel-titanyuma karst asirt duyarlihgi oldugu bilinen hastalar.

Trombiis alaninin proksimalinde, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin giivenli sekilde geri alinmasini imkansiz
kilabilecek stenozu ve/veya daha dnceden stenti olan hastalar.

Karotis diseksiyonu lehine anjiyografik bulgusu olan hastalar.

KULLANIMA HAZIRLIK iSLEMLERI

1.

2
3.
4

o o N o

Standart kurum ydnergelerine gore anti-koagiilasyon ve anti-trombosit ilaglari uygulayin.
Anjiyografik radyografi yardimiyla, revaskiilarize edilecek alanin yerlesimini ve alanin biiyiikliigiini belirleyin.
Tablo 1'e gore bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi segin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin optimal performansini elde edebilmek ve tromboembolik
komplikasyonlarin 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 ylkama sirasinda kilavuz kateter veya mikrokateter icerisine hava girmediginden emin olmak igin
tiim baglantilari kontrol edin.

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 bir RHV baglayin ve ardindan siirekli yikamaya bir hortum baglayin.

Tablo 1'in yardimi ile, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni ilerletmeye uygun bir mikrokateter segin.
Mikrokateterin baglantisina ikinci bir RHV baglayin ve ardindan siirekli yikamaya bir hortum baglayin.
Yikama hizini standart kurumsal yonergelere gore ayarlaym.

Uygun bir kilavuz telin yardimi ile, mikrokateteri, mikrokateterin ucu trombiisiin distalinde konumlandinlana kadar
ilerletin; bylece, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin kullanilabilir uzunluktaki kismi, tam olarak agldiginda
damardaki trombiisiin her iki ucunu gemis olacaktir. RHV'yi mikrokateterin etrafinda sikin. Kilavuz teli gikarin.

KULLANIM TALIMATLARI
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Taginmasi

1.

introdiiser kilifinin distal ucunu, mikrokatetere baglanmis olan RHV icerisine kismen sokun. RHV'yi sikin ve introdiiser
kilifin proksimal ucundan sivi ¢ikisi oldugunu dogrulayin.

RHV'yi gevsetin ve introdiiser kilifi mikrokateterin gobedi igerisine sikica oturana kadar ilerletin. RHV'yi, introdiiser
kilifi etrafinda, kanin geri akmasini onleyecek kadar siki olacak, ancak Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin
mikrokateter icerisine yerlestirilmesi sirasinda cihaza zarar verecek kadar siki olmayacak sekilde sikin. Sistemin
icerisinde herhangi bir yerde hava kabarciklaninin sikismadigindan emin olun.

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
kilifint yerinde birakmak, yikama ¢ozeltisinin normal infiizyonunu kesintiye ugratacaktir ve kanin tekrar mikrokateter
icerisine akmasina izin verecektir.

Yikama ¢ozeltisinin normal olarak infiize oldugunu gorsel olarak dogrulayin. Dogruladiktan sonra, itme telini
ilerletmek icin RHV'yi gevsetin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi floroskopi baslangig belirte¢ bandini gegtikten sonra, floroskopik gdriintiilemeyi
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.

UYARILAR

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin taginmasi sirasinda asin derecede direng ile karsilailirsa, tagima
islemine ara verin ve direncin sebebini tespit edin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin dirence karsi
ilerletilmesi cihaz hasari ve/veya hasta yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin A¢llmasi

6.

Mikrokateterin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni agmak icin, mikrokateteri
proksimal yonde dikkatlice geri ekerken cihazin konumunu korumak icin itme telini sabit olarak tutun.

Tablo 1. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi: Uriin Teknik Ozellikleri ve Onerilen Boyut Belirleme Yonergeleri

S Distal Proksimal Radyopak
Model er | Onerilen Mikrokateter i¢ Capi ltme Te.h Stent Kullamlab:hr Stent' roros.kopl.ba§Iang|g Radyopak Radyopak | Stent Belirteleri
Damar Capi Uzunlugu | Capi Uzunluk Uzunlugu belirtecine olan . .
Belirtecler Belirtecler | Araliklandirmasi
uzakhik
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 ing)-0,69 mm (0,027 ing) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 ing)-0,69 mm (0,027 ing) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10mm

?Kullanilabilir uzunlugu en az trombiis uzunlugunda olan bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi segin.

"Tablo 1'de yer alan boyut belirleme Gnerileri ve trombiis bolgesindeki en kiiciik damar capindan yola gikarak bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi segin.
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Sekil 2:
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Agilmasi
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7. Mikrokateteri, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihaz'nin proksimal belirtecinin hemen proksimalinde olana kadar
geri cekin. itme telinin hareket etmesini nlemek icin RHV'yi sikin. Acilmis Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin
kullanilabilir uzunlugu, trombiisiin her iki tarafindan ileriye uzanmalidir.

8. RHV'yi mikrokateterin etrafinda sikin. Tedavi edilmis olan damarin revaskiilarizasyon durumunu anjiyografik olarak
degerlendirin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Yeniden Kilif icine Yerlestirilmesi

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin yeniden kilifin icine yerlestirilmesi gerekliyse (6rn. yeniden konumlandirma), su
adimlari izleyin:

UYARILAR

«  (ihaz pihtiicerisindeyken mikrokateterin ilerletilmesi kalinti embolizasyonuna yol acabilir.
+  Mikrokateteri, var olan dirence ragmen ilerletmeyin.

. Ikidefadan daha fazla yeniden konumlandirmayin.

9. Mikrokateterin etrafindaki ve itme telinin etrafindaki RHV'yi gevsetin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin
hareket etmesini dnlemek iin, floroskopik izlem yardimiyla itme telini oldugu konumda sikica tutun.

10.  Asagida 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 igine sokun.

Yeniden kilif icine sokma iglemi sirasinda 6nemli bir direng ile karsilasilirsa hemen durun ve asagidaki
“Revaskiilarizasyon Cihazinin Kurtarilmasi" baghdi altinda yer alan bdlime gegin.

Sekil 3:
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin Yeniden Kilif icine Yerlestirilmesi
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Revaskiilarizasyon Cihazinin Geri Alinmasi
11. Balon kateter kullaniliyorsa, kilavuz kateteri, daman tikamak icin, Balon Kilavuz Kateter etiket ve belgelerinde

belirtilen sekilde sisirin.

12. Sizdirmazhigi korurken harekete izin verecek sekilde mikrokateter etrafindaki RHV'yi gevsetin. Istenirse mikrokateteri

tamamen ¢ikarin.

13. 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 iinite olarak geri cekin. Agilmis Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni asla distale dogru ilerletmeyin.
14.  Aspirasyon cihazini kullanarak kilavuz katetere aspirasyon uygulayin ve kilavuz kateter icerisinde

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni geri alin. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi kilavuz kateterden neredeyse

tamamen geri cekilip gikarilana kadar, kilavuz kateteri aspire etmeye devam edin.

NOT: Kilavuz kateter iine 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
{inite olarak kilif igerisinden geri cekin. Gerekliyse kilifi gikarin.

UYARILAR

«  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin geri alinmasi sirasinda asin direng ile karsilasilirsa, geri alma islemine
ara verin ve direncin sebebini tespit edin.

UYARILAR

Damar giivenligi icin, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni kullanarak ayni damar icerisinde ii kereden daha
fazla geri alma girisiminde bulunmayin.

Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin direng gostermeden ¢ikmasina izin vermek icin, kilavuz kateter RHV'sini
aqin. Girigim bolgesi ile etkilesimden kaginmak ve sistem icerisine hava girisini 6nlemek iin dikkatli davranin.
Gegerliyse, mikrokateterin ve Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nin diren¢ olmadan ¢ikmasina izin verin.

Kilavuz kateterde herhangi bir trombiis maddesi kalmadigindan emin olmak icin kilavuz kateteri aspire edin.
Balon kilavuz kateteri kullaniliyorsa, kilavuz kateter balonunu sondiiriin.
Asagidakilerden biri ile ilave akimin tekrar saglanmasi girisimlerinde bulunmak isteniyorsa:
a.  Yeni bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, bu durumda:

i.  “Kullanima Hazirlk” boliimii 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.

Hasar yoksa introdiiser kilifi itme telinin proksimal ucu izerinden yiikleyin. 3 mm'lik cihazlar igin, introdiiser kilifin

bir ucu daraltilmis olup (1) Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazinin distal ucu ile hizalanmali ve (2) mikrokateter
gobegine baglanmalidir. Herhangi bir hasar varsa, cihazi kullanmayin ve takip eden akimin tekrar saglanmasi
girisimleri icin yeni bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi kullanarak, yukarida “Kullanima Hazirlik” bglimii ile
baslayan noktadan itibaren tarif edilen adimlari izleyin. Zarar gérmiis bir cihazin kullanilmasl, cihazin daha fazla zarar
gormesi veya hastanin yaralanmas! ile sonuglanabilir.

UYARILAR

Cihaz giivenligi icin, her bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni, akimin tekrar saglandigi geri alma iglemleri
icin i kereden daha fazla kullanmayin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Cihazin ve endovaskiiler prosediiriin olasi komplikasyonlan asagidakileri icermekle veya bunlarla esdeger olmakla birlikte,
bunlarla sinirl olmayabilir:

Hematom, agri, sinir zedelenmesi gibi erisim bolgesi -
komplikasyonlan

Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlarina, kontrast .
maddelere veya anesteziye karsi organ yetmezligi,
hipertansiyon, hipotansiyon, hemoraji gibi advers
reaksiyonlar .
Aritmi, miyokard enfarktilsii, anjina gibi kardiyak .
komplikasyonlar

Sag dokiilmesi, siddeti cilt kizankligindan ilserlere

kadar gesitlilik gdsteren yaniklar, kataraktlar

ve gecikmis neoplazi gibi radyasyon maruziyeti

Beyin enfarktiisii, gecici iskemik atak, iskemi gibi
nérolojik defisit/disfonksiyonlar

Enfeksiyon, ates, iltihaplanma, ddem, asin duyarlilik,
yabanci cisim reaksiyonu, toksisite, sok gibi sistemik
komplikasyonlar

Tedaviye Verilen Yanitta Azalma

Diseksiyon, perforasyon, riiptiir, embolizm (daha
once tutulumu olmayan bdlgeyi de iceren distal
embolizasyon dahil), tromboembolizm, tromboz,
fistil, nekroz, stenoz, vazokonstriksiyon, okliizyon
gibi vaskiiler komplikasyonlar

komplikasyonlan «  Gorme bozuklugu ve gdrme kaybi gibi gorme
Siirtiinme, hastada yabanci cisim, cihaz aynimasl, komplikasyonlar
kinlma gibi cihaz komplikasyonlan < Oliim

Koagiilopati, hemoliz, intrakraniyal hemoraji gibi
hematolojik komplikasyonlar

*Olast komplikasyonlarla ilgili ek bilgi icin diger tedavi cihazlari ve ilaglarinin kullanim talimatlarina bagvurun. Cihazla ilgili
ciddi bir olay meydana gelirse Medtronic temsilciniz ve kendi iilke/bdlgenizdeki yetkili makam ile iletisim kurun.

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 giivenlidi icin, Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazlarini kullanarak ayni damar icerisinde i kereden daha
fazla geri alma girisiminde bulunmayin.

Cihaz giivenlidi icin, her bir Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'ni, akimin tekrar saglandigi geri alma islemleri
icin ii¢ kereden daha fazla kullanmayin.

Her bir yeni Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi icin, yeni bir mikrokateter kullanin.
Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihaz: elektrolitik aynimaya izin vermez.

Cihaz ayrilmasini dnlemek icin:

. Boyutu gereginden biiyiik bir cihaz kullanmayin.

«  Asin derecede direngle karsilasildiginda cihaz: geri almayin (bagka bir deyisle, geri cekmeyin). Bunun
yerine, cihazi yeniden mikrokateter ile kilifin igerisine sokun ve daha sonra, aspirasyon altinda tiim sistemi
¢ikarin. Yeniden mikrokateter igine sokma sirasinda direng le karsilagilirsa, uygulamaya son verin ve
aspirasyon altinda tiim sistemi gikarin.

- Trombiis alaninin proksimalinde bilinen stenozu olan hastalari tedavi etmeyin.
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UYARILAR

«  Bucdihaz sadece bir kez kullanilmaya yoneliktir. 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.

+ Steril olarak etiketlenen biitiin steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen dnce gdrsel olarak inceleyin. Steril
bariyer sisteminin biitiinliginin bozuldugu acikca goriiliiyorsa cihazi kullanmayin.

«  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi'nda bulunan nikel (CAS 7440-02-0) sensitizasyon ya da alerjik reaksiyona
neden olabilir.

«  Kaygi Veren Materyallere dair ek bilgiler (r. REACH, California Proposition 65 veya diger iiriin sorumlulugu
programlari) icin su adrese gidin: www.medtronic.com/productstewardship

ONLEMLER

Teknik kullanicilar, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve miimkiin olan her durumda X isini
teknik faktorlerini modifiye etme yontemlerini kullanarak, hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi X 1sini 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 kullanmayin.

«  Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi iiriin etiketinde basili olan son kullanma tarihi gegtikten sonra
kullaniimamalidir.

«  Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve kullanim talimatlan icin uygun intravendz doku plazminojen
aktivatorii (IV t-PA) imalatc etiketine basvurun.

«  Miimkiin olan en kisa siirede mekanik trombektomi tedavisini balatin.

TEDARIK BigiMi

Bu cihaz etilen oksit kullanilarak STERIL bir sekilde tedarik edilmistir. Bu cihaz Pirojenik degildir.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME

«  Bucihaz giines isigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.
«  (ihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun sekilde atin.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS

« Beklenen klinik fayda - Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, asagidaki klinik faydalan elde etmek amaciyla, kafatasi
icerisindeki bilyiik damarlarin tikanmasina bagli olarak iskemik inme gegiren hastalarda akimin tekrar saglanmasinda
kullaniimak icin tasarlanmigtir:
« Kafatas icerisindeki tikal damar segmentlerinden trombiisiin giderilmesi
« Durumdan etkilenen damarlarda kan akiminin tekrar saglanmast

«  Cihazin performans 6zellikleri - Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, internal karotis arter, medial serebral arterin
M1 ve M2 segmentleri, baziler ve vertebral arterler gibi ndrovaskiiler yapilarda kan akimini yeniden saglamak iizere
tasarlanmistir. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, kafatasi icerisindeki tikali damar segmentlerinden trombiisii
uzaklastinir ve etkilenen damarlarda kan akimini yeniden saglar. Solitaire™ X Revaskiilarizasyon Cihazi, kafatasi
icerisindeki bilyiik damarlarin tikanmasina bagli olarak gelisen iskemik inmenin tedavi edilmesine yéneliktir.

« Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
cihaz adi ile arama gerceklegtirilerek goriintilenebilir

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

Bu iiriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda imal edilmis olsa da imalatginin iriiniin kullanildigr kosullar iizerinde
bir kontrolii yoktur. Bu nedenden 6tiirii, imalatg, iiriinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da dzel bir amaca uygunluga dair
her tiirlii ortiilii garanti de dahil olmak iizere, fakat bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse értiilii tim
garantilerden feragat eder. imalatg! iiriiniin kullanimindan, kusurundan, ¢alismamasindan ya da arizasindan kaynaklanan
herhangi bir tibbi maliyet ya da dogrudan, tesadiifi ya da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi garantiye, sézlesmeye,
haksiz fiile ya da baska bir dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir sahsa ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz. Higbir
sahsin imalatgiyi iiriinle ilgili olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi yoktur. Yukarida belirtilen
istisnalar ve sinirlama yiiriirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamigtir ve bu
anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin herhangi bir béliimiiniin veya sartinin, salahiyet
yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykin, uygulanamaz olduguna ya da yiiriirliikteki yasayla celistigine
hiikmedilmesi halinde Garantiden Feragat Beyannamesi'nin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez;

tiim haklar ve yiikiimliiliikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan sz konusu bdliimii ya da sarti
icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Bruksanvisning
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Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet
FORSIKTIG

« Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten skal kun brukes av leger som har fatt opplaring i intervensjonell
nevroradiologi og behandling av iskemisk slag.

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
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1. Proksimal marker A. Stentdiameter
2. Distale markgrer B.  Nyttbarlengde
3. Innforingshylse (. Stentlengde
4. Marker for sikker gjennomlysning D.  Lengde fra distal tupp til marker for sikker gjennomlysning
5. Skyvevaier E. Lengde fra marker til marker
. Skyvevaierens lengde

ENHETENS KOMPATIBILITET

Folgende deler kreves for & bruke Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten:

« Solitaire™ X-revaskulariseringsenheter skal kun fores inn gjennom et mikrokateter med en indre diameter pa
0,43 mm (0,017 inches) til 0,69 mm (0,027 inches). I Tabell 1. finner du retningslinjer for anbefalt dimensjonering
av mikrokateter.

Det er dokumentert at alle Solitaire™ X-revaskulariseringsenheter er kompatible med mikrokatetrene Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 og Marksman™.

Se instruksjonene som falger med alle intervensjonsenheter og alt utstyr som skal brukes sammen med
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten, for & fa 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 (1,67 mm)
(MERK! Brukeren skal velge et foringskateter med tilstrekkelig stotte for innfaring av intervensjonsenheter. Det

a bruke et foringsk med en indre diameter pa minst 1,55 mm (0,061 inches). Et ballongferingskateter
ma ha en sterrelse pa 8 F (2,67 mm) til 9 F (3,00 mm) og en indre diameter pa minst 1,91 mm (0,075 inches).)

. Mikrokateter (se Tabell 1.)

- Guidewire

«  Aspirasjonsenhet (60 ml sprayte eller aspirasjonspumpe/-system)

«  Sett for kontinuerlig skylling med saltvannslasning / heparinisert saltvann

. Roterende hemostaseventil (RHV)

hafal

. 1V-stativ
«  Lasemekanisme for femoralarterien

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

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 kandidater for behandli
KONTRAINDIKASJONER
Bruk av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er kontraindisert under folgende omstendigt

«  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

KLARGJ@RING FOR BRUK

1. Administrer antikoagulasjonsmiddel og blodplatet de middel i henhold til standard retningslinjer ved
institusjonen.

2. Brukangiografisk radiografi il & lokalisere og fastslé starrelsen pa omradet som skal revaskulariseres.
3. Velgen Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet i henhold til Tabell 1.

4. 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 faringskateteret og c) mikrokateteret og skyvevaieren og
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten. Kontroller alle tilkoblinger for  forsikre deg om at det ikke kommer luftinn i
foringskateteret eller mikrokateteret under kontinuerlig skylling.

5. Posisjoner et egnet foringskateter s naer trombestedet som mulig, ved bruk av en standardmetode. Foringskateteret
ma veere tilstrekkelig stort til at det kan hentes ut koagel om gnskelig i de pafalgende trinnene. Koble en RHV til
koblingen pa foringskateteret, og koble deretter en slange til den kontinuerlige skyllingen.

Bruk Tabell 1. til & velge et mikrokateter som er egnet for innfaring av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.
Koble nok en RHV til koblingen pa mikrokateteret, og koble deretter en slange til den kontinuerlige skyllingen.
Still inn skyllehastigheten i henhold til standard retningslinjer ved institusjonen.

o o N o

Ved hjelp av en egnet guidewire forer 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 nar den er endelig plassert. Stram RHV-en rundt mikrokateteret. Fjern guidewiren.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Fore inn Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten

1. Forden distale enden av innfaringshylsen 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.

2. Losne 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 innfering i mikrokateteret. Kontroller at det ikke finnes luftbobler noe sted i systemet.

3. Overfor 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.

4. Kontroller visuelt at skyllelasningen infunderes normalt. Nar dette er bekreftet, lgsner du RHV-en for & fare frem
skyvevaieren.

5. 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.

Tabell 1. Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet: produktspesifikasjoner og retningslinjer for anbefalt dimensjonering

ST Distale Proksimale | Avstand mellom
Anbefalt Anbefalt indre diameter for | Skyvevaierens . Nyttbar distal tupp til
Modell X ] . Stentdiameter , | Stentlengde L rontgentette | rentgentette rentgentette
kardiameter mikrokateter lengde lengde marker for sikker
n X markerer markerer stentmarkerer
gjennomlysning
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150¢m 3 1 10mm

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

+ 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

6. Losne RHV-en rundt mikrokateteret. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten plasseres ved & fiksere skyvevaieren for &
opprettholde enhetens posisjon mens du forsiktig trekker mikrokateteret tilbake i proksimal retning.

Figur 2:
Plassering av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten
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7. 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™ X-revaskulariseringsenheten skal ga forbi tromben pa hver side.

8. 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.

9. Losne 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.

10.  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

1. Ved bruk av ballongforingskateter mé faringskateterballongen fylles for & okkludere karet som spesifisert i
merkingen for ballongforingskateteret.

12 Lesne RHV-en rundt mikrokateteret s& mye at det gir mulighet for bevegelse samtidig som det opprettholdes en
forsegling. Fjern mikrokateteret fullstendig om gnskelig.

13. Forad 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
fores frem distalt.

14.  Aspirer foringskateteret med aspirasjonsenheten og trekk Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten tilbake inn i
foringskateteret. Fortsett a aspirere foringskateteret til Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er nesten trukket ut
av foringskateteret.

MERK! Hvis tilbaketrekking inn i faringskateteret er vanskelig, kan du tomme ballongen (ved bruk av
ballongfaringskateter) og deretter trekke tilbake foringskateteret, mikrokateteret og

Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten samtidig som én enhet gjennom hylsen mens du opprettholder aspirasjon.
Fjern hylsen om nodvendig.

ADVARSLER

« Hvis det motes stor motstand under tilbaketrekking av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten, skal du avbryte
tilbaketrekkingen og identifisere arsaken til motstanden.

+  Fordunngé karskade ma det ikke gjores mer enn tre forsgk pa tilbaketrekking i det samme karet ved bruk av
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten.

15, Apne foringskateterets RHV slik at Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten kan trekkes ut uten motstand. Veer 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.

16.  Aspirer foringskateteret for a sikre at det ikke er rester av trombemateriale igjen i foringskateteret.
17. Tem foringskateterballongen hvis det brukes ballongfaringskateter.
18.  Hvis det er anskelig med flere forsok pa @ gjenopprette flowen med:
a.  enny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet:
i. Gjenta trinnene som er beskrevet ovenfor, fra og med avsnittet “Klargjoring for bruk”.
b.  densamme Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten:
i. Rengjor enheten med saltvannslasning.
Merk! Bruk ikke lasemidler eller autoklav.
ii. Kontroller naye om enheten er skadet.

Hvis det ikke er skader, laster du innferingshylsen over den proksimale enden av skyvevaieren. For enheter p&

3 mm er den ene enden av innferingshylsen avsmalnende og skal (1) vaere rettet inn med den distale enden av
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten og (2) danne grensesnitt med mikrokateterhuben. Hvis enheten er skadet,
ma den ikke brukes. Bruk i stedet en ny Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet til pafalgende forsok pd & gjenopprette
flowen, ved d folge trinnene som er beskrevet ovenfor, fra og med avsnittet “Klargjoring for bruk”. Bruk av en skadet
enhet kan fore til ytterligere skade pa enheten eller pasientskade.

ADVARSLER

+  Fordunnga skade pa enheten ma en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet ikke brukes til mer enn tre forsgk pa &
gjenopprette flowen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med enheten og den endovaskulre prosedyren kan blant annet vaere eller tilsvare
falgende:

« komplikasjoner pa tilgangsstedet, for eksempel « nevrologisk skade/dysfunksjon, for eksempel
hematom, smerte, nerveskade hjerneinfarkt, transient iskemisk attakk, iskemi
+ upnskede reaksjoner pa blodplatehemmende « systemiske komplikasjoner, for eksempel infeksjon,

midler / antikoagulasjonsmidler, kontrastmidler eller
anestesi, for eksempel organsvikt, hypertensjon,
hypotensjon, bladning .
+ hjertekomplikasjoner, for eksempel arytmi, .
myokardinfarkt, angina
+ komplikasjoner som folge av straleeksponering, for
eksempel alopesi, forbrenning med alvorlighetsgrad
fra radhet til sar, katarakt og forsinket neoplasi

feber, inflammasjon, adem, hypersensitivitet,
fremmedlegemereaksjon, toksisitet, sjokk

redusert terapeutisk respons

vaskulzere komplikasjoner, for eksempel disseksjon,
perforasjon, ruptur, emboli (inkludert distal
embolisering i et omrade som for ikke har vaert
involvert), tromboembolisme, trombose, fistel,
nekrose, stenose, vasokonstriksjon, okklusjon

« enhetskomplikasjoner, for eksempel friksjon, « synskomplikasjoner, for eksempel nedsatt syn og
fremmedlegeme i pasienten, lasning av enheten, synstap
fraktur «  dod

+ hematologiske komplikasjoner, for eksempel
koagulopati, hemolyse, intrakraniell bladning

*Se bruksanvisningen for andre behandlingsenheter og legemidler for & fa mer informasjon om mulige komplikasjoner.
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du kontakte Medtronic-representanten og kompetente
myndigheteri det aktuelle landet / den aktuelle regionen.

ADVARSLER

«  Riktig blodplatehemmende behandling og antikoagulasjonsbehandling skal administreres i henhold til standard
medisinsk praksis.

+ Administrer IV t-PA s& snart som mulig hos alle pasienter som er indisert for a fé dette legemidlet. Serg for at
denne behandlingen ikke utsettes.

«  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten ma ikke dreies.

«  Fordunngd karskade ma det ikke gjeres mer enn tre forsok pa tilbaketrekking i det samme karet ved bruk av
Solitaire™ X-revaskulariseringsenheter.

« For&unngd skade pa enheten ma en Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet ikke brukes til mer enn tre forsok pé &
gjenopprette flowen.
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ADVARSLER

«  Bruket nytt mikrokateter for hver nye Solitaire™ X-revaskulariseringsenhet.

+  Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten gir ikke mulighet for elektrolytisk frakobling.

« 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 er kun til engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa
nytt og resteriliseres, oker risikoen for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

. Alle sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal inspiseres visuelt rett for bruk. Bruk ikke enheten
hvis det sterile barrieresystemet ikke er intakt.

. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten inneholder nikkel (CAS 7440-02-0), som kan forérsake sensibilisering eller
en allergisk reaksjon.

« \tterligere informasjon vedrarende problemmaterialer, for eksempel REACH, Proposition 65 i California eller andre
produktforvaltningsprogrammer, finner du under www.medtronic.com/productstewardship.

FORHOI.DSREGLER
Brukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler for & begrense dosene av rantgenstraling for pasienten og seq 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 intravengse vevsplasminogenaktivatoren (IV t-PA) for  fé informasjon
om indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og instruksjoner for bruk.

- Start mekanisk trombektomibehandling sa snart som mulig.

LEVERING

Denne enheten er STERILISERT med etylenoksid far levering. Denne enheten er pyrogenfri.

OPPBEVARING 0G KASSERING

«  Denne enheten skal oppbevares pa et tort sted, beskyttet mot sollys.

«  Enheten skal kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller kommunale
retningslinjer.

SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE
Forventede kliniske fordeler — Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten brukes til gjenoppretting av flow hos pasienter
med iskemisk slag som skyldes en stor intrakraniell karokklusjon, for @ oppna falgende kliniske fordeler:
« fjerne tromben fra de okkluderte intrakranielle karsegmentene
« gjenopprette blodflow i de berarte karene

« Enhetens ytelsesegenskaper — Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten er beregnet for gjenoppretting av blodflow i
nevrovaskulatur som arteria carotis interna, segment M1 og M2 av arteria cerebri media, arteria basilaris og arteria
vertebralis. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten fierner tromben fra de okkluderte intrakranielle karsegmentene
og gjenoppretter blodflowen i de berorte karene. Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten brukes til @ behandle
iskemisk slag som folge av en stor intrakraniell karokklusjon.

« Eteksemplarav sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse kan vises ved a soke etter enhetens navn pd EUDAMED-
nettstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 ovrige 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
Pokyny na pouZivanie

sk

Revaskularizacné zariadenie Solitaire” X
UPOZORNENIE

«  Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X smu pouZivat iba lekdri vyskoleni v oblasti intervencnej neuroradioldgie
aliechy ischemickych cievnych mozgovych prihod.

POPIS

Revaskularizané zariadenie Solitaire™ X sluzi na obnovenie prietoku krvi u pacientov s ischemickou cievnou mozgovou
prihodou spasobenou upchatim velkej intrakranidlnej cievy. Toto zariadenie je urcené na pouZitie v neurovaskulattre,
napriklad vo vnuitornej karotickej tepne, v segmentoch M1a M2 strednej mozgovej tepny, v bazildrnej a vertebrdinej tepne.

Obrazok 1:

Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X

1. Proximdlna znactka A. Priemerstentu

2. Distdlne znacky B.  Vyusitelnd dizka

3. Zavadzacie puzdro (. Dizkastentu

4. Bezpecnostna skiaskopickd znacka D.  Vzdialenost medzi distélnou Spickou

5. Tlacny drot abezpecnostnou skiaskopickou znackou
E. Vzdialenost medzi znackami
F. Dizatlacného drotu

KOMPATIBILITA POMOCKY

Na poutitie revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X st potrebné nasledujtice sucasti:

«  Revaskularizacné zariadenia Solitaire™ X treba zavadzat vyhradne cez mikrokatéter s vnitornym priemerom 0,43 mm

(0,017 palca) az 0,69 mm (0,027 palca). Pokyny na volbu odportcanej velkosti mikrokatétra ndjdete v tabulke 1.
Kompatibilita bola stanovend za ticelom podpory vietkych revaskularizacnych zariadeni Solitaire™ X s mikrokatétrami
Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 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 sksenosti a preferencii:

. Vodiaci katéter s velkostou minimalne 1,67 mm (5 F)
(POZNAMKA: Pouzivatelia musia zvolit vodiaci katéter poskytujtici dostatoént podporu pri zavadzani intervenénych
pomacok. V pripade vodiaceho katétra sa odporica minimalny vndtorny priemer 1,55 mm (0,061 palca). V pripade
baldnikového vodiaceho katétra sa musi pouzit velkost 2,67 mm (8 F) az 3,00 mm (9 F) s minimélnym vnitornym
priemerom 1,91 mm (0,075 palca)).

. Mikrokatéter (pozrite si tabulku 1)

« Vodiaci drot

«  Aspiracné zariadenie (striekacka s objemom 60 ml alebo aspira¢nd pumpa/systém)

«  Siprava na kontinudlne preplachovanie fyziologickym roztokom/fyziologickym roztokom s heparinom

. Rotacny hemostaticky ventil (RHV)

«  Inflzny stojan
- Femordlny arteridiny uzdver

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X sltiZi na obnovenie prietoku krvi u pacientov s ischemickou cievnou mozgovou
prihodou spdsobenou upchatim velkej intrakranidlnej cievy. Kandidétmi na o3etrenie st pacienti, pre ktorych je
intravendzny tkanivovy plazminogénovy aktivator (i.v. t-PA) nevhodny, alebo pacienti, pri ktorych terapia i.v. t-PA zlyhala.

KONTRAINDIKACIE

Poutitie revaskularizatného zariadenia Solitaire™ X je v

jucich pripadoch kont

FR)

«  Pacienti so zndmou precitlivenostou na zliatiny niklu a titdnu.

«  Pacienti so stendzou a/alebo uz zavedenym stentom proximalne od miesta vyskytu trombu, ¢o by mohlo branit
bezpecnému vytiahnutiu revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X.

«  Pacientis angiografickym dokazom disekcie karotidy.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Podajte antikoagula¢n a antiagregacnd liecbu v stlade so Standardnymi pokynmi pouzivanymi vo vasom
zdravotnickom zariadeni.

2. Angiografickym radiografickym vysetrenim zistite polohu a velkost oblasti vyZadujticej revaskularizaciu.
3. Podla tdajov v tabulke 1 vyberte vhodné revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X.

4. Nadosiahnutie optimalnej funkénosti revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X a znizenie rizika tromboembolickych
komplikécif udrzujte kontinudlne preplachovanie medzi a) femoralnym arteridlnym puzdrom a vodiacim katétrom,
b) mikrokatétrom a vodiacim katétrom a c) mikrokatétrom, tlacnym drotom a revaskularizacnym zariadenim
Solitaire™ X. Skontrolujte v3etky spoje, aby sa zarucilo, Ze pocas kontinudIneho preplachovania nedéjde k vniknutiu
Ziadneho vzduchu do vodiaceho katétra alebo mikrokatétra.

5. Pomocou Standardnej metddy zavedte vhodny vodiaci katéter co najblizsie k miestu vyskytu trombu. Pokial je
v nasledujtcich 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 zariadenia Solitaire™ X.
Pripojte druhy RHV k pripojke mikrokatétra a potom pripojte hadicku na kontinudlne preplachovanie.

Nastavte rychlost preplachovania v silade so Standardnymi pokynmi pouzivanymi vo vasom zdravotnickom zariadeni.

o o N o

Pomocou vhodného vodiaceho drotu postvajte mikrokatéter, az kjm koniec mikrokatétra nebude umiestneny
distalne za trombom tak, aby vyuZitelna cast dlzky revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X po tiplnom rozvinuti
presahovala za obe strany trombu v cieve. Dotiahnite RHV okolo mikrokatétra. Vytiahnite vodiaci drét.

NAVOD NA POUZITIE

Zavedenie revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X

1. Ciastocne zasuiite distalny koniec zavadzacieho puzdra do RHV pripojeného k mikrokatétru. Dotiahnite RHV a overte,
Ze z proximélneho konca zavadzacieho puzdra vytekd tekutina.

2. Uvolhite RHV a postvajte zavédzacie puzdro, aZ kym sa pevne neusadi v Gsti mikrokatétra. Dotiahnite RHV
okolo zavadzacieho puzdra, aby sa zabrénilo spatnému toku krvi, ale iba tak silno, aby nedoslo k poskodeniu
revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X pocas jeho zavadzania do mikrokatétra. Overte, Ze nikde v systéme nie sd
zachytené ziadne vzduchové bubliny.

3. Zasurite revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X do mil étra plynuly postivanim tlacného
drotu. Ked flexibilnd ast tlacného drétu vstipi do tela mikrokatétra, uvolnite RHV a vytiahnite zavédzacie 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.

a konti

4. Vizudlne overte, Ze infiizia preplachovacieho roztoku prebieha normalne. Po overeni uvolhite RHV, aby bolo mozné
postivat tlacny drot.

5. Ked'djde k zavedeniu revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X po pésik bezpecnostnej skiaskopickej znacky,
zacnite skiaskopické zobrazovanie. Za pomoci skiaskopického monitorovania opatrne postvajte revaskularizacné
zariadenie Solitaire™ X, az kym sa distalne znacky nezarovnajti s koncom mikrokatétra. Revaskularizacné zariadenie
Solitaire™ X zavedte tak, aby vyuZitelna ast dizky revaskulariza¢ného zariadenia po jeho plnom rozvinuti
presahovala cez oba okraje trombu v cieve.

Tabulka 1. Revaskularizaéné zariadenie Solitaire™ X: Specifikacie produktu a pokyny na uréenie odporii¢anej velkosti

P i Vzdialenost medzi s -
Odporucany L Dizka |_ . T s o o gy Distdlna Proximalna Rozstupy
X Odporucany vnutorny priemer . .. _|Priemer|Vyuzitelnd| Dizka | distalnou Spickou .. - o .
Model priemer . . tlacného e 5 rontgenkontrastna | rontgenkontrastna | rontgenkontrastnych
— mikrokatétra A stentu | dlzka’ |stentu| abezpecnostnou . . =
cievy drotu . ! . znacka znacka znaciek stentu
skiaskopickou znackou

SFR4-3-20-10{1,0 mm - 3,0 mm | 0,43 mm (0,017 palca) — 0,69 mm (0,027 palca)| 200cm | 3,0mm | 200mm |30,6mm <150cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10/1,0 mm — 3,0 mm | 0,43 mm (0,017 palca) — 0,69 mm (0,027 palca)| 200cm | 3,0mm | 40,0mm |51,6 mm <150 cm 3 1 10 mm

2Vlyberte revaskularizaéné zariadenie Solitaire™ X s vyuZitelnou dizkou, ktoré je najmenej tak dlha ako trombus.

"Vyberte revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X na zaklade odpordcani na urcenie velkosti v tabulke 1 a na zéklade najmensieho priemeru cievy v mieste vyskytu trombu.
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VAROVANIA

«  Akpocas zavadzania revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X narazite na nadmerny odpor, preruste zavddzanie
azistite pricinu odporu. Postivanie revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X aj napriek odporu moze viest
k poskodeniu zariadenia a/alebo zraneniu pacienta.

Rozvinutie revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X

6. Uvolhite RHV okolo mikrokatétra. Rozviite revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X tak, Ze zafixovanim
tlacného drotu budete udrZiavat zariadenie v stabilnej polohe a sticasne budete opatrne vytahovat mikrokatéter
v proximalnom smere.

Obrazok 2:
Rozvinutie revaskulariza¢ného zariadenia Solitaire™ X
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7. Vytahujte mikrokatéter, az kjm nebude tesne proximélne od proximalnej znacky revaskularizacného zariadenia
Solitaire™ X. Dotiahnite RHV, aby sa zabranilo akémukolvek pohybu tlacného drdtu. Vyuzitelnd dizka rozvinutého
revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X by mala presahovat cez obe strany trombu.

8. Dotiahnite RHV okolo mikrokatétra. Angiograficky vyhodnotte stav revaskularizécie o3etrovanej cievy.

Opatovné zasunutie revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X

Ak je potrebné opétovne stiahnut revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X (napr. kvdli jeho repozicii), postupujte
nasledovne:

VAROVANIA

+ Postivanie mikrokatétra pri zachyteni zrazeniny zariadenim méze spdsobit embolizéciu uvolnenych Ciastociek
zrazeniny.

«  Nepostvajte mikrokatéter nasilu.

« Nemeiite polohu viac nez dvakrat.

9. Uvolhite RHV okolo mikrokatétra a tlacného drotu. Za pomoci skiaskopického monitorovania podrzte tlacny drét
pevne v jeho polohe, aby sa zabrénilo pohybu revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X.

10.  Opatrnym nasunutim mikrokatétra na revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X opatovne zasurite revaskularizacné
zariadenie Solitaire™ X, az kym sa distalne znacky na revaskularizatnom zariadeni Solitaire™ X nezarovnaji s koncom
mikrokatétra, ako to ukazuje obrazok 3 nizsie.

Ak pocas opatovného zastivania narazite na vyznamny odpor, zastivanie ihned'zastavte a pokracujte
podla pokynov v Casti nizsie s nazvom ,Vytiahnutie revaskularizacného zariadenia“.

Obrazok 3:
Opatovné stiahnutie revaskulariza¢ného zariadenia Solitaire™ X
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Vytiahnutie revaskularizacného zariadenia

11, Ak pouzivate balénikovy vodiaci katéter, naplnenim balénika vodiaceho katétra uzavrite cievu podla pokynov

v dokumentdcii k baldnikovému vodiacemu katétru.

12. Uvolnite RHV okolo mikrokatétra dostatocne na to, aby sa umoznil pohyb, ale zdroveri sa este stale zachovalo
utesnenie. Ak je to Ziaduce, mikrokatéter tplne vytiahnite.

13. Na odstrénenie trombu vytahujte revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X az po $picku vodiaceho katétra za sticasnej
aspiracie vodiaceho katétra aspiracnym zariadenim. Ak je to mozné, vytahujte mikrokatéter a revaskularizacné
zariadenie Solitaire™ X ako jednu jednotku. Rozvinuté revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X nikdy nepostivajte
distalnym smerom.

14.  Aspirujte vodiaci katéter aspiracnym zariadenim a vytahujte revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X vnutri
vodiaceho katétra. Pokracujte v aspirdcii vodiaceho katétra az do takmer pIného vytiahnutia revaskularizacného
zariadenia Solitaire™ X z vodiaceho katétra.

POZNAMKA: Ak je vytiahnutie zasunutim do vodiaceho katétra tazké, vyprazdnite balonik (ak pouzivate balénikovy
vodiaci katéter) a potom za stélej aspirdcie sticasne vytiahnite vodiaci katéter, mikrokatéter a revaskularizacné
zariadenie Solitaire™ X ako jednu jednotku cez puzdro. V/ pripade potreby odstraite puzdro.

VAROVANIA

+  Akpocas vytahovania revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X narazite na nadmerny odpor, preruste
vytahovanie a zistite pricinu odporu.

« Abynedoslo k poraneniu cievy, nevykondvajte pomocou revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X viac ako tri
pokusy o vytiahnutie v rovnakej cieve.

15. Otvorte RHV vodiaceho katétra, aby bolo mozné vytiahnut revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X bez odporu.
Dbajte na to, aby nedoslo k interakcii s miestom zdkroku, a zabréfite vniknutiu vzduchu do systému. Ak je to mozné,
umoznite vytiahnutie mikrokatétra a revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X bez odporu.

16.  Aspirujte vodiaci katéter, aby sa zarucilo, Ze neobsahuje Ziaden materidl z trombu.
17. Vyprézdnite balonik vodiaceho katétra, ak pouZivate baldnikovy katéter.
18. Ak st Ziaduce dalsie pokusy o obnovenie prietoku pomocou:
a.  nového revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X, potom:
i.  Zopakujte vyssie uvedené kroky od casti, Priprava na pouZitie”.
b.  rovnakého revaskularizacného zariadenia Solitaire™ X, potom:
i. Vycistite zariadenie fyziologickym roztokom.
Poznamka: NepouZivajte rozpiistadla ani autoklav.
ii. Dokladne skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poskodené.

Ak nie je poskodené, zasurite zavadzacie puzdro cez proximélny koniec tlacného drotu. V pripade 3 mm zariadeni je
jeden koniec zavédzacieho puzdra ziizeny a treba ho (1) zarovnat's distalnym koncom revaskularizacného zariadenia
Solitaire™ X a (2) pripojit k hrdlu mikrokatétra. Ak zistite akékolvek poskodenie, zariadenie uz nepouzivajte a na
dalsie pokusy o obnovenie prietoku pouZite namiesto neho nové revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X, pricom
postupujte podla vyssie uvedenych krokov od casti,Priprava na poutitie”. PouZitie poskodeného zariadenia by mohlo
spdsobit jeho dalSie poskodenie alebo zranenie pacienta.

VAROVANIA

«  Zdovodu bezpecnosti zariadenia nepouzivajte to isté revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X na viac ako tri
pokusy o obnovenie prietoku.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikécie spojené s pouzivanim tejto pomdcky a s endovaskuldrnym zékrokom zahfiiajti (okrem iného) alebo
zodpovedajui nasledujicim stavom:

komplikdcie v mieste pristupu, ako napriklad
hematom, bolest, poskodenie nervov,

neziaduce reakcie na antiagregacné/antikoagulacné
létky, kontrastné latky alebo anestéziu, ako
napriklad zlyhanie organov, hypertenzia,
hypotenzia, krvdcanie,

srdcové komplikdcie, ako napriklad arytmia, infarkt
myokardu, angina pektoris,

komplikcie po vystaveni Ziareniu, ako napriklad
alopécia, popaleniny, ktorych zdvaznost sa pohybuje
od zacervenania koze az po vredy, katarakty

a neskorsie nadorové ochorenia,

komplikécie pri pouZiti pomdcky, ako napriklad
trenie, cudzorodé teleso v tele pacienta, oddelenie
pomdcky, zlomenie,

hematologické komplikécie, ako napriklad
koagulopatia, hemolyza, intrakranidlne krvacanie,

guiop yZd,

neurologicky deficit/dysfunkcie, ako napriklad
mozgovy infarkt, prechodny ischemicky zéchvat,
ischémia,

systémové komplikdcie, ako napriklad infekcia,
horicka, zapal, edém, precitlivenost, reakcia
spdsobend cudzorodym telesom, toxicita, Sok,
zZnizend terapeuticka odpoved,

cievne komplikdcie, ako napriklad disekcia,
perfordcia, ruptura, embélia (vrétane distalnej
embolizacie v predtym nepostihnutej oblasti),
tromboembolizmus, trombéza, fistula, nekréza,
stendza, vazokonstrikcia, oklizia,

komplikdcie stvisiace so zrakom, ako napriklad
zhorsenie videnia a strata zraku,

smrt.

* Informdcie o dalSich moznych komplikacidch ndjdete v pokynoch na pouZivanie inych terapeutickych zariadeni a lieciv. Ak
dojde k zavaznej udalosti v stvislosti s touto pomdckou, kontaktujte zastupcu spolocnosti Medtronic a kompetentny orgén
v prislusnej krajine/oblasti.

VAROVANIA

Je potrebné podévat vhodnii antiagregacni a antikoagulacni terapiu v stilade so Standardnou lekérskou praxou.

V3etkym pacientom, u ktorych je indikované podanie IV t-PA, podajte tento liek ¢o najskor. Tuito terapiu

neoddalujte.

Nekritte revaskularizacnym zariadenim Solitaire™ X.

Aby nedoslo k poraneniu cievy, nevykonavajte pomocou revaskularizacnych zariadeni Solitaire™ X viac ako tri

pokusy o vytiahnutie v rovnakej cieve.

Z dovodu bezpecnosti zariadenia nepouzivajte to isté revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X na viac ako tri

pokusy o obnovenie prietoku.

Pre kazdé nové revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X vzdy pouzite novy mikrokatéter.
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VAROVANIA

. Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X

elektrolytické oddel

J

+  Zasady zabrarujice oddeleniu zariadenia:
«  Nepoutzivajte nadmernd velkost zariadenia.

«  Aknarazite nanadmerny odpor, nesnazte sa zariadenie vybrat (vytiahnut spat). Namiesto toho zariadenie
opatovne zasuiite do puzdra pomocou mikrokatétra a potom za staleho odsavania vyberte cely systém. Ak
pocas opétovného zastivania do puzdra narazite na odpor, preruste zékrok a za staleho odsavania vyberte
cely systém.

«  Nepouzivajte na liecbu pacientov so znamou stendzou proximélne od miesta vyskytu trombu.

«  Tato pomdcka je urcend len na jednorazové pouzitie. Neuvadzajte do opatovne pouzitelného stavu ani znova
nesterilizujte. Uvedenie do opatovne pouzitelného stavu a opatovné sterilizovanie zvysuju rizikd infekcie pacienta
a zhorsenia funkénosti pomacky.

«  Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte v3etky sterilné bariéry, ktoré st oznacené ako sterilné. Ak
spozorujete narusenie integrity systému sterilnej bariéry, zariadenie nepouzivajte.

«  Revaskularizatné zariadenie Solitaire™ X obsahuje nikel (CAS 7440-02-0), ktory méZe sposobit senzibilizaciu
alebo alergicku reakciu.

- DalSie informacie o nebezpenych materidloch, ako napriklad nariadenie REACH, zkon CA Prop 65 alebo
programy spravovania produktov, ndjdete na stranke www.medtronic.com/productstewardship.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Operujuci lekari by mali vykonat v3etky potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie davok rontgenového
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 revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X, aby sa overilo, ¢i
pocas prepravy nedoslo k ich poskodeniu. NepouZivajte zalomené ani poskodené komponenty.

«  Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X sa nesmie pouzivat po datume exspiracie vytlacenom na stitku produktu.

«  Indikcie, kontraindikdcie, varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pouzivanie ndjdete v prislusnej
dokumentcii k intravenéznemu tkanivovému plazminogénovému aktivatoru (IV t-PA) od jeho vyrobcu.

« (o najskr iniciujte mechanickii trombektomiu.

STAV PRI DODANi
Této pomdcka sa dodava STERILIZOVANA etylénoxidom. Této pomacka je apyrogénna.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

- Tito pomdcku treba uchovavat na suchom mieste mimo sinecného Ziarenia.

. Poutzitd pomdcku zlikvidujte v sdlade s nemocni¢nymi predpismi, administrativnymi predpismi a/alebo predpismi
miestnej samospravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

« Ocakdvany klinicky prinos — revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X slti na obnovenie prietoku krvi u pacientov
s ischemickou cievnou mozgovou prihodou spdsobenou upchatim velkej intrakraniélnej cievy s ciefom dosiahnut
nasledujlice Klinické prinosy:
- odstrénenie trombu z upchatych segmentov intrakranidlnych ciev,
- obnovenie prietoku krvi v postihnutych cievach.

«  Funkéné charakteristiky zariadenia — revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X slizi na obnovenie prietoku krvi
v neurovaskulatdre, napriklad vo vnitornej karotickej tepne, v segmentoch M1 a M2 strednej mozgovej tepny,
v bazildmej a vertebralnej tepne. Revaskularizacné zariadenie Solitaire™ X odstrariuje trombus z upchatych
segmentov intrakranialnych ciev a obnovuje prietok krvi v postihnutych cievach. Revaskularizacné zariadenie
Solitaire™ X je urcené na liecbu ischemickej cievnej mozgovej prihody spdsobenej upchatim velkej intrakranidinej
cievy.

« Kdpiu sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu si mozete pozriet vyhladanim nazvu zariadenia na
webovej lokalite EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, vyrobca neméze ovplyvnit podmienky, za akych

sa tento produkt pouziva. Vjrobca preto odmieta vietky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vrétane, okrem
iného, akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Vjrobca nebude zodpovedny voci
Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné naklady ani Ziadne priame, nahodné ani nasledné skody spasobené
akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnou cinnostou produktu, i uz sa narok na takéto skody
uplatiiuje na zéklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej prévnej tedrie. Ziadna osoba nema oprévnenie
zaviazat vyrobcu k Ziadnym vyhlaseniam ani zarukdm tykajuicim sa tohto produktu. Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia
nesmd byt v rozpore a ani sa nemdzu povazovat za vynimky a obmedzenia, ktoré s v rozpore s povinnymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov. Ak bude uznesenim sidu kompetentnej jurisdikcie vyhlasend niektora cast alebo podmienka
tohto Odmietnutia zéruky za nelegalnu, nevynititelnd alebo nezlucitelnd s platnymi pravnymi predpismi, nebude to mat
vplyv na platnost zvySnych casti tohto Odmietnutia zéruky a vsetky prava a povinnosti sa budd vykladat a presadzovat tak,
ako keby toto Odmietnutie zaruky neobsahovalo t( Cast alebo podmienku, ktord bola vyhlasend za neplatn.
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Romana ro
Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X
ATENTIE

« Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X trebuie sé fie utilizat numai de cétre medicii instruiti in procedurile de
interventie neuroradiologica si in tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic.

DESCRIERE

Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X are ca destinatie refacerea circulatiei sangvine la pacientii care prezintd 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.

Figura 1:
Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X

Diametrul stentului
Lungime utilizabild

Marcaj proximal
Marcaje distale
Teacd introducatoare Lungime stent

Marcaj de siguranta pentru fluoroscopie Lungimea de la varful distal la marcajul de siguranta
Fir de impingere pentru fluoroscopie

Lungimea dintre marcaje

Lungimea firului de impingere
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COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Pentru utilizarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X sunt necesare urmatoarele componente:

- Dispozitivele de revascularizare Solitaire™ X trebuie sa fie introduse numai printr-un microcateter cu diametrul
interior cuprins intre 0,017 inchi (0,43 mm) si 0,027 inchi (0,69 mm). Consultati Tabelul T pentru recomandari privind
alegerea dimensiunii microcateterului.

A fost stabilita compatibilitatea tuturor dispozitivelor de revascularizare Solitaire™ X cu microcateterele Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 si Marksman™.

Consultati instructiunile furnizate impreund cu toate dispozitivele de interventie si materialele care vor fi utilizate impreund
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 fi selectate in functie de
experienta si preferintele medicului:

. Cateter de ghidare de minimum 5 F (1,67 mm)
(NOTA: Utilizatorii trebuie sa selecteze un cateter de ghidare cu suport adecvat pentru amplasarea dispozitivelor de
interventie. Pentru cateterul de ghidare se recomandé un diametru intern minim de 0,061 inchi (1,55 mm). In cazul
unui cateter de ghidare cu balon, asigurati-va ca folositi un cateter de 8 F (2,67 mm) - 9 F (3,00 mm) cu diametrul
intern minim de 0,075 inchi (1,91 mm).)

. Microcateter (consultati Tabelul 1)

- Firde ghidare

«  Dispozitiv de aspiratie (seringa de 60 cc sau pompa/sistem de aspiratie)

«  Setde spalare continua (sub presiune) cu solutie salind/heparina si solutie salina

Valva hemostaticd rotativa (VHR)
Stativ pentru perfuzie
Dispozitiv de abord femural

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

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.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Dispoxzitivului de revascularizare Solitaire™ X este contraindicatd in aceste circumstante.

Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan.

Pacientii cu stenoza si/sau stent preexistent aflate proximal fatd de locul trombusului, care ar putea impiedica
recuperarea in conditii de sigurantd a Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X.

Pacientii cu disectie carotidiana dovedita angiografic.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1.

2
3.
4

Administrati medicamentele anticoagulante si antiagregante plachetare conform ghidurilor institutionale standard.
Cu ajutorul radiografiei angiografice, determinati locul i dimensiunea zonei care urmeaza sa fie revascularizatd.
Selectati un Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X in conformitate cu Tabelul 1.

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 va asigura ca in timpul spalarii continue (sub
presiune) nu patrunde aer in cateterul de ghidare sau in microcateter.

Pozitionati un cateter de ghidare potrivit c&t mai aproape de locul trombusului, folosind 0 metoda standard. Cateterul
de ghidare trebuie sa fie dimensionat corect pentru recuperarea cheagului, daca se doreste, in etapele ulterioare.
Conectati o valva VHR la garnitura cateterului de ghidare, iar apoi conectati un tub la jetul de spalare continud (sub
presiune).

Cu ajutorul Tabelului 1, selectati un microcateter potrivit pentru impingerea Dispozitivului de revascularizare
Solitaire™ X.

Conectati 0 a doua valva VHR la garnitura microcateterului, iar apoi conectati un tub la jetul de spalare continud (sub
presiune).

Selectati debitul de spalare (sub presiune) conform ghidului institutional standard.

Cu ajutorul unui fir de ghidare adecvat, impingeti microcateterul pand cand capatul microcateterului este pozitionat
distal fatd de trombus, astfel incat 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 VHR
in jurul microcateterului. Scoateti firul de ghidare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Amplasarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

1.

Introduceti partial capdtul distal al tecii de introducere in valva VHR conectata la microcateter. Strangeti valva VHR si
confirmati ca lichidul iese prin capdtul proximal al tecii de introducere.

Slabiti valva VHR si avansati teaca introducdtoare pana cand este plasata ferm in hubul microcateterului. Strangeti
valva VHR in jurul tecii de introducere pentru a preveni fluxul retrograd al sangelui, dar nu atét de strans incat sa
deterioreze Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X in timpul introducerii acestuia in microcateter. Confirmati c
nicdieri in sistem nu existd bule de aer captive.

Transferati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X in microcateter, avansand firul de impingere in mod uniform
si continuu. Dupa ce portiunea flexibila a firului de impingere a intrat in axul microcateterului, slabiti valva VHR si
scoateti teaca de introducere peste capétul proximal al firului de impingere. Odatd incheiata operatiunea, strangeti
valva VHR in jurul firului de impingere. Dacd teaca de introducere este lasata in pozitie, acest lucru va intrerupe
perfuzarea normald a solutiei de spalare si va permite fluxul retrograd al sangelui in microcateter.

Confirmati vizual cd solutia de spalare se perfuzeazd normal. Dupd confirmare, slahiti valva VHR pentru a avansa firul
deimpingere.

Dupé ce Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X a fost avansat pana la banda de marcaj pentru fluoroscopie,
incepeti vizualizarea fluoroscopicd. Cu ajutorul monitorizarii fluoroscopice, avansati cu atentie Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X pand cand marcajele distale ale acestuia se aliniaza la capatul microcateterului.
Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X trebuie sa fie pozitionat astfel incét portiunea de lungime utilizabila a
dispozitivului sa depaseascd fiecare laturd a trombusului in vas atunci cand dispozitivul este complet desfasurat.

Tabelul 1. Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X: specificatiile produsului si indicatii privind dimensiunile recomandate

. . Lungimea de la varful . . Distanta dintre
Diametrul . q Lungimea . . . A . Marcaje Marcaje -~
Diametrul intern recomandat . Diametrul | Lungime | Lungime distal la marcajul . . marcajele
Model recomandat al . X firului de . T R < radioopace | radioopace X
R e al microcateterului N stentului | utilizabild?| stent de siguranta pentru . . radioopace de pe
vasului sangvin impingere X distale proximale

fluoroscopie stent
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0 mm 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10 mm

" 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 egala cu lungimea trombusului.
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AVERTISMENTE

«  Dacdintampinati o rezistenta excesiva in timp ce amplasati Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X,
intrerupeti amplasarea si identificati cauza rezistentei. Daca impingeti Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X
fortand rezistenta, acest lucru poate cauza deteriorarea dispozitivului si/sau leziuni ale pacientului.

Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

6. Slabiti valva VHR 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
proximala.

Figura 2:
Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X
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7. Retrageti microcateterul pand cand este in pozitie proximald in raport cu marcajul proximal al Dispozitivului de
revascularizare Solitaire™ X. Strangeti valva VHR pentru a preveni orice miscare a firului de impingere. Lungimea
utilizabila a dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X desfasurat trebuie s depaseasca fiecare latura a
trombusului.

8. Strangeti valva VHR 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.

9. Slabiti valva VHR 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.

10.  Recuperati cu atentie Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X, avansand microcateterul pe Dispozitivul de
revascularizare Solitaire™ X, pana cand marcajele distale de pe Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X se aliniaza
la capétul 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, intitulata ,Recuperarea dispozitivului de revascularizare”.

Figura 3:
Recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X
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Recuperarea dispozitivului de revascularizare

1. 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.

12, Slabiti valva VHR din jurul microcateterului, suficient pentru a permite miscarea, dar mentinand in acelasi timp
etanseitatea. Daca doriti, scoateti complet microcateterul.

13. Pentru a recupera trombusul, retrageti Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X spre varful cateterului de
ghidare, in timp ce aplicati aspiratie in cateterul de ghidare cu dispozitivul de aspiratie. Daca 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.

14.  Aplicati aspiratia in cateterul de ghidare utilizand dispozitivul de aspiratie si recuperati Dispozitivul de revascularizare
Solitaire™ X in interiorul cateterului de ghidare. Continuati sa aspirati cateterul de ghidare pana cand Dispoxzitivul de
revascularizare Solitaire™ X este retras aproape in totalitate din cateterul de ghidare.

NOTA: Dacé retragerea in cateterul de ghidare este dificils, 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, daci 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.

15. Deschideti valva VHR de pe cateterul de ghidare pentru a permite Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X sa iasa
fard rezistenta. Aveti grija s evitati interactiunea cu locul interventiei si sa impiedicati patrunderea aerului in sistem.
Dacd este cazul, permiteti ca microcateterul si Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X s iasa fara rezistenta.

16.  Aspirati cateterul de ghidare pentru a v asigura ca niciun fragment de trombus nu ramane atasat de cateterul de
ghidare.

17. Dezumflati balonul cateterului de ghidare, dacd utilizati un cateter de ghidare cu balon.
18.  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, Pregdtiri pentru utilizare”.
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.

Dacé nu exista deterioréri, incarcati teaca de introducere peste capétul proximal al firului de impingere. In cazul
dispozitivelor de 3 mm, unul din capetele tecii de introducere este conic si trebuie (1) aliniat cu capatul distal al
Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X si (2) si cuplat cu hubul microcateterului. Dacd existd vreo deteriorare,
nu utilizati dispozitivul; utilizati un nou Dispoxzitiv de revascularizare Solitaire™ X pentru tentativele ulterioare de
refacere a circulatiei, urmand pasii descrisi mai sus, incepand de la sectiunea, Pregtiri pentru utilizare”. Utilizarea
unui dispozitiv deteriorat poate determina deteriordri suplimentare ale dispozitivului sau leziuni ale pacientului.

AVERTISMENTE

+  Pentrusiguranta dispozitivului, nu utilizati acelasi Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X in mai mult de trei
tentative pentru restabilirea circulatiei.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile po;ibile ale dispozitivului si ale procedurii endovasculare includ sau sunt similare cu urmatoarele, férd a se

limita neapdrat la acestea:

« Complicatii la locul de acces, precum hematom, .
durere, leziuni ale nervilor

Deficit neurologic/disfunctii neurologice, de exemplu
infarct cerebral, atac ischemic tranzitoriu, ischemie

Reactii adverse la agenti antiplachetari/
anticoagulanti, substante de contrast sau anestezie,
precum insuficientd de organ, hipertensiune
arteriald, hipotensiune arteriald, hemoragie
Complicatii cardiace precum aritmie, infarct
miocardic, angina

Complicatii in urma expunerii la radiatii, precum
alopecie, arsuri cu gravitate variabild, de la inrosirea
pielii la ulcere, cataractd si neoplasm tardiv
Complicatii asociate cu dispozitivul, de exemplu
frictiune, corp strdin in pacient, separarea
dispoxzitivului, fractura

Complicatii hematologice, de exemplu coagulopatie,
hemoliza, hemoragie intracraniand

Complicatii sistemice precum infectii, febra,
inflamatie, edem, hipersensibilitate, reactie la corp
strdin, toxicitate, soc

Reducerea raspunsului terapeutic

Complicatii vasculare, de exemplu disectie,
perforatie, rupturd, embolie (inclusiv embolizare
distald fntr-un teritoriu neafectat anterior),
tromboembolism, trombozd, fistuld, necroza,
stenoza, vasoconstrictie, ocluzie

Complicatii de vedere, de exemplu afectarea vederii
si pierderea vederii

Deces

*Consultati instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive pentru terapie si medicatii pentru informatii despre eventuale
complicatii posibile suplimentare. Daca survine un incident grav asociat cu dispozitivul, contactati reprezentanta Medtronic
si autoritatea competenta din tara/regiunea dvs.

AVERTISMENTE

Terapia antiplachetard si terapia anticoagulanta corespunzatoare trebuie sa fie administrate conform practicii

medicale standard.

Administrati t-PA i.v. c&t mai curand posibil la toti pacientii care au indicatia de a primi medicamentul. Nu

provocati nicio amanare a acestei terapii.

Nu résuciti 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.
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AVERTISMENTE

- Utilizati un nou microcateter pentru fiecare nou Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X.

«+  Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X nu permite detasarea electrolitica.

«  Pentrua preveni separarea dispozitivului:
< Nusupradimensionati dispozitivul.

« Nurecuperati (adica nu retrageti) dispozitivul atunci cand intampinati o rezistent excesiva. In schimb,
acoperiti din nou dispoxzitivul cu microcateterul, iar apoi scoateti intregul sistem sub aspiratie. Daca
intdmpinati rezistenta in timp ce recuperati dispozitivul, intrerupeti-va si scoateti intregul sistem sub
aspiratie.

« Nutratati pacientii cunoscuti cu stenoza aflatd proximal fatd de locul trombusului.

«  Acest dispozitiv este destinat exclusiv pentru unica folosintd. A nu se reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea
si resterilizarea pot creste riscurile de infectii ale pacientului si riscul de a compromite functionarea dispozitivului.

+  Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile, imediat inainte de utilizare.
Nu utilizati dispozitivul dacd exista brese evidente ale integritatii sistemului de bariera sterila.

= Nichelul (CAS 7440-02-0) este prezent in Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X i poate cauza sensibilizare
sau o reactie alergicd.

+  Pentruinformatii sup tare privind precum REACH, Propunerea 65 a Statului California
sau alte programe de supraveghere a produselor, vizitati www.medtronic.com/productstewardship

PRE(AUTII
Operatoru 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, pentrua
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 sa fie utilizat dupd data expirdrii inscrisd pe eticheta produsului.
- Consultati eticheta furnizatd de fabricantul acti lui tisular al plasminogenului (t-PA i.v.) pentru indicatii,

contraindicatii, avertismente, precautii si instructiuni de utilizare.
«  Instituiti tratamentul prin trombectomie mecanicd imediat ce este posibil.

MOD DE LIVRARE

Acest dispozitiv este FURNIZAT STERILIZAT cu oxid de etilena. Acest dispozitiv este apirogen.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

« Acest dispoxzitiv trebuie sé fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solara.
«  FEliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
Benefi <|uI (I|n|c preconizat — D|spozmvul de revascularizare Solitaire™ X este destinat pentru utilizare in refacerea
circulatiei la pacientii care prezintd accident vascular cerebral ischemic cauzat de ocluzia vaselor intracraniene mari,
pentru a obtine urmatoarele beneficii clinice:
« eliminarea trombusului din segmentele vasului intracranian afectate de ocluzie
« restabilirea circulatiei sangvine in vasele afectate

« Caracteristicile de performantd ale dispozitivului — Dispoxzitivul de revascularizare Solitaire™ X este destinat pentru
restabilirea circulatiei sangvine in aparatul neurovascular, de exemplu in artera carotida interna, in segmentele M1 si
M2 ale arterei cerebrale medii, in artera bazilard i in arterele vertebrale. Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X
elimind trombusul din segmentele vasului intracranian afectate de ocluzie si restabileste circulatia singelui in vasele
afectate. Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X este destinat pentru tratarea accidentului vascular cerebral
ischemic cauzat de ocluzia vaselor intracraniene mari.

« Puteti consulta o copie a Rezumatului caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd, efectuand o céutare a
denumirii dispoxzitivului pe site-ul web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CLAUZA DE DECLINARE A GARANTIEI

Desi acest produs a fost fabricat in conditii atent controlate, producétorul 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. Producatorul 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 clauza 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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WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Ycmpoiicmeo 3a peeackynapusayus Solitaire™ X
BHUMAHUE

«  YcrpoiicTBoTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X pA6Ba Aa ce U3non3Ba camo oT nekapy, 06yueHn 3a
WHTEPBEHLMOHANHA HEBPOPAAMONOTUA 1 TIEYEHME Ha UCXeMUYEH UHCYAT.

OMUCAHVNE

YeTpoiicTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X e npefiHa3HaueHo 1a Bb3CTaHOBY KPbBHUA NOTOK NPV NaLMeHTH ¢
NPEXUBAH UCXEMUYEH UHCYAT, AbMKALL e Ha FoNAMA UHTPAKPaHMaNHa CbioBa OKNY3uA. YCTPOIACTBOTO e NpeAHa3HaueHo
3a U3non3BaHe B HEBPOBACKYNATypaTa, KaTo BbTPELUHaTa kapoTWaHa apTepus, cermenTute M1 1 M2 Ha cpeHata
LiepeGpanta apTepua, 6a3unapHata apTepus u BeprebpantmTe aprepun.

Ourypa 1:
YcrpoiicTBo 3a peBackynapum3aums Solitaire™ X

® @ /@
o= £

1. TpokcumaneH mapkep A [lnamerbp Ha cTeHTa
2. JuctanHu mapkepu B.  W3non3Baema AbmKuHa
3. Vnutpoptocep (. [lbmuHa Ha CTeHTa
4. (Dnyopockoncki Mapkep D.  ibmKuHa 0T AuCTanHuA BpbX 1o hnyopockonckus Mapkep
5. U36yteaLo xuno E. JlbmxuHa ot Mapkep o Mapkep
F. [bmkuHa Ha n3byTBaLwoTo uno

CbBMECTUMOCT HA YCTPOMCTBOTO

3a U3non3BaHeTo Ha YCTPOIACTBO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X ce U3UCKBAT cnepHUTe YacTh:

- YcrpoiicTata 3a peBackynapusauua Solitaire™ X Tpa6Ba Aa ce BbBex/aT camo Ype3s MUKPOKaTETbp € BbTPeLLeH
anametbp 0,017 hya (0,43 mm) — 0,027 nhua (0,69 mm). Buxkte Tabnuua 1. 3a Hacoku 3a npenopbunTenHo
0pa3mepABaHe Ha MUKpOKaTeTbpa.

YcTaHoBeHa e CbBMeCTVIMOCT Ha BCUKY YCTPOIICTBA 3a peBackynapusauma Solitaire™ X ¢ mukpokaterpu Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 u Marksman™.

BuKTe MHCTPYKUWMUTe, NPeAOCTaBEHI C BCAYKY MHTEPBEHLMOHANHI YCTPOIACTBA 1 MaTep KouTO LLie e T

33e/HO € YCTPOIACTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X, 3a TexHuTe npeAHa3HaueHus, NpOTUBONOKa3aHuA U

MOTEHLMANHI YCIOKHEHUA.

[lpyrvi NpUHaANeXHOCTI 32 M3BbPLUBaHE Ha npouesypa, kouto HE ca npefoctaBeny u cneasa Aa Gbaat usbpanm
Bb3 0CHOBA Ha ONUTA M NPeANOYNTAHNATA Ha NIeKaps:

. Mutumym 5 F (1,67 Mm) BopeLy KaTeTbp
(3ABENIEXKA: Motpe6utenute TpaA6Ba Aa 3bepar Bofel KaTeTbp ¢ NOAXOAALLA MeXaH!YHA NOAAPBKKA 33
BbBEX/AHe Ha MHTEePBEHLMOHANHI YCTPOIICTBA. 33 BOAELL KaTeTbp e NPenopbyBa MUHUMAaNeH BbTpelleH
anametbp ot 0,061 uHua (1,55 MM). 3a BogeLy 6anoHeH KaTeTbp ocurypete U3non3gaxeTo Ha pasmep 8 F
(2,67 mm) — 9 F (3,00 Mm) ¢ MuHMManeH BbTpeLueH auamersbp 0,075 nhua (1,91 mm))

. Mukpokatetbp (BuxTe Tabnuua 1.)

. Bopau

- YcTpoiicTBO 33 acnupauua (CnpuHLoBKa ot 60 Kyb. cM uau nomna/cucTema 3a acnupavma)

. Komnnekr 3a HenpekbcHaTo NPOMUBaHe ¢ GU3NONOTUYEH PA3TBOP/XenapuH-GU3NoNoriyeH pasreop
. BbpraLa ce xemocTaTuuHa knana (BXK)

. Crenp 3a nhdysua

« (bemopanHo apTepuanHo 3akniouBaHe

MPEAHASHAYEHWUE/NOKA3AHNA 3A YIIOTPEBA

YcTpoicTBoTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X e npeaHa3HayeHo 3a ynoTpe6a npu Bb3CTaHOBABAHe Ha M0TOKa npyt
NALMEHT CUCXEMINYEH UHCYNT, AL Ce Ha FONAMa UHTPaKpaHNanHa CbAoBa 0kny3us. MamneHTuTe, KouTo He

0TrOBapAT Ha U3UC 33 UHTP TbKaHeH eHeH akTusatop (IV t-PA) unu npu kowto [V t-PA
TepanuATa e 6una HeycneluHa, ca KaHAWAATY 3a NieveHie.
NMPOTUBOMOKA3AHNA

Ynotpe6ata Ha yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3aumsa Solitaire™ X e npotusonokasana npu cneHuTe obcToATencTBa.

« TlaumeHTI C U3BECTHA XUNEPUYBCTBITENHOCT KbM HUKEN-TUATaH.

«  TaumeHTit Cbe CTeH03a M/uMN NPeABAPUTENHO CbLLECTBYBALL CTEHT NPOKCUMANHO 10 MACTOTO Ha TpOM6a, KOATO/
KOIATO MOe ia nonpeyy Ha 6e30nacHoToO U3TErNAHe Ha yCTPOIACTBOTO 3a peBackynapu3auus Solitaire™ X.

« TlaumeHTI C aHrvorpadckm NOKa3aHA 3a KapoTUaHA ANCeKaLua.

1. Tlpunaraiite aHTK0ArynaLMoHHI 1 aHTUTPOMOOLIMTHI MeZUKaMeHTY COpeJl CTaHAAPTHUTE HACOKY Ha NeuebHTe
3aBefeHuA.

2. (nomoLuTa Ha aHrorpadua, onpeseneTe MECTOMONOKEHIETO 1 Pa3Mepa Ha 30HaTa, KoATo Lue Gbae
peBackynapusvpaxa.

3. W36epere ycTpoiicTBO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X cornacqo Tabnuua 1.

4. 3apace nocTUrHe onTUManHa paboTa Ha yCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X v a ce Hamanu pUcKBT ot
TPOM60eMOONNYHYN YCNOXKHEHNA, NOAABPXKAIITE HENpeKbCHaTo Np Mexay a) pemop apTepuanto
[Lie3une 1 BOZeLLnA kateTbp, 6) MUKpoKaTeTbpa n A KaTeTbp 1 B) MUKPOKaTeTbpa 1 136yTBaLLOTO XU
1 YCTPOIACTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X. lposepeTe Bcuuky Bpb3ky, 3a Aa ce yBepHTe, Ye N0 Bpeme Ha
HenpeKbCHATOTO NPOMUBAHE BbB BOAELLUA KATeTbp NN MUKPOKATETbPA He N0Naja Bb3ayX.

5. MoctaBeTe NoAXoAsAL BojeLy KaTteTbp Bb3MOXHO Haii-67m30 40 MACTOTO Ha TpOM66, KaTo u3non3pare (TaHAapTeH
metop. Bogewmar KateTbp TpﬂﬁBa n1a 6bze noaxoAawo 0pa3mepeH 3a U3BNYaHe Ha CbCUpek, ako TOBA Ce Xenae
B nocneaBaLlyuTe CTorku. CB'bp)KETe BXK kbm HaKpailHIKa Ha BOAELLNA KaTeTb, a C1ef TOBA (BbpXKeTe prﬁa KbM
HenpeKkbCHATOTO NPOMUBAHE.

6. Cnomolura Ha Tabnuua 1. n3bepete MUKpOKaTeTbP, NOAXOAALL 33 NPUABIKBAHE HA YCTPOICTBOTO 32
peBackynapu3auua Solitaire™ X.

7. (Bbpxerte BTopa BXK kbM HakpaiiHika Ha MIUKPOKATETbpa, a CNlef TOBA (BbPXKeETe TpbOa KbM HeMpeKbCHaToTo
npoMUBaHe.

8. 3apaiiTe yectoTata Ha NIPOMUBaHeE CMOPe/ CTaHAAPTHUTE MEAULMHCKI NPOTOKOMN.

9. (nomoLLTa Ha NOAXOAALL BOAAY, NPUABIKETE MUKPOKATETbPa, A0KATO KPaAT Ha MUKpOKaTeTbpa Gbae
Pa3nonoxeH AMCTaNHO OT TPOMOa, Taka Ye YacTTa OT U3non3Baemata AbKIHA Ha YCTPOIICTBOTO 33
peBackynapu3auua Solitaire™ X aa u3n13a ot BcAka CTpaHa Ha TpoM6a B Cba NP MbAHO pasrpbLuaHe. 3aTerere
BXK okono mukpokaterbpa. OTcTpaHeTe Bogaua.

YKA3AHUA 3AYNOTPEBA

MocTaBAHe Ha yCTPOICTBOTO 3@ peBacKynapu3aums Solitaire™ X

1. BbBepeTe AucTanHuA Kpaii Ha UHTPOAIoCepa YaCTUUHO BB BXK, KoATo e (Bbp3aHa ¢ MMKpoKaTeTbpa. 3aterHeTe
BXK 1 npoBepeTe anu TeuHoCTTa U3M13a OT NPOKCUMANHIA Kpail Ha MHTPOZI0CEpa.

2. Pa3xna6ere BXK v npuaBwKeTe MHTPOAtOCEPa, A0KATO Ce 3aCTONOPK 3ApaBo B Xbba Ha MUKpOKaTeTbpa. 3aTerHete
BXK okono uHTpoatocepa, 3a a npesoTBpaTuTe 06pateH NOTOK Ha KPbB, HO He TONKOBA CTerHarto, Ye A NopeauTe
YCTPOVCTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X no Bpeme Ha HeroBoTo BbBEX/1aHe B MUKPOKATETbpa.
MoTBbpAETE, Ye HAMA Bb3AYLUIHM MeXypyeTa, 3aTBOPeHi HAKB/E B CUCTeMaTa.

3. Tpexsbpnete ycTpoiicTBOTO 33 peBackynapu3auua Solitaire™ X B MUKpoKaTeTbpa, Kato npuaBmKBaTe 3byTaaLoro
KUNO NNaBHo 11 HenpekbcHato. (nef Kato rbBKaBaTa YacT Ha U36yTBALLOTO XUNO e BNA3Na B CTBONA HA
MIKpOKaTeTbpa, pasxnabete BXK u otctpaHeTe MHTpoziocepa Haz NpokKd Kpaii Ha npu, Xuno.
Cnep kato ToBa 6bAe 3aBbpLUeHO, 3aTerHete BXK okono n36yTeatoro xuno. 0CTaBAHETO Ha MHTPOZIOCEpa Ha MACTO

Ta6nuua 1. YctpoiicTBo 3a peBackynapu3sauus Solitaire™ X: Cneyuukanum Ha npoAyKTa v HACOKU 3a NPENoPbLYNTENHO Opa3MepABaHe

IbmKuHa ot
Mpenopbuutenex
Npenopbuntenexn IbmkuHa Ha BUCTanHuA DIvcraniu Mpokcumanun Pascrosanue mexay
BbTpeLlueH [vamerbp| U3nonzsaema | ibmkuna
Mopen AVameTbp Ha u306yTBaLioTO 0 BPBX 10 PEHTTeHOKOHTPACTHY | PEHTTEHOKOHTPACTHM| PeHTTeHOKOHTPACTHUTE
& ANamMeTbp Ha Ha(TeHTa | AbMKMHA® | Ha CTeHTa
cbaa Huno ¢nyopockonckua MapKepu MapKepu MapKepu Ha cTeHTa
MUKpOKaTeTbpa
Mmapkep
SFRA-3-20-10 | 1,0mw-30mu | 00171 043 uw) 200w 30MM 20,0 M 30,6 MM <150 cm 3 1 10Mm
0,027 uHua (0,69 mm)
0,017 nHya (0,43 mm) -
SFR4-3-40-10 | 1,0Mm-3,0mm . (043 w) 200 cm 3,0Mm 40,0 Mm 51,6 MM <150 cm 3 1 10 Mm
0,027 uHua (0,69 mm)

" U36epeTe ycTpoiicTBO 3a peBackynapu3sauma Solitaire™ X Bb3 0cHoBa Ha npenopbkiTe 3a opasmepaBate B Tabnuua 1. v Ha 6asata Ha Hait-Mankua AnameTbp Ha Cba Ha MACTOTO Ha TPOMOa.
?136epeTe u3non3Baema AbMKiHA Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapy3auua Solitaire™ X, KoATo € NoHe TONKOBA ibAra, KONKOTO Ab/XMHaTa Ha TpOMOa.
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LLie PeKbCHe Hop
MUKpOKaTeTbpa.

a VIH(I))BVIH Ha nf Pa3TBOP K LLie N03BO/U oﬁpamo NpeMinHaBaHe Ha KpbB B m“rypa 3:

MoBTOpHO NOCTaBAHE Ha YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X 8
MUKpOKaTeTbpa

4. Bu3yanHo npoBepeTe Aany pa3TBOPBT 3a POMUBAHe Ce BMBA HOPMANHO. (NieA KaTo ce yBepuTe B TOBa, pasxrnabeTe
BXK, 3a Aa npuaBmmTe 36y TBALLOTO XWMO.

5. (nep Kato npuaBMXUTe YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X Hanpes kbm dnyopockonckus
MapKep, 3anoyxerte G1yopockonckoto u3o6pasaaxe. CnomoLuTa Ha pnyopockoncko HabtofeHne BHUMATENHO
NpUABIKETE YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3aLma Solitaire™ X, AokaTo AucTanHuTe My Mapkepy ce U3paBHAT B
Kpas Ha MUKpoKaTeTbpa. YCTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X Tpa6Ba Aa 6bae pasnonoxeHo Taka,
Ye M3N0N3Baemara YacT oT yCTPOiiCTBOTO A M3N1U3a OT BCAKA CTPaHa Ha TPOMOa B CbAa, KOTaTo pasrpbliaHeTo Ha
YCTPOIACTBOTO € NPUKAI0YEHO.

I = — —

+ Ako 1o Bpeme Ha oCTaBAHe Ha YCTPOICTBOTO 3a peackynapu3auus Solitaire™ X ce ycelua npekomepHo

RTINS
PR H IR
NSRRI

-

CbNpoTUBIIEHNE, NPeKpaTeTe NoCTaBAHETO 1 OTKp|/||7|Te NpUYnHaTa 3a CbNpoTUBIEHNETO. anﬂBVI)KBaHETO Ha

YCTPOiiCTBOTO 32 peBackynapu3auus Solitaire™ X cpeuly CbnpoTvBNeHIe MOXe Aa A0BEAE A0 YBPEXAaHe Ha

YCTPOIACTBOTO M/WNN HAPaHABAHE Ha NaLiyeHTa. W3Tternaxe Ha YCTPONCTBOTO 3a peBacKynapusauua

. . 11, AKo u3non3gare BogeLy 6anoHKaTeTbp, pasayiite 6anoHa Ha BOAELVA KaTeTbp, 3a 4 3aTBOPUTE CbAA, KaKTO €
- , , ,
PasrpbLuaHe Ha yCTpoiicTBOTO 32 peBackynapu3sauma Solitaire™ X F10CO4EHO B ETWRETA 32 B0RLL GAIHKATETP,
6. Paaxnaﬁeje BXK okono MukpokateTbpa. 3a Aa pasrbpHere ycTpoiictsoro 3a pesackynapusauina Solitaire™X, 12.  Pasxnatete BXK okono MUKpOKaTeTbpa J0CTaTbuHO 3a ABIXeHMe, [J0KATO BCe OLLe MOJAbPKaTe NNBTHO MOKHUTHE.
(duKcupaiiTe 36yTBALLIOTO XMN0, 33 Aa MOALPKATe NO3NLNATA Ha YCTPOICTBOTO, JOKATO BHUMATENIHO U3TerATe AKO ¥EnaeTe, OTCTPaHETe HATLHO MAKPOKATETbPA.

MVKpOKaTeTbpa B NPOKCUMANHA NOCOKA. . -
13. 3apaussagute Tpomba, uTernete yCTpoilCTBOTO 3a pesackynapu3auma Solitaire™ X kbm Bbpxa Ha Bogeluya

ourypa 2: KaTeTbp, A0KATO NpUnarate acnupaLna Bbpxy BOAELLMA KaTeTbp € yCTPOICTBOTO 3a acnupauma. AKo e npunoxumo,
n3TerneTe MUKpOKaTeTbpa 1 yCTPOICTBOTO 3a peackynapusauya Solitaire™ X kato eHo uano. Hukora He

. I—
PasrpbuiaHe Ha YCTPOMCTBOTO 3a peBacKynapusauua Solitaire™X NPUABINKBAIATE AUCTANHO Pa3rbpHATOTO YCTPOIACTBO 33 peBackynapu3auma Solitaire™ X.

14.  TpunoxeTe acupaLya BbPXY BOAELLYA KaTeTbP C NOMOLLTA Ha YCTPOIICTBOTO 3a acTMpaLna U uTernete
YCTPOVCTBOTO 33 peBackynapu3auma Solitaire™ X npe3 BbTpelLHOCTTa Ha BoZewwya KateTbp. lpogbmxete
acnMpUpaHeTo Ha BOAELLNA KaTeTbp, I0KaTo YCTPOiiCTBOTO 32 peBacKynapu3aLya Solitaire™ X e noutw usterneqo

- 0T BOZIELLNA KaTeTbp.

\m 3ABENEXKA: Ako n3TernaHeTo BbB BOIELLA KaTeTbp e TPYAAHO, CBUiiTe 6anoHa (ako u3nonseate 6anoHeH

BOJlell| KaTeTbp), a e/ TOBa eAHOBPEMEHHO U3TersleTe BOALLA KaTeTbp, MUKPOKaTeTbpa 1 YCTPOIACTBOTO 33
- peBackynapu3auua Solitaire™ X kaTo eAHo LAN0 npe3 fie3uneto, kato noaAbpxare acnupaunata. 0TcTpanete
"4 "ﬁm [Le31NETO, aKo e HeobXoaUMo.

- NPEAYNPEXAEHNA

a'-_db}"'..‘_'
e T = s
R N Y . M ——
\‘Qr'géa\. T ""f‘:f-i".‘!_‘v’. AKo N M3TerNAHETO Ha yCTPOiACTBOTO 3a peBacKynapu3aLiua Solitaire™ X ce yceiuja npekomepHo

e
CbNpOTUBINEHNE, NPeyCTaHOBETE U3TEMNAHETO U ONPe/ieNneTe NpUinHaTa 3a CbnpoTUBNEHNETO.

+  3a6e30nacHoCT Ha CbAA He U3BPLLBAITE NOBEYE OT TPM ONUTA 3a U3TErNAHE B ChLUNA CbA, KaTo M3N0/3BaTe

. g
7. W3TerneTe MUKpoKaTeTbpa, A0KaTO AOCTUTHE HeNoCPEACTBEHO POKCHMANHO NONOKEHYe CIPAMO IPOKCHMANHIA YCTPOWCTBOTO 32 pesackynapusauua Solitaire™ X.

MapKep Ha YCTpOiiCTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X. aterete BXK, 3a aa npefoTBpatute Besikakgo 15.  OteopeTe BXK Ha Bomewwyia KaTeTbp, 3a 12 N03BOAMTe Ha YCTPOIACTBOTO 3a peBackynapw3aums Solitaire™ X a
ABMXeHMeE Ha W30y TBALLIOTO Xuno. 13non3Baemata AbMKUHa Ha PAsTbHATOTO YCTPOWCTBO 3a peBackynapu3aLta n3nese 6e3 conpoTusneue. bbaete BHUMaTENHN, 3a A W3berHeTe B3aUMOoeNCTBIE C MACTOTO Ha MHTEPBEHLNATA
Solitaire™ X Tpsi6Ba A2 U3N13a U3BbH BCAKA CTPaHa Ha TpoMGa. 11 ia NPefioTBpATHTE HaBAM3aHETO Ha Bb3/IYX B C/icTeMara. AKo e IPUNOXKIMO, 0CTaBeTe MUKpoKaTeTbpa it
8. 3aterere BXK 0Kono MUKpoKaTeTbpa. Upes aHriorpaduia oLieHeTe CbCTORHIETO Ha PeBaCKyNapu3aLmaTa Ha YCTPOiACTBOTO 32 peBackynapu3auu Solitaire™ X a u3nasat 6e3 cbnpoTusneHye.
TPETUPaHA CbA. 16.  AcnvpupaiiTe BofeLyya KaTeTbp, 32 A e yBepuTe, Ye BOALLLMAT KAaTeTbP e YUCT OT KaKbBTO U Aa e MaTepuan ot
Tpomba.

MoBTOpHO NocTaBAHE Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapusauua Solitaire™ X B
MUKpOKaTeTbpa

AKo e Heo0X0AMMO NOBTOPHO NOCTaBAHE Ha YCTPOICTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X B MukpokaTeTbpa
(Hanpumep Npeno3uLNoHNpaHe), CleABaiTe Te3n CTBKM:

17. W3nycHeTe Bb3AyXa OT 6anoHHYA BOAELL KaTeTbp, ako U3noN3BaTe BofeLl 6anoHKaTeTbp.
18. AKo ca HeobXoAVMYU AOTLAHUTENHI OMUTI 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha NOTOKa NOCPEACTBOM:
a.  Hoso ycrpoiictBo 3a peBackynapusauua Solitaire™ X, Hanpasete cnegHoto:
i. MoBTopeTe CTbNKUTe, ONKUCaHY NO-TOPe, KaTo 3an0yHeTe ¢ pasjena,lloaroToka 3a ynotpe6a”.

NPEAYNPEXAEHUA b.  Cbworo ycTpoiicTBO 3 peBackynapusauus Solitaire™ X, Hanpasete cnegHoto:

. i.  MouncTeTe yCTPOIACTBOTO C GU3MONOTNYEH PA3TBOP.
+ [puaBMXBaHeETO Ha MUKPOKaTeTbPa, 0KATO YCTPOVICTBOTO B OCET CbC CbCAPEK, MOXe Ja ioBefie 10

em060onu3aLya Ha 0CTaTbLK. 3abenexka: He usnonssaiire pa3TBoOpUTeNU NN aBTOKNAB.

-~ ii. BHUMaTenHo npoBepeTe yCTPOIICTBOTO 32 NOBpELY.
+ HenpuasuxBaiite MUKpOKaTETPa CpeLLly KaKBOTO U /1 € CbNIPOTUBNIEHMe. ; ;
+ AKo HAMA NoBpe/Y, 3apeAeTe MHTPOAIOCEPa BbPXY MPOKCUMANHIA Kpail Ha n3byTBaLLoTo uno. Mpu ycTpoiicTea

«  HenouuwoHvparite NoBTOpHO NMoBeYe 0T 1Ba MbTU. 0T 3 MM e[MHUAT Kpail Ha UHTPOAI0Cepa e 3a0CTPeH U TpAGBa Aa Gbae (1) NoApaBHeH ¢ AUCTaNHUA Kpail Ha
YCTPOIACTBOTO 32 peBackynapu3auua Solitaire™ X u (2) cBbp3ak ¢ xbba Ha MUKpOKaTeTbpa. AKO 1IMa HAKaKBI
9. Pasxnabere BXK okono mukpokaTeTbpa 1 okono u36yTBaLLoTo xuno. C nomolLTa Ha Gnyopockoncko Habniopeue n0Bpe/Y, He 13M0N3BaiiTe yCTPOICTBOTO, @ U3NOA3BaiiTe HOBO YCTPOIACTBO 3a peBackynapu3auya Solitaire™ X 3a
APbXTe 34paBo M30yTBALLOTO XU0 HA MACTOTO My, 3a J1a NPe/IOTBPATUTE ABIDKEHNE HA YCTPOVCTBOTO 3a noCne/iBaLLV ONUTI 3 Bb3C(TaHOBABAHE Ha NOTOKA, KaTo CNleiBaTe CTBMKWTE, ONUCaHM N0-Tope, 3anouBaiiku oT
eBackynapusauua Solitaire™ X. a3fena, lloaroToBka 3a ynotpe6a“. 13non3saHeto Ha noBpeaeHo YCTPOACTBO MOXe Aa AJ0BeAE A0 IOMbAHUTENHO
Solitaire™ X, M 6a”. 1

YBpeX/aHe Ha YCTPOICTBOTO UM HapaHABaHe Ha NaLMeHTa.

0. BHumaTenHo noctaseTe NoBTOPHO YCTPOICTBOTO 3 peBackynapu3auma Solitaire™ X 8 MukpokaTeTbpa, kato

NPUABIKUTE MUKPOKATETbPa HaJl YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3auns Solitaire™ X, okato AUCTanHUTe Mapkepy
Ha yCTPOIACTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X ce U3paBHAT B Kpas Ha MUKPOKATETbPA, KAKTO € M0Ka3aHo Ha NMPEAYNPEXIEHUA
Ourypa 3 no-gony. o o . .
A P Aony. + 3a6e30nacHocT Ha yCTPOIICTBOTO He U3N0N3BAIATE KOETO U Aa € YCTPOVCTBO 3a peBackynapuauya Solitaire™ X
KO N Me Ha n Ha NOBTOPHO NOCTaBAHE B MUKPOKATET HauMTeNH
0 10 BpeMe Ha ipolieca Ha NOBTOPHO NOCTaBAHE B MUKPOKATETBPA € YCEllla SHaUTENHO 3 N10BEYE OT TPV U3TErNAHNA 33 Bb3CTAHOBABAHE Ha N0TOKA.

CbnpoTUBNEHMe, He3abaBHO CnpeTe U NPOABLXKETE KbM pasena no-Aony, o3arnaseH , 3ternaqe Ha
YCTPOIACTBOTO 3a peBacKynapu3auma”.
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MOTEHLIUAJTHN YCNOXHEHKA

[loTeHLManHuTe yCNoXKHeHNs, CBbP3aHy € YCTPOICTBOTO 1 eHA0BACKyNapHaTa NpoLieypa, BKAOYBAT WK Ca CXOAHM Ha, HO
MO>e [ia He (e orpaHnyaBar jo:

YCnoxXHeHUA 3a MACTOTO Ha AOCTD, KaTo XeMatom,
607Ka, yBpexXaaHe Ha HepauTe

HexenaHu peakumm KbM aHTUTPOMOOLUTHI/
aHTVKOArynaLyoHHM areHTH, KOHTPACTHY BeLlecTBa
NN aHECTE3N, KaTo OPraHHa HefloCTaTbUHOCT,
XUNepTOHWA, XUNOTOHUA, KPbBOU3NMB

CbPAEUHM YCTIOKHEHNA KaTo apUTMUS, UHOAPKT Ha

MUOKapAa, CTeHoKapauA
YCnoxXHeHUA oT u3naraHe Ha 06nbuBaHe, Kato
U3rapAHs, BapUpaLLy oT CNHo

3auepBABAHE Ha KOXaTa A0 A3BM, KaTapaKTy i

3a6aBeHa Heonnasua

(BbP3aHM C YCTPOVCTBOTO YCTIOKHEHNA, KaTo

TPUeHe, Yy A0 TANO B NaLMeHTa, OTAENAHE Ha

YCTPOIACTBOTO, BpakTypa

XeMatonornyHy ycnoxHeHua Kato koarynonarus,
a, BbTpeyepeneH Kpb

HeBponoruyen AeduumT/AMChyHKLMM KaTo
MO3bYeH MHOAPKT, TPaH3UTOPHA UCKEMITUHA aTaKa,
ncxemus

CUCTEMHY YCNOMKHEHNA KaTo MHeKLVA,

noBULLEHa TeMNepaTypa, Bb3naneHue, 0ToK,
CBPXUYBCTBUTENHOCT, PEAKLUA Ha UYXKA0 TANO,
TOKCMYHOCT, LLOK

HamaneHa TepaneBTiuHa peakuma

CbI0BM YCNOXKHEHWA KaTo Ancekauwa, nepdopaumsa,
pynTypa, eM60AMA (BKNIOYUTENHO AUCTaNHA
em00113aLmA KbM He3acerHata no-paHo obnact),
Tpomboembonus, Tpom603a, GucTyna, Hekposa,
CTeH032, Ba30KOHCTPUKLIA, OKY3UA

3pUTNTHI YCTIOXKHEHUA, KaTo HaPYLLIEHO 3perie i
3ary6a Ha 3peHue

Cmbpt

*Pasrnepaitre VHCTPYKLNTE 38 ynorpeﬁa Ha ApyruTe TepanesTUYHI YCTPOIACTBA 1 NeKapCTBa 3a A0MbAHUTENHA

UHGOPMALIA 33 NIOTEHLMANHI YCT

. AKO Bb3HUKHE Cepro3eH

T, (BbP3aH C y(TpOVI(TBOTO, (BbpXeTe ce C

BallnA npeAcTaBUTeN Ha Medtronic u c komneTeHTHMA OpraH B CbOTBeTHaTa [IbpXaBa/pervou.

MPEAYNPEXAEHNA

MoaxoaALLaTa aHTUTp MI4YHa 1 QHTUKOAr

(TaHAAPTHATa MeANLMHCKA NpaKTuKa.

Tepanua TpﬂﬁBa [ia ce mpunara B CbOTBETCTBIE CbC

HazHauere IV t-PA KonKOTO e Bb3MO3HO N0-CKOPO 33 BCVYKY NaLMEHTH, 33 KOUTO e MOCOYEH0 Aa noyyasar

NeKapcTBoTo. He npuunHABaiiTe 3abaBAHe Ha Ta3v Tepanu.

He u3BuBaiite ycTpoiicTBOTO 3a peBackynapu3auus Solitaire™ X.

3a 6e30nacHocT Ha (b He W3BbpLLBAViTE MOBEYe OT TPM ONIUTA 3a U3TErNAHE B CbLUMA CbA, KaTo U3n0n3BaTe

YCTPOIACTBa 3a peBackynapu3avua Solitaire™ X.

3a 6e30MacHoCT Ha yCTPOVCTBOTO He M3N0A3BaliTe KOETO 1 a e YCTPOiiCTBO 3a peBackynapu3avua Solitaire™ X

3a noBeye 0T TPW 3TErNAHNA 3@ Bb3(TaHOBABAHE Ha NOTOKa.

3a BCAKO HOBO YCTPOIACTBO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X u3non3gaiite HoB MUKPOKaTeTbp.

YcTpoiicTBOTO 32 peBackynapu3avua Solitaire™ X He no3BonABa 0TAeNAHe NOCPEACTBOM eNleKTpou3a.

3a Aa npezoTBpaTUTE pasfienaHe Ha yCTpoitcTBoTO:
«  He u3bupaite ycTpoiictBo ¢ no-ronam pasmep.

«  HeBapere (T.e. He 3TerniiTe Ha3ap) yCTPOIACTBOTO, KOFaTo yCeTUTE MPEKOMEPHO CHNPOTUBNIEHMe.
Bwmecto ToBa nocTaBeTe MOBTOPHO YCTPOIACTBOTO B MUKPOKATeTbpa I Cefl TOBA OTCTPaHeTe LiAnaTa
cucTeMa C acnupama. AKo e ycella CbIpOTUBIIEHIE N0 BPeMe Ha MOCTAaBAHETO Ha yCTPOiACTBOTO B
MUKPOKaTeTbpa, MPeyCTaHoBeTe 1 OTCTPaHeTe LiAnaTa cvcTema C acupaLys.

o He TpeTupalite naLMeHTy C U3BeCTHA CTeH03a, NPOKCUManHa A0 MACTOTO Ha TpOMﬁa.

ToBa YCTPOVICTBO € NpeHa3HaueHo camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. He nognaraiite Ha BTopuyHa 06paborka u

He T iiTe noBTOpHO. BTOp p

L P

W NOBTOPHATa CTepunn3aLma yBennyaBar puckosete o1

UHQEKLWS 33 NALYEHTa U KOMNPOMETIPaHa patoTa Ha YCTPOVCTBOTO.

OrnepaiiTe BUU3yanHo BCUYKI CUCTEMI CbC CTEPUNTHYA MPErpazyt, KOUTO ca 0603HaYeH! KaTo CTepUNHM,
HenocpeACTBEHO Npeay ynotpeba. He u3non3saiite ycTpoiicTBOTO, ako Ce HabI0AABAT HAPYLUEHNA B LIeNOCTTa

Ha cucTemara CbC CTepUHa Mperpaga.

B ycTpoiictBoTo 3a peackynapusauua Solitaire™ X ce coabpia Huken (CAS 7440-02-0), Koiito moxe Aa

NpUYnHN CeHenbunu3auma unm anepruyHa peakuua.

3a AOMBAHUTENHA UHGOPMALIA OTHOCHO NPeAU3BUKBALLY 3aTPIKEHOCT MaTepHaNy, KaTo Hanpumep
Pernamenta REACH, Kanudopruiickua 3akon CA Prop 65 unw apyri nporpamu 3a ynpasnenie Ha ynotpe6ata Ha

.

NpoAyKTH, noceTete Www.

ic.com/product

HPEAHA3HM MEPKHK
OnepatopuTe TpAGBa fia B3emar BCUYKM HeOOXOAMMY NPeANa3HI MepK, 3a 1 OrpaHuyaT 031Te Ha PEHTreHoBOTO
NbYeHue 32 NaLmeHTUTe 1 3a cebe cu, Kato U3NoN3BaT A0CTaTbUHO eKpaHupaHe, HaManABaT BpeMeTo 3a
$NyopOCKONUA 1, KOTaTo € Bb3MOXKHO, NPOMEHAT PEHTTeHOBHTE TeXHUYECKN GaKTOpH.

BHuMmaTenHo npoBepeTe CTepunHaTa ONakoBKa U yCTPOIACTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X npeau aa ro
13non3Bare, 3a ia ce yBepuTe, Ye He e NOBPe/IeHo No Bpeme Ha JJ0cTaBKaTa. He u3non3gaiite nperbHati uim

noBpeseHn KOMNOHEHTH.

dship

YcTpoiicTBOTO 33 peBackynapu3auma Solitaire™ X He TpA6Ba Aa ce U3non3Ba cnef CPoKa Ha rOAHOCT, OTMeyaTaH

BbPXY ETUKET Ha NPOAYKTa.

BuTe eTUKeTa Ha NpoM3BOANTENA Ha MOAXOAALLYMA MHTPaBEHO3eH TbKaHeH nnamuHoreHe aktugarop (IV t-PA) 3a
YKa3aHus, NPOTUBONOKA3aHIS, NPedyNPexaeHIns, NPeANasHin MEPKI v MHCTPYKLyY 3a ynoTpeta.
3anoyHeTe NleyeHile C MexaHyHa TPOMGEKTOMMA Bb3MOXHO Hall-CKopo.

KAK CE IOCTABA

Toga ycTpoiicTo ce goctasa CTEPUTHO, crepunu3mpaHo ¢ eTuneHos okcup. Tosa ycTpoiiCTBO € HENMPOreHHo.

CbXPAHEHWE U N3XBBPNIAHE

. ToBa ycTpoiicTBO TpﬂﬁBa [a e CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO, AaNiey 0T CTbHYeBa (BET/INHA.

. M3xBbpreTe ycTpoiicTBOTO B CHOTBETCTBUE C 60nHMYHaTa, AAMWHNCTPATUBHATA W/Wnmn MecTHaTa npaBuUTeNcTBeHa
nonuTuKa.

5E30I1ACHO(T W KNUHWYHA EQEKTUBHOCT
OyakBaHa KNMHWYHa Non3a - YCTPOiiCTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X e npeaiHasHaueHo 3a ynotpe6a npu
Bb3(TaHOBABAHE Ha N0TOKA NP NALMEHTH C MCXeMUYEH MHCYAT, AbMKALL e Ha FoNAMA MHTPaKpaHUanHa Cbosa
OK/Ty3V1A, 33 NOCTUTAHE Ha CNEAHNUTE KAVHUYHY NON3u:
+ npemaxBaHe Ha TpOMOa 0T 3anyLUeHNTe BLTPeyepenHu ChioBY CermeHTH
+ Bb3(TaHOBABAHE Ha NPUTOKA Ha KPbB B 3acerHarute CbAoBe

. XapakTepucTuki Ha pa6otata Ha ycTpoiicTBOTO - YCTPOIACTBOTO 3a peBackynapu3auua Solitaire™ X e npesiHasHayeHo
32 Bb3(TaHOBABaHe Ha KPbBHYA NOTOK B HEBPOBACKYNaTypara, Kato BbTpeluHaTa KapoTiaHa apTepusa, cerMenTute
M1 v M2 Ha cpeHarta LepebpanHa aprepus, 6asunapHara aptepua u BeptedpantuTe aptepun. Ycrpoiictaoro
3a peBackynapu3auua Solitaire™ X npemaxsa Tpom6a oT 3anyLueHuTe BbTpeyepenHil CbA0BM CerMeHTH I
Bb3(TaHOBABA NPUTOKA Ha KPbB B 3aCerHatuTe Cbose. YCTPOicTBOTO 3a peBackynapu3auma Solitaire™ X e
npe/iHa3HaYeHo 3a NleyeHue Ha NCXeMUyeH MHCYAT, AbKaLL Ce Ha ronAMa MHTPaKpaHuanHa CbAoBa OKNY3uA.

« Konwue ot 06o6LuieHneTo Ha 6e30nacHoCTTa U KNMHUYHATA eheKTUBHOCT MOXe Aa Ob/ie pasriefaHo Npyu TbpceHe Ha
MeTo Ha YCTPoiicTBOTO Ha yebcaiita Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTKA3 OT TAPAHLIMA

Bbnpeku ue NpoayKTHT e Npou3Be/eH Npit BHUMATENHO KOHTPONIMPaHI YCTIOBIA, MPOU3BOATENAT He MOXe Aa
KOHTPONMPa YCTIOBIATA, MPU KOUTO Toii e Nopazv Tasu np! , eNAT OTXBBPAA BCUUKY
Kl PUYHY UMY MoZiPa36UpaLLIy ce, N0 OTHOLLIEHME Ha MPOJIYKTa, BKMIOWUTENHO, HO He CaMo, BCAKa
pa36upatiia ce rap 3anp T WY TORHOCT 33 onipefieniena Lien. MPou3BOATENAT He HOCU OTFOBOPHOCT
npes HIKoe NIULE UK CyOeKT 3 KaKBUTO 1 J1a 6110 MeAULIMHCKY Pa3XOAM Wi AUPEKTHI, CllyYailHit MK nocneABaLLi
LLIETH, HaHeceH! oT ynoTpeba, ledeKT U HeM3NPaBHOCT Ha NPOZYKTA, HE3aBUCUMO AN UCKBT 33 MOA00HM WeTn
Ce 0CHOBaBA Ha rapaHLiua, JOroBop, 3akoHOBO HapyLLeHe Ui Apyro. Hukoe nuie HAMa npago fa 068bp3sa
NPOM3BOAMTENA C KAKBOTO U [1a € NPECTaBUTENCTBO WU FapaHLIAA OTHOCHO NPOAYKTA. /3KNioueHNATa 1 OrpaHuyeHNATa,
M0COYEHM N0-TOpe, He Ca NpefiHa3HaueHM i He TPAGBA Ja Ce THAKYBAT KaTo HapyLLIABALLM 33 bIKUTENHUTE HOPMU Ha
MPUNOXMMOTO NPaBO. AKO YacTUt WM YCNOBMA 0T T031 0TKa3 0T rapaHLiMM ce MPUeMaT OT HAKOI Cbjl C KOMNETEHTHa
10PUCAKLIA 33 HE3AKOHHY, HEU3THIIHMU AN B IPOTUBOPEYME C MPUNOKIMIA 3aKOH, BaNlAHOCTTA Ha OCTaHanata
yact ot 1031 0TKa3 OT rapaHLN HAMa Aa Gb/ie NOBNNAHA M BCUYKN NPaBa 1 3abMKeHus Lie GbAaT ThIKyBaH U
U3MbHABAHM TaKa, CAKaLl To31 0TKa3 OT rapaHLK He e ChITbpXan YacTTa Ui YCIoBUETO, CYETEHI 32 HeBANMAHM.
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Eesti et
Kasutusjuhend

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
ETTEVAATUST!

«  Revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud véljadppe interventsionaalse
neuroradioloogia ja isheemilise insuldi ravi alal.

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 lilliarterites.

)

Joonis 1.

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X

1. Proksimaalne marker A. Stendilabimddt
2. Distaalsed markerid B.  Kasutatav pikkus
3. Sisestushiilss C. Stendi pikkus
4. Fluoroskoopia ohutusmarker D Pikkus distaalsest otsast fluoroskoopia ohutusmarkerini
5. Paigaldustraat E. Pikkus markerist markerini
. Paigaldustraadi pikkus
SEADME UHILDUVUS

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutamiseks laheb vaja jargmisi komponente.

«  Revaskularisatsiooniseadmete Solitaire™ X sisestamiseks tohib kasutada ainult mikrokateetrit siseldhimddduga
0,43 mm (0,017 tolli) kuni 0,69 mm (0,027 tolli). Soovituslikke mikrokateetri suuruse valimise juhiseid vaadake
tabelist 1.

Koigi revaskularisatsiooniseadmete Solitaire™ X puhul on kindlaks tehtud nende iihilduvus mikrokateetritega

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 ja Marksman™.

Koigi revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X kasutatavate interventsi ja
vastundidustusi ja voimalikke tiisistusi vaadake nendega kaasas olevatest kasutusjuhenditest.

Muud protseduuri teostamiseks vajalikud tarvikud, mida El OLE seadmega kaasas ning mille arst peab valima oma

kogemuste ja eelistuste pohjal, on jargmised.

. Vahemalt 5 F (1,67 mm) juhtekateeter
(MARKUS. Kasutajad peavad valima juhtekateetri, mis pakub interventsionaalsete seadmete sisestamiseks
piisavat tuge. Eelistatavalt tuleb kasutada juhtekateetrit, mille siseldhimddt on vahemalt 1,55 mm (0,061 tolli).
Balloonjuhtekateetri korral peab selle suurus olema 8—9 F (2,67—3,00 mm) ja siselabimadt vahemalt 1,91 mm
(0,075 tolli).)

. Mikrokateeter (vt tabelit 1)

«  Juhtetraat

= Aspiratsiooniseade (60 ml siistal vdi aspiratsioonipump/-siisteem)

«  Fiisioloogilise lahuse / hepariini ja fiisioloogilise lahuse pohise pideva loputuse komplekt

. Pddrlev hemostaatiline klapp (RHV)

I 1 handi

sihtotstarvet,

- Tilgajalg
«  Reiearteri lukk

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mdeldud verevoolu taastamiseks patsientidel, kellel on suure intrakraniaalse
veresoone oklusiooni tdttu tekkinud isheemiline insult. Ravi kandidaatideks on patsiendid, kelle puhul ei saa kasutada
intravenoosset koetiiiipi plasminogeeni aktivaatorit (IV t-Pa) vdi kelle puhul IV t-Pa ei anna tulemusi.

VASTUNAIDUSTUSED

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutamine on vastundidustatud jérgmistel 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.

ETTEVALMISTUSED KASUTAMISEKS

1. Manustage hiiiibimisvastaseid ja trombotsiiiidivastaseid ravimeid asutuse standardsuuniste kohaselt.
2. Maérake angiograafilise radiograafia abil revaskulariseeritava piirkonna asukoht ja suurus.

3. Valige revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tabeli 1 kohaselt.
4

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X optimaalse toimivuse saavutamiseks ja trombembooliliste tisistuste riski
vahendamiseks tagage pidev loputus a) reiearteri hiilsi 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.

5. Paigutage sobiv juhtekateeter standardmeetodit kasutades trombi asukohale vdimalikult Idhedale. 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 seejarel iihendage voolik pideva loputuse komplekti kiilge.
Seadistage loputuskiirus asutuse standardsuuniste kohaselt.

Liikake mikrokateetrit sobiva juhtetraadi abil edasi, kuni mikrokateetri ots jouab trombi suhtes distaalsesse
asendisse, nii et revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutatava pikkuse osa ulatub téieliku aktiveerimise korral
veresoones asuva trombi igast kiiljest kaugemale. Pingutage RHV-d mikrokateetri imber. Eemaldage juhtetraat.

KASUTUSJUHISED

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X paigaldamine

1. Sisestage sisestushiilsi distaalne ots osaliselt RHV-sse, mis on ihendatud mikrokateetriga. Pingutage RHV-d ja
veenduge, et sisestushiilsi proksimaalsest otsast véljuks vedelikku.

o o N o

2. 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.

3. Viige revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X mikrokateetrisse, liikates paigaldustraati iihtlaselt 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
jaetakse sisse, takistab see loputuslahuse normaalset infusiooni ja voimaldab vere tagasivoolu mikrokateetrisse.

4. Kontrollige visuaalselt, et loputuslahuse infusioon toimuks normaalselt. Kui olete seda kontrollinud, lodvendage
RHV-d paigaldustraadi edasilikkamisek

5. Kuirevaskularisatsiooniseade 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.

Tabel 1. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X: toote tehnilised andmed ja suuruse valimise juhised

Soovituslik liae bz A S b Rontgenkontrastsete
Mikrokateetri soovituslik Paigaldustraadi| Stendi |Kasutatav| Stendi | distaalsest otsast| rontgen- rontgen- g " .
Mudel veresoone I~ " — e || " stendi markerite
e siselabimoot pikkus labimoot | pikkus® | pikkus | fluoroskoopia | kontrastsed | kontrastsed
labimoot .. . . vahekaugus
ohutusmarkerini | markerid markerid
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,017 tolli (0,43 mm) — 0,027 tolli (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 200mm | 30,6mm <150¢m 3 1 10 mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,017 tolli (0,43 mm) — 0,027 tolli (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 400mm | 51,6mm <150 m 3 1 10 mm

2Valige selline revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutatav pikkus, mis on vihemalt sama pikk kui tromb.

" Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X valikul lahtuge tabelis 1 toodud suuruse valimise soovitustest ja veresoone minimaalsest labimaadust trombi asukohas.
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«  Kuitunnete revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X paigaldamisel tugevat takistust, katkestage paigaldamine
ja tehke kindlaks takistuse pohjus. Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X jouga edasiliikkamine vastu takistust
voib seadet kahjustada ja/voi patsienti vigastada.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimine

6. Lddvendage RHV-d mikrokateetri imber. Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimiseks fikseerige
paigaldustraat, et seade piisiks paigal, ning tommake mikrokateetrit ettevaatlikult proksimaalses suunas.

Joonis 2.
Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimine

7. Tommake mikrokateetrit tagasi, kuni see paikneb revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X proksimaalse
markeri suhtes vahetult proksimaalselt. Pingutage RHV-d, et takistada paigaldustraadi nihkumist. Aktiveeritud
revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X kasutatava pikkuse osa peab ulatuma trombi igast kiiljest kaugemale.

8. Pingutage RHV-d mikrokateetri imber. Hinnake ravitava veresoone revaskularisatsiooni olekut angiograafiliselt.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X taaskatmine
Kui revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X tuleh taaskatta (nt imberpaigutamisega seoses), tehke jargmist.

+ 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.

9. Lddvendage RHV-d mikrokateetri ja paigaldustraadi imber. Hoidke paigaldustraati fluoroskoopilise jélgimise abil
kindlalt paigal, et revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ei saaks nihkuda.

10.  Taaskatke revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ettevaatlikult, lilkates mikrokateetri revaskularisatsiooniseadmele
Solitaire™ X, kuni revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X distaalsed markerid jouavad mikrokateetri otsas iihele
joonele, nagu on ndidatud alloleval joonisel 3.

Kui tunnete taaskatmise protseduuri kdigus tugevat takistust, katkestage toiming kohe ja jargige
alltoodud jaotises, Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine” esitatud juhiseid.

Joonis 3.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X taaskatmine
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Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine

11, Kui kasutate balloonjuhtekateetrit, téitke juhtekateetri balloon veresoone sulgemiseks, nagu on kirjeldatud
balloonjuhtekateetri mérgistusel.

12.  Lodvendage RHV-d mikrokateetri imber piisavalt, et voimaldada liikumist, tagades samal ajal tihenduse piisimise.
Soovi korral eemaldage mikrokateeter taielikult.

13. 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.

14.  Rakendage juhtekateetrile aspiratsiooniseadme abil aspiratsiooni ja tommake revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
juhtekateetrisse. Jatkake juhtekateetri aspireerimist, kuni revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on juhtekateetrist
peaaequ téielikult valja tommatud.

MARKUS. Kui tagasitémbamine juhtekateetrisse osutub raskeks, tiihjendage balloon (kui kasutate
balloonjuhtekateetrit) ning tommake seejérel juhtekateeter, mikrokateeter ja revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X
korraga tiheskoos Ibi hiilsi valja, sailitades samal ajal aspiratsiooni. Vajaduse korral eemaldage hilss.

« Kuitunnete revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X eemaldamisel 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.

15.  Avage juhtekateetri RHV, et revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X saaks takistamatult véljuda. Olge
ettevaatlik, et valtida interaktsiooni interventsioonikohaga ja 6hu paasemist siisteemi. Laske mikrokateetril ja
revaskularisatsiooniseadmel Solitaire™ X takistamatult véljuda, kui see on kohaldatav.

16.  Aspireerige juhtekateetrit tagamaks, et juhtekateetris ei leiduks trombiosakesi.
17.  Tiihjendage juhtekateetri balloon, kui kasutate balloonjuhtekateetrit.
18.  Kui plaanite teha téiendavaid voolu taastamise katseid
a.  uuerevaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, siis:
i. korrake eespool kirjeldatud toiminguid alates jaotisest, Ettevalmistused kasutamiseks”;
b.  sama revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, siis:
i. puhastage seadet fiisioloogilise lahusega;

" 1ak i Ll

ega

Mirkus. Airge k
ii. kontrollige seadet hoolikalt, et veenduda kahjustuste puudumises.

Kui kahjustusi ei esine, laadige sisestushiilss iile paigaldustraadi proksimaalse otsa. 3 mm seadmete puhul on
sisestushiilss Gihest otsast kitsenev ning tuleb 1) seada kohakuti revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X distaalse
otsaga ja 2) liidestada mikrokateetri liitmikuga. Kahjustuste korral @rge kasutage seadet, vtke edasiste voolu
taastamise katsete jaoks kasutusele uus revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ja jérgige eespool kirjeldatud
toiminguid alates jaotisest, Ettevalmistused kasutamiseks”. Kahjustatud seadme kasutamine vdib pdhjustada
seadme tdiendavaid kahjustusi vai patsiendi vigastusi.

«  Seadme ohutuse huvides drge kasutage iihte ja sama revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X rohkem kui kolme
voolutaastamisprotseduuri puhul.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Seadme ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised vdi nendega sarnased
tiisistused.

«  Sisenemiskoha tisistused, nagu hematoom, valu, « Hematoloogilised tiisistused, nagu koagulopaatia,
narvikahjustus hemoliils, koljusisene verejooks

« Korvalreaktsioonid trombotsiiiidi-/ « Neuroloogilised kahjustused/hdired, nagu ajuinfarkt,
hiiiibimisvastastele ainetele, kontrastainele madduv isheemiline atakk, isheemia
voi anesteesiale, nagu elundipuudulikkus, «  Siisteemsed tiisistused, nagu infektsioon, palavik,

poletik, turse, ilitundlikkus, reaktsioon voorkehale,
toksilisus, Sokk

Vahenenud ravivastus

Veresoonte tiisistused, nagu dissektsioon,
perforatsioon, ruptuur, emboolia (sh distaalne
embolisatsioon varem puutumata piirkonnas),
trombemboolia, tromboos, fistul, nekroos, stenoos,
veresoonte ahenemine, oklusioon

Négemisega seotud tiisistused, nagu ndgemishaired
ja nagemise kadu

. Surm

hiipertensioon, hiipotensioon, hemorraagia
Stidamega seotud tiisistused, nagu ariitmia,
miiokardiinfarkt, stenokardia .
+ Kiirgusega kokkupuutumisest tingitud tiisistused, .
nagu alopeetsia, poletused, mille raskusaste
varieerub nahapunetusest haavanditeni, kataraktid
ja hilistusega neoplaasia
« Seadmega seotud tiisistused, nagu hodrdumine,
vodrkeha patsiendi organismis, seadme eraldumine, -
seadme murdumine

* Lisateavet muude vdimalike tiisistuste kohta leiate teiste raviseadmete ja ravimite kasutusjuhenditest. Kui seadme
kasutamisega kaasneb tdsine intsident, votke iihendust ettevdtte Medtronic esindajaga ja riikliku/piirkondliku padeva
asutusega.

«  Tehatuleb sobivat trombotsiiiidivastast ja hiiiibimisvastast ravi kooskolas standardsete meditsiinitavadega.

«  Manustage IV t-Pa-d véimalikult ruttu kdigile patsientidele, kelle puhul see ravim on naidustatud. Arge viivitage
raviga.

- Hrge vadnake revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X.

Veresoone ohutuse huvides drge tehke revaskularisatsiooniseadmetega Solitaire™ X iihes ja samas veresoones
rohkem kui kolm eemaldamiskatset.

«  Seadme ohutuse huvides drge kasutage iihte ja sama revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X rohkem kui kolme
voolutaastamisprotseduuri puhul.

+  Kasutage iga uue revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X jaoks uut mikrokateetrit.

+  Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X ei voimalda elektroliitilist lahutamist.
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HOIATUSED

«  Seadme eraldumise ennetamiseks tehke jargmist.
- frge valige liiga suurt seadet.

«  Hrge eemaldage seadet (st drge tommake seda tagasi), kui tunnete tugevat takistust. Selle asemel
taaskatke seade mikrokateetriga ning seejarel Idage kogu siisteem aspiratsiooni all. Kui tunnete

seadme taaskatmisel takistust, katkestage toiming ja eemaldage kogu siisteem aspiratsiooni all.

« Hrge kasutage seadet patsientidel, kellel esineb trombi asukoha suhtes proksimaalselt teadaolevalt
stenoos.

. Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge taastoddelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja
resteriliseerimine suurendab patsiendi infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

«  Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilse barjdari siisteeme, mis on mérgistuse pohjal
steriilsed. Airge kasutage seadet, kui mérkate kahjustusi steriilse barjari siisteemi terviklikkuses.

«  Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X sisaldab niklit (CAS 7440-02-0) ja v6ib pohjustada iilitundlikkust voi
allergilist reaktsiooni.

+  Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet REACH-madruse, California 1986. aasta joogivee ohutuse
ja toksiliste ainete reguleerimise seaduse (CA Prop 65) ning muude tootehaldusprogrammide kohta vaadake
veebilehelt www.medtronic.com/productstewardship

ETTEVAATUSABINOUD

Kasutajad peavad rakendama kaiki vajalikke ettevaatusabindusid, et vahendada patsiendi ja iseenda saadavat
rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning muutes
vdimaluse korral rintgeni tehnilisi nditajaid.
« Kontrollige steriilset pakendit ja revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X enne kasutamist hoolikalt, et veenduda
transpordi kigus tekkinud kahjustuste puudumises. Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud komponente.
«  Revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ X ei tohi kasutada parast tootesildile mérgitud kdlblikkusaja moodumist.
«  Intravenoosse koetiiiipi plasminogeeni aktivaatoriga (IV t-Pa) seotud ndidustusi, vastundidustusi, hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid vaadake vastavalt tootemargistuselt.
«  Alustage mehaanilise trombektoomiaga voimalikult varakult.

TARNIMINE

Seade on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga. Seade on mittepiirogeenne.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

«  Seadet tuleb hoida kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.
«  Karvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/vi riiklike eeskirjade kohaselt.

OHUTUS JAKLIINILINE TOIMIVUS
Oodatav kliiniline kasu. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mdeldud verevoolu taastamiseks patsientidel,
kellel on suure intrakraniaalse veresoone oklusiooni tottu tekkinud isheemiline insult, et saavutada jérgmine
Kliiniline kasu:

« trombi eemaldamine okludeerunud intrakraniaalse veresoone likudest;
- verevoolu taastamine mojutatud veresoontes.

-« Seadme toimivusnaitajad. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mdeldud verevoolu taastamiseks
neurovaskulatuuris, sh sisemises unearteris, keskmi juarteri M1- ja M2 dis, pohimikuarteris ja
liiliarterites. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X eemaldab trombi okludeerunud intrakraniaalse veresoone
loikudest ja taastab verevoolu mojutatud veresoontes. Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on ette nahtud suure
intrakraniaalse veresoone oklusiooni tottu tekkinud isheemilise insuldi ravimiseks.

+ Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttega tutvumiseks otsige seadme nime EUDAMED-i veebisaidilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GARANTIIST LAHTIUTLUS

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 miiiigikdlblikkuse 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 kdsitada. Kui mis tahes padeva
jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks véi
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiiitlemise Gilejadnud 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
OPREZ

« Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X smiju koristiti samo lijecnici koji su prosli obuku iz intervencijske
neuroradiologije i ljjecenja ishemijskog mozdanog udara.

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, bazilarna arterija i
vertebralne arterije.

SL1:
Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X

1. Proksimalni marker A. Promjer stenta
2. Distalni markeri B. Iskoristiva duljina
3. Uvodnica C. Duljinastenta
4. Sigurnosni fluoroskopski marker D.  Duljina od distalnog vrha do sigurnosnog
5. Zicazaguranje fluoroskopskog markera
E.  Duljina od markera do markera
. Duljina Zice za guranje

KOMPATIBILNOST UREDAJA

Za upotrebu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X potrebni su sljedeci dijelovi:

- Uredaje za revaskularizaciju Solitaire™ X treba uvoditi samo kroz mikrokateter unutarnjeg promjera od 0,43 mm
(0,017 inca) do 0,69 mm (0,027 inca). U tablici 1 pogledajte preporucene smjernice za odredivanje veli¢ine
mikrokatetera.

Utvrdena je kompatibilnost za potporu svih uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X s mikrokateterima Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 i Marksman™.

U uputama prilozenim uz sve intervencijske uredaje i materijale koji ce se upotrebljavati uz uredaj za revaskularizaciju
Solitaire™ X potrazite informacije u vezi s predvidenom upotrebom, kontraindikacijama i mogucim komplikacijama.

Ostali pribor za obavljanje zahvata NE isporucuje se; treba ga odabrati na temelju lijecnikovog iskustva i preferenci:

. vodeci kateter minimalne velicine 5 Fr (1,67 mm)
(NAPOMENA: korisnici trebaju odabrati vodeci kateter s odgovarajucom potporom za uvodenje intervencijskih
uredaja. Za vodeci kateter preporucuje se minimalni unutarnji promjer 1,55 mm (0,061 inca). Za balonski kateter
svakako upotrijebite velicinu od 8 Fr (2,67 mm) do 9 Fr (3,00 mm) s minimalnim unutarnjim promjerom 1,91 mm
(0,075 inca))

- mikrokateter (pogledajte tablicu 1.)

- Zicavodilica

- aspiradijski uredaj (Strcaljka od 60 cm® ili aspiracijska pumpa/sustav)

« komplet za kontinuirano ispiranje fiziolo3kom otopinom/hepariniziranom fiziolokom otopinom

. okretni hemostatski ventil (RHV)

«  stalakzainfuziju
«  blokada femoralne arterije

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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 Zile. Kandidati za lijecenje su bolesnici
koji nisu podobni za intravenski tkivni aktivator plazminogena (IV t-PA) ili u kojih IV t-PA terapija nije uspjela.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X kontraindicirana je u sljedecim okolnostima.

«  bolesnici s poznatom preosjetljivoscu na nikal-titanij

« bolesnici sa stenozom i/ili postojecim stentom proksimalno od mjesta tromba koji moze onemoguciti sigurno
izvlacenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

« bolesnici s angiografskim dokazom o disekciji karotidne arterije.

PRIPREME ZA UPOTREBU

1. Primijenite antikoagulacijske i antitrombocitne lijekove prema standardnim bolnickim smjernicama.

2. Pomocu angiografske radiografije odredite lokaciju i veli¢inu podrucja za revaskularizaciju.

3. Odaberite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X prema tablici 1.

4. 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 vodeceq 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 vodeci
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

prikljucak 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.

S pomocu prikladne Zice vodilice potiskujte 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.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

1. Djelomicno umetnite distalni kraj uvodnice u RHV koji je prikljucen na mikrokateter. Zategnite RHV i provjerite da
tekucina izlazi na proksimalnom kraju uvodnice.

o o N o

2. Olabavite RHV i potisnite uvodnicu sve dok cvrsto ne sjedne u Cvoriste mikrokatetera. Zategnite RHV oko uvodnice
kako 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.

3. Premjestite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X u mikrokateter potiskivanjem 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.

4. Vizualno provjerite infuzira li se otopina za infuziju normalno. Nakon Sto to potvrdite, olabavite RHV da biste potisnuli
Zicu za guranje.

5. Nakon Sto uvedete uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X do trake sigurnosnog fluoroskopskog markera, zapocnite
fluoroskopsko snimanje. S pomocu fluoroskopskog pracenja pazljivo potiskujte uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
dok se njegovi distalni markeri ne poravnaju na kraju mikrokatetera. Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X mora
se postaviti tako da se iskoristivi dio uredaja proteze preko svake strane tromba u krvnoj Zili kada se uredaj do kraja
postavi.

Tablica 1. Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X: specifikacije proizvoda i preporucene smjernice za odredivanje velicine

" Duljina od distalnog . . . . Razmak
. . A . Duljina . .. " . Distalni Proksimalni .
Preporuceni Najmanji promjer . Promjer Iskoristiva | Duljina | vrhado sigurnosnog . . rendgenski
Model P, 5 . Ziceza . rendgenski rendgenski | . . .
promjer Zile' | preporucenog mikrokatetera . stenta duljina stenta fluoroskopskog . a || caerreas vidljivih markera
guranje vidljivimarkeri | vidljivi marker

markera stenta

SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm(0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm

SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43mm(0,017")- 0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6 mm <150 m 3 1 10mm

2 0daberite iskoristivu duljinu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X koja je dugacka najmanije koliko i tromb.

" Odaberite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X na temelju preporuka za odabir velicine u tablici 1i na temelju najmanjeg promjera krvne Zile na mjestu tromba.
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UPOZORENJA

«  Akonaidete na pretjeran otpor tijekom postavljanja uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, prekinite
postavljanje i identificirajte uzrok otpora. Potiskivanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X unatoc otporu
moze uzrokovati ostecenje uredaja i/ili ozljedu bolesnika.

Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

6. Olabavite RHV oko mikrokatetera. Kako biste postavili uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X, ucvrstite Zicu za
guranje tako da odrZite polozaj uredaja dok istovremeno pazljivo izvlacite mikrokateter u proksimalnom smjeru.

SI.2:
Postavljanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

-
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7. Povucite mikrokateter dok ne bude tik proksimalno do proksimalnog markera uredaja za revaskularizaciju

Solitaire™ X. Zategnite RHV da biste sprijecili bilo kakav pomak Zice za guranje. Iskoristivi dio postavljenog uredaja za

revaskularizaciju Solitaire™ X mora se protezati preko obje strane tromba.
8. Zategnite RHV oko mikrokatetera. Angiografski ocijenite 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.

9. Olabavite RHV oko mikrokatetera i oko Zice za guranje. Uz pomoc fluoroskopskog pracenja, cvrsto drzite Zicu za
guranje na mjestu kako biste sprijecili pomicanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

10.  Pazljivo 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 pod
naslovom "lzvlacenje uredaja za revaskularizaciju".

SI.3:
Ponovno navlacenje katetera na uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X
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Izvladenje uredaja za revaskularizaciju

11, Ako koristite balonski vodeci kateter, napusite balon vodeceg katetera tako da zacepite krvnu Zilu kako je navedeno u

oznakama balonskog vodeceg katetera.

12. Olabavite RHV oko mikrokatetera dovoljno za pomicanje, ali tako da se odrZi brtvljenje. Ako Zelite, potpuno uklonite

mikrokateter.

13, Kako biste izvadili tromb, izvucite uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X do vrha vodeceq 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 potiskivati rasireni uredaj za revaskularizaciju
Solitaire™ X distalno.

14.  Primijenite aspiraciju na vodeci kateter s pomocu aspiracijskog uredaja i izvucite uredaj za revaskularizaciju
Solitaire™ X unutar vodeceg katetera. Nastavite aspirirati vodeci kateter sve dok uredaj za revaskularizaciju
Solitaire™ X ne bude gotovo izvucen iz vodeceg katetera.

NAPOMENA: ako je uvlacenje u vodeci kateter tesko, ispusite balon (ako upotrebljavate balonski vodeci kateter)
i zatim istovremeno izvucite vode(i kateter, mikrokateter i uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X kao sklop kroz
uvodnicu, odrZavajuci aspiraciju. Po potrebi uklonite uvodnicu.

UPOZORENJA

Ako naidete na pretjeran otpor tijekom izvlacenja uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X, prekinite izvlacenje i
utvrdite uzrok otpora.

Radi sigurnosti krvne Zile, nemojte obavljati vise od tri pokusaja ponovne uspostave protoka u istoj krvnoj ili s
pomocu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

Otvorite RHV vodeceq katetera kako biste omogucili izlazak uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X bez otpora.
Budite paljivi kako biste izbjegli interakciju s mjestom intervencije i kako biste sprijecili ulazak zraka u sustav. Ako je
to primjenjivo, omogucite da mikrokateter i uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X izadu bez otpora.

Aspirirajte vodeci kateter kako biste ga ocistili od bilo kakvog materijala tromba.
Ispusite balon vodeceg katetera ako koristite balonski vodeci kateter.
Ako Zelite dodatne pokusaje obnavljanja protoka s pomocu:
a.  Novog uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X:

i.  Ponovite prethodno opisane korake pocevsi od odlomka "Priprema za upotrebu’.
b.  Istog uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X:

i. Ocistite uredaj fizioloskom otopinom.

Napomena: nemojte koristiti otapala ni autoklav.

ii. Pailjivo pregledajte ima li na uredaju oStecenja.
Ako nema ostecenja, uvedite uvodnicu preko proksimalnog kraja Zice za guranje. Za uredaje od 3 mm, jedan kraj
uvodnice je konican i mora se (1) poravnati s distalnim krajem uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X i (2) spojiti s
Cvoristem mikrokatetera. Ako ima bilo kakvih ostecenja, nemojte upotrebljavati uredaj i upotrijebite novi uredaj za
revaskularizaciju Solitaire™ X za naknadne pokusaje obnavljanja protoka slijedeci prethodno opisane korake, pocevsi

od odlomka "Priprema za upotrebu". Upotreba ostecenog uredaja moze rezultirati dodatnim otecenjem uredaja ili
ozljedom bolesnika.

UPOZORENJA

Radi sigurnosti uredaja, nemojte upotrebljavati isti uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X za vie od tri ponovne
uspostave protoka.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata izmedu ostalog ukljucuju sljedece ili su jednakoznacne

sljedecem:

« komplikacije na mjestu pristupa poput hematoma, « neuroloski ispadi/disfunkcije kao Sto su mozdani
boli, ostecenja Zivca udar, prolazni ishemijski napadaj, ishemija

«  nuspojave na antitrombocitna/antikoagulacijska «  sistematske komplikacije kao Sto su infekcija,

sredstva, kontrastno sredstvo ili anesteziju poput

zatajenja organa, hipertenzije, hipotenzije, krvarenja
srcane komplikacije, kao $to je aritmija, infarkt .
miokarda, angina .
komplikacije zbog izlaganja zracenju kao Sto su

alopecija, opekline u rasponu jacine od crvenila koze

do cireva, katarakti i odgodene neoplazije

komplikacije uredaja poput trenja, stranog tijela u

groznica, upala, edem, preoosjetljivost, reakcija na
strano tijelo, toksicnost, ok

smanjen terapijski odgovor

vaskularne komplikacije kao Sto su disekcija,
perforacija, ruptura, embolija (ukljucujuci distalnu
embolizaciju na prethodno nezahvacenom
podrugju), tromboembolija, tromboza, fistula,
nekroza, stenoza, vazokonstrikcija, okluzija

bolesniku, odvajanja uredaja, loma « komplikacije s vidom kao Sto su oslabljen vid i
hematoloske komplikacije kao Sto su koagulopatija, qgubitak vida
hemoliza, intrakranijalno krvarenje . osmrt

*Procitajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode i lijekove za dodatne informacije o mogucim komplikacijama.
Ako nastupi ozbiljan incident povezan s proizvodom, obratite se zastupniku drustva Medtronic i nadleznom tijelu u svojoj
drzavi/regiji.

UPOZORENJA

Potrebno je primijeniti odgovarajucu antitrombocitnu i antikoagulacijsku terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Primijenite IV t-PA to je prije moguce za sve bolesnike za koje je indicirano primanije tog lijeka. Izbjegavajte
odgadanije te terapije.

Nemojte zakretati uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X.

Radi sigurnosti krvne Zile, nemojte obavljati vise od tri pokusaja ponovne uspostave protoka u istoj krvnoj Zili s
pomocu uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

Radi sigurnosti uredaja, nemojte upotrebljavati isti uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X za vise od tri ponovne
uspostave protoka.

Za svaki novi uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X upotrijebite novi mikrokateter.

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X ne omogucuje odvajanje elektrolizom.
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UPOZORENJA

«  Kako biste sprijecili odvajanje uredaja:
< nemojte koristiti prevelik uredaj

«  nemojte vaditi (tj. izvlaciti) uredaj ako naidete na pretjerani otpor. Umjesto toga, ponovo navucite
mikrokateter na uredaj i zatim izvucite cijeli sustav pod aspiracijom. Ako naidete na otpor prilikom
ponovnog navlacenja katetera, prekinite postupak i izvucite cijeli sustav pod aspiracijom.

«  nemojte lijeciti bolesnike s poznatom stenozom proksimalno od mjesta tromba.

- Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo obradivati ni ponovo sterilizirati.
Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu povecati rizike od infekcije bolesnika i ugroziti ucinak uredaja.

«  Prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera oznacene kao trenutacno sterilne. Ne
upotrebljavajte proizvod ako je ocito narusena cjelovitost sustava sterilne barijere.

«  Uuredaju za revaskularizaciju Solitaire™ X prisutan je nikal (CAS 7440-02-0) koji moze uzrokovati preosjetljivost
ili alergijsku reakciju.

« Uvezis dodatnim materijalima o predmetnim informacijama kao $to su Uredba REACH, CA Prop 65 ili drugi
Programi upravljanja proizvodom, posjetite www.medtronic.com/productstewardship

MJERE OPREZA

«  Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze rendgenskog zracenja za bolesnike i sebe
s 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 revaskularizaciju Solitaire™ X i provjerite da nije dolo
do ostecenja u transportu. Nemojte upotrebljavati savijene ili oStecene komponente.

« Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X ne smije se upotrebljavati 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 lijecenje mehanickom trombektomijom.

NACIN ISPORUKE

Ovaj se proizvod isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom. Ovaj proizvod je nepirogen.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

. Ovaj proizvod mora se cuvati na sunom mjestu, izvan suncevog svjetla.
«  OdloZite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

SIGURNOST I KLINICKA UCINKOVITOST

. Ocekivana klinicka korist — uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X predviden je za upotrebu pri ponovnoj uspostavi
protoka krvi u bolesnika s ishemijskim mozdanim udarom uzrokovanim okluzijom velike intrakranijalne krvne Zile
radi postizanja sljedecih klinickih koristi:
« uklanjanja tromba iz zacepljenih segmenata intrakranijalne krvne Zile
« ponovne uspostave protoka krvi u zahvacenim krvnim zilama

+ Radne znacajke uredaja — uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X predviden je za ponovno uspostavljanje protoka
krvi u neurovaskulaturi kao $to je unutarnja karotidna arterija, segmenti M1i M2 srednje cerebralne arterije,
bazilarna arterija i vertebralne arterije. Uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X uklanja tromb iz zacepljenih
segmenata intrakranijalne krvne Zile i ponovo uspostavlja protok krvi u zahvacenim krvnim Zilama. Uredaj za
revaskularizaciju Solitaire™ X predviden je za lijecenje ishemijsk g udara uzrokovanim okluzijom velike
intrakranijalne krvne Zile.

-+ Primjerak Sazetka sigurnosti i klinicke ucinkovitosti moZete procitati pretrazivanjem naziva uredaja na internetskoj
stranici EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 koristenjem, 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 vaze¢im 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 instrukcija

It

Revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X”
DEMESIO

«  Revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti intervencinés neuroradiologijos ir
gydyti iSeminj insulta.

APRASYMAS

Revaskuliarizacijos prietaisas,Solitaire™ X" skirtas kraujotakai atstatyti pacientams, kurie iSeminj insulta patyré dél
stambios ir ijinés kraujagyslés uzsikimsimo. 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”

Proksimalinis Zymeklis Stento skersmuo
Distaliniai Zymekliai Naudingasis ilgis
Istamimo mova Stento ilgis

Fluoroskopijos pradzios zymeklis
Stimimo viela

llgis nuo distalinio galiuko iki fluoroskopijos pradzios zymeklio
Atstumas tarp Zymekliy
Stamimo vielos ilgis

Vs
mTmo N w >

PRIETAISO SUDERINAMUMAS

Norint naudoti revaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X', reikalingos toliau nurodytos dalys:

«  Revaskuliarizacijos prietaisai, Solitaire™ X" turi bati jstumiami tik per mikrokateterj, kurio vidinis skersmuo yra nuo

0,017 colio (0,43 mm) iki 0,027 colio (0,69 mm). 1 lenteléje pateikiamos rekomendacijos dél mikrokateteriy dydziy.
Suderinta taip, kad bity palaikomi visi, Solitaire™ X" revaskuliarizacijos prietaisai su,Phenom™ 21/27",,Rebar™ 18" ir
,Marksman™" mikrokateteriais.

Visy intervenciniy prietaisy ir medZiagy, naudojamy 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.

. Maziausiai 5 F (1,67 mm) kreipiamasis kateteris

(PASTABA. Naudotojai turi parinkti kreipiamajj kateterj, kuris uztikrina tinkama atrama intervenciniams prietaisams
istumti. Rekomenduojamas maziausias vidinis kreipiamojo kateterio skersmuo yra 0,061 colio (1,55 mm). Balioninis
kateteris turi bati nuo 8 F (2,67 mm) iki 9 F (3,00 mm) dydzio, 0 jo maZiausias vidinis skersmuo — 0,075 colio
(1,91 mm).)

. Mikrokateteris (r. 1 lentele.)

< Kreipiamoji viela

«  Siurhimo prietaisas (60 kub. cm Svirktas arba siurbimo pompa ar sistema)

- Nuolatinio praplovimo jprastu arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu rinkinys

. Sukamasis hemostatinis voztuvas (RHV)

«  Infuzijos stovas
- Slaunies arterijos uzraktas

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X" skirtas naudoti atstatant kraujotaka pacientams, kurie iSeminj insulta patyré dél
stambios intrakranijinés kraujagyslés uzsikimsimo. Sis gydymas gali bti taikomas pacientams, kuriems negali biti skirtas j
vena leidziamas audiniy plazminogeno aktyvatorius (IV t-PA) arba kuriems IV t-PA terapija nebuvo sékminga.

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 stent proksimalinéje trombo vietos
puséje, kuris gali trukdyti saugiai grazinti revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X".

«  Pacientams, kuriy angiografiniai duomenys rodo miego arterijos atsisluoksniavima.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Skirkite kre3éjima slopinandiy ir antitrombocitiniy vaisty pagal jprastus jstaigos reikalavimus.

2. Atlikdami angiografija nustatykite revaskuliarizuotinos srities vietg ir dydj.

3. Parinkite revaskuliarizacijos prietaisg, Solitaire™ X" pagal 1 lenteléje pateiktus duomenis.

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 stimimo vielos bei revaskuliarizacijos prietaiso
,Solitaire™ X" Patikrinkite visas jungtis ir jsitikinkite, 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.

6. Vadovaudamiesi 1 lentele, parinkite mikrokateterj, tinkama revaskuliarizacijos prietaisui , Solitaire™ X" jstumti.

7. Prijunkite antra RHV prie mikrokateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj prie nuolatinio plovimo priemonés.

8. Nustatykite plovimo debita pagal jprastus jstaigos reikalavimus.

9. Naudodami tinkama kreipiamajq viela, stumkite mikrokateterj tol, kol mikrokateterio galas atsidurs distalinéje
trombo puséje, o revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" naudingoji dalis ky3os abiejose kraujagysléje esancio
trombo pusése, kai prietaisas bus visiskai iSskleistas. Priverzkite RHV aplink mikrokateterj. IStraukite kreipiamaja
viela.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X“ jstimimas

1. IS dalies jkiskite distalinj jstimimo movos gala j RHV, prijungta prie mikrokateterio. Priverzkite RHV ir patikrinkite, ar
skystis iSteka per proksimalinj jstimimo movos gala.

2. Atlaisvinkite RHV ir stumkite jstimimo mova, kol ji tvirtai jsistatys j mikrokateterio jungtj. Priverzkite RHV aplink
jstamimo 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.

3. Tolygiai ir nepertraukiamai stumdami stimimo viela, perkelkite revaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X" j
mikrokateterj. Kai lankscioji stamimo vielos dalis pateks j mikrokateterio vamzdelj, atlaisvinkite RHV ir istraukite
istamimo mova, apgaubusia proksimalinj stimimo vielos gala. Tai atlike priverzkite RHV aplink stimimo viela.
NeiStraukus jstimimo movos, pertraukiama normali praplovimo tirpalo infuzija ir vyksta atgalinis kraujo tekéjimas
i mikrokateterj.

4. Aptiurékite, ar praplovimo tirpalo infuzija vyksta normaliai. |sitiking atlaisvinkite RHV, kad galétuméte stumti
stimimo viela.

5. 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 buti nustatytas j tokia
padétj, kad visiskai iSskleidus prietaisa jo naudingoji dalis kySoty abiejose kraujagysléje esancio trombo pusése.

1 lentelé. Revaskuliarizacijos prietaisas,Solitaire™ X“: gaminio specifikacija ir dydZio rekomendacijos

Rekomenduojamas | Rekomenduojamas |Stumimo N llgis nu'o dlsfa.llmo Distaliniai Proksimaliniai Tarpai tarp
. R . — . R Stento | Naudingasis | Stento galiuko iki P - -
Modelis kraujagyslés | vidinis mikrokateterio| vielos e o " rentgenokontrastiniai [rentgenokontrastiniai| rentgenokontrastiniy
o .. | skersmuo ilgis’ ilgis fluoroskopijos N - . o . A
skersmuo skersmuo ilgis —— . zymekliai zymekliai stento Zymekliy
pradzios Zymeklio
SFR4-3-20-10|  1,0mm-3,0mm 0017 col. 0,43 mm) 00am | 30mm | 200mm  [306mm <150am 3 1 10mm
0,027 col. (0,69 mm)
0,017 col. (0,43 mm)—
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm . (0,43 mm) 200 cm 3,0mm 400mm  {51,6mm <150 m 3 1 10mm
0,027 col. (0,69 mm)

" Revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" parinkite pagal dydzio rekomendacijas, pateiktas 1 lenteléje, ir maziausia kraujagyslés skersmenj trombo vietoje.
? Revaskuliarizacijos prietaiso, Solitaire™ X" naudingajj ilgj pasirinkite ne trumpesnj nei trombo ilgis.
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«  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 prietaisa ir (arba) suzaloti pacienta.

Revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X" i$skleidimas

6. Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterj. Jei norite iSskleisti revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X", jtvirtinkite
stimimo vielg, kad iSlaikytumeéte prietaiso padétj, ir atsargiai traukite mikrokateterj proksimaline kryptimi.

2 pav.
Revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X“ iSskleidimas

7. Istraukite mikrokateterj tiek, kad jis atsidurty revaskuliarizacijos prietaiso,,Solitaire™ X" proksimalinio Zymeklio
proksimalinéje puséje. Priverzkite RHV, kad stamimo viela negaléty pasislinkti. I3skleisto revaskuliarizacijos prietaiso
,Solitaire™ X“ naudingoji dalis turi kySoti abiejose trombo pusése.

8. Priverzkite RHV aplink mikrokateterj. Angiografiskai jvertinkite gydytos kraujagyslés revaskuliarizacijos biisena.

Kartotinis revaskuliarizacijos prietaiso ,Solitaire™ X“ apgaubimas

Jei revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X" butina kartotinai apgaubti (pvz., keiciant jo padétj), atlikite toliau nurodytus
veiksmus:

«  Stumiant mikrokateterj, kai prietaisas sukibes su kresuliu, atplaiSos gali sukelti embolija.
«  Jeijuntate bet kokj pasipriesinima, nestumkite mikrokateterio.

+ Nekeiskite padéties daugiau nei du kartus.

9. Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterj ir aplink stdmimo viela. Stebédami vaizda fluoroskopu, tvirtai laikykite
stumimo viela savo vietoje, kad revaskuliarizacijos prietaisas,, Solitaire™ X" nejudéty.

10.  Atsargiai kartotinai apgaubkite revaskuliarizacijos prietaisa,, 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
11, Jeinaudojate balioninj kreipiamajj kateterj, pripildykite kreipiamojo kateterio balionélj, kad uzkimstuméte
kraujagysle, kaip aprasyta balioninio kreipiamojo kateterio dokumentuose.

12. Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateterj tiek, kad kateteris galéty judéti, taciau vis dar baty iSlaikytas sandarumas. Jei
norite, visiskai istraukite mikrokateterj.

13.  Kad istrauktuméte tromba, traukite revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X" j kreipiamojo kateterio galiukg ir tuo
paciu metu sudarykite siurbima per kreipiamajj kateterj, naudodami siurbimo prietaisg. Jei taikytina, istraukite
mikrokateter; ir revaskuliarizacijos prietaisa,, Solitaire™ X" kaip vieng prietaisa. I$skleisto revaskuliarizacijos prietaiso
,Solitaire™ X" niekada nestumkite distaline kryptimi.

14. Naudodami siurbimo prietaisg 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, mikrokateterj ir revaskuliarizacijos prietaisa
,Solitaire™ X“ kaip viena 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.
15.  Atidarykite kreipiamojo kateterio RHV, kad revaskuliarizacijos prietaisa, Solitaire™ X" biity galima iStraukti
be pasipriesinimo. Bikite atidis, 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.
16.  Siurbkite per kreipiamajj kateterj, kad jame tikrai nelikty trombo medziagos.
17. Jei naudojate balioninj kreipiamajj kateterj, iSleiskite kreipiamojo kateterio balionélj.
18.  Jei norite vél bandyti atkurti kraujotaka naudodami:
a.  Nauja revaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X*, tuomet:
i. Pakartokite pirmiau aprasytus veiksmus, pradédami nuo skyriaus, Paruosimas naudoti”.
b.  Tapatjrevaskuliarizacijos prietaisa ,Solitaire™ X", tuomet:
i. [valykite prietaisa fiziologiniu tirpalu;
Pastaba. N doki

tirpikliy ar
ii. AtidZiai apZidrékite, ar prietaisas nepazeistas.

Jeigu nepazeistas, uzmaukite jstimimo mova ant stimimo vielos proksimalinio galo. 3 mm prietaisy jstimimo

movos vienas galas yra kugiskas ir jis turéty bati (1) sulygiuotas su, Solitaire™ X" revaskuliarizacijos prietaiso

distaliniu galu ir (2) saveikauti su mikrokateterio jvore. Jei yra pazeidimy, prietaiso nenaudokite, o kraujotaka toliau

bandykite atstatyti nauju revaskuliarizacijos prietaisu,Solitaire™ X', atlikdami pirmiau aprasytus veiksmus nuo

skyriaus,, Paruosimas naudoti”. Naudojant pazeista prietaisa, jis gali buti dar labiau pazeistas arba suzaloti pacienta.

- Dél prietaiso saugos atstatyti kraujotaka vienu revaskuliarizacijos prietaisu, Solitaire™ X" bandykite ne daugiau
nei tris kartus.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos priemonés naudojimo ir endovaskulinés procediros komplikacijos apima toliau nurodytas ir j jas panasias
komplikacijas (sarasas gali bati negalutinis):
« Prieigos vietos komplikacijos, pvz., hematoma, .
skausmas, nervy pazeidimas
+ Antiagreganty / antikoagulianty, kontrastinés
medziagos ar anestezijos nepageidaujamos .
reakdijos, pvz., organy nepakankamumas,
hipertenzija, hipotenzija, kraujavimas
- Sirdies komplikacijos, pavyzdZiui, aritmija, miokardo
infarktas, kritinés angina .
« Radioaktyviosios apsvitos sukeltos komplikacijos,
pvz., nuplikimas, nudegimas, kurio laipsnis gali bati
nuo odos paraudimo iki opy, abipusé katarakta ir
uzdelsta neoplazija
+ Prietaiso komplikacijos, pavyzdziui, trintis, .
svetimkinis paciente, prietaiso atskyrimas, jtrikimas -
« Hematologinés komplikacijos, pavyzdziui,
koagulopatija, hemolizé, intrakranijinis kraujavimas

Neurologinis nepakankamumas / sutrikimai, pvz.,
smegeny infarktas, trumpalaikis iSemijos priepuolis,
isemija

Sisteminés komplikacijos, pavyzdziui, karsciavimas,
uzdegimas, edema, padidéjes jautrumas, reakcija j
svetimkiinj, toksiskumas, Sokas

Sumazéjes gydomasis poveikis

Kraujagysliy komplikacijos, pavyzdziui,
atsisluoksniavimas, perforacija, plySimas, embolija
(iskaitant distaling embolija anks¢iau nepaveiktoje
srityje), tromboembolija, trombozé, fistulé, nekrozé,
stenozé, vazokonstrikcija, okliuzija

Regos komplikacijos, pvz., sutrikusi rega ir apakimas
Mirtis

*Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas Zr. kity terapijos priemoniy ir vaisty naudojimo instrukcijose. Jei
jvykty pavojingas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j, Medtronic” atstova ir savo Salies arba regiono kompetentinga
institucija.

- Laikantis jprastos medicinos praktikos, turi buti skiriama antitrombocitiniy ir kre3éjima slopinanciy vaisty.

«  Pacientams, kuriems nustatytas poreikis leisti IV t-PA, 3j vaista suleiskite kuo greiciau. Taikydami $j gydyma
nedelskite.

«  Revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" nesukite.

Dél kraujagyslés saugos revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" grazinimo veiksma toje pacioje kraujagysléje
bandykite atlikti ne daugiau nei tris kartus.

- Dél prietaiso saugos atstatyti kraujotaka vienu revaskuliarizacijos prietaisu,Solitaire™ X" bandykite ne daugiau
nei tris kartus.

«  Kiekvienam naujam revaskuliarizacijos prietaisui,Solitaire™ X“ naudokite nauja mikrokateterj.

«  Revaskuliarizacijos prietaiso,, Solitaire™ X" elektrolitiniu biidu atskirti negalima.
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« 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 vis sistema. Jei kartotinai apgaubdami
juntate pasipriesinima, nutraukite $j veiksma ir sudare siurbima istraukite vis sistema.

« Negydykite pacienty, jei proksimalinéje trombo vietos puséje nustatyta stenoze.

- Sis prietaisas yra skirtas naudoti ik vien karta. Neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant
pakartotinai arba sterilizuojant pakartotinai, padidéja paciento uzkrétimo ir prastesnio prietaiso veikimo rizika.

«  Pries pat naudodami apziarékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymeétos kaip sterilios. Jei yra akivaizdus
sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimas, priemonés nenaudokite.

«  Revaskuliarizacijos prietaise, Solitaire™ X" yra nikelio (CAS 7440-02-0), kuris gali jjautrinti arba sukelti alergine

reakcija.
- Informacija apie papildomas medziagas, kurios kelia susiriipinima pagal REACH, Kalifornijos teisés akta,,Prop 65“
ar kitas gaminiy prieZidros programas, pateikta tinklalapyje www.medtronic.com/product dship.
ATSARGUMO PRIEMONES

Operatoriai turi imtis visy biitiny 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 apzitrekite, 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 vena
leidziamo audiniy plazminogeno aktyvatoriaus (IV t-PA) gamintojo dokumentuose.

«  Gydyma taikant mechanine trombektomija pradékite kuo greiciau.

KAIP TIEKIAMA

Sis prietaisas tiekiamas STERILIZUOTAS etileno oksidu. Sis prietaisas yra nepirogeniskas.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

« Sig priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés $viesos.
«  Panaudotus prietaisus iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdZios nustatytg tvarka.

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKIMAS
Tikétina klinikiné nauda — revaskuliarizacijos prietaisas, Solitaire™ X” skirtas naudoti atkuriant kraujotaka
pacientams, kurie ieminj insulta patyré dél stambios intrakranijinés kraujagyslés uzsikimsimo, siekiant uztikrinti Sig
klinikine nauda:

- trombo pasalinimas i$ uzsikim3usiy intrakranijinés kraujagyslés segmenty;
«kraujotakos atkiirimas pazeistose kraujagyslése.

- Prietaiso veikimo charakteristikos — revaskuliarizacijos prietaisas , Solitaire™ X" skirtas naudoti kraujo tékmei atkurti
nervy sistemos kraujagyslése, pvz., vidinéje miego arterijoje, vidurinés smegeny arterijos M1 ir M2 segmentuose,
pamatinéje ir slankstelinése arterijose. Revaskuliarizacijos prietaisas,Solitaire™ X" pasalina trombus i$ uzkimstos
intrakranijinés kraujagyslés segmenty ir atkuria kraujo tékme pazeistose kraujagyslése. Revaskuliarizacijos prietaisas
,Solitaire™ X” yra skirtas didelés intrakranijinés kraujagyslés okliuzijos sukeltam iSeminiam insultui gydyti.

« Saugos ir klinikinio veikimo santrauka galima perziaréti atlikus prietaiso pavadinimo paieska EUDAMED tinklalapyje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GARANTILJOS 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, atsitikting 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 nebaty negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.
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Latviesu
Lietosanas pamaciba

lv

Solitaire” X revaskularizacijas ierice
UZMANIBU!

«  Solitaire™ X revaskularizacijas ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti invazivaja neiroradiologija un isémiska
insulta arstésana.

APRAKSTS

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir paredzéta asins plismas atjaunosanai pacientiem, kuri cie$ no iSémiska insulta liela
intrakraniala asinsvada okluzijas rezultata. So ierici ir paredzéts lietot nervu un asinsrites sistéma, pieméram, iek$éja miega
artérija, videjas smadzenu artérijas segmentos M1 un M2, bazilaraja artérija un mugurkaulaja artérija.

1. attels.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice

1. Proksimalais markieris A, Stenta diametrs

2. Distalie markieri B.  Lietderigais garums

3. levadslizas (. Stentagarums

4. Rentgenkontrastgjosais markieris D.  Garums no distala gala lidz rentgenkontrastgjosajam

5. Vaditajstiga markierim
E. Garums no markiera lidz markierim
F. Vaditajstigas garums

IERICES SADERIBA

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izmantosanai ir nepiecieSsams talak noraditais aprikojums.

- Solitaire™ X revaskularizacijas iericu ievadisanai ir jaizmanto tikai mikrokatetrs ar iek$&jo diametru no 0,43 mm
(0,017 collas) lidz 0,69 mm (0,027 collas). Vadlinijas par ieteicamo mikrokatetru lieluma izvéli skatiet 1. tabula.

Visas Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ir saderigas ar Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 un Marksman™ mikrokatetriem.

Informaciju par paredzéto lietojumu, kontrindikacijam un iesp&jamajam komplikacijam, kas attiecas uz visam invazivajam

iericem un materialiem, kuri paredzéti izmantosanai ar Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, skatiet o iericu un materialu

komplektacija ieklautajas pamacibas.

Citus procediras veiksanai nepiecieSsamos piederumus, kas NAV ieklauti komplektacija, arsts izvélas atbilstosi savai

pieredzei un vajadzibai.

. Vaditajkatetrs ar lielumu vismaz 5 F (1,67 mm)
(PIEZIME. Invazivo iericu ievadisanai jaizvélas vaditajkatetrs, kas nodrogina atbilstosu atbalstu. leteicams izmantot
vaditajkatetru ar iek3gjo diametru vismaz 1,55 mm (0,061 colla). Balona vaditajkatetra lielumam jabat 8 F (2,67 mm)
vai 9 F (3,00 mm), un iekséjam diametram jabat vismaz 1,91 mm (0,075 collas))

. Mikrokatetrs (skatiet 1. tabulu)

- Vadit3jstiga

- Aspiracijas ierice (60 cm’ 3lirce vai aspiracijas siiknis/sistéma)

« Komplekts pastavigai skalo3anai ar fiziologisko Skidumu/heparinizétu fiziologisko Skidumu

. Rot&joss hemostazes varsts (Rotating Hemostatic Valve — RHV)

«  Infozijas stativs
. Femoralas artérijas spailes

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS

Solitaire™ X revaskularizacijas ierici ir paredzéts izmantot asins plismas atjauno3anai pacientiem, kuri cie$ no i$émiska
insulta liela intrakraniala asinsvada okluzijas rezultata. So terapiju var izmantot pacientiem, kuriem nav piemérota
intravenoza audu plazminogéna aktivatora izmanto3ana vai kuriem ir veikta neveiksmiga intravenoza audu plazminogéna
aktivatora terapija.

KONTRINDIKACIJAS

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lieto3ana ir kontrindicéta talak noraditajos gadijumos.

« Pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret nike|a/titana sakauséjumu.

« 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 atslanosanas.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1. levadiet antikoagulantu un antiagregantu medikamentus athilstosi arstniecibas iestade spéka eso3ajam standarta
vadlinijam.

2. lzmantojot angiografiju, nosakiet revaskularizéjama apgabala atrasanas vietu un lielumu.

3. lzvélieties Solitaire™ X revaskularizacijas ierici atbilstosi 1. tabula sniegtajam vadiinijam.

4. Lainodrosinatu Solitaire™ X revaskularizacijas ierices optimalu darbibu un samazinatu trombembolisku komplikaciju
risku, janodrosina pastaviga skalo3ana starp a) augsstilba artérijas ievadslizam un vaditajkatetru; b) mikrokatetru un
vaditajkatetru; c) mikrokatetru, vaditajstigu un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici. Parbaudiet visus savienojumus
un nodroginiet, lai pastavigas skalo3anas laika vaditajkatetra un mikrokatetra neieklutu gaiss.

5. Novietojiet piemérotu vaditajkatetru péc iespéjas tuvak tromba atrasanas vietai, izmantojot standarta metodi.
Vaditajkatetra lielumam jabat piemérotam, lai nakamajas darhibas péc nepieciesamibas varétu izpemt trombu.
Pievienojiet rotéjoso hemostazes varstu vaditajkatetra pieslégvietai un péc tam pievienojiet cauruliti 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 pievienojiet cauruliti pastavigas
skalo3anas Skidruma plismas pieslégvietai.

8. lestatiet skalosanas skidruma plismas atrumu atbilstosi arstniecibas iestade spéka esosajam standarta vadlinijam.

9. Izmantojot piemérotu vaditajstigu, virziet mikrokatetru, [idz ta gals ir novietots distali attieciba pret trombu, lai
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lietderigais garums bitu izvietots asinsvada abas tromba puseés, kad ierice ir
pilntba izvérsta. Pievelciet rotéjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru. Izvelciet vaditajstigu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievadisana

1. levadslzu distalo galu daléji ievadiet rotéjosaja hemostazes varsta, kas pievienots mikrokatetram. Pievelciet rotéjo3o
hemostazes varstu un parliecinieties, vai Skidrums izpliist ievadslazu proksimalaja gala.

2. Atlaidiet valigak rotgjoso hemostazes varstu un virziet ievadsliZas, lidz tas ir stingri ievietotas mikrokatetra
savienojuma uzmava. Pievelciet rot&joso hemostazes varstu ap ievadslazam, lai novérstu asins atpakalplismu, bet
ne tik ciesi, lai tiktu izraisiti Solitaire™ X revaskularizacijas ierices bojajumi, kamér ta tiek ievadita mikrokatetra.
Parliecinieties, vai nekur sistéma nav gaisa burbulu.

3. levietojiet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici mikrokatetra, vienmérigi virzot vaditajstigu uz priekSu. Kad
vaditajstigas elastiga dala ir ievietota mikrokatetra korpusa, atlaidiet valigak rotgjoso hemostazes varstu un
iznemiet ievadslizas pari vaditajstigas proksimalajam galam. Péc pabeig3anas pievelciet rotajoso hemostazes
varstu ap vaditajstigu. Atstajot ievadsldZas to vieta, tiek traucéta skalosanas skiduma infuzija un tiek izraisita asinu
atpakalplisma mikrokatetra.

4. Vizuali parbaudiet, vai skalosanas skiduma infizija notiek pareizi. Ja infzija notiek pareizi, atlaidiet valigak rotéjoso
hemostazes varstu, lai virzitu vaditajstigu.

5. Tiklidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir sasniegusi rentgenkontrastéjosa markiera joslu, saciet fluoroskopijas
kontroli. Izmantojot fluoroskopijas kontroli, riipigi virziet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici uz priekSu, lidz tas
distalie markieri ir salagoti mikrokatetra gala. Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir janovieto ta, lai tas lietderigais
garums bitu izvietots asinsvada abas tromba pusés, kad ierice ir pilniba izvérsta.

1. tabula. Solitaire™ X revaskularizacijas ierice: izstradajuma specifikacijas un lieluma izvéles vadlinijas

leteicamais Garums no distala gala lidz Distalie Proksimalie Attalums star
. " leteicamais mikrokatetra | Vaditajstigas| Stenta | Lietderigais | Stenta g . rentgen- rentgen- - p -
Modelis asinsvada PP A a rentgenkontrastéjosajam T _. .. | rentgenkontrastéjosajiem
" c ieksejais diametrs garums |diametrs| garums’ |garums . kontrastéjosie | kontrastéjosie o
diametrs markierim Pl oh stenta markieriem
: markieri markieri 4
SFR4-3-20-10 | 10mm—30mm |~ 043mm (0017 collas) = 00am | 30mm | 200mm  [306mm <150am 3 1 10mm
0,69 mm (0,027 collas)
SFR4-3-40-10 | 1,0mm—30mm | 043 mm (0017 collas) - 00 | 30mm | 400mm |516mm <150am 3 1 10mm
0,69 mm (0,027 collas)

2 |zvélieties Solitaire™ X revaskularizacijas ierices lietderigo garumu, kas nav mazaks par tromba garumu.

" Solitaire™ X revaskularizacijas ierici izvélieties atbilstosi lieluma izvéles ieteikumiem 1. tabuld, ka ari atbilstosi mazakajam asinsvada diametram tromba atrasanas vieta.
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«  JaSolitaire™ X revaskularizacijas ierices ievadisanas laika ir jitama parmériga pretestiba, partrauciet ievadisanu

un noskaidrojiet Sis pretestibas céloni. Virzot Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, ja ir jitama pretestiba,
iespéjams izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izvérsana
6. Atlaidiet valigak rotgjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru. Lai izvérstu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici,

fiksgjiet vaditajstiqu, lai uzturétu ierices novietojumu, vienlaikus uzmanigi velkot mikrokatetru proksimala virziena.

2. atteéls.
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izvérSana

-
-
—————e e e W T o
e T 'ﬁ“\
IR

7. Atvelciet mikrokatetru, lidz tas atrodas tiesi proksimali Solitaire™ X revaskularizacijas ierices proksimalajam

markierim. Pievelciet rotéjoSo hemostazes varstu, lai novérstu jebkadas vaditajstigas kustibas. lzvérstas Solitaire™ X

revaskularizacijas ierices lietderigajam garumam jabit izvietotam tromba abas pusés.

8. Pievelciet rotéjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru. [zmantojot angiografiju, novertéjiet arstéta asinsvada
revaskularizacijas stavokli.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievietodana atpakal katetra

Ja Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nepiecieSams ievietot atpakal katetra (pieméram, lai mainitu poziciju), veiciet talak

noraditas darbibas.

BRIDINAJUMI

+  Virzot mikrokatetru, kameér ierice ir saskaré ar trombu, iesp&jams izraisit dalinu embolizaciju.

«  Nevirziet mikrokatetru, ja ir jitama pretestiba.
+  Pozicijas mainu nedrikst veikt vairak par divam reizém.

9. Atlaidiet valigak rotgjoso hemostazes varstu ap mikrokatetru un vaditajstigu. lzmantojot fluoroskopijas kontroli,
stingri turiet vaditajstigu uz vietas, lai novérstu Solitaire™ X revaskularizacijas ierices izkustésanos.

Uzmanigi ievietojiet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici atpakal mikrokatetra, virzot mikrokatetru pari Solitaire™ X

revaskularizacijas iericei, lidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierices markieri ir salagoti mikrokatetra gala, ka paradits

3. attéla.

Ja, ievietojot atpakal katetra, ir jitama butiska pretestiba, nekavéjoties partrauciet ievietosanu un parejiet

pie sadalas “Revaskularizacijas ierices iznemsana”.
3. attels.
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices ievietosana atpakal katetra

R
ST

-
-
i R AR AR AR AR AL
A SN NGNS N,
REDIDIIRIA,
—r
TRz
- —

Revaskularizacijas ierices iznem3ana

11, Jatiek izmantots balona vaditajkatetrs, piepildiet vaditajkatetra balonu asinsvada oklizijai, ka noradits balona
vaditajkatetra markgjuma.

12, Atlaidiet valigak rotéjoSo hemostazes varstu ap mikrokatetru, lai batu iespéjama kustiba, bet joprojam batu
nodrosinata hermetizacija. Ja nepieciesams, pilniba iznemiet mikrokatetru.

13, Laiiznemtu 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. lzvérsto Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nekada gadijuma nedrikst virzit distali.

Nodrosiniet vaditajkatetra aspiraciju, izmantojot aspiracijas ierici, un ievelciet Solitaire™ X revaskularizacijas ierici
vaditajkatetra. Turpiniet vaditajkatetra aspiraciju, lidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir gandriz izvilkta no
vaditajkatetra.

PIEZIME. Ja ievilksana vaditajkatetra ir apgriitinata, iztukSojiet balonu (ja tiek izmantots balona vaditajkatetrs) un
péc tam vienlaikus velciet vaditajkatetru, mikrokatetru un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici kopa caur ievadslizam,
vienlaikus nodrosinot pastavigu aspiraciju. Ja nepieciesams, iznemiet ievadslizas.

BRIDINAJUMI

16.
17.
18.

Ja Solitaire™ X revaskularizacijas ierices iznemsanas laika ir jitama parmeriga pretestiba, partrauciet iznemsanu
un noskaidrojiet Sis pretestibas céloni.

Asinsvadu drosibas dé| nedrikst veikt vairak par trim izvilk$anas méginajumiem viena asinsvada, izmantojot
Solitaire™ X revaskularizacijas ierici.

Atveriet vaditajkatetra rotéjoso hemostazes varstu, lai Solitaire™ X revaskularizacijas ierici varétu iznemt bez
pretestibas. levérojiet piesardzibu, lai nesaskartos ar iejauk$anas vietu un novérstu gaisa iek|asanu sistéma. Ja
nepieciesams, nodrosiniet mikrokatetra un Solitaire™ X revaskularizacijas ierices iznemsanu bez pretestibas.

Nodrosiniet, lai vaditajkatetra nebdtu trombus veidojosu vielu, veicot vaditajkatetra aspiraciju.
Ja tiek izmantots balona vaditajkatetrs, iztukSojiet vaditajkatetra balonu.
Jaiir nepiecieSami pliismas atjaunosanas papildu méginajum:
a. lzmantojot jaunu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici:

i. atkartojiet iepriek$ minétas darbibas, sakot ar sadalu “Sagatavosanas lieto3anai”.
b.  Izmantojot to pasu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici:

i.  notiriet erici ar fiziologisko Skidumu.

ii. Rapigi parbaudiet ierici, vai nav konstatéjami bojajumi.
Ja bojajumu nav, uzvelciet ievadsliizas uz vaditajstigas proksimala gala. 3 mm iericém ievadslizu viens gals
ir sasaurinats un tas (1) jasalago ar Solitaire™ X revaskularizacijas ierices distalo galu, un tam (2) jasaskaras ar
mikrokatetra savienotaju. Ja tiek konstatéti bojajumi, nelietojiet bojato ierici un turpmakiem asins plismas
atjaunosanas méginajumiem izmantojiet jaunu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, veicot ieprieks minétas darbibas

(sakot ar sadalu “Sagatavo3anas lieto3anai”). Izmantojot bojatu ierici, iespéjams izraisit ierices papildu bojajumus vai
pacienta traumas.

BRIDINAJUMI

lerices drosibas dé| vienu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst izmantot vairak ka tris plismas
atjaunosanas méginajumos.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Arierici un endovaskularo procediru saistitas iespgjamas komplikacijas ietver vai atbilst talak noraditajam (bet ne tikai).

Piekluves vietas komplikacijas, pieméram, + Hematologiskas komplikacijas, pieméram,
hematoma, sapes, nervu bojajumi koagulopatija, hemolize, intrakraniala asinosana
Nevelamas reakcijas pret antiagregantiem/ + Neirologiski traucgjumi vai disfunkcijas, pieméram,

antikoagulacijas lidzekliem, kontrastvielam vai

anestézijas lidzekliem, pieméram, organu mazspéja, .
hipertensija, hipotensija, hemoragija

Sirdsdarbibas komplikacijas, pieméram, aritmija,
miokarda infarkts, stenokardija .
Apstaro3anas raditas komplikacijas, pieméram, .
alopécija, dazadas pakapes apdegumi (no adas

apsartuma lidz calam), katarakta un aizkavéta

smadzenu infarkts, parejosa iSémiska Iekme, iSémija
Sistémiskas komplikacijas, pieméram, infekija,
drudzis, iekaisums, tiiska, paaugstinata jutiba,
reakcija pret sveskermeniem, toksicitate, Soks
Samazinata reakcija uz terapiju

Vaskularas komplikacijas, pieméram, atslanosanas,
perforacija, plisums, embolija (tostarp distala
embolizacija ieprieks neskarta apvida),

neoplazija trombembolija, tromboze, fistulu veidosanas,
lerices izraisitas komplikacijas, pieméram, nekroze, stenoze, asinsvada spazma, oklizija
berze, sveskermenis pacienta organisma, ierices « Redzes komplikacijas, pieméram, redzes traucgjumi

atdalisanas, luzums un redzes zudums

. Nave

*Papildinformaciju par iespéjamam komplikacijam skatiet citu terapijas iericu un zalu lietoSanas pamacibas. Ja ir noticis
nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, sazinieties ar vietéjo uznémuma Medtronic parstavi un savas valsts vai regiona
kompetento iestadi.

BRIDINAJUMI

Janodrosina piemeérota antiagregantu un/vai antikoagulantu terapija atbilstosi standarta mediciniskajai praksei.

Péc iespéjas atrak ievadiet IV t-PA visiem pacientiem, kam ir indicéta za|u sanemsana. Saja terapija neizraisiet
kavesanos.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst saverpt.

Asinsvadu drosibas dé| nedrikst veikt vairak par trim atjaunosanas méginajumiem viena asinsvada, izmantojot
Solitaire™ X revaskularizacijas ierices.

lerices drosibas dé| vienu Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst izmantot vairak ka tris plismas
atjaunosanas méginajumos.

Katrai jaunai Solitaire™ X revaskularizacijas iericei izmantojiet jaunu mikrokatetru.

Solitaire™ X revaskularizacijas ierice nav izmantojama elektrolitiskajai atvienoanai.
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. Lai novérstu ierices atdalisanos, rikojieties Sadi:
< neizmantojiet parak lielu ierici;

«  neatvelciet ierici, ja ir jitama parmeériga pretestiba. Ta vieta ierici atkartoti 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 3o terapiju pacientiem ar zinamu stenozi proksimali tromba atrasanas vietai.

- Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nedrikst atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti apstradajot
un atkartoti sterilizgjot, var palielinaties pacienta inficésanas un ierices veiktspéjas pasliktinasanas risks.

«  Pirms lietosanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas, kas ir markeétas ka sterilas. Nelietojiet ierici, ja
ir novérojams sterilas barjeras sistémas veseluma zudums.

- Solitaire™ X revaskularizacijas ierice satur nikeli (CAS 7440-02-0), kas var izraisit sensibilizaciju vai alergisku
reakciju.

«  Papildu materialus, kas satur batisku informaciju, pieméram, REACH regulu, Kalifornijas Stata
likumdosanas iniciativu Nr. 65, vai citas izstradajumu parvaldibas programmas skatiet timek|a vietné
www.medtronic.com/productstewardship

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietotajiem ir jaievéro visi nepieciesamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezotu rentgenstaru radita apstarojuma
devas gan sev, gan pacientiem, izmantojot piemérotus aizsardzibas lidzek|us, samazinot fluoroskopijas procediiru
skaitu un, ja iesp&jams, mainot rentgenizmekl&jumu iekartas tehniskos faktorus.

«  Pirms lietosanas rapigi parbaudiet sterilo iepakojumu un Solitaire™ X revaskularizacijas ierici, lai parliecintos, vai
piegades laika nav radusies bojajumi. Neizmantojiet samezglojusos vai bojatus komponentus.

- Solitaire™ X revaskularizacijas ierici nedrikst lietot péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz izstradajuma
etiketes.

«  Indikacijas, kontrindikacijas, piesardzibas pasakumus, bridinajumus un instrukcijas skatiet atbilsto3a intravenoza
audu plazminogéna aktivatora (IV t-PA) razotaja markgjuma.

«  Péciespéjas atrak saciet mehaniskas trombektomijas arstesanu.

PIEGADES FORMA

Stierice tiek piegadata STERILIZETA, izmantojot etilénoksidu. Stierice ir nepirogéna.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

«  lericeir jauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.
«  Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti speka esosajiem noteikumiem.

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA
Paredzamie kliniskie ieguvumi — Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir paredzéta asins plismas atjaunosanai
pacientiem, kuri cie no isémiska insulta liela intrakraniala asinsvada okluzijas rezultata, lai nodrosinatu $adus
kliniskos iequvumus:

- trombu iznemsana no nosprostotajiem intakranialo asinsvadu segmentiem;
- asins plismas atjaunosana skartajos asinsvados.

« lerices veiktspéjas raksturojums — Solitaire™ X revaskularizacijas ierice ir paredzéta asins plismas atjauno3anai
nervu un asinsrites sistéma, iek$éja miega artérija, videjas smadzenu artérijas segmentos M1 un M2, bazilaraja
artérija un mugurkaulaja artérija. Solitaire™ X revaskularizacijas ierice iznem trombus no nosprostotajiem
intrakranialo asinsvadu segmentiem un atjauno asins plismu skartajos asinsvados. Solitaire™ X revaskularizacijas
erice ir paredzéta liela intrakraniala asinsvada oklizijas izraisita iSémiska insulta arstésanai.

« DroSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var skatit, mekl&jot ierices nosaukumu EUDAMED timek|a vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan Sis izstradajums ir raZots riipigi kontrolétos apstak|os, razotajs nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums
tiek lietots. Tade| 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 apstakliem. 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 butu 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 ta, it ka Garantijas atruna nebatu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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Slovenscina sl
Navodila za uporabo

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X

POZOR

«  Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za intervencijsko
nevroradiologijo in zdravljenje ishemicne ke kapi.

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.

RS-

Slika 1:
Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X

Proksimalni oznacevalec
Distalni oznacevalci

Uvajalni tulec

Oznacevalec za fluoroskopijo
Potisna Zica

Premer Zilne opornice

Uporabna dolZina

DolZina Zilne opornice

DolZina od distalne konice do oznacevalca za fluoroskopijo
DolZina med dvema oznacevalcema

DolZina potisne Zice

mTmo N w >

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA

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 od
0,43 mm (0,017 palca) do 0,69 mm (0,027 palca). Za smernice glede dolocanja priporocenih velikosti mikrokatetrov
glejte preglednico 1.

Potrjeno je hilo, da so vsi pripomocki za revaskularizacijo Solitaire™ X zdruZljivi z mikrokatetri Phenom™ 21/27, Rebar™ 18
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 najman;j 1,67 mm (5 F)

(OPOMBA: Uporabniki naj izberejo vodilni kateter, ki zagotavlja ustrezno podporo pri vstavljanju intervencijskih
pripomockov. Za vodilni kateter je priporocen najmanjsi notranji premer 1,55 mm (0,061 palca). Za balonski
vodilni kateter uporabite velikost od 2,67 mm (8 F) do 3,00 mm (9 F) z najmanjsim notranjim premerom 1,91 mm
(0,075 palca).)

Mikrokateter (glejte preglednico 1)

Vodilna Zica

Pripomocek za aspiracijo (brizga ali aspiracijska crpalka/sistem 60 cc)

Komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko raztopino

Vrtljivi hemostatski ventil (RHV)

Stojalo za infuzijo
Zaklep za femoralno arterijo

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO

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.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X je kontraindicirana v naslednjih primerih:

Bolniki z znano preobcutljivostjo na zlitino niklja in titana.

Bolniki s stenozo in/ali obstojeco Zilno opornico proksimalno od mesta krvnega strdka, kar bi lahko preprecilo varno
odstranitev pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X.

Bolniki z disekcijo karotidne arterije, potrjeno z angiografijo.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.

2
3.
4

Dajte antiagregacijska in antikoagulacijska zdravila v skladu s standardnimi bolni3ni¢nimi smernicami.

S pomodjo angiografske radiografije dolocite lokacijo in velikost predela za revaskularizacijo.

S pomocjo preglednice 1 izberite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X.

Za optimalno delovanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X in zmanjsanje tveganja za trombemboli¢ne
zaplete zagotovite neprekinjeno izpiranje povezav med a) vodilom femoralne arterije in vodilnim katetrom,

b) mikrokatetrom in vodilnim katetrom ter ¢) 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. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil na
nastavek vodilnega katetra, nato pa prikljucite cevko na neprekinjeno izpiranje.

S pomodjo preglednice 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 bolnisnicnimi smernicami.

S pomodjo 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.

NAVODILA ZA UPORABO
Vstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

1.

Vstavite distalni konec uvajalnega tulca delno v vrtljivi hemostatski ventil, prikljucen na mikrokateter. Privijte vrtljivi
hemostatski ventil in se prepricajte, da tekocina izteka iz proksimalnega konca uvajalnega tulca.

Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil in potisnite uvajalni tulec tako dalec, da se trdno pritrdi v nastavek mikrokatetra.
Privijte vrtljivi hemostatski ventil na uvajalni tulec, da preprecite povratni tok krvi. Ventila ne privijte premocno, da
se pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X med vstavljanjem v mikrokateter ne bi poskodoval. Potrdite, da v
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 uvajalni tulec prek proksimalnega konca potisne Zice. Po zakljucku postopka privijte vrtljivi hemostatski
ventil na potisno Zico. Ce pustite uvajalni tulec vstavljen, 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.

Preglednica 1. Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X: Specifikacije izdelka in smernice za dolocanje velikosti

. " Dolzina od Distalni Proksimalni .
L s " Dolzina | Premer Dolzina . . 5 . Razdalja med
Priporoceni Priporocen notranji premer . 5 Uporabna 5 distalne konice radio radio . -
Model — " potisne | Zilne S zilne . . . | radioneprepustnimi
premer Zile mikrokatetra s ; dolzina . do oznacevalca za neprepustni neprepustni iy
Zice opornice opornice " Lo S oznacevalci
fluoroskopijo oznacevalci oznacevaldi
SFR4-3-20-10 | 1,0mm—3,0mm | 0,017"(0,43 mm)-0,027"(0,69 mm) | 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm—-3,0mm | 0,017(0,43 mm)—0,027"(0,69 mm) | 200cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 m 3 1 10mm

Tlzberite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X na osnovi priporocil za dolocanje velikosti v preglednici 1in na osnovi najmanjsega premera Zile na mestu krvnega strdka.
?Izberite uporabno dolZino pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X, ki je vsaj tako dolga kot dolZina krvnega strdka.
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OPOZORILA

. (emed 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

6. Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru. Ce Zelite 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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7. 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 za revaskularizacijo Solitaire™ X se mora raztezati prek vseh strani krvnega strdka.

8. Privijte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokateter. S pomocjo angiografije ocenite stanje revaskularizacije zdravljene
gile.
Ponovna namestitev vodila preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

(e morate ponovno namestiti vodilo preko pripomocka 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, ce cutite upor.

+  Pripomocka ne repozicionirajte vec kot dvakrat.

9. Irahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru in potisni Zici. S pomogjo fluoroskopskega spremljanja drzite
potisno Zico trdno na mestu, da preprecite premikanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X.

10.  Previdno znova namestite vodilo preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X tako, da potisnete
mikrokateter prek pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X tako dalec, da se distalni oznacevalci pripomocka za
revaskularizacijo Solitaire™ X poravnajo s koncem mikrokatetra, kot je prikazano na sliki 3 spodaj.

Ce med ponovnim nameséanjem vodila zacutite 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

1. Ce uporabljate balonski vodilni kateter, napolnite balon vodilnega katetra, da zaprete Zilo, kot je navedeno na oznaki
balonskega vodilnega katetra.

12, Zrahljajte vrtljivi hemostatski ventil na mikrokatetru tako, da se lahko premika, vendar Se vedno tesni. Ce Zelite, v
celoti odstranite mikrokateter.

13.  Cezelite odstraniti krvni strdek, izvlecite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X do konice vodilnega katetra,
medtem pa aspirirajte vodilni kateter s pripomockom za aspiracijo. Mikrokateter (Ce je vstavljen) in pripomocek za
revaskularizacijo Solitaire™ X odstranite kot eno enoto. Razprtega pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X nikoli
ne potiskajte distalno.

14.  Aspirirajte vodilni kateter s pripomockom za aspiracijo in odstranite pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X
notraj vodilnega katetra. Se naprej aspirirajte vodilni kateter, dokler pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
skoraj v celoti ne izvlecete iz vodilnega katetra.

OPOMBA: Ce 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.

0ZORILA

« Cemed odstranjevanjem pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X zacutite prekomerni upor, prekinite
odstranjevanje in ugotovite vzrok za upor.

«  Dazavarujete Zilo, ne opravite ve kot treh poskusov vzpostavitve pretoka s pripomockom za revaskularizacijo
Solitaire™ X v isti Zili.
15. 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.

16.  Aspirirajte vodilni kateter, da se v njem ne bodo nalagali delci krvnega strdka.
17.  Izpraznite balon vodilnega katetra, ce uporabljate balonski vodilni kateter.
18. (e zelite izvesti dodatne poskuse vzpostavitve pretoka:
a.  Znovim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X nato:
i.  Ponovite zgoraj opisane korake, ki se zacnejo v razdelku »Priprava za uporabo«.
b.  Zistim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X nato:
i.  Pripomocek ocistite s fiziolosko raztopino.
Opomba: Ne A

P P Jd)

topil ali av
ii. Natancno preglejte, ali je pripomocek poskodovan.

(e ni poskodb, namestite uvajalni tulec prek proksimalnega konca potisne Zice. Pri pripomockih velikosti 3 mm je

en konec uvajalnega tulca priostren in mora biti (1) poravnan z distalnim delom pripomocka za revaskularizacijo

Solitaire™ X in (2) vmesnikom s prikljuckom za mikrokateter. 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 za uporabo«. Uporaba poskodovanega pripomocka lahko

povzroci dodatne poskodbe pripomocka ali telesne poskodbe bolnika.

OPOZORILA

«  Dazavarujete pripomocek, z enim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X opravite najvec tri poskuse
vzpostavitve pretoka.

MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti, povezani s pripomockom in endovaskularnim postopkom, med drugim vkljucujejo naslednje ali podobne

zaplete:

« Zapleti na mestu dostopa, kot so hematomi, .
bolecine, poskodbe Zivcev

Nevroloska okvara/disfunkcije, kot so cerebralni
infarkt, prehodni ishemicni napad, ishemija
+ Nezeleni ucinki antiagregacijskih/antikoagulacijskih « Sistemski zapleti, kot so okuzba, vrocina, vnetje,
sredstev, kontrastnih sredstev ali anestezije, kot edem, preobCutljivost, reakcija na tujek, toksicnost,
s0 odpoved organov, hipertenzija, hipotenzija, Sok
krvavitev « Imanjsan terapevtski odziv
Srcni zapleti, kot sta aritmija, miokardni infarkt, « Vaskulari zapleti, kot so disekcija, predrtje,
angina ruptura, embolija (vkljucno z distalno embolizacijo
Zapleti zaradi izpostavljenosti sevanju, kot so predhodno neprizadetega predela), trombembolija,
alopedija, opekline razlinih stopenj, od pordelosti tromboza, fistula, nekroza, stenoza, vazokonstrikcija,
koze do razjed, katarakte in zapoznela neoplazija okluzija
Zapleti zaradi pripomocka, kot so trenje, tujek v « Tezave z vidom, kot sta poslabsanje vida in izguba
bolniku, locitev pripomocka, zlom vida
« Hematoloski zapleti, kot so koagulopatija, hemoliza, . Smrt
intrakranialna krvavitev

*7a dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo drugih pripomockov in zdravil. V primeru resnega
incidenta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic in pristojni organ v vasi drZavi/regiji.

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.

Da zavarujete Zilo, ne opravite vec kot treh poskusov vzpostavitve pretoka s pripomockom za revaskularizacijo
Solitaire™ X v isti Zili.

+  Dazavarujete pripomocek, z enim pripomockom za revaskularizacijo Solitaire™ X opravite najvec tri poskuse
vzpostavitve pretoka.

« Zavsaknov pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X uporabite nov mikrokateter.

«  Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X ne omogoca snetja z elektrolizo.
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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.

- Tapripomocek je namenjen le 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.

«  Tikpred uporabo vizualno preglejte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznaceni kot sterilni. Pripomocka ne
uporabljajte, ce celovitost sistema sterilne pregrade ocitno ni zagotovljena.

- Vpripomocku za revaskularizacijo Solitaire™ X je prisoten nikelj (CAS 7440-02-0), ki lahko povzrodi preobcutljivost
ali alergijsko reakcijo.

- Zainformacije o dodatnih materialih, ki vzbujajo zaskrbljenost, navedene v uredbi REACH, predlogu CA Prop 65 ali
drugih programih upravljanja z izdelki, obis¢ite www.medtronic.com/productstewardship

PREVIDNOSTNI UKREPI
Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja na bolnike
in njih same z uporabo ustrezne zai(ite, 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 poskod . Ne uporabljajte zvitih ali poskodovanih komponent.

«  Pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, natisnjenem na oznaki
izdelka.

«  Zaindikacije, k indikacije, opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo glejte ustrezne oznake

izdelovalca tkivnega plazminogenega aktivatorja za intravensko uporabo (i.v. t-PA).
-« (im prej zacnite zdravljenje z mehansko trombektomijo.

NACIN DOBAVE

Ta pripomocek je dobavljen STERILIZIRAN z etilenoksidom. Ta pripomocek je apirogen.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

«  Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem pred soncno svetlobo.
«  Pripomocke zavrzite v skladu z bolniSnicnimi, upravnimi in/ali lokalnimi viadnimi pravilniki.

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST
Pricakovane klinicne koristi — Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X je zasnovan za uporabo pri ponovni
vzpostavitvi pretoka pri bolnikih, pri katerih je priSlo do ishemine mozganske kapi zaradi okluzije vecje
intrakranialne Zile, da bi dosegli naslednje klini¢ne koristi:
- odstranitev krvnega strdka iz zamasenih segmentov intrakranialnih Zil
«obnova pretoka krvi v prizadetih Zilah

« Inacilnosti delovanja pripomocka — Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X je zasnovan za ponovno
vzpostavitev pretoka krvi v mozganskem oZilju, npr. v notranji karotidni arteriji, segmentih M1in M2 srednje
mozganske arterije, bazilarni in vretencnih arterijah. Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X odstrani krvni
strdek iz zamasenih segmentov intrakranialnih Zil in ponovno vzpostavi pretok krvi v prizadetih Zilah. Pripomocek
za revaskularizacijo Solitaire™ X je namenjen za zdravljenje ishemi¢ne mozganske kapi zaradi okluzije vecje
intrakranialne Zile.

. Kopijo povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti si lahko ogledate tako, da poiscete ime pripomocka na spletnem
mestu EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ZAVRNITEV JAMSTVA

Ceprav je bil izdelek izdelan v natanéno nadzorovanih razmerah, proizvajalec nima nadzora nad pogoji, v katerih se ta
izdelek uporablja. Proizvajalec zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, tako izrazena kot tudi naznacena, vkljucno s kakrsnim
koli jamstvom glede primernosti za prodajo ali uporabo izdelka za dolocen namen. Proizvajalec 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
proizvajalca zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom. Izjeme 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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Srpski st
Uputstvo za upotrebu

Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju
OPREZ

«  Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju smeju da koriste samo lekari koji su obuceni za oblast interventne
neuroradiologije i leenja ishemijskog mozdanog udara.

OPIS

Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju je projektovano za ponovno uspostavljanje protoka krvi kod pacijenata koji su
doZiveli ishemijski mozdani udar usled okluzije velikog intrakranijalnog krvnog suda. Uredaj je projektovan za upotrebu u
neurovaskulaturi, kao 3to su interna karotidna arterija, segmenti M1 M2 srednje cerebralne arterije, bazilarna i vertebralna
arterija.

Slika 1:
Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju
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1. Proksimalni marker A, Precnik stenta
2. Distalni markeri B.  Upotrebljiva duzina
3. Uvodnik (. Duzinastenta
4. Fluorescentni bezbednosni marker D.  Duzina od distalnog vrha do markera bezbednog za fluoroskopiju
5. Potisnazica E.  Duzina od markera do markera
k.

Dutzina potisne Zice

KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG SREDSTVA

Sledeci delovi su potrebni za upotrebu Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju:

- Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju smeju da se uvode samo kroz mikrokateter unutrasnjeg precnika od
0,017 inca (0,43 mm) do 0,027 inca (0,69 mm). Preporucene smernice za odredivanje veli¢ine mikrokatetera
navedene su u tabeli 1.

Utvrdena je medusobna kompatibilnost, tako da mikrokateteri Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 i Marksman™ podrZavaju sva

Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.

U uputstvima prilozenim uz sva interventna sredstva i materijale koji se koriste zajedno sa Solitaire™ X sredstvom za
revaskularizaciju potraite njihove predvidene upotrebe, kontraindikacije i moguce komplikacije.

Ostala dodatna oprema za obavljanje procedure koja NIJE prilozena bira se na osnovu lekarovog iskustva i izbora:

. Vodeci kateter minimalne velicine 5 F (1,67 mm)
(NAPOMENA: Korisnici moraju izabrati vodeci kateter sa odgovarajucom podrkom za isporuku interventnih
sredstava. Preporucuje se vodeci kateter sa minimalnim unutra$njim precnikom od 0,061 in¢ (1,55 mm). Kod vodecih
balon-katetera obavezno koristite velicinu 8 F (2,67 mm) do 9 F (3,00 mm) sa minimalnim unutrasnjim precnikom od
0,075inca (1,91 mm))

« Mikrokateter (pogledajte tabelu 1.)

- Vodi¢-zica

«  Sredstvo za aspiraciju (Spric ili pumpa/sistem za aspiraciju od 60 cc)

«  Sistem za neprekidno ispiranje fizioloskim / heparinizovanim fizioloskim rastvorom

. Rotacioni hemostatski ventil (RHV)

«  Stalak za infuziju
«  Blokada femoralne arterije

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju je projektovano za ponovno uspostavljanje protoka krvi kod pacijenata sa
ishemijskim mozdanim udarom usled okluzije velikog intrakranijalnog krvnog suda. Kandidati za terapiju su pacijenti koji
nisu pogodni za intravenski aktivator plazminogena tkiva (IV t-PA) ili kod kojih terapija IV t-PA nije uspela.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju je kontraindikovana u okolnostima navedenim u nastavku.

« Pacijenti sa poznatom preosetljivoscu na leguru nikla i titanijuma

« Pacijenti sa stenozom i/ili postojecim stentom proksimalno u odnosu na mesto sa trombom, Sto moze onemoguciti
bezbedno vadenje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.

- Padijenti sa angiografskim dokazom disekcije karotide

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Dajte antikoagulacione i antitrombocitne lekove prema standardnim smernicama ustanove.

2. Pomocu angiografske radiografije, utvrdite mesto i velicinu oblasti koju treba revaskularizovati.
3. lzaberite Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju prema tabeli 1.
4

Da bi se postigao optimalan ucinak Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju i smanjio rizik od tromboembolijskih
komplikacija, odrzavajte neprekidno ispiranje izmedu a) obloge femoralne arterije i vodeceg katetera,

b) mikrokatetera i vodeceq katetera i ¢) mikrokatetera i potisne Zice i Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.
Proverite sve prikljucke kako biste osigurali da tokom neprekidnog ispiranja vazduh ne ude u vodei kateter ili
mikrokateter.

5. Postavite odgovarajuci vodeci kateter Sto je moguce blize mestu tromba primenom standardnog metoda. Vodeci
kateter mora biti odgovarajuce velicine za vadenje ugruska ako se to namerava obaviti u daljim koracima. PoveZite
RHV na prikljucak vodeceq katetera, a zatim poveZite crevo na neprekidno ispiranje.

Pomocu tabele 1, izaberite mikrokateter koji je pogodan za uvodenje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.
Povefite drugi RHV na prikljucak mikrokatetera, a zatim poveite crevo na neprekidno ispiranje.

Podesite brzinu ispiranja u skladu sa standardnim smernicama ustanove.

o o N o

Pomocu odgovarajuce vodic-zice, uvodite mikrokateter sve dok se kraj mikrokatetera ne nade distalno u odnosu na
tromb, tako da se deo korisne duzine Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju prostire preko svake strane tromba
u krvnom sudu kada se ono potpuno aktivira. Zategnite RHV oko mikrokatetera. lzvadite vodic-Zicu.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Dopremanje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju

1. Uvedite distalni kraj uvodnika delimi¢no u RHV koji je povezan na mikrokateter. Zategnite RHV i uverite se da postoji
tecnost u proksimalnom kraju uvodnika.

2. Odvrnite RHV i uvedite uvodnik sve dok se sigurno ne smesti u ¢voriste mikrokatetera. Zategnite RHV oko uvodnika
da bi se sprecio povratni tok krvi, ali ne toliko da se time osteti Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju prilikom
uvodenja u mikrokateter. Uverite se da nigde u sistemu nema zarobljenih mehurica vazduha.

3. Prebacite Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju u mikrokateter uvodenjem potisne Zice glatkim, neprekidnim
potezom. Kada savitljivi deo potisne Zice ude u osovinu mikrokatetera, odvrnite RHV i izvadite uvodnik preko
proksimalnog kraja potisne Zice. Kada se to obavi, zategnite RHV oko potisne Zice. Ako bi uvodnik ostao na svom
mestu, to bi ometalo normalno ulivanje rastvora za ispiranje i omogucilo vracanje krvi u mikrokateter.

4. Vizuelnom proverom potvrdite da rastvor za ispiranje normalno dotice. Kada se u to uverite, odvrnite RHV kako biste
uveli potisnu Zicu.

5. Kada se Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju uvede do markera bezbednog za fluoroskopiju, zapocnite
fluoroskopsko snimanje. Pomocu fluoroskopskog pracenja, pazljivo uvodite Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju
sve dok se njegovi distalni markeri ne poravnaju sa krajem mikrokatetera. Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju
treba postaviti tako da se deo korisne duZine sredstva prostire preko svake strane tromba u krvnom sudu u kojem je
sredstvo u celosti aktivirano.

Tabela 1. Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju: specifikacije proizvoda i preporucene smernice za odredivanje velicine

- s Duzina od distalnog s Proksimalni Radiopakni
Preporuceni P m Duzina -~ . e Distalni . A
L. Preporuceni unutrasnji . Precnik Korisna Duzina vrha do markera . radio Razmak izmedu
Model precnik P potisne g radio .
3 precnik mikrokatetera s stenta duzina stenta bezbednog za . pakni markera na
krvnog suda Zice . pakni marker .
fluoroskopiju markeri stentu
SFR4-3-20-10 | 1,0mm—-3,0mm | 0,017"(0,43 mm) - 0,027 (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,017"(0,43 mm)—0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6 mm <150 m 3 1 10mm

?Korisnu duzinu Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju izaberite tako da bude barem jednaka duZini tromba.

T Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju izaberite na osnovu preporuka za odredivanje velicine u tabeli 11 na osnovu najmanjeg precnika krvnog suda na mestu tromba.
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UPOZORENJA

Ako naidete na prekomerni otpor prilikom dopremanja Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju, prekinite sa
dopremanjem i utvrdite uzrok otpora. Uvodenje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju uprkos otporu moze da
dovede do o3tecenja sredstva i/ili do povrede pacijenta.

Aktiviranje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju

6.

8.

Odvrnite RHV oko mikrokatetera. Da biste aktivirali Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju, ucvrstite potisnu Zicu
kako biste odrZali polozaj sredstva dok pazljivo izvlacite mikrokateter u proksimalnom pravcu.

Slika 2:
Aktiviranje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju
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Izvucite mikrokateter sve dok se ne nade neposredno proksimalno u odnosu na proksimalni marker Solitaire™ X
sredstva za revaskularizaciju. Zategnite RHV da bi se sprecilo bilo kakvo pomeranje potisne Zice. Korisna duzina
aktiviranog Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju mora da se prostire preko svake strane tromba.

Zategnite RHV oko mikrokatetera. Angiografskim putem procenite status revaskularizacije lecenog krvnog suda.

Ponovno omotavanje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju
Ako je potrebno ponovno omotavanje (tj. premestanje) Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju, sledite korake u nastavku:

UPOZORENJA

Uvodenje mikrokatetera dok je sredstvo zahvaceno u ugrusku moze da dovede do embolizacije otpadnog
materijala.

Nemojte uvoditi mikrokateter uprkos bilo kakvom otporu.

Nemojte premestati sredstvo vise od dva puta.

Odvrnite RHV oko mikrokatetera i oko potisne Zice. Uz pomoc fluoroskopskog snimanja, drZite potisnu Zicu ¢vrsto na
svom mestu kako bi se sprecilo pomeranje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.

Pazljivo ponovo omotajte Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju uvodenjem mikrokatetera preko Solitaire™ X
sredstva za revaskularizaciju sve dok se distalni markeri na Solitaire™ X sredstvu na revaskularizaciju ne poravnaju sa
krajem mikrokatetera, kao Sto je ilustrovano na slici 3 u nastavku.

Ako naidete na znatan otpor tokom procesa ponovnog omotavanja, odmah ga prekinite i predite na
odeljak u nastavku pod naslovom ,Vadenje sredstva za revaskularizaciju”.

Slika 3:
Ponovno omotavanje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju
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Vadenje sredstva za revaskularizaciju
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12.

Ako koristite vodeci balon-kateter, naduvajte balon na vodecem kateteru kako biste okludirali krvni sud kako je
naznaceno na oznaci vodeceg balon-katetera.

Odvrnite RHV oko mikrokatetera dovoljno za pomeranje uz istovremeno odrzavanje zaptivenosti. Po Zelji izvadite
mikrokateter u celosti.

Da biste izvadili tromb, izvucite Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju u vrh vodeceg katetera dok primenjujete
aspiraciju vodeceg katetera sredstvom za aspiraciju. Ako je primenljivo, izvucite mikrokateter i Solitaire™ X sredstvo
za revaskularizaciju zajedno kao jednu celinu. Nikada nemojte distalno uvoditi aktivirano Solitaire™ X sredstvo za
revaskularizaciju.

Primenite aspiraciju vodeceq katetera primenom sredstva za aspiraciju i uvucite Solitaire™ X sredstvo za
revaskularizaciju u vodedi kateter. Nastavite sa aspiracijom vodeceq katetera sve dok se Solitaire™ X sredstvo za
revaskularizaciju skoro ne izvuce iz vodeceq katetera.

NAPOMENA: Ako je uvlacenje u vodeci kateter tesko, izduvajte balon (ako koristite vodeci balon-kateter) i potom
istovremeno izvucite vodeci kateter, mikrokateter i Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju zajedno kao jedno
sredstvo kroz omotac uz odrzavanje aspiracije. Po potrebi izvadite omotac.

UPOZORENJA

17.
18.

Ako naidete na prekomerni otpor prilikom izvlacenja Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju, prekinite sa
izvlacenjem i utvrdite uzrok otpora.

U cilju bezbednosti krvnog suda, nemojte obavljati vise od tri pokusaja izvlacenja u istom krvnom sudu
koriscenjem Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju.

Otvorite RHV vodeceq katetera da biste omogucili da se Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju izvadi bez otpora.
Budite pazljivi da biste izbegli interakciju sa mestom intervencije i sprecili da vazduh ude u sistem. Ako je primenljivo,
omogucite da mikrokateter i Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju izadu zajedno bez otpora.

Aspirirajte vodeci kateter kako biste osigurali da u vodecem kateteru nema nikakvog trombotskog materijala.
Izduvajte vodeci balon-kateter ako koristite vodeci balon-kateter.

Ako se planiraju dodatni pokusaji ponovnog uspostavljanja protoka pomocu:

a.  novog Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju, tada:
i. ponovite korake opisane u prethodnom tekstu pocev od odeljka,,Priprema za upotrebu”.
b.  istog Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju, tada:

i.  oistite sredstvo fizioloskim rastvorom.
Napomena: Nemojte koristiti rastvarace niti autoklav.
ii. Pazljivo proverite da li na sredstvu ima oStecenja.

Ako nema ostecenja, postavite uvodnik preko proksimalnog kraja potisne Zice. Za sredstva od 3 mm, jedan kraj
uvodnika je konusni i treba da bude (1) poravnat sa distalnim krajem Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju i

(2) povezan sa ¢voristem mikrokatetera. Ako ima bilo kakvih oStecenja, nemojte koristiti sredstvo i upotrebite novo
Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju za naknadne poku3aje ponovnog uspostavljanja protoka prateci korake
opisane u prethodnom tekstu pocev od odeljka, Priprema za upotrebu”. Upotreba ostecenog sredstva moze da
dovede do dodatnog o3tecenja sredstva ili do povrede pacijenta.

UPOZORENJA

U cilju bezbednosti sredstva, nemojte koristiti isto Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju za vise od tri pokusaja
vadenja radi ponovnog uspostavljanja protoka.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije uredaja i endovaskularne procedure obuhvataju ili su poput sledecih, bez ogranicenja samo na

navedene:

« Komplikacije na mestu pristupa, kao Sto su « Hematoloske komplikacije, kao Sto su koagulopatija,
hematom, bol, oStecenje nerava hemoliza, intrakranijalno krvarenje

« Nezeljene reakije na antitrombocitna/ « Neuroloski deficiti/disfunkcije, kao Sto su cerebralni
antikoagulaciona sredstva, kontrastna sredstva ili infarkt, prolazni ishemijski Sok, ishemija
anesteziju, kao Sto su otkaz organa, hipertenzija, «  Sistemske komplikacije, kao Sto su infekcija,

hipotenzija, krvarenje

Srcane komplikacije, kao Sto su aritmija, infarkt

miokarda, angina .
komplikacije usled izlaganja zracenju, kao $to .
su alopecija, opekotine koje se po teZini krecu

od crvenila koZe do ireva, katarakte i odlozene

povisena temperatura, zapaljenje, otok,
preosetljivost, reakcija na strano telo, toksicnost, Sok
Smanjen terapeutski odgovor

Vaskularne komplikacije, kao Sto su disekcija,
perforacija, ruptura, embolija (ukljucujudi distalnu
embolizaciju prethodno nezahvacene oblasti),

neoplazije tromboembolija, tromboza, fistula, nekroza, stenoza,
Komplikacije u vezi sa sredstvom, kao $to su trenje, vazokonstrikcija, okluzija
strano telo u telu pacijenta, odvajanje sredstva, « Komplikacije sa vidom, kao Sto su ostecenje vida i
prelom qubitak vida

. Smrt

*Procitajte uputstva za upotrebu drugih terapijskih sredstava i lekova za dodatne informacije o mogucim komplikacijama.
Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom, obratite se predstavniku kompanije Medtronic
i nadleznom organu u vasoj zemlji/regionu.

UPOZORENJA

Potrebno je primeniti odgovarajucu antitrombocitnu i antikoagulansnu terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Primenite IV t-PA ¢im to bude moguce kod svih pacijenata koji su indikovani za primanje leka. Nemojte uzrokovati
odlaganje ove terapije.

Nemojte okretati Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju.

U cilju bezbednosti krvnog suda, nemojte obavljati vise od tri pokusaja izvlacenja u istom krvnom sudu
koriscenjem Solitaire™ X sredstava za revaskularizaciju.

U cilju bezbednosti sredstva, nemojte koristiti isto Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju za vise od tri pokusaja
vadenja radi ponovnog uspostavljanja protoka.

Za svako novo Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju upotrebite novi mikrokateter.
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UPOZORENJA

«  Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju ne omogucava elektroliticko odvajanje.

- Danbiste sprecili odvajanje sredstva:
- Nemojte koristiti preveliku velicinu sredstva.

« Nemojte izvlaciti (tj. povlaciti) sredstvo u slucaju da naidete na prekomerni otpor. Umesto toga, ponovo
omotajte sredstvo mikrokateterom, a zatim izvadite ceo sistem uz aspiraciju. Ako naidete na otpor prilikom
ponovnog omotavanja, prekinite postupak i izvadite ceo sistem uz aspiraciju.

«  Nemojte leciti pacijente sa poznatom stenozom proksimalno u odnosu na mesto tromba.

« Ovomedicinsko sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednu upotrebu. Nije za ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu da povecaju rizike od infekdije za pacijenta i
narusavanja performansi medicinskog sredstva.

N | PR Aai

. pre up vizuelno pregledajte sve sisteme sa sterilnom barijerom koji su oznaceni kao sterilni.
Nemolte koristiti ovo sredstvo ako su evidentne povrede celovitosti sistema sterilne barijere.

« USolitaire™ X sredstvu za revaskularizaciju prisutan je nikl (CAS 7440-02-0) koji moZe uzrokovati osetljivost ili
alergijsku reakciju.

. Informacije o drugim materijalima od interesa, kao $to su propisi REACH, CA Prop 65 ili drugi programi smanjenja
uticaja materijala na Zivotnu sredinu, potraZite na stranici www.medtronic.com/productstewardship

MERE PREDOSTROZNOSTI
Rukovaoci moraju da preduzmu sve neophodne mere predostroznosti u cilju ogranicenja doza rendgenskog zracenja
za pacijente i sebe same primenom odgovarajucih mera zastite, skracenja vremena fluoroskopije i izmenom tehnickih
faktora rendgenskog zracenja kad god je to moguce.

«  Pailjivo pregledajte sterilno pakovanje Solitaire™ X sredstva za revaskularizaciju pre upotrebe kako biste se uverili da
ni jedno ni drugo nisu oSteceni tokom transporta. Nemojte koristiti uvrnute ili otecene komponente.

«  Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju ne sme da se koristi po isteku roka trajanja od$tampanog na oznaci na
proizvodu.

« Naoznadi proizvodaca odgovarajuceg intravenskog aktivatora plazminogena tkiva (IV t-PA) potrazite indikacije,
kontraindikacije, upozorenja, mere opreza i uputstvo za upotrebu.

«  Zapocnite lecenje mehanickom trombektomijom Sto je pre moguce.

NACIN ISPORUKE

Ovo sredstvo se isporucuje STERILIZOVANO etilen-oksidom. Ovo sredstvo je nepirogeno.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

« Ovo medicinsko sredstvo mora da se Cuva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
« OdloZite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

BEZBEDNOST I KLINICKI UCINAK
Ocekivana klinicka korist — Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju je projektovano za ponovno uspostavljanje
protoka krvi kod pacijenata sa ishemijskim mozdanim udarom usled okluzije velikog intrakranijalnog krvnog suda da
bi se postigle sledece klinicke koristi:
- vadenje tromba iz okludiranih segmenata intrakranijalnog krvnog suda
- ponovno uspostavljanje krvotoka u pogodenim krvnim sudovima

+ Karakteristike ucinka sredstva — Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju je projektovano za ponovno uspostavljanje
protoka krvi u neurovaskulaturi, kao Sto su interna karotidna arterija, segmenti M1 M2 srednje cerebralne arterije,
bazilarna i vertebralna arterija. Solitaire™ X sredstvo za revaskularizaciju uklanja tromb iz okludiranih segmenata
intrakranijalnih krvnih sudova i ponovo uspostavlja protok krvi u zahvacenim krvnim sudovima. Solitaire™ X sredstvo
zarevaskularizaciju je za lecenje ishemijskog moZdanog udara usled okluzije velikog intrakranijalnog
krvnog suda.

. Primerak Sazetka bezbednosnih i Klinickih uinaka moZete procitati pretraZivanjem naziva uredaja na veb-lokaciji
EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ODRICANJE OD PRAVA NA GARANCLJU

lako je ovaj, proizvod’, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, proizvodac nema kontrolu nad uslovima koriscenja
ovog proizvoda. Proizvodac se zbog toga odrice svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajudi se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu.
Proizvodac nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slucajnu
ili posledicnu Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greskom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da

li je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema
ovlascenje da obaveZe proizvodaca na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom. Svrha gorenavedenih izuzetaka
i ogranicenja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako nadlezni
sud utvrdi da je neki deo ili odredba ovog,, Odricanja od prava na garanciju” nezakonita, da se ne moze sprovesti li da je
neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova Odricanja prava na garanciju, a sva prava
i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo,,Odricanje od prava na garanciju” ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se
smatra nevazecom.

J
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Portugués (Brasil)
Instrucoes de utilizacao

pt-br

Dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X
ADVERTENCIA

«  Odispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X devera ser utilizado apenas por médicos com formagdo em
neurorradiologia de intervencdo e no tratamento do AVC isquémico.

DESCRICAO

0 dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X se destina a restaurar o fluxo sanguineo em pacientes com um AVC isquémico

causado por uma oclusdo em um vaso intracraniano grande. 0 dispositivo foi concebido para utilizagdo 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

1. Marcador proximal A.  Didmetro do stent
2. Marcadores distais B.  Comprimento dtil
3. Bainhaintrodutora C. Comprimento do stent
4. Marcador de sequrana fluoroscépica D.  Comprimento desde a ponta distal até o marcador
5. Fiodeinsercdo Fluorosafe
E. Comprimento de marcador a marcador
F. Comprimento do fio de insercdo

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

As peqas a seqguir sao necessarias para utilizar o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X:

- Osdispositivos de revascularizacdo Solitaire™ X devem ser introduzidos apenas através de um microcateter com um
didmetro interno de 0,43 mm (0,017 polegadas) — 0,69 mm (0,027 polegadas). Consulte a Tabela 1. para obter as
diretrizes de dimensionamento do microcateter recomendadas.

Foi estabelecida compatibilidade para oferecer suporte a todos os dispositivos de revascularizagao Solitaire™ X com os

microcateteres Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 e Marksman™.

Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de intervengdo e materiais utilizados em conjunto com o
dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X sobre a utilizacdo prevista, contraindicacdes 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 (1,67 mm), no minimo
(OBSERVAGAO: os usuarios devem selecionar um cateter-quia com capacidade adequada para a colocagdo dos
dispositivos intervencionistas. Para um cateter-quia, é recomendado um didmetro interno minimo de 1,55 mm
(0,061 pol.). Para um cateter-guia de baldo, certifique-se de utilizar um cateter de 8 F (2,67 mm)-9 F (3,00 mm) com
didmetro interno minimo de 1,91 mm (0,075 pol.))

. Microcateter (consulte a Tabela 1).

- Fio-guia

« Dispositivo de aspiracao (seringa de 60 cc ou bomba/sistema de aspiraao)

« Conjunto de irrigacao continua de solucdo salina/heparina-solucao salina

. Vélvula de hemostasia rotativa (VHR)

- Suporte para infusao
. Luer lock da artéria femoral

FINALIDADE PREVISTA / INDICACOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X se destina a ser utilizado para restabelecer o fluxo sanguineo em pacientes
com um AVCisquémico causado por uma oclusao em um vaso intracraniano grande. Pacientes inelegiveis para o ativador do
plasminogénio tecidular intravenoso (IV t-PA) ou que nao respondem a terapia do IV t-PA sdo candidatos ao tratamento.

CONTRAINDICACOES

A utilizacao do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X estd contraindicada 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 recuperagao
sequra do dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.
Pacientes com sinais angiograficos de disseccao da carétida.

PREPARA(AO PARA UTILIZAGAO

Administre medicagdes anticoagulantes e antiplaquetérias de acordo com as diretrizes padrao da instituicao.

2. Com o auxilio de radiografia angiogréfica, determine a localizacao e o tamanho da drea a ser revascularizada.
3. Selecione um dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X de acordo com a Tabela 1.
4. Para obter desempenho ideal do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X e reduzir o risco de complicagdes

tromboemboélicas, mantenha irrigacao continua entre a) a bainha arterial femoral e o cateter-quia, b) o microcateter
e 0 cateter-guia e ¢) o microcateter e o fio de insercdo e o dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X. Verifique todas
as conexdes para garantir que durante a irrigagdo continua ndo entre ar no cateter-guia ou no microcateter.

5. Posicione um cateter-guia adequado o mais préximo possivel do local do trombo, utilizando um método padrao. 0
cateter-quia deve ter o tamanho apropriado para recuperar o codgulo, se isso for desejado nas etapas subsequentes.
Conecte uma VHR no encaixe do cateter-quia e, em sequida, conecte um tubo a irrigacdo continua.

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

7. Conecte uma segunda VHR no encaixe do microcateter e, em sequida, conecte um tubo a irrigacdo continua.
8. Defina a taxa de irrigacdo de acordo com as diretrizes padrdo da instituicao.

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 revascularizacao Solitaire™ X
se prolongue para cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver totalmente colocado. Aperte a VHR ao
redor do microcateter. Remova o fio-guia.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Introducéo do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

1. Insira a extremidade distal da bainha introdutora parcialmente na VHR conectada ao microcateter. Aperte aVHR e
verifique que sai fluido pela extremidade proximal da bainha introdutora.

2. Afrouxe a VHR e avance a bainha introdutora até esta ficar firmemente encaixada no conector do microcateter. Aperte
aVHR em volta 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.

3. Transfira o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para o microcateter avangando o fio de insercdo de forma
suave e continua. Quando a por¢do 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 inser¢do. Quando tiver concluido, aperte a
VHR ao redor do fio de insercdo. Deixar a bainha introdutora no lugar interromperd a infusao normal da solugdo de
irrigacdo e permitird o refluxo de sangue para o microcateter.

4. Verifique visualmente se a infusdo da solucdo de irrigacao esté normal. Quando tiver confirmado, afrouxe a VHR para
avangar o fio de insercao.

5. Assim que o dispositivo de revascularizaao Solitaire™ X tiver sido avangado até a faixa do marcador Fluorosafe,
inicie a aquisicdo de imagens fluoroscdpicas. Com a ajuda de monitoramento fluoroscépico, avance cuidadosamente
o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X até que seus marcadores distais estejam alinhados na extremidade
do microcateter. 0 dispositivo de revascularizaco Solitaire™ X deve ser posicionado de forma que a porcdo de
comprimento Util do dispositivo se estenda além de cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo estiver
totalmente colocado.

Tabela 1. Dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X: Especificagoes do produto e diretrizes de dimensionamento recomendadas

n . . Espacamento
Didametro " . Comprimento | .. . . Comprimento desde | Marcadores | Marcadores pag
Diametro interno recomendado Diametro | Comprimento | Comprimento . 3 . . entre os
Modelo | recomendado X do fio de A aponta distal até o | radio pacos | radio pacos
2 do microcateter - do stent atil do stent r i marcadores de
do vaso insercao marcador Fluorosafe | distais proximais .
stent radiopacos
SFR4-3-20-10 | 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 pol.) - 0,69 mm (0,027 pol.) 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10| 1,0mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017 pol.) - 0,69 mm (0,027 pol.) 200 cm 3,0mm 40,0mm 51,6 mm <150 cm 3 1 10 mm

" 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 til do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X que seja, pelo menos, tao longo quanto o comprimento do trombo.
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- Seencontrar 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 revascularizacdo Solitaire™ X contra
resisténcia pode resultar em danos no dispositivo e/ou lesdes no paciente.

Colocagao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X

6. Afrouxe a VHR ao redor do microcateter. Para colocar o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X, fixe o fio de
insercdo para manter a posi¢ao do dispositivo enquanto retira cuidadosamente o microcateter na dire¢do proximal.

Figura 2:
Colocacao do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X
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7. 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 insercéo. 0 comprimento dtil do dispositivo de
revascularizagdo Solitaire™ X colocado deve se estender além de cada lado do trombo.

8. Aperte aVHR ao redor do microcateter. Avalie por via angiografica o estado da revascularizagdo do vaso tratado.

Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

Se for necessaria a reinsercdo do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X (por exemplo, reposicionamento) na bainha,
siga estas etapas:

« Avancar o microcateter enquanto o dispositivo estd preso ao codgulo pode causar a embolizagdo dos detritos.
. Néo avance o microcateter se sentir qualquer resisténcia.

« Nao reposicione mais do que duas vezes.

9. Afrouxe a VHR ao redor do microcateter e do fio de insercao. Com a ajuda de monitoramento fluoroscépico,
segure firmemente o fio de inserco na sua posicao para impedir o movimento do dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X.

Reinsira cuidadosamente o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X na bainha, avangando o microcateter sobre
o dispositivo de revascularizaco 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 encontradar éncia significativa d 0 processo de reinser¢ao na bainha, pare
imediatamente e prossiga para a secao abaixo, intitulada "Recuperagdo do dispositivo de revascularizacao".

Figura 3:
Reembainhamento do dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X
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Recuperagdo do dispositivo de revascularizagao

1. Se utilizar um cateter-quia de baldo, insufle o baldo do cateter-quia para realizar a ocluso do vaso, conforme
especificado na documentacdo do cateter-quia de baldo.

12. Afrouxe a VHR ao redor do microcateter suficientemente para permitir seu movimento enquanto ainda mantém uma
vedacdo. Se desejado, remova o microcateter completamente.

13.  Pararecuperar o trombo, retire o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X até a ponta do cateter-guia enquanto

aplica aspiracao no cateter-guia com o dispositivo de aspiracdo. Se aplicavel, retire o microcateter e o dispositivo
de revascularizaco Solitaire™ X como uma unidade. Nunca avance distalmente o dispositivo de revascularizaao
Solitaire™ X colocado.

Aplique aspiracao ao cateter-guia utilizando o dispositivo de aspiracdo e recupere o dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X dentro do cateter-guia. Continue aspirando o cateter-qguia até que o dispositivo de revascularizacdo
Solitaire™ X esteja quase removido do cateter-quia.

OBSERVAGAO: se a remogao para dentro do cateter-quia for dificil, esvazie o balo (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 aspiragdo. Remova a bainha, se necessério.

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

+  Paraasequranca vascular, ndo realize mais de trés tentativas de recuperagao no mesmo vaso utilizando o
dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.

15. Abraa VHR do cateter-guia para permitir que o dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X saia sem resisténcia.
Tenha cuidado para evitar interagdo com o local da intervencdo e para impedir a entrada de ar no sistema. Se
aplicavel, permita que o microcateter e o dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X saiam sem resisténcia.

16.  Aspire o cateter-guia para garantir que ele ndo apresenta qualquer material do trombo.

17.  Esvazie o balao do cateter-quia se estiver utilizando um cateter-guia de baldo.

18.  Se forem desejadas tentativas adicionais de restauracdo do fluxo com:

a.  Um novo dispositivo de revascularizagéo Solitaire™ X, entao:

i. Repita as etapas descritas acima, comecando com a secao "Preparacao para utilizagdo".
b. 0 mesmo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X, entao:

i.  Limpe o dispositivo com solugo salina.

Observacao: nao utilize solventes nem autoclave.

ii. Inspecione cuidadosamente o dispositivo quanto a danos.
Se nao houver danos, coloque a bainha introdutora sobre a extremidade proximal do fio de insercao. Para dispositivos
de 3 mm, uma extremidade da bainha introdutora é cdnica e deve ser (1) alinhada com a extremidade distal do
dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X e (2) deve fazer interface com o conector do microcateter. Se houver
danos, ndo utilize o dispositivo e utilize um novo dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X para tentativas

subsequentes de restauracdo do fluxo, sequindo as etapas descritas acima, comegando com a se¢do "Preparacdo

para utilizacdo". A utilizacdo de um dispositivo danificado pode causar danos adicionais no dispositivo ou lesdes no

paciente.

+  Paraasequranca do dispositivo, ndo utilize cada dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de trés
recuperacdes de restauracao do fluxo.

POSSIVEIS COMPLICACOES

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

« Complicagdes no local de acesso, como hematoma,
dor, lesdes nos nervos

« Reagdes adversas aos agentes antiplaquetarios/
anticoagulantes, ao meio de contraste ou a
anestesia, como faléncia de drgdos, hipertensdo,
hipotensdo, hemorragia

+ Complicagdes cardiacas, como arritmia, infarto do
miocdrdio, angina

« Complicagdes da exposicdo a radiacdo como
alopecia, queimaduras de gravidade varidvel, desde
vermelhiddo a tlceras na pele, cataratas e neoplasia
tardia

« Complicagdes do dispositivo, como atrito, corpo
estranho no paciente, separacdo do dispositivo,
fratura

« Complicagdes hematoldgicas como coagulopatia,
hemélise, hemorragia intracraniana

Déficits/disfungdes neuroldgicas como infarto
cerebral, acidente vascular cerebral transitdrio,
isquemia

Complicagdes sistémicas como infeccao, febre,
inflamacdo, edema, hipersensibilidade, reagdo a
corpo estranho, toxicidade, choque

Resposta terapéutica reduzida

Complicagdes vasculares, como dissecgdo,
perfuragdo, ruptura, embolia (incluindo embolizacao
distal em local ndo envolvido anteriormente),
tromboembolia, trombose, fistula, necrose,
estenose, vasoconstricao, oclusao

Complicagdes visuais como visdo comprometida e
perda de visdo

Morte

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter informagdes adicionais
sobre possiveis complicagdes. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em contato com seu
representante da Medtronic e com a autoridade competente em seu pais/regiao.

«  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.

« Naoaplique torcao ao dispositivo de revascularizagdo Solitaire™ X.

- Paraaseguranca vascular, ndo realize mais de trés tentativas de recuperacdo no mesmo vaso utilizando
dispositivos de revascularizacao Solitaire™ X.

+  Paraasequranca do dispositivo, ndo utilize cada dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X para mais de trés
recuperacdes de restauracao do fluxo.
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« Utilize um microcateter novo para cada novo dispositivo de revascularizacdo Solitaire™ X.
« Odispositivo de revascularizagao Solitaire™ X nao permite separacao eletrolitica.

- Paraimpedir a separacdo do dispositivo:

- Nao superdimensione o dispositivo.

« Nao recupere (ou seja, ndo retire) o dispositivo quando encontrar uma resisténcia excessiva. Em vez disso,
re-embainhe o dispositivo com o microcateter e, em seguida, remova todo o sistema com aspiragao. Se
encontrar resisténcia durante a reinsercdo na bainha, interrompa a operacao e remova todo o sistema com
aspiracao.

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

«  Estedispositivo se destina apenas a uma tinica utilizagdo. Nao reprocesse nem reesterilize. 0 reprocessamento
e a reesterilizagao aumentam os riscos de infeco do paciente e de comprometimento do desempenho do
dispositivo.

. Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente antes de
utilizar. Nao utilize o dispositivo se a integridade do sistema de barreira estéril estiver comprometida.

«  Odispositivo de revascularizacao Solitaire™ X contém niquel (CAS 7440-02-0) e pode causar sensibilidade ou uma
reacdo alérgica.

«  Paraobterinformagdes adicionais sobre materiais perigosos, como os regulamentos REACH,
Proposta 65 da Califdrnia ou outros programas de gestdo de substancias perigosas, visite o site
www.medtronic.com/productstewardship

PRE(AU(,'OES

0s operadores devem tomar todas as precaucdes necessarias para limitar as doses de raios X sobre si mesmos e sobre
os 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 da utilizagdo
para verificar que nenhum deles sofreu danos durante o transporte. Nao utilize componentes dobrados ou
danificados.

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

- Consulte a documentacdo apropriada do fabricante do ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV) para
obter indicades, contraindicades, avisos, precaugdes e instrugdes de uso.

« Inicie o tratamento de trombectomia mecanica o mais rapido possivel.

C(OMO E FORNECIDO

Este dispositivo é fornecido ESTERIL utilizando 6xido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

«  Estedispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.
«  Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

SEGURAN(A E DESEMPENHO CLINICO
Beneficio clinico esperado - O dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X se destina a ser utilizado para restabelecer
o fluxo sanguineo em pacientes com AVCisquémico causado por uma oclusao em um vaso intracraniano grande, para
obter os sequintes beneficios clinicos:
+ Remogao do trombo dos segmentos de vasos intracranianos ocluidos
+ Restabelecimento do fluxo sanguineo nos vasos afetados

« Caracteristicas de desempenho do dispositivo - O dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X foi concebido para
restaurar o fluxo sanguineo na neurovasculatura, como a artéria carétida interna, os segmentos M1 e M2 da artéria
cerebral média, a artéria basilar e as artérias vertebrais. O dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X remove
o trombo dos segmentos de vasos intracranianos obstruidos e restaura o fluxo sanguineo nos vasos afetados. 0
dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X se destina a tratar AVCisquémico devido a uma grande oclusdo vascular
intracraniana.

« Uma copia do Resumo de seguranca e desempenho clinicos pode ser visualizada pesquisando o nome do dispositivo
no site da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condigdes cuidadosamente controladas, o fabricante ndo tem qualquer
controle sobre as condicdes em que o mesmo € usado. Portanto, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas

ou implicitas, em relagdo ao produto, incluindo, sem limitado, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou de
adequacdo a um fim especifico. O fabricante nao 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 reclamagdo 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 representacdo ou garantia relativa
a0 produto. As exclusdes e limitacdo acima ndo se destinam a infringir disposicdes obrigatdrias da lei aplicavel, ndo devendo
ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta Rendincia 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 partes restantes 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 o termo particular considerado invélido.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

83



e

AHE X H

Solitaire™ X 2|74 &

9|

o B AMALAME Ol SEY K EF K20 st =S B2 oJAlgt
Solitaire™ X &7 S

S|

a4

Solitaire™ X H&MH S A= FIHL CHE 2 HA

o1 e BXE MO ZE HRE Bt E M =

=S M1 X M2 2H, LU ESW HEs0 22 MAEBAZO

AbE3L7| 2/ A LCh

>
03!
e

1}
[0}
>t
n
>

fo
ot
o

o
I
Ixl

292 op
29/ oj7]
Sk Q]
oY o
24| 2folof

~HE Zo|

Hols golA Fotdy oiatx|el 2ol
opA 2k 20|

FA| efolof Zo|

A wN =
mmoNw>

77| =8

Solitaire™ X E&M/NE= HX|E A8l H OIS £F0| ZgL|Ct

«  Solitaire™ X @MY S& Xl LHZEO| 0.43 mm(0.0172X])~0.69 mm
(0.027Q1%|)2! OLO| A 2FHH E{E SohA TF & AsHOF SL|Ct HE
OFO|ZZ27LHH 4 7t0|=2tele B 1.8 HARSHYA|IL.

B E Solitaire™ X @27 5= &X|= Phenom™ 21/27, Rebar™ 18 %

Marksman™ OFO| 22 7LHHE ALEsl Xetd S SIS L CL

AHE X, F7|AtE S UM TS SHEE 2 Solitaire™ X EEMINE = TAIt

S ALY ZE B X A MHELt 2 Al

Mz =HE0IX|2 HSEIX| &= 7|EF REF (LA 2

« |4 5F(1.67mm) 7I0|E FHEHH
(F: AL R X X E TS| HES XS HMBst= 710[=

U MEE B0 M)

oot

ZVHIE{E MEdS|OF EL|CH 710| = FIHIE{ Q] B2 %|A LHA 1.55mm(0.06121X])
7t A ELCH 34 710l = FHH Q| AL %A LHZO] 1.91 mm(0.07521X])¢l
8F(2.67 mm)~9F(3.00 mm)S AE3BIAAIR)

- DOlO|ZZTFIHE(E 1. &X)

. 7}o|E9to|of

o B2 IX|(60cc FA| EE= 50 H

o Ay mbal-Algis o BE A

« 2T XY EE(RHY)

ZH IV t-PA) X 20
SEYLch

7M. )

Solitaire™ X HRHNEE BAIE CHS Aol

. LIZ-E|ERSO] ChSH MBINO| URiH s B,

+ Solitaire™ X BT S = FAI0| AT 8|+5 BIHSHA B 4 Ut WH
Z9IE WA QL J|E AHET} QI #A

. B MM Z5Y Helo] 37 UE B

S
]
e
N
r
5
T
e
>

4

rir
riot
>

=210 (==l B | N =

AHE =H|

1. BHE 7|8 7to|=2tolo) meh 81 3 AN E Fojg

2. Az YAMEYoR HANWNSES £ 7ol 2K H A7|E
sholstct,

3. E 10| W2t Solitaire™ X E2M/HSE FAIE HEGLCE

4. Solitaire™ X YN SE FX|Q XY 5 A HMTY
Y2l /I"S F017| 23, a) thESY Q|m|et 7H0[E FHE|E| ALO],
b) OtO| A2 7tE{|E{eF 7H0|E FHE{|E| AtO], Sl ) OO 2 FHH|E B! FA|
20| 0f 2t Solitaire™ X R E& YA ALO|Of AEH QI 2FE FR|SHLICE
AL PR =F S7|7t 710|= FHH| L OO 2FIHEHZ SO{7HX| =5

RE AZg gt

5. EE YUHS A MY 710|= JHHHE s of @ 29| 7holof
X[t LCh 7H0|E ZHE| B = O] CHAO|M |t= Z2 HT S 3|557]0f
HZEsh 37|0{0F YLICE RHVE 7I0|E FIHHO| £E0| AZE £ FEE A%

2FO| AZAGLICH

Y O ALS 7153t Zo| S20| ER L BHO| ¥ B 4= APEES
|22 7IE|E LEO| W ALY B LK DjO|A2IIHEE
FAGLICE RHVE DHOIA27HH Ef 5912 ZYLITL 710|=2f0|0jS

LH |_|[:|.

= B

6. E 12 0|83| Solitaire™ X AN S= K| H7Hof Feist OtO|AZFHHEE
MeEdstLC

7. T RN RHVE O0|AZFtHEO 230 HZ2% = FEE A% &F0
A@grL|Ch.

8. EZE 7|® 7to|=gtelof mat #F £=5 MFTLC

9. ¢tk 710| EQI0|0{E AFREY, Solitaire™ X HEAM I ES HX|IZ 2&F Y|
™
of
™

=
=3

Rl
oo =
A
o

Solitaire™ X &7 S= TX| HIH5}7]

1. SE# omol |LEHS Oto|AZFHHO| HAZE RHVO 22802
A UTLICH RHVE =0/ S22 QU9 2o 2 WKt S2{LIEX|
solgtL|Ct,

2. RHVE &6k otal 00|32 7HH| E Q| S E.0f THEHSE
QU E MZXIA|IZLICE OFO|Z 27| EHO| & sts S &
Solitaire™ X @27 S& X7t =42 JE2= ZO0IX|
S QU FZE RYLICEH AA” Loz 37| &20] 25
A2 OISt AI2,

3. A 20[0|E FEED HAXOl WA 02 HEAH Solitaire™ X BB ES

&%|g Do 7fHE eto R oS LT R4 20joje] Rest £ 20|

DO|227tH Ef AEE oto= FoletR RHVE —2o ofn SEd olnE

ZEAl 2tojofe] 22T @2 WiHLICH AF T RHVE FA| 2100 F 2

ZYLICH REa L7t MXI2|of Al BHOjLtE gHR Ao FHAXOI Q0|

ZCHE|0 H@AHo| OO|AZFIH B2 gFg 4= ASLICh

BROU0| YAHOZ FUEIT YR £OF BT UL HOIE|H RHY

£ &5 510 FEA| 20| E MEAIZL|CE

x
0
bas
o

=

)

ok
Hrh

&2
H-|
29 Ju
X
T
<

o
I
019 ]
1
du
>
52 = 0
rlonn > 4o

T OF ot
rk

# 1. Solitaire™ X &N EE FA: HE MY X AT 774 70| =2}l

o e A= BN e [ 298 [ waM
Xt &3 AHE > | AEIE | HBOIMA HEAFM HEAFM 2EqtM
ol —o 2 2 X LH A = = OO o — [=] = S o
=2 g | BRI UB AWM\ Ta | IST | ol | opsimixiol | gEaby | gEay | 2me
= = Zo| OtA ot Op7 2t
SFR4-3-20-10 | 1.0mm~3.0mm |0.017"(0.43mm)~0.027"(0.69mm) | 200cm | 3.0mm | 20.0mm | 30.6mm <150cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1.0mm~3.0mm |0.017"(0.43mm)~0.027"(0.69mm) | 200cm | 3.0mm | 40.0mm | 51.6mm <150cm 3 1 10mm

o 77 HYA

il

TH 12 o U EM 220 JHY A2 Hi AP S EUE Solitaire™ X RN SE XS MESHHUAIR.
2 A8 JhsTh Z0|7F Hoj= EHol 20| 0|4¢ Solitaire™ X BN SE XS HESHYAIR.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

84



5. Solitaire™ X =X} 7}
YA M2 A
]

TNEEETS

[Ef.

YAE HTAYLILE Solitaire™ X H2WNS& X7 2| T AS W
AHE 7t 20| R20| Eot L T & E HHZ Y| =5 HiX| L[ 0fof

SLIEt

vl

+  Solitaire™ X HRAXHEE XIE HEs= S Bp=3

o
HEE SHSHL Mol Aol

XS Mo M HIHSHH

AEH L

S% TH 7 HIOHY
k=13
Z

gE WK

(=]

S

Of4 #E7HR| FF B0

o
G4 ZLHAS A8, /9% oAt
Al Solitaire™ X B ES

Solitaire™ X S&M7/HE& x| HiXISt7|

o
6. RHVE OiO|AZIHE FQ 2

=251 gL Solitaire™ X E&AIHEE

YRS BiX[SIH =Y AT OO| 22O EE 29| F Ygez
SEAZ|HA FA| 20|05 DYAIH TR |9 XS FRIZLICH

a8 2:
Solitaire™ X &M/ E=

x| Hi%|

e ——————

7. OFO|AZIHEIE 7} Solitaire™ X HE M7 E= TX|o| 24

T e e g
SR

P

e

R o
RS REININ

>
b !
P %

2 017 2920

Tre K| OHO| 3271 B S WL LICH FA| 240[0j7 8 HO[X| =2

RHVE ZQL|C} HYX|El Solitaire™ X YEMWHE = TFX|2| AHE 7HsTH 20|17}
stL|C}
2 L Ct.

#7o| o B {02 HFE(oof

8. RHVE OiO|AZ7IE|E F|= ZYL(C dat

LUWNE SEHE Ittt

=Z&s S K=

g

el

Solitaire™ X &/ S EX| I 2 CHA] E7|

Solitaire™ X P2/ E& A& U2 CHA| 0{0f 5}

EHAE WELH

. I 0B MoiUs
MHHHoR 0[ofH % 3
. mn

« 2% @7 MEIXISHA] DHd A2,

9. RHVE OIO|AZ7HE|E| F9oF FA| 20| FIZ =£&51A LT ST

B2(0f: XX, CHS

S0 OO0 ZFHHHE TTIAIZ| B FHsfof o
=

ZELHYS ALEol, FA| 2t0[0fE MAI2|0f THES| DFAIFH Solitaire™ X
dUWHSE SX7F SZ0IX] A FHUCh

10.

ofzf 12 30 LIEHS HAX Y Solitaire™ X EHA7HE= FX|Q |SE Ot

OPO|2 2 7HEE ZEHON FEE 7K OIO|2 2 7HHE & Solitaire™ X

dHsE X A=
A& U2 ChA| &L T

HEIBto] ZAMAZA Solitaire™ X AW ES

9|2 ChA| @i TPEOA AEE Mo LK, S| ST of
BENWNEE Bl d4ets HBO| HHo2 ol SsAlL.

gt

Solitaire™ X

a8 3:

27N SE FX 2T 2 CHA 27

AR

L
TN

i ‘_:;.

R SRR,
A A A AN
SIS N

sia ~ S1A
gdass % 2+
. BN 710\ FHEIEIE ABIE
710l = FHEEl 24 S BEAA ¥ C
. YBg IABEAN X0|7|0f SEHEZ RHVE
C&a}A| gL Yote 22 DO|ARFHEIS 23| gL C,
13, BXE 2l2speid gol
Solitaire™ X SR S& KX 10|= FHE|E| K| S| AYLIC

3

NEEEEEECTY

=
XIS A8l 710 = FHH|El0] 2l8 HEBtHA

Sl ESt= B2 OIO|AZ7HH|E 9t Solitaire™ X &S & HAIE StLte

CHe|2 i LICE HYX|El Solitaire™ X EEWHE S HAIE A/ARE
TTIAIZIR| DR AR,
. 22 HXE AEdH 7t0|= FHE E{of S0

oIS HE3tl 70| = FHE|E L R9f

Solitaire™ X &I E& EX|E 2|2 LICE Solitaire™ X SHIWHE&

|
BR|7F 7t0| = FHE|E Ol A 29| WbX{ Ltz WH7HX| ZHO| = FHE|E{ Of
A &gt
1 710|E FHHH o2 SE[SH=
7}0|E FHHIE{E AMEStE ZBR)TH =
OLO| A2 7HE|E{ 2t Solitaire™ X & 2HXY
B L|CE Hatt 22 QU S idL

0]
ol fo|= 7tE

ofm ot !
I

N
=

o
n

vl

e Solitaire™ X

ot
4>

i

ofA

[H

OF
et
Rl e
o=
0o
10 ofm
rio M>

m

S0l
S0 =

1 &,
KE omg S3f stLtol B2

ot gk
i r
w Pre

n

=

WALEE = AA SLCH ST £oloke 42582
SO7HX| =S FOlotMA|IR. s Fdts <

w

olitaire™ X
A =S| OHY AL,

20| Solitaire™ X &M S= X7t Mg glo]|
TSt A|2Ho| 57]7¢
00|22 7HH|E{ 2 Solitaire™ X

B
rot mjo
Jjr do
LI
i

I

-
m

H

m
=
T

VS

BTN ES FAI7H M 0] WHLIZ & YA SHIAIR.
710|E FHEIE|f B SHO| QTS V10| FHEEIE oL,
24 J10|E FHHES A B9

CHeS M8 X7t BF 27 AEE

a. M Solitaire™ X @&/l S= HAl:

16.
17.
18.

Aste A

710l = FHE|E| SHE +HAZLICE

"AHE EH|" MF0IM AR ffof T|&E THAE e

b. SYU$ Solitaire™ X MW ES TX|:
i el A= A8 HAIE MAT LI
3 N 7ILBI7IE RS AMESHR| OrM Al L.
il SRt AR AUEK FO| AA FHTLICH
o E=Y0| 9le ER I QUE FA| 210|0]0| ZR|TH /|2 FETLICE 3mm
KXol 4%, R 2ol ohE £& HHO|H (1) Solitaire™ X M E&
X o RI9IEto| EED (2) OLO|2 2 7HH|E 5|2t AZAL|0{0F ghL|Ch
=40| A B2, oY HAE ALESHX| 21 M Solitaire™ X SN E=
EKXE A8 "AHE FH|" MMM AZfS [0 7|&E CHAOf et 24 €&
STE ML CHL &4 E YA E AL8SHH F7h TX| £40|L 2t 2ibg
Zefg = UAELHLCH

oY
!

- FK| 9HS 98, 2 Solitaire™ X BHUWHES HXIS 3818 Kupetol BF
S20 AFZSA| DAL,
= =

Ty st gES

2 3| 9 BH L NS BRSO B IS BYF S 122 EareliLt o9

OFF YFelL}, 0l0f FBE(X %S + YLICE

. EE S5, AZ 24T TS D . HPM YN Y O SEs
2ol s Z2 AEes ZaJl550

. T EF, nEe, NEy sEL . ¥Y Y @3 L3 00K,
Ze gEAuT/SS X, TYH, 0|2 T 813, =4, a7 22
£ OOl T3t ol4sES HA BES

. REY YIPM BB LS . AR U Wy
N s . w2l W3 I MES(O| M

. 2R5 R w0y HYo| Heslx e g2 Eae
0|27|7tX| Chetst SFE0| By, AL MHE), BHMHE, BHE,
WL O NETHY K|t 2 e 2, N, B BBE, AT
WALH 20| BHEE ze'wa g3

. Db EX U OB, V17 ®al, . A &4 QA AMT T2 AY
gaTt ze v|7| $HE sz

. g1us 8% S BEN 2 . AR
oz B

" b A0} SIS WEE 02 X 7)7) X 480l A WS

HZSHUAIL. 77|19t BB 2B AR} waets FS, 2 27y/R ol

Medtronic ErEfH % R0 2o/l

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

85



N

> T
p=Nid

ox
K

.
N
elg o]
=y
e
A

al 6‘}%1 QHoe E

82 FOfolofF ghLict.

SHMAIR.

2
10

et
02 M L1 A >
o

pcl

75t oF Wal IV +-PAS &

s B

o110 H
HU +m
i 19T

HT
ol

0

el
of
Ok

HISE X0 ESE 7HSHA| OpUA L.

olf, Solitaire™ X HHMHEE XS ALESH S LTt
A ZSHX| OFA A,

2SS AIE 39/ =1t5to]

ire™

o
wv
o
—+
Q
S

12 rE

ol roo
o
r

=
o

H
i
0.

W 2t H Qb0 2 @ M)

ook 0o o[y 0.
rlo

n

ot gt
robmo s
52 ot
rlo

>
=Rl

Lo

$0
>

=
=

d0 Jrdo
-

ok
=

2} Solitaire™ X
| ORI AR,

il Solitaire™ X E@&IHE=
FRAIR.

210 ro

Rl ]

b 0
ofo mjo
Of
Pl

FR|of CH3 A OFO[ 27| EE

i)

2= 1
oo >~ 4

Of

+  Solitaire™ X HRXNEE HXl= 7|2 T2|E HAEHA|

o X 2E|E YKot H:

o ItESH 3|9 RIS AFESHA| OMMA|R.

- It=ol §Yo| AE [ HX|E 3|405HK|(F,
CHAl, §X|E DIO|A 2B 2 CHA| €2 =
AU A2, QI 2 CHA| E& St X
SQIBHHM TH AILES HMASHAIR.

— o=
B 29 3920 YHO| Yk HOZ U

5|2 X)) ORAI. O
Solsi A K| AlAES
SR, E08a

A

«  Solitaire™ X @2 M7HS= FX[0of= L
EE gYET| LSS

!
o
>
n
~
~
~
®
o
P
=)
o
T
-]
Of
=2

=

=oj| CHeh =71 Y& = J[E HF 2
22 www.medtronic.com/productstewardships HZESHMA| L.

= "

Fo| et

. HEXs FETHAHES AL

o
o2
o
in
>
>

te =0

0, 7hse motch X

g2 HMetstr| 2l

e
ro
1o
>
x
i
T
rx

| ghL|C.
EEL Solitaire™ X EHIEE BXIE Fo 4
| M &40 YWSHR| LAEX] 2
FESHX| Op A2,

0| Solitaire™ X NS K E AL =

g

adE peesEe

. HNE 2o "l g7 7|7t
oF ElL|Ct

o AMEEEH, FTIAME, B3, FoAE W ARE X|H2
EtA0|d YRV -PA) MZ YA 2HEE &

. Jtstte| 7|AN EEEME XNEE Al

HE M3 ey

0| 7|7|& Atstof 2 S AtEStO]

Hg g ot
t

*
rr &t
[N

ot O =

=

N
N

bl
I5

= 2sfof gfLCt.
Mojl et H7|sHd Al

> 1[0

0% #a

of
x

|
48

Sira
o
>t

1=
OoF
fer-
o Y
= A
o

ST
rir

ox
$0M %8 oz
po ®
o 0
o 1% 02 o
ne 4o
1

N

0
x0|r

P
=

0

0:
rlo

EE3=
=o=

- Solitaire™ X ZMWHS& FA|= 3t
[Sf F7HL ChEd 2t mAo 2 QI3 sigy

I en
| AHE3H7| 2Ast AYLICL

of 0% 0%

o I3

1
A
ofr nZ4n 1o jono
N
am rlo =
0% M2t == 4

AL
uz
o H |

i
Jr
-4

[.2-H0

>
=

ox mjo rn

i

]
02 £ rr 0 0%

09 |
rH gk
10

Solitaire™ X @&
HFEHS 2, &350 0t
IL|C}. Solitaire™ X &2

=

=
o
o

=]

SRS
=
=2TTr =2
HME S S
gtL|Ct. Solitaire™ X
|25 K=Y

<o
s

2 jo

el

ot rr

<
NN
!

e
-4
B
=2
>~

n

k

N

my
=
< rlo

=

+ ojm = 021

=757 2

220
g sE
fleh A Lct

- OHEY 2 AY H5 29 AE2 EUDAMED EAOIE
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)f| Al 7|7| O| &S
UAELICE

ot

4 > 0.
L1 ox
>t

ro
re
o
T
ox

2

02 1jo
=
Ir
o

=]

0

o

[0

T

rlo

o

B

o

o

Tl
1l

_l
=
=
)
ne
H
_":‘l
=
|0
u

SHE =AM MEE AR HZ=YH = O] HEFO| A==
SLCH M2t MZEYH= HEo thet 2= AIY 8 SAH
StH, o 7|0l £ A EY = 578 SH0j|9 Meldof et 2=
otLt ojof et X| SELICH ME=YM = Tis 77t 2,

|
#o| o2xel Z3jof ryet
shol Hot 5
7Lt 2HOAL Al
[o{R| = 20] ot

A
WX Y s =ln Alge|ofo

olg
=T

Hgtof =40l g

86

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tiéng Viét -
Hudng dan sit dung

Thiét bi tdi tudi mdu Solitaire™ X
THAN TRONG

Chi nhiing béc si da dugc dao tao vé thi thudt chup X-quang than kinh can thiép va diéu tri tinh trang dot quy do
thiéu mdu cuc bo mdi dugc st dung Thiét b téi tudi mau Solitaire™ X.

MO TA

Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X dugc thiét k& dé khdi phuc luu lugng mau & nhitng bénh nhén bi @t quy do thiéu mau cuc
b, Xudt phat tir khdi tic mach 16n trong so. Thiét bi nay dugc thiét ké dé st dung trong hé mach than kinh nhu dong mach
canh trong, cdc doan M1 va M2 ctia dng mach ndo gitta, dong mach ddy va dong mach dét sdng.

SRS =

Hinh 1:
Thiét bi tai tuéi mau Solitaire™ X

@

o

"X_

®)

Vach ddu ddu gan A. Dudng kinh cGa stent
Vach dau du Xa B.  Chiéu dai c6 thé st dung
Ong dan (. (Chiéu dai cGa stent
Vach ddu an toan véi tia X D.  Chiéu daitir dau Xa dén vach dau an toan vdi tia X
Day ddy E. Chiéu dai tir vach ddu dén vach ddu
F. Chiéu dai cla ddy ddy

KHA NANG TUONG THiCH CUA THIET BI

Bat budc phai ¢6 cac bd phan sau day dé sit dung Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X:

Thiét bj tai tudi médu Solitaire™ X chi dugc dat thong qua mt vi 6ng thdng ¢6 dudng kinh trong tir 0,017 inch
(0,43 mm) - 0,027 inch (0,69 mm). Tham khdo Bang 1. d€ biét huéng dan khuyén nghi vé cach dinh ¢ vi 6ng thong.

Tat ca céc thiét bj Tai tudi mau Solitaire™ X da dugc Xac dinh la tuong thich véi cac vi 6ng thong Phenom™ 21/27, Rebar™ 18
va Marksman™.

Tham khao hudng dan di kem vdi tét ca thiét bj va vat liéu can thiép sé dugc st dung cting vdi Thiét bi tdi tudi mau
Solitaire™ X d€ biét muc dich st dung, chdng chi dinh ciing nhu bién chiing tiém &n.

Cac phu kién khac dung dé thuc hién tha thuat va KHONG dugc cung cap; sé dugc lua chon dua trén kinh
nghiém va lua chon uu tién ctia bacsi:

Ong thang din hudng c6 kich thudc tGi thiéu 5 F (1,67 mm)

(LU Y: Nguoi diing cén chon 6ng thdng dan hudng c6 gia dd phis hop dé dan cac thiét bi can thiép. Ban nén diing
6ng thong dan hudng c6 dutng kinh trong t6i thiéu 13 0,061 inch (1,55 mm). Hay dam béo sit dung 6ng théng
dan huéng c6 bong nong c6 kich thudc 8 F (2,67 mm) — 9 F (3,00 mm) véi dudng kinh trong t6i thiéu 1 0,075 inch
(1,91 mm))

Vi 6ng thdng (tham khdo Bang 1.)

Day dan hudng

Dung cy hit (6ng tiém 60 cc hodc bom/hé théng hiit)

B day Xdi rdia lién tuc dung dich nudc mudi/nudc mudi pha heparin

Van cdm méu cénh quay (RHV)

MUC DICH/CHi DINH SU DUNG

Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X dugc thiét ké dé khéi phuc luu lugng mau & nhitng bénh nhén bi dt quy do thiéu mau cuc
bo, Xuat phat tir khdi tdc mach Idn trong so. Thiét bi nay ph hop véi nhiing bénh nhan khong du diéu kién diéu tri bang
chat hoat hoa plasminogen md qua dutng tinh mach (IV t-PA) hodc khong dép ting liéu phap diéu tri IV t-PA.

CHONG CHI DINH

Thiét bi tai tudi méu Solitaire™ X bi chéng chi dinh sit dung trong nhiing trudng hop sau.

. Bénh nhan da dugc Xac nhan la man cam vdi niken-titan.

« Bénhnhan b hep mach va/hodc da c6 stent dat gan vi tri huyét khdi khién can tr viéc thu hoi Thiét bi tai tudi mau
Solitaire™ X mot cach an toan.

« Bénhnhan cd anh chup X-quang mach cho thdy bi boc tach dong mach canh.

CHUAN BI TRUGC KHI SU DUNG

1. Sirdung thudc chdng dong mau va thudc chdng két tap tiéu cau theo hudng dan tiéu chudn cla co's6.

2. Dyatrén &nh chup X-quang mach, hay Xac dinh vi tri va kich thudc ca viing can dugc tai tudi méu.

3. ChonThiét bj tai tudi mau Solitaire™ X theo Bang 1.

4. DEThiét bj tai tudi mau Solitaire™ X dat hiéu qua t8i uu ciing nhu gidm bét nguy co X3y ra bién chiing huyét khéi téc
mach, hay duy tri thao tac XGi ria lién tuc gita a) 6ng dan dong mach dui va Gng thang dan huéng, b) vi dng thong
va 6ng thong dan hudng va ¢) vi ng thong, day ddy va Thiét b tai tudi mau Solitaire™ X. Kiém tra tat ca cc két néi d&
dam béo rdng trong qua trinh X6i riia lién tuc, khdng cd khdng khi lot vao dng thdng dén hudng hodc vi dng thong.

5. Ditdng thong din hudng thich hap gan vi tri huyét khdi nhat c6 thé theo phutang phép tiéu chudn. Gng thong din

huding nay cn c6 kich thudc phit hgp dé Iy dugc cuc mau dong néu mudn trong céc budc tiép theo. Néi van RHV véi

khdp ndi ctia 6ng théng dan hudng, sau d6 ndi ng dan véi dudng truyén Xi rita lién tuc.

Dua trén Bang 1., héy chon vi ng thong phu hgp dé dua Thiét b tai tudi méau Solitaire™ X vao.

NGi van RHV thit hai véi khép ndi cia vi dng thong, sau d6 ndi ng dan véi dutng truyén XGi rdta lién tuc.

Thiét 1ap toc 6 X6i ria theo hudng dan tiéu chudn ca co's6.

o o N o

Vi su trg gidp ctia day dan hudng phu hp, hay dua vi 6ng thong vao cho dén khi déu cla vi 6ng théng ndm céch Xa
cuc huyét khdi sao cho phan chiéu dai st dung dugc ctia Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X s kéo dai qua mdi bén ctia
cuc huyét khdi trong mach méu khi dugc bung ra hét mdc. Siét cht van RHV Xung quanh vi 6ng thong. Théo ddy dan
huéng ra.

pa = k]

HUONG DAN SU DUNG

Cach dan Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X

1. Lu6n mt phan ddu Xa cda 6ng dan vao van RHV dugc ndi vdi vi ng thdng. Siét chat van RHV va Xac minh réng 6
chét Iong thoat ra 6 ddu gan cda 6ng dan.

2. Ndilong van RHV va ddy 6ng dan vao cho dén khi ng dn ndm chdc chén trong cng vao cdia vi ng thong. Siét chat
van RHV Xung quanh 6ng dan dé ngan chidn méu chdy ngugc, tuy nhién khong nén siét qué chét dé tranh lam héng
Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X trong qua trinh dua vao vi Gng thong. Xac nhan rang khong c6 bot khi nao bi méc
ket ¢ bdt it dau trong hé thong.

3. ChuyénThiét bi tai tudi mau Solitaire™ X vao vi 6ng thong béng cach dua day ddy vao mot céch tron tru, lién tuc. Sau
khi phdn mém déo clia day ddy di vao truc cdia vi 8ng thdng, hdy ndi Iong van RHV va théo 6ng dan qua dau gan cia
day ddy. Sau khi hoan tat, hy siét cht van RHV Xung quanh day ddy. Viéc dé dng dan & nguyén vi tri sé lam gidn
doan qua trinh truyén dung dich X6i rira thong thudng va khién méu chay ngugc vao vi dng thong.

4. Xaminh bdng mét thudng Xem dung dich X6i ria cd truyén binh thutng khong. Sau khi Xac nhan, hdy ndi long van
RHV dé dua ddy ddy vao.

5. Saukhi da dua Thiét bi téi tudi mau Solitaire™ X dén vach ddu an toan véi tia X, hay bat dau chup X-quang tang sang.
Trong khi theo ddi anh chup X-quang tang séng, hay can than dua Thiét bi ti tudi mau Solitaire™ X vao cho dén khi
céc vach ddu déu Xa thang hang & cudi vi 6ng thong. Can dat Thiét b tai tudi méu Solitaire™ X sao cho phan chiéu dai
st dung dugc cla thiét bi sé kéo dai qua méi bén cla cuc huyét khdi trong mach méu khi thiét bi bung ra hét muc.

CANHBAO

+ Néugap phai luc cdn qua mic trong qud trinh dan Thiét bi tai tudi méu Solitaire™ X, hdy ngiing dan va Xac dinh
nguyén nhan gay ra luc can. Viéc tiép tuc ddy Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X khi c6 luc cdn ¢6 thé lam hong thiét
bi va/hodc gay thuang tich cho bénh nhan.

Cach trién khai Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X
6. NGilong van RHV Xung quanh vi 6ng thong. DE trién khai Thiét bj ti tudi mau Solitaire™ X, héy cd dinh day ddy dé

- (dytreo truyén dich duy tri vi tri cGa thiét bi trong khi cdn than r(t vi 6ng thong theo huéng dau gan.
. Khoa dong mach dui
Bang 1. Thiét bi tai twoi mau Solitaire™ X: Théng sd ky thut ctia san pham va Huéng dan khuyén nghi vé cach dinh c&
N g e B A Chiéu dai tur v Khoang cach
kinh mach N y h N h h 2 . P Vach L
Duun’g n T@C Duong kinh trong khuyén ¢ 7|eu ‘,ja' Duong kinh . ,'eu.,da,l C‘.levu dau Xa dén Vach dau can (D fan giita cacvach
Model mau khuyén S ar R clia day 5 cothéstk | daicia ., 2 quang dau ” o
- nghi ctia vi ong thong 2 cta stent . vach ddu an quang dau Xa A dau stent can
nghi day dung stent A gan
toan vdi tia X quang
SFR4-3-20-10 1,0mm-3,0 mm 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm 0,017"(0,43 mm)-0,027" (0,69 mm) 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10mm

" Chon Thiét bi tai tudi médu Solitaire™ X dua trén cac khuyén nghi vé dinh ¢ trong Bang 1. va dua trén duang kinh mach mau nhd nhét tai vi tri huyét khai.

2 Chon chiéu dai c6 thé sit dung cdia Thiét bj tdi tudi mau Solitaire™ X it nhét bing vdi chiéu dai cda huyét khai.
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Hinh 2:
Trién khai Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X
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7. Ratvidng thdng cho dén khi vi ng thong ndm ngay gén vach déu ddu gan ctia Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X. Siét
chat van RHV d& ngén day ddy dich chuyén. Chiéu dai c thé sit dung cda Thiét bj téi tudi mau Solitaire™ X da trién
khai sé kéo dai qua méi bén cta cuc huyét khoi.

8. Siét chdt van RHV Xung quanh vi 6ng thong. Danh gid tinh trang téi tudi mau cda mach méu da dugc diéu tri dya trén
anh chup X-quang mach.

Thu lai Thiét bi tai tu6i mau Solitaire™ X

N&u can phéi thu lai Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X (téc 1a dinh vi lai), hdy 1am theo cac budc sau:

CANH BAO

« Ddyvidng thong vao trong khi thiét bi mac ket vao cuc mdu ddng cd thé dan dén tinh trang tic mach do ménh
un.

« Khéng ddy vi ng thong trudc bét ctt luc can nao.

« Khdng dinh vi lai thiét bi qud hai lan.

9. Ndilong van RHV Xung quanh vi ng thdng va Xung quanh day ddy. Trong khi theo ddi anh chup X-quang téng sang,
hay giit day ddy nam chdc chan & vi tri d€ ngan Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X dich chuyén.

(an than thu lai Thiét bj tai tudi méu Solitaire™ X bang céch ddy vi ng thong qua Thit bi tai tudi méu Solitaire™ X
cho dén khi cc vach d&u dau Xa ctia Thit bi tai tudi méu Solitaire™ X thang hang & cudi vi 6ng thong nhu dugc minh
hoa trong Hinh 3 bén dudi.

Néu gap Iuc cdn dang ké trong qua trinh thu lai, hay dimng ngay Iap tic va chuyén dén phan bén dudi c6 tén
13“Thu hoi thiét bj tai tudi mau”.

Hinh 3:
Thu lai Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X
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Thu héi thiét bi ti tuéi mau

11, Néussit dung dng thong dan hudng cd béng nong, hay bam phang bong nong ctia dng thong dan hudng dé bit kin
mach mdu theo hudng dan trong nhan Ong théng dan huéng c6 bong nong.

12. Ndiléng van RHV Xung quanh vi 6ng thong dd dé dich chuyén trong khi van duy tri trang thai bit kin. Néu mudn, hay
théo hoan toan vi 6ng thdng.

13. DEldy huyét khdi, hay rat Thiét bi tai tudi méu Solitaire™ X dén ddu 6ng théng dan hudng trong khi dét luc hit 1én
6ng thong dan hudng bang dung cu hit. Néu 6 thé, hy rdt cd cum vi dng thong va Thiét b téi tudi mau Solitaire™ X.
Tuyét d6i khong ddy Thiét bi tai tuéi mau Solitaire™ X da bung ra Xa.

14. Datlychdt én dng thong dan hudng bang dung cu hit va thu hoi Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X vao trong dng

thdng dan hudng. Tiép tuc hit dng thong dan hudng cho dén khi Thiét bj téi tudi mau Solitaire™ X gan nhu dugc rit
khdi dng thong dan hudng.

LUU Y: Néu khé rt vao 6ng thong dan hung, hdy lam Xep béng nong (néu diing 6ng thong dan hudng c6 bong
nong) ri sau d6 dong thai rit ¢d cum 6ng thong dan hudng, vi ng thong va Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X qua
ong dan trong khi van duy tri lyc hdt. Thdo 6ng dan néu can.

CANH BAO

+ Néugap phdi luc cdn qua mic trong qua trinh thu hdi Thiét bi tai tudi méu Solitaire™ X, hay nging thu héi va Xac
dinh nguyén nhan gay ra luc can.

CANH BAO

« D&ddm bdo an toan cho mach méau, khdng cd dung Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X dé Idy huyét khéi ra khéi
ciing mdt mach mau nhiéu qud ba lan.

15. Mé&van RHV clia 6ng théng dan hudng dé cho phép Thiét bi ti tudi mau Solitaire™ X thodt ra ma khang b can trd.
(an than dé tranh gay tac dong dén vi tri can thiép ciing nhu d€ ngan khdng cho khang khi lot vao hé théng. Néu ¢6
thé, hay dé vi dng thong va Thiét bj tai tudi méu Solitaire™ X thoat ra ma khong bi can trd.

16.  Hiit 6ng thong dan hudng dé ddm bdo dng thong dan hudng khong con bét cit huyét khéi nao.

17. Lam Xep bong ctia 6ng thong dan hudng néu dung éng thong dan hudng ¢6 bong nong.

18. Néu mudn khoi phuc thém luu lugng méu béng:

a.  Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X mai, khi d6 hay:
i, Ldp lai cdc budc dugc md ta 6 trén, bt dau tir phan “Chudn bj trudc khi st dung”.
b.  Cung mét Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X, khi d6 hay:
i. Lam sach thiét b bang dung dich nudc mudi.
Luu y: Khdng sit dung dung méi hoac thiét bi hap tiét tring.
ii. Can than kiém tra thiét bi Xem c6 bi hu hong khéng.

« Néukhong cd huhdng, hay dt ong dan Ién dau gan cla day ddy. D6 véi cac thiét bi 3 mm, mgt dau cda 6ng dan co
dang thudn va can (1) dugc can chinh thang hang véi dau Xa cta Thiét bj tai tudi méu Solitaire™ X va (2) ghép néi
V6i cng vao cda vi g thdng. Néu c6 bét ky huhéng nao, khong dung thiét bi d6 va st dung Thiét bi tai tudi mau
Solitaire™ X mdi d€ ti€p tuc khdi phuc luu lugng méu sau cac budc duge md ta 6 trén, bat du tir phan “Chudn bj trudc
khi sir dung”. St dung thiét bi bi hdng cd thé lam thiét bj héng thém hodc gay t6n thuang cho bénh nhan.

CANH BAO

« D&dam bdo an toan cho thiét bi, khong st dung Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X cho qua ba lan khai phuc luu
lugng mdu.

BIEN CHUNG TIEM AN

Cac bién chiing tiém &n cGa thiét b va tha thudt can thiép ndi mach, bao gom hodc tueng duong véi, nhung c6 thé khong

gidi han & nhiing bién ching sau:

« (acbién chiing tai vi tri tiép cn nhu tu méu, dau, .
t6n thuong day than kinh

Suy giam/r6i loan chiic nang than kinh nhu nhoi
méu no, con thi€u mau ndo thodng qua, thiéu

Cac phan ting bét lgi véi thudc chéng két tap tiéu
cau/thuc chdng dong mau, chdt can quang hoac
chét gdy mé nhu suy tang, ting huyét ap, ha huyét
ap, Xudt huyét

Cac bién chiing tim mach nhu réi loan nhip tim, nhoi
méu co tim, dau that nguc

Cac bién chiing do phoi nhiém biic Xa, chang han
nhu rung toc long, bdng & mic dg nghiém trong
tirtdy d6 da dén loét da, duc thdy tinh thé va hinh
thanh khdi u sau khi chup X-quang

Cac bién chiing lién quan dén thiét bi nhu co sat,
di vat trong ca thé bénh nhan, thiét bj tach ra, gay

mau cuc bd

Cac bién chiing toan than nhu nhiém tring, sét,
viém, ph, qué man, phan ting véi dj vat, nhiém
dac, soc

Gidm dap tng diéu trj

Cac bién chitng mach mau nhu b téch, thing, vg,
tdc mach (bao gdm ¢ tdc mach dau Xa dén khu vuc
trudc d6 khong b anh hudng), thuyén tac huyét
khdi, huyét khi, ro mach, hoai ti, hep mach, co
mach, bit mach

Cac bién chiing vé thi luic nhu suy gidm thi luc va
mat thi luc

it thiét bi .
« (acbién ching vé huyét hoc nhu bénh dong mau,
tan huyét, Xudt huyét ngi so

Tirvong

*Tham khdo huéng dan st dung clia cac thiét bi va thudc tri liéu khéc dé biét thém thong tin vé bién ching tiém an.
Néu Xy ra sy viéc nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay lién hé véi dai dién Medtronic va co quan 6 tham quyén & quc
gia/khu vuc tuong ting ctia ban.

CANH BAO

« Canthuychién liéu phap chdng két tap tiéu cdu va chong dng méu thich hop theo ky thuat y té tiéu chudn.

« Tiémt-PA qua dudng tinh mach sém nhdt c6 thé cho tat cd bénh nhan dugc chi dinh dung thudc. Khong dugc
cham tré thuc hién liéu phap nay.

« Khdng dugc vén Xodn Thiét bj tai tudi mau Solitaire™ X.

« Dé&dam béo an toan cho mach mau, khdng cd dung Thiét bi tai tuéi mau Solitaire™ X dé lay huyét khéi ra khoi
cting mgt mach méu nhiéu qud ba lan.

« D&dam bdo an toan cho thiét bi, khong st dung Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X cho qua ba lan khai phuc luu
luong mdu.

+ Maildn st dung Thiét bi téi tudi méu Solitaire™ X mdi, hay diing vi 6ng théng mdi.
«  Khong duogc tach Thiét b téi tudi mau Solitaire™ X bang dién ly.
« Déngan thiét bj téch ra:

« Khdng dinh c& thiét bj qué I6n.

« Khong thu hdi (tdc 1a kéo lai) thiét bj khi gap luc cdn qua mdc. Thay vao d6, hay thu lai thiét bi bang vi dng
thdng rdi thdo toan b hé thdng dudi luc hit. Néu gdp luc can trong qud trinh thu lai, hdy ngiing va thdo
toan b hé théng dudi luc hit.

«  Khéng diéu tri cho nhiing bénh nhan dugc Xac dinh la bi hep mach méu gan vdi vi tri huyét khoi.
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CANH BAO

- Thiét bi nay dugc thiét ké dé chi dung mot Ian. Khdng dugc tai X{ Iy hodc tai tiét trung. Viéc téi Xt Iy va tai tiét
tring c6 thé lam téng nguy co bénh nhan bj nhiém tring va dnh hudng dén hiéu sudt cda thiét bi.

+ Kiém tra bdng mat tét c& cc hé théing rao chan v triing dugc dan nhan vo tring ngay trudc khi s dung. Khang
st dung thiét bi néu ¢d bang chiing cho thdy su toan ven cta hé thong rao chdn vo triing da bj anh huding.

« Niken (CAS 7440-02-0) c6 trong Thiét bj tai tudi méu Solitaire™ X va c6 thé gy mén cdm hodc di ing.

- DEbiét thém thdng tin vé cc tai liéu lién quan nhu REACH, CA Prop 65 hodc cdc chuong trinh quan Iy san pham
khdc, vui long truy cap trang web www.medtronic.com/productstewardship

BIEN PHAP PHONG NGUA

« Nguoi st dung phai ap dung tat ca cac bién phap phong ngira cn thiét dé han ché liéu biic Xa tia X ddi véi bénh nhan
va chinh ban than ho bang cach st dung man chan thich hgp, giam s6 lan chiéu tia va diéu chinh hé s6 ky thudt chiéu
tia X bat cdt khi nao cd thé.

« (anthan kiém tra g6i san pham vo triing va Thiét b tai tudi mau Solitaire™ X trudc khi s dung d€ Xac minh réng
khong cd huhéng nao trong qua trinh van chuyén. Khong st dung cac thanh phan bj gap Xoan hodc hu hong.

« Khong dugc st dung Thiét b téi tudi mau Solitaire™ X sau ngay hét han dugc in trén nhan san pham.

« Tham khdo nhan thich hgp cla nha san Xuat chat hoat hda plasminogen md tiém qua duing tinh mach (IV t-PA) dé
biét cac chi dinh, chdng chi dinh, canh bdo, bién phap phong ngtra va hudng dan s dung.

«  Bétdauloai bd huyét khdi béng dung cu co hoc cang sém cang tot.

TRANG THAI XUAT XUGNG

Thiét bi nay dugc cung cap & trang thai VO TRUNG béing cach sit dung ethylene oxide. Thiét bi nay khéng chiia pyrogen.

BAO QUAN VA THAI BO
« (anbdo quan thiét bi & nai kho rdo, tranh anh sang.
« Théibd thiét b theo chinh sach ctia bénh vién, nha nudc va/hodc chinh quyén dia phuong.

DO AN TOAN VA HIEU QUA LAM SANG

« Lgiichlam sang du kién - Thiét bj tai tudi méu Solitaire™ X dugc thiét ké dé khoi phuc luu lugng mau & nhiing bénh
nhén bj dot quy do thiéu mau cuc b, Xudt phat tir khdi tac mach I6n trong so nham dat dugc cac lgi ich 1am sang sau:
« loai bd huyét khdi khéi cic doan mach mu ndi so bi tac nghén
+ khai phuc luu lugng médu & cdc mach bj anh huéng

« Dicdiém hoat dong cla thiét b - Thit bj tai tudi méu Solitaire™ X dugc thiét ké dé khoi phuc luu lugng mau trong
hé mach than kinh, chéng han nhu d@ong mach canh trong, cac doan M1 va M2 clia dong mach nao gitta, dong mach
déy va dong mach dét song. Thiét bi tai tudi méu Solitaire™ X s loai bd huyét khdi khai cdc doan mach ndi so b tac
nghén va khéi phuc luu lugng méu & cac mach bj &nh hudng. Thiét bi tai tudi mau Solitaire™ X dugc thiét ké dé diéu
tri tinh trang dot quy do thiu mu cuc b, Xudt phat tir khi tdc mach 16n trong so.

« Banc6 thé Xem bn sao Tém tat vé d9 an toan va higu qué 1am sang bang céch tim kiém tén thiét bj trén trang web
clia EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TUYEN BO TU' CHOI TRACH NHIEM BAO HANH

M3c du san pham nay dugc san Xudt trong cac diéu kién dugc kiém sodt nghiém ngét, nhung nha san Xudt khang kiém soat
vé nhiing diéu kién sit dung sén pham nay. Do d6, nha san Xudt tuyén b tir chdi toan b trach nhiém bao hanh, ¢ trudng
hgp néi ré hodc ngdm dinh, lién quan dén san pham, bao gom nhung khdng gii han bét ky trach nhiém béo hanh ngém
dinh nao ddi véi khd nang tiéu thu ciing nhu sy phtt hgp cia san pham cho muc dich cu thé nao dé. Nha sén Xudt khong
chiu trach nhiém phép Iy véi bt ky cd nhan hay thuc thé nao vé moi chi phi y té hodc moi thiét hai truc tiép, vé tinh hodc
do héu qua tir viéc stt dung s&n pham, 18i, su c6 hodic hoat dong sai chiic néing clia san phdm, cho du khi€u nai vé thit hai
6 dugc dya trén ché do bao hanh, hgp ddng, 16i cd nhan hay Iy do khac. Khang cd nhan nao c6 tham quyén rang bugc nha
san Xudt véi bét ky tuyén b6 hogc ddm bao nao lién quan dén san pham. Cac trudng hop loai trir va gidi han quy dinh &
trén khong nhdm muc dich, ciing nhu khdng dugc hiéu 13, vi pham céc quy dinh bat budc ca luét dugc ap dung. Néu bét
ky phan hodc diéu khoan nao trong Tuyén bé tir chéi tréch nhiém bdo hanh nay dugc coi la tréi phap ludt, khong thé thuc
thi hodc Xung dét véi luat hién hanh cla mot toa &n c6 tham quyén, thi tinh hiéu luc ctia cc phén con lai trong Tuyén b tir
chdi tréch nhiém bdo hanh nay sé khdng bi dnh hung, toan bo quyén va nghia vu phai dugc hiéu va thuc thi nhu thé Tuyén
bé tir chi trach nhiém bao hanh nay khong 6 phan hodc diéu khodn cu thé bi coi Ia vé hiéu do.
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Kasakwa
KonpaHy HycKkaynbifbl

kk

Solitaire™ X peeackynsipusauusi
KYPbIIFbIChI
ECKEPTIE

+  Solitaire™ X peBacKynsipuaaumns KypbInfbiCblH MHTEPBEHLMSAMbIK
Herpopaanosnorus eHe ULLEeMUSbIK UHCYNBT GoibIHLLA OKyAaH eTKeH
[apireprep faHa nanganaHybl KaxeT.

CUMNATTAMACHDI

Solitaire™ X peBackynsipusaumsi KypbinfFbiCbl 6ac cynek iliHAer YIIKeH Tamblp
OKKMIo3UsACbIHa GaiinaHbICTbl MIEMUANbIK MHCYNLT anFaH emaenyLlinepae kaH
afblHbIH KannbiHa kenTipyre apHanfaH. Kypbinfbl XyiiKe Xyieci TamblprnapbiHaa
nalpanaHyfa apHanfaH, Mbicarnbil, iLKi YAKbl KypeTamblpbl, OpTaHfbl Lepebpanbapl
KypeTambipablH M1 xaHe M2 cermeHTTepi, 6a3unsipnbl xaHe BepTebpanbapl
KypeTambipnap.

1-cypert:
Solitaire™ X peBackynsipusauusi KypbUIFbICbl

1. Tpokcumanablk Mapkep A. CrteHT guamerpi
2. [Owncrtangbl mapkepnep B. TManpansl y3blHAbIFbI
3. WHTpogbtocep kabbikwachl C. CTeHTTIH y3blHAbIFbI
4. dnroopokayincisgik mapkepi D. [Ouctangpbl ylwTaH peHTreH KOHTPaCTbIK
5.  ©OTkisriw-nTepriw Mapkepre OewiHri Y3blHAbIK
E. MapkepgeH Mapkepre AewiHri y3bIHAbIK
F.  OTkisriw-utepriw y3bHAbIFbI

K¥PbIIFbl YANECIMAITI

Solitaire™ X peBackynsipusauus KypbiNnfbICbIH NanganaHy YliH MblHa
GenikTep KaxeT:

+  Solitaire™ X peBackynsipusaumns KypbinfbinapblH iwki gnameTpi 0,017 gronm
(0,43 mm)-0,027 ptonm (0,69 MM) MMUKpoOKaTETEP apKblifibl FAHA EHTi3Y KaXeT.
¥CbIHbINFAH MUKpoKaTeTep enwemaepiH TaHaay 6obliHLWa 1-KeCTeHi KapaHbI3.

Bapnblik Solitaire™ X peBackynspusaums KypbinfeicblH Phenom™ 21/27, Rebar™ 18

»oHe Marksman™ mMukpokaTeTepriepiMeH nanganany yinecimainiri aHblkTanapl.

KonaaHy makcaTTapbl, nanganaHblfiIManTbIH Xafaannap xaHe bIKTMarn ackblHy
Xaraannapbl 6oiibiHWa Solitaire™ X peBackynsipusaumst KypbinfbiCbiIMEH
nanganaHbinatbiH 6apnblk MHTEPBEHLMUAIIBIK KYPbINFLIMEH XXaHe MaTepuanmMeH
XKeTKi3iNeTiH Hyckaynapabl kapaHpl3.

Bipre XETKI3IIMEWTIH, npoueaypaHb! opbiHAayFa apHanfaH 6acka kepek-

Xapakrap; gapirepaiH TaxipubeciHe XaHe KanayblHa Kapaw TaHganagbi:

*  KemiHge 5 F (1,67 MMm) GafbITTarblLL kKaTeTep
(ECKEPTNE: napaanaHyLwbinap MHTEPBEHUMANBIK KYPbIFblIapabl XeTKidy
GolblIHLLIA TUICTi Konaay KepceTeTiH GaFbITTaFbILL KaTeTepai TaHaay KaxeT.
BarbiTTarblWw kaTeTepre kemiHae 0,061 atonm (1,55 Mm) iwki anametpi
YCbIHbINaabl. BannoHablk 6aFbITTarbILW KaTeTep YLWiH ik gnameTpi kemiHae
0,075 grorim (1,91 mm) 8 F (2,67 mm)-9 F (3,00 Mm) naraanaHbiHpI3.)

*  MukpokateTep (1-kecTeHi kapaHpl3.)

e OTKisriw
*  Acnupauus Kypbinfbickl (60 Tekwe cM nickek Hemece acnupaumsi nomnachbl/
Xyneci)

*  dusmonorusanblk epiTiHaiMeH/renapuHai ounsnonornsnbik epitiHgiMeH y3aikcia
LLALO XKUBIHTbIFbI

*  AiiHanaTbIH remocTtaTtukanblk knanaH (RHV)

* WNHdy3us Tyrbipbl

*  Kambac kypeTambIpbIHbIH Kynmbl

MAUOATIAHY MAKCATbI / KONJAHATbIH
XXAFOAUNAP

Solitaire™ X peBackynsipusauusi KypbinfbiCbl 6ac cyvek iliHaeri yrkeH Tambip
OKKMo3UsiCbiHa GaiinaHbICTbl MLEMUSANbBIK MHCYNLT anFaH eMaenyLlinepae kaH
aFblHbIH KanmnblHa KeNTipyae nanganaHyFa apHanfaH. Kektamblpra TanibiKTbl
nnasmviHoreH aktuatopbliH (IV t-PA) canyra Kykbifbl ok Hemece 1V t-PA
TepanusiCbiHaH eTrnereH emaenyLinep emaey npoweaypacbliHbiH yMiTkeprnepi 6onbin
Tabbinaabl.

KONOAHYFA BONMANTbIH XXAFOAWUINAP

Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbinFbiCbl MblHa Xafdainapaa
nanganaHbinMangbl.

*  Hukenb-TuTaH KopblTnanapbiHa kaTTbl cesriluTiri 6enrini emgenyinep.

«  Solitaire™ X peBackynsipusaums KypbInFbiCbiH Kayinci3 Typae anbiHybliHa keaepri
KenTipyi MyMKiH CTEHO3bI XoHe/Hemece TPOMOO03 OpHbIHA MPOKCUMAanNAbIK TYpAe
opHanackaH GypblH opHaTbInFaH CTeHTi 6ap emaenyLuinep.

*  AHrvorpadus kemeriMmeH pacrtanfaH yikbl KypeTamblpblHbIH KabblpFackl kecinreH
emgenyLiinep.

KOH.EI,AHYF A OAWUbIHOAY

Emaey mekeMeciHiH cCTaHaapTTbl epexenepiHe corkec aHTUKoarynaunsanbik
XaHe aHTUTpomMboumnTapnblk A9Pi-A9PMEKTI €HrI3iHi3.

AHrvorpaduanblk peHTreHorpadus KemeriMeH peBackynspusaumsra xataTtbiH
anMak OpPHbIH XaHe ernLeMiH aHblKTaHbI3.

1-kecTere carikec Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbInFbICbIH TaHOAHbI3.

Solitaire™ X peBackynsipy3aumsi KypbInFbICbIHbIH OHTabI ©HiMAinNiriHe Kon
XKETKI3Y >KaHe TPOMB03aMOBONUSNbIK acKbiHyNap bIKTUManAblfblH a3anTy YLUIH
MblHanap apacblHAa Wato epiTiHAICIHIH Y34iKCi3 XKeTKi3inyiH kaMTamachI3
€TiHi3: a) )kambac KypeTambIpbiHbIH KabbIKLLACHI XaHe BafFbITTaFbILL KaTeTep,
9) MMKpoKaTeTep xaHe GafbITTarbIl kaTeTep api 6) MyvKkpokaTeTep, OTKi3riLL-
uTepriw xaHe Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbinFbicbl. Y3AiKci3 wato
KesiHae GafbITTaFbILL KaTeTepre HEMece MUKpoKaTeTepre aya KipMeyi yLUiH
6apnblK xanramanapabl TEKCEpIHi3.

CraHpapTThl 84icTeme kemeriMeH xapaMfbl 6afbiTTarbIW KaTeTepai TPomb
OpHbIHa BapblHLLA XakblH OpHanacTbIpbiHbI3. Erep keniHri kagampgapaa KkaxeT
6onca, TPOMOTbI KETipy YLUiH BaFbITTarFbILL KaTeTep eneMiH AypbiC TaHaay
kaxxeT. RHV knanaHblH BafbITTayLbl KaTeTepAiH afblTnackiHa Xarfan, CoaaH CoH,
TYTIKTi Y34iKCi3 LlatoFa )anfaHbl3.

1-kecTe kemerimeH Solitaire™ X peBacKynsipuaaumns KypbInfFbICbIH XbIDKbITYFa
Xapamapbl MUKpokaTeTepai TaHAaHbI3.

1-kecTe. Solitaire™ X peBackynsapusauma KypbinfbiCbl: OHIM cunaTTaManaphbl XaHe YChIHbINIFaH enwemaep epexenepi

Ouctangbl
PeHTreH
¥CbIHbINFaH MukpokateTtepaiH | ©TKi3riw- vimagiperrot (paucranne llpoKcHayHE: KOHTpacTbIK
e o CreHT XKymbic CTEHTTiH | KOHTPAcCTTbIK PeHTreH PeHTreH
Mopens TambIp YCbIHbINIFaH iLuKi uTepriw . a CTeHT
- X AvameTpi|y3bIHAbIFbI? | Y3bIHALIFbI MapKepre |KOHTPACTTbIK| KOHTPaCTbIK -
Anamerpi Anametpi Y3bIHAbIFbI o MapKkepnepiHiH
AewiHri Mapkepnep Mapkepnep
YILIHALIK apaKawbIKTbIFbI
. 0,017 groiim (0,43 Mm)-
SFR4-3-20-10(1,0 Mm-3,0 Mm 0,027 moiint (0,69 M) 200 cm 3,0 MM 20,0 mm 30,6 Mm <150 cm 3 1 10 MM
0,017 grorim (0,43 Mm)-
SFR4-3-40-10(1,0 mm-3,0 Mm 0,027 yoiim (0,69 wm) 200 cm 3,0 MM 40,0 Mm 51,6 MM <150 cm 3 1 10 Mm

" Solitaire™ X peBackynsipusaumsi KypbinFbICbIH 1-kecTeferi enemaep keHecTepi xaHe TPoM6 OpHbIHAAFLI EH Killi TaMbIp AnaMeTpi HerisiHae TaHAaHb!3.
2 Solitaire™ X peBackynsipu3aumst KypblFbICbiH KypbifFbl Y3bIHABIFbI TPOMO y3blHAbIFbIHAH kKeM GonManTeiHAal eTin TaHAaHbI3.
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7. EkiHwi RHV knanaHblH MMKpOKaTeTep afblTnacklHa Xarnfan, KeniH TYTIKTi y3aikci3
LLAlOFa XanfaHbi3.

8. Empey mMekemeciHiH cTaHAapTThl epexenepiHe CoNKec LWato XblnaaMabIFbiH
OpHaTbIHbI3.

9. Tonblk opHaTbInFaH kesge Solitaire™ X peBackynapusaums KypbinfbICbIHbIH,

XyMbIC 6eniri Tambipaarbl TPOMOTbIH €Ki KaFblHA@ LUbIFBIN TYPYbl YLLIH
Xapamapl ©TKi3rill kKemeriMeH MrKpokaTeTep LeTi TpoMOka auctangbl Typae
opHanackaHLla M1KpoKaTeTepai XblmkbITbiHbI3. RHV knanaHbiH MyukpokaTeTep
ariHanacbiHOa KaTanTblHbI3. OTKI3rILLTI anbin TacTaHbI3.

NANOANAHY H¥CKAYNAPBI

Solitaire™ X peBackynsapusauusi KYpbIiFbICbIH XeTKi3y

1.  WHTpoabtocep kabblKWacbkIHbIH AMCTanabl WeTiH MUKpoKaTeTepre anfaHfaH
RHV knanaHblHa iWwiHapa eHrisiHi3. RHV knanaHbiH kaTanTbiHbI3 XaHe
CYMbIKTLIKTbIH UHTPOAbIOCEP KabblKLLACKIHBIH NPOKCUManablK LETIHEH

LWbIfaTbIHbIHA KO3 XKETKi3iHi3.

RHV knanaHbiH 6ocaTblIHbI3 XaHe MHTPOAblocep KabblKWackiH MUKpoKaTeTep
KynLueriHe Tbifbl3 OpHanackaHLa XbImKbITbIHbI3. KaH kepi aknaybl ywiH RHV
KnanaHblH MHTpoAblocep KabbiKLacbkIHbIH aiHanacbiHaa TapTbin GekiTiHi3, Gipak
TbIM KaTTbl TapTNaHbl3, cebebi Solitaire™ X peBackynsipM3aumsi KypbinfFbICbl
MUKpoKaTeTepre eHrisy kesiHae 3akpiMaanybl MyMKiH. XKyiie 6enikTepiHiH ke3
KenreHiHe aya KenipLuikTepi TyCnereHiH pacTaHbl3.

OTKi3ri-nTepriwTi GipkanbINTbl Y34iKCI3 KUMbINIMEH XbImKbITbIM, Solitaire™ X
peBackynsipu3aums KypbifFbICbIH MUKpOKaTeTEPre TacbiMangaHbl3. ©Tkiariw-
MTEepriLWTiH ninriw 6eniri MMKpokaTeTep e3eriHe eHreHHeH keniH, RHV

KnanaHblH 60CcaTbIHpbI3 XaHE MHTPOABIOCEP KaBbIKLIACHIH OTKI3TiLL-UTEePriLUTiH,
npokcumangplk LWeTi 60MbIMEH LUblFapbiHbI3. AsKTanfFaHHaH KeniH, RHV
KnanaHblH eTKi3riL-UTepril anHanacbiHaa TapTbin 6ekiTiHi3. IHTpogbtocep
KabblKLWacbiH OpHbIHAA KanablpcaHbl3, LWato epiTiHAiIC AypbIC KyNblNManabl xaHe
KaHHbIH MUKpOKaTeTepre Kepi afyblHa oKenesi.

LLlato epiTiHAICIHIH AYPbIC KYMbINbIN XaTkaHbIH ke30eH TekcepiHi3. Ke3
XKETKI3reHHEeH KeWiH, eTKI3riLL-MTeprilTi XblmKbITy ywiH RHV knanaHbiH
6ocaTbiHbI3.

Solitaire™ X peBackynsipu3aums KypbInFbICbIH PEHTIEH KOHTPACTLIK Mapkep
XonafblHa AeNiH XbIMKbITKAHHAH KeWiH PeHTIeHOCKONMANbIK BU3yanu3aunsHb
6acTaHbl3. PeHTreHockonusnbik 6akbinaymeH Solitaire™ X peBackynspusauus
KYPbIIFbICBIH AMCTanAbl MapKkeprepi MUKpokaTeTep LeTIMeH TypanaHfFaHLla
abarinan XbImKbITbIHbI3. Kypbinfbl TONbIK OpHaTbinFaH kesage Solitaire™ X
peBackynsipu3aums KypbInFbICbIH XXyMbIC 6eniri TamblpaaFbl TPOMOThIH eKi
XaFblHAa LWbIFbIN TypaTbiHAAN eTin OpHaNacTbipy KaxerT.

ECKEPTYIIEP

Erep Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbInFbICbIH XETKI3y Ke3iHAE apTblk
Kenepri cesince, XeTKi3yAi TOKTaTbIHbI3 XXoHe keaepri ce6ebiH aHbIKTaHbI3.
Solitaire™ X peBackynsipy3aumsi KypbInFbICbIH KeAeprire Kapcbl XblTHKbITY
KYPbINFbIHBIH 3aKbiMAanyblHa XaHe/Hemece eMAenyLUiHiH XapakaTTaHyblHa
aKenyi MyMKiH.

Solitaire™ X peBackynspusauus KypblliFbICbIH OpHaTy

6. RHV knanaHbiH MuKpokaTeTep aiHanacbiHaa 6ocaTtbiHpi3. Solitaire™ X
peBackynsipu3aLms KypbinFbICbIH OPHaTY YLUiH MUKpOKaTeTepAi NpokcumManbik
GarbiTTa abarinan WelFapFaH Ke3ae Kypbinfbl KyWiH cakTay YLUiH eTKi3riL-
nTepriwTi 6eKiTiHi3.

2-cyperT:
Solitaire™ X peBackynsipusauus KYpbiFbICbIH OpHaTy
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MwukpokateTepai Solitaire™ X peBackynsipusauusi KypbinFbICbIHbIH
NpoKcUMarnablk MapkepiHe kaTbICTbl 411 NPOKCUMArAblK OpHanackaHLwa
TapTbiHbI3. MTepriw cbiMHbIH Ko3Fanbin ketneyi ywiH RHV knanaHbiH TapTbin
6ekiTiHi3. OpHaTbinFaH Solitaire™ X peBackynsipusauusi KypbiFbICbIHbIH XYMbIC
Geniri TPOMOTbIH eki XafblHAA LWbIFbIN TYPYbl KAXKET.

8. RHV knanaHblH MVKpOKaTeTep anHanacblHaa kaTanTblHbI3. AHrnorpadums

KemeriMeH emaeneTiH TamMbIpAblH peBackynapusauus KyniH 6aranaHpi3.
Solitaire™ X peBackynspusaums KypblFbICbIH
KaOblKWwara KanTa eHrisy

Erep Solitaire™ X peBackynsapusaums KypbiFbICbiH KabblKLIaFa KanTa eHridy kaxeT
6orca (Mbicanbl, OpHbIH aybICTbIPY), MblHA kaAamaapAbl OpblHAAHbI3:

ECKEPTYIIEP

Kypbinfbl TpoMBKa eHrisinreH keage MyMKpoKkaTeTepai XblmKbITy apekeTi TiH
dparmMeHTTEpPIMEH 3MBONUsiFa aKkenyi MyMKiH.

Kepepri 6onFaH kesae MMKpokaTeTepai XblmKblTNaHbI3.

OpHbIH EKi PETTEH KoM aybICTbIPMaHbI3.

9. RHV knanaHbIiH MUKpoKaTeTep XaHe OTKI3rill-uTeprill aiHanacbiHaa
6ocaTbiHbI3. Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbInFbICbIHbIH XbIMKbIN KeTrneyi
YLWiH peHTreHockonusnbIK 6akbinayMmeH eTKi3riL-UTeprilTi OpHbIHAA KaTTbl
YCTaHpI3.

10. Solitaire™ X peBackynsipu3aums KypbINFbICbIHbIH AUCTaNAbl Mapkepnepi

TemeHgeri 3-cypeTTe kepceTinreHaen MYKpokaTeTep WeTiMEeH TypanaHfaHLua
MuKpokaTeTepai Solitaire™ X peBackynsapusaums Kypblifbichl 6oibiMeH
XbIMKbITY apkbinbl Solitaire™ X peBackynsapusaumns KypbinfFbiCbiH kabbikwara
abavinan KanTa eHrisiHja.

Erep kaGbiKwara KaTa eHridy ke3iHge eaayip kegepri cesince, aepey
TOKTaHbI3 XXoHe TeMeHAeri "PeBackynapusauns KypbiiFbICbIH LWbiFapbIn any”
nen atanatbiH Genimre eTiHi3.

3-cypert:
Solitaire™ X peBackynspusaumus KypbiIFbICbIH KabblKLlara
KanTa eHrisy
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PeBaCKyﬂﬂpM3aL|Mﬂ KYPbINFbICbIH WbiFapbin any

11. Erep 6annoHablk GarbITTaFbIW KaTeTep nanaanaHbinca, bannoHaslk
GarbITTaFbIL KaTeTep KancblpMacbiHAaa KepceTinreHaen TaMmblpab! kaby yLUiH
GarbITTaFbIW KaTeTep GanmoHbIH YPIeHis.

. RHV knanaHbIH MyKpokaTeTep anlHanacbliHaa repmeTu3aumsHbl cakran,
KO3FanbICblH KaMTamachl3 eTeTiHaeln 6ocaTbiHbI3. Erep kaxet 6orca,
MUKpOKaTETEPAl TOMbIK LUbIFAPbIN anbiHbI3.

Tpom6Tbl any yLiH acnmpauuns KypbinFbiCbiIMeH 6aFbITTafbILL KaTeTepre
acnupauusHel opbiHaan, Solitaire™ X peBackynspu3aums KypbInfbICblH
GarbITTafbILL KaTeTep yLublHa WhiFapbiHbI3. Erep TuicTi 6onca, mukpokatetepai
*aHe Solitaire™ X peBacKkynsipusaumsi KypbinfbICbIH Gipre LWbiFapbiHbI3.
OpHartbinFaH Solitaire™ X peBackynsipusaumns KypbinfFbICbIH ANCTanabl Typae
MYIAEM XbIIDKbITNAHbI3.

. Acnupaums KypbInFbICbIMEH GaFbITTaFbILL KaTeTepre acnupauusiHbl OpblHAaHbI3
*aHe Solitaire™ X peBackynsipusaumsi KypbInFbICbiH GaFbITTaFbILL KaTeTep iLliHeH
LWblFapbin anbiHpI3. Solitaire™ X peBackynsipu3aums KypbinfbiCbl GaFbITTaFbILL
KaTeTepAeH LblkkaHLa Aepnik 6aFbITTaFbILL KaTeTep acnmpaumusicbiH
XarnfacTblpbiHbI3.

ECKEPTIE: Erep GarbITTarbIlL kKaTeTEP apkbinbl LWblFapy KublH 6ornca, 6annoH
ayacblH LblFapbiHbI3 (erep 6annoHablk GarFbITTarFbIWL kKaTeTep naganaHbinca)
XoHe KeliH acnupauusHbl opbiHAan, 6arbiTTarbIW kKaTeTepai, MukpokaTeTepai
xoaHe Solitaire™ X peBackynspusaums KypbinfbiCbiH Bipre wbiFapbiHbi3. Erep
KaXkeT borica, kabblKLlaHbl anbin TacTaHpbI3.

ECKEPTYIEP

Erep Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbinfbICbIH LbIFapbIN any kesiHae
apTblk Keaepri cesince, WblFapbin anyabl TOKTaTbIHbI3 XaHe keaepri cebebiH
aHbIKTaHbI3.

13.
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ECKEPTYIEP

15.

16.
17.

18.

ECKEPTYIEP

Tamblp kayincisgiri ywiH Solitaire™ X peBackynspusaums Kypbinfbicbl
KkemeriMeH Gip TaMblpAaH YLUTEH Ken PeT KaH afblHbIH arnbin Tactay apeKeTiH

OpblHOAMaHbI3.

Solitaire™ X peBackynspv3aums KypbInfbICbl KEAEPTiCi3 LUbIFybl YLUiH
GarbITTarbIWw kaTeTepai RHV knanaHbiH awwbiHpl3. CakTblk TAHbITBIHBI3 XKoHe
npoueaypaHbl OpblHAAY OPHbIMEH SpEKeTTECNEHI3, api Xylere aya KipyiHe
»on 6epmeHis. Erep TuicTi 6onca, MukpokaTtetepaiH xoHe Solitaire™ X
peBacKynspu3aums KypbinfbiCbIHbIH KEAEPTiCi3 WhIFyblHA MYMKIHAiK 6epiHi3.

Tpom6 TiHAepiHEH TasapTy YLWiH GafFbITTaFbIL KaTeTep acnmupaumsiCbiH

opbIHAaHbI3.

Erep 6annoHapik 6afbiTTaFbIW kaTeTep nanganaxbinca, barbITTarblw kaTeTep

6annoHbl ayachblH LUblFapblHbI3.

Erep MbiHanap kemeriMeH kaH afblHbIH KanmnblHa KeNTipyAiH kocbimMwa

apekeTTepi kaxeT bonca:

a. JKaHa Solitaire™ X peBackynsipusaums KypbinfbICbl, MblIHa apeKeTTepai

OpbIHAAHBI3:

i. "ManpanaHyra gavibiHablKTap" 6enimiHeH 6acTan, xofapbliaa
cunaTTanfaH kagamgapabl kaTanaHbis.

b. Bipaen Solitaire™ X peBackynsipusaums KypbinfbiCbl, MbIHa

apeKkeTTepAi OpbIHAAHbI3:

i.  KypbInfblHbl huanonornsansik epiTiHaiMeH TasanaHpl3.
EckepTne: epiTkiWwTepai HeMece aBTOKNaBTa cTepunbaeyai

navganaH6aHbI3.

ii. Kypbinfblaa 3akbIMHbIH Gap-KOFbIH MYKUAT TEKCEPIHI3.

Erep 3akbiM 6orMaca, MHTpogbtocep kabblKLIAChIH ©TKI3riLL-UTeprilTiH,
npoKkcMmangbl WeTi GOMbIMEH XYKTEHi3. 3 MM KypbinFbinapaa UHTPoablocep
KabblKWwacblHbIH Gip LIETi KOHYCTbIK Gonaabl xaHe (1) Solitaire™ X
peBackynsipu3aLms KypbinFbICbIHbIH AUCTaNAbI LETIMEeH TypanaHybl xoHe
(2) MmukpokaTeTep KynwieriMeH GannaHbiCybl kaxeT. Erep ke3 KkenreH 3akbiM
6orca, KypbinFbiHbI NanganaHbaHbi3 xaHe "MarganaHyra AanbiHabIKTap”
GenimiHeH 6acTan, xofapblaa cunatTanfaH kagamaapabl opblHAan,

KENiHri KaH afblHbIH KanmnblHa KenTipy apekeTTepi YLiH xaHa Solitaire™ X
peBackynsipusaLms KypbinfbICblH NaiaanaHbiHbl3. 3akbiMaanfaH KypbinfbiHbl
naiaanaHy KypbliFbiHbIH KeiHri By3binybiHa HeMece emMaenyLui xapakaTbiHa

aKenyi MyMKiH.

Kypbinfbl kayinciagiri ywwiH apbip Solitaire™ X peBackynsipusauus
KYPBINFBICHIH YLUTEH KON KaH afblHbIH KanmnblHa KenTipy apekeTi YLUiH

nanaanaHbaHbi3.

bIKTUMAI ACKbIHY XXAFOAUIIAPDI

KypbInfFbIHbIH XaHe 3HA0BacKynspsblk NpoLeaypaHblH bIKTUMan ackblHy
XaraannapbiHa TeMeHaerinep kipegdi Hemece onapfa ykcac 6onagpl, 6ipak onapmeH
LeKkTenmeyi MyMKiH:

KaTblHac opHbIHAaFbl acKbiHY
Xafaannapsbl, COHbIH ilWiHae
remaToma, cbi3gay, XyMKeHiH
3aKbiMaanybl

AHTnarperaHTTapra/
aHTVKOarynsiHTTapra, KOHTPacTTbIK
3aTka HemMece aHecTesusiFa
XKaFbIMChI3 peakuusanap, CoHbIH,
iWwiHAe MYLUEHiH KbI3MeTTIK
XKeTKinikciagiri, rmnepTeH3uns,
TUMOTEH3US, KaH KyMbiny
YKypekTiH ackbiHy >xargannapbl,
COHbIH iLWiHAE apuTMUs, MUOKapA
NHMaPKTI, aHrMHa

CayneneHy acepiHiH ackbliHynapbl,
COHbIH iLliHAEe TasfaHy, aybIprbifbl
TepiHiH Kbl3apyblHaH xapara
OeniH apTypni 6onaTblH KymMikTep,
KaTapakTa aHe KeLiKTipinreH
Heonnasus

KypbInfFbIHbIH acKbIHY >KaFgainapsbi,
COHBIH iLWiHAe yirkenic,
empenywigeri 6erae geHe,
KYPbIFbIHBIH, @Xblpaybl, Kapbiybl
lemaTonormsnbIK ackbiHy
Xafgannapsbl, COHbIH iliHae

KoarynonaTtusi, remonus, 6ac cymek
iliHe KaH Kymbiny
Hesponoruaneik 6y3sbiny/
avcyHKUMANap, CoHbIH,

iwiHge uepebpanbabl MHGAPKT,
TPaH3UTOPIbIK ULLEMUATBIK
wabybin, nwemust

XKyneni ackbliHynap, COHbIH iLwiHAe
MHMEKUMS, Kbl3Y, KaObIHY, iCiHY,
KaTTbl ce3iMTanabik, berne neHe
peakumsichl, YbITTbIK 8cep, LLIOK
Tepanusnblk xayan TemMeHaereH
TamblpAblH acKbIHY Xargannapsl,
COHbIH, iWiHAe keciny, nepdopaums,
apbliny, aM60onuns (CoHbIH,

iwiHge 6ypbIH KaTbickl 6onmaraH
anmakka gucrangbl amoonus),
TpoM60oambonusi, TpoM603,
durcTyna, HEKPO3, CTEHO3,
TaMbIpAblH Tapbinybl, OKKIO3MS
Kepy kabineTiHiH acKkblHy
afgannapbl, COHbIH iLLiHAE Kepy
KabineTiHiH 6y3binybl XaHe kepy
KabineTiH xoranTy

Onim

*Backa bIKTUMan ackblHynap Typarbl aknapatTbl 6acka TepaneBTik Kypbinfbinap MeH
Oopi-AspMeKkTepre apHanfaH nanganaHy XeHiHaeri HyckaynbiFbiHaH kapaHbi3. Ocbl

KypblFbiFa 6arnaHbICTbl eTe KayinTi xardan opblH anca, Medtronic ekiniHe >xsHe ci3
TypaTblH enferi/aiMakTarbl yaKineTTi opraHFa xabapnacblHpi3.

ECKEPTYIIEP

C

TpomGouuTTEpre Kapcbl KoHe KoarynsumsiFa kapcbl TUICTi Tepanusi
CTaH4apTTbl MeAULMHanbIK TeXipnbere caiikec opbiHAanybl Kepek.

Anyra xapamabl 6onaTbiH 6apnbik eMaenyLuinepre TamblpiLLinik TiH
nnasmviHoreH aktueatopsblH (1V t-PA) Te3 apaga eHrisiHis. Ocbl TepanusiHbl
KeLLiKTiPMeH;3.

Solitaire™ X peBackynsipy3aums KypbinfbICbiH aiiHanabipMaHbI3.

Tamblp kayincisgiri ywin Solitaire™ X peBackynspusauus Kypbinfblnapb!
KemerimeH Gip TaMbIpAa YLUTEH Ken KaH afblHbIH KanmnbliHa KenTipy apekeTiH
opbiHAAMaHbI3.

Kypbinfbl kayinciagiri ywwiH apbip Solitaire™ X peBackynsipusauus
KYPbIIFBLICHIH YLUTEH KOr KaH afblHbIH KanmnblHa KenTipy apekeTi yiwiH
naganaHbaHbl3.

Opbip xaHa Solitaire™ X peBackynsipu3aumsi KypbInFbIChl YLLIH XaHa
MuKpokaTeTepai nanganaHbiHbI3.

Solitaire™ X peBacKkynsipu3aumsi KypbiffbiCbl 3NIEKTPONUTUKANbIK aXblpaTy
MYMKiHAiriH 6epmenai.

Kypbinfbl axblpaybiHa xos 6epmey yLUiH:
*  TbiM ynKeH KypbisiFbiHbI NaiganaHbaHqbI3.

*  ApTbIK Kefepri cesinreH kesae KypblfbiHbl LblFAapMaHbI3 (SFHU, Kepi
TapTnaHbi3). OHbIH OPHbIHA KYPbINFbIHBI MUKPOKaTETEPMEH Kabblkliara
KanTa eHrisiHi3 XaHe KeliH acnupaumnsiHbl opbiHAAM, XYAEHi TonbIK
WblFapbin anbiHbI3. Erep kaiTa eHrisdy kesiHae keaepri cesine 6epce,
OpEKeTTi TOKTaTbIHbI3 )X8HEe acnmpauusiHbl OpbiHAAN, XXYNEHi TOmMbIK
LUbIFapbIn anbiHbI3.

*  Tpomb opHblHa NpoKCcUManablk TYPAe CTeHO3bl 6enrini 6onFax
emgenyuwlinepai emaemeHis.

Byn Kypbinfbl Tek 6ip peT naganaHyra apHanfaH. Kaiita eHaeMeHi3 Hemece
kanTa 3apapcbl3gaHabipManbl3. KaiiTa eHaey xeHe Kanta 3apapcbi3gaHablpy
emMaenyLuire MHAEKLNS XYFY KaHe KypbInfbl OHIMAINIrHIH TeMeHaey kayniH
apTTbipagbl.

Mapgananap angeiHaa "Crepunbai” gen 6enrinexHreH 6apnblk cTepunbai
XyWMenepai kapan wWheiFbiHbI3. CTepunbai xyenepaid 6ipTyTacTbiFbiHAa akay
6onca, KypbinFbliHbl NaiganaHbaHbI3.

Solitaire™ X peBackynsipusaumsi KypbinfbicbiHaa Hukenb (CAS 7440-02-0)
6ap xaHe ce3iMTanabIKTbl KO3AbIPYbl HEMECe anneprusinblk peakums TyFbi3ybl
MYMKiH.

REACH, CA Prop 65 cusktbl KayinTi MaTteprangap Typanb! KocbiMLIa
aknapat Hemece eHiMAi peTTey xeHiHaeri 6acka 6argapnamanap 6olbiHWwa
www.medtronic.com/productstewardship Beb-caiiTbiHa ©TiH|3

AKTbIK LUAPAJIAPbI

MywmkiH 6orca, onepatopnap peHTreHOCKOMUS YaKblTbiH KbICKapTbIM, TEXHUKanbIK
peHTreHonormsAnbIk dhakropnapabl ©3repTy apkblnbl XeTKiNiKTi Typae akpaHaayabl
nanganadbin, emaenyLlinep MeH e3fepiHe peHTreHaik coyneneHy MenLepiH
LeKTey YLiH 6apnblk KaXXeTTi Wwapanapabl KongaHybl Kepek.

TacbiMangay kesiHae 3akbiMaanvaraHbliHa Ke3 XeTKi3y YLUiH, nanganady
angblHaa cTepunbAi KanTamaHbl xaHe Solitaire™ X peBackynsipusaumsi
KYPBINFbICHIH MYKUAT TeKCepiHi3. MaiibickaH Hemece 3akbiMaanfaH
KypampaacTtapabl nanganaH6aHbi3.

Solitaire™ X peBackynsipu3aums KypbInFbICbIH OHIM XancblpMacbiHaa 6acbinFaH
Xapamaplfblk Mep3iMiHeH KeliH nanganaH6ay kepek.

ManpanaHbinaTblH Xxaraavnap, naaanaHbliIManTbIiH XaFgannap, eckepTynep,
CaKTbIK LIapanapbl xaHe naaanady Hyckaynapbl 6oibiHLIA TambIpiLLiniK TiH
nnasmuHoreH aktvsatopsl (IV t-PA) eHAIpyLLICIHIH TUICTi )ancblpMachiH KapaHp!3.
MyMkKiHZiriHWe Te3 apaga MexaHuKarblk TPOMGIKTOMUSI eMiH 6acTaHpI3.

XETKI3Y ToCII

Byn Kypbinfbl aTuneH okevaiHin kemeriveH CTEPUIIbII kynae xeTkisineqi. byn
KypbInFbl anuporeHai 6onbin Tabbinagbl.

CAKTAY XXOHE YTUITU3ALUANAY

Byn KypbInfbl KYH Coyneci TYCNenTiH, KypFak )Xepae caktanybl Kepek.
KypbInfFbl aypyxaHaHbiH, 8KIMLLINIKTIH )XeHe/HeMece >eprinikTi yKiMeTTiH
casicaTblHa COMKeC yTUNM3aumnanaHybl Tmic.
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KAYII'ICI311IK XXOHE KIMWHUKAIbIK ©HIMOINIK
KyTineTiH knuHMKanblk apTbikWwbInbiFel — Solitaire™ X peBackynspusauus
KYPbINFbICH MbIHA KIIMHUKanbIK apTbIKWbINMbIKTAapFa KON XeTKidy MakcaTbiHaa 6ac
CYMeK iiHAeri yIIKeH Tamblp OKKIO3MSICbIHA 6alnaHbICTbl ULIEMUSITBIK UHCYNBT
anfaH emgenyLiinepae KaH afblHbIH KannblHa KenTipyae nanjanaHyfa apHanfaH:
« 6ac cymek iwinae biTenreH Tamblp cerMeHTTepiHEH TPOMOTbI any
* TWIiCTi TaMbipnapaa kaH afblHbIH kanmnblHa KenTipy

*  KypbInfblHbIH eHiMAinik cunattapbl — Solitaire™ X peBackynsipusaums
KYPbINFbIChI XYWiKe Xyleci TaMblpnapblHAa kaH afbiHbIH KanmbiHa KenTipyre
apHanfaH, Mbicarbl, iLKi YAKbl KypeTamblpbl, OpTaHFfbl Liepebpanbapl
KypeTambipabiH M1 xaHe M2 cermeHTTepi, 6a3nnspnbl xxaHe BepTebpanbabl
KypeTambipnap. Solitaire™ X peBackynsipusaumns KypbinfbiCbl 6ac cyiex iwiHae
GiTenreH TambIp cerMeHTTepiHEH TPOMOTbI anafbl XaHe TUICTi TaMblpnapaa kaH
afblHbIH KannbiHa kenTipeai. Solitaire™ X peBackynspusauns KypbiFbicbl 6ac
CYMeK iiHAeri yIKeH Tamblp OKKI03MSICbIHA 6alnaHbICTbl ULIEMUSITBIK UHCYNBTTi
emgeyre apHarnfaH.

«  EUDAMED Be6-cavitbiHAa https://ec.europa.eu/tools/eudamed KypbinfbiHbIH
aTayblH eHridy apkbinbl "Kayinciagik xaHe KnMHUKanblk eHiMAinik KopbITeIHABICH!"
K\PKaTbIHbIH, KeLLipMeciH kepyre 6onaab!

KENAIK MIHOETTEMENEPOEH BAC TAPTY

Byn eHim MykuaT GakbinaHaTbIH XarFaannapaa eHaipinreHiMeH, eHaipyLi eHim
naganaHbinaTbiH xafgannapabl 6akeinamangbl. CoHAbIKTaH eHAipyLUi eHiMre
KaTbICTbI, KOCa anfaHaarbl, 6ipak OHbIMEH LUEKTENMEN, aliKbiH alTbINFaH >XoHe
yWFapbiHabl 6apnblk keninaikte, 6enrini 6ip MakcaTTaFbl KOMMEPLUUANbIK
KONAaHbICTbIH HEMeCe COUKECTIKTIH Ke3 KenreH yiFapbiHabl keningiriveH 6ac
TapTagbl. OHAIPYLWI elwkaHaan uankanblk HeMece 3aHabl TyNFaHbiH anabliHAa
OHIMHIH KaHAal aa 6ip nanganaHyblHaH, KEMICTIFIHEH, )KYMbIC icTeMeyiHEeH HeMece
akaynbifblHaH GorFaH ke3 KernreH MeguuMHanbIk WbiFbiHAAP HeMece Gapnblk Tikenei,
Ke34encok He xxaHama 3akbiMaapblHa, Mewini ocbliHAaw 3akbiMaapFa KaTbICTbl WaFbiM
Keninaikke, keniciMwapTka, Kykblk By3yLubinbikka He 6ackara HerisgenreH 6onca

na, xayan 6epmeiiai. Elikanaai TynFaHbiH ©HAIPYLUIHI @HIMre KaTbICTbl Ke3 KenreH
ManiMmaemernepre Hemece keningikke 6annaHbICTbIpyFa KyKblfbl oK. YKoFapbiga
aTanfaH epekLenikTep MeH LeKTeynep KonaaHbiCTarbl 3aHHama epexenepiHe
kapama-Kkanllbl eMeC XaHe OfaH KapCbl Keneai gen TyciHaipinveyi kepek. Erep ocbl
Keninaik miHaeTTeMenepaeH 6ac TapTy kara3blHbiH kaHaan aa 6ip Geniri Hemece
LapTbl Ky3bIpeTTi OPUCAMKLMS COTbIMEH 3aHChI3, OpbIHAANybl MyMKIH eMec Hemece
KonAaHbICTarbl 3aHFa kapaMa-kanllbl keneai Aen TaHbinca, oHaa on Keningik
MiHgeTTemenepaeH 6ac TapTy KarasbiHbIH kanFaH 6eniriHi xapamapinbiFbiHa acep
eTneyi Tvic xaHe 6apnblK KyKbIKTap MEH MiHAETTEpP OCbl KeNinAaik MiHaoeTTeMenepaeH
6ac TapTy kara3blHAa XKapamcbi3 Aen TaHbINaTbIH elkaHaan 6enik, wapT ok
peTinae TyciHaipinyi api 6ekiTinyi Tuic.
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MakepoHCcKu
YnatcTBO 32 ynotpeba

mk

MMomazano 3a pesackynapu3sayuja Solitaire™ X
BHUMAHUE

. Momaranoto 3a peackynapu3aumja Solitaire™ X Tpe6a aa ro Kopucrar camo fiekapu 06yyeHm 3a UHTEpBEHLMCKA
HeBPOPAAWONOrHja Ut TPETUPatbe Ha MCXeMUYeH MO30YeH yap.

onuc

Momaranoto 3a peackynapu3auja Solitaire™ X e HameHeTo 3a 00HOBYBak>E Ha NPOTOKOT Ha KPB Kaj MaLeHTy WTo
11Maat McxeMuyeH MO30YeH YAiap Nopazy ronema okfy3vja Ha UHTPaKpaHujaneH KpBeH cag. llomaranoto e HameHeto 3a
KOpuCTerbe BO HeBPOBACKyNaTypata (HepBuTe 1 apTepumTe BO raBaTa i BpatoT), Kako LUTO Ce BHATpelLHaTa KapoTuaHa
aptepuja, cermenTute M1 1 M2 of cpeHaTa Mo30uHa apTepuja, 6a3unapHute 1 Beprebpantute aptepum.

Cnuka 1:

Momarano 3a peBackynapusaupmja Solitaire™ X

1. TpokcumaneH mapkep A. [jametap Ha cTeHTOT
2. JuctanHu mapkepu B.  Ynotpebnuea gomxuHa
3. 06BuBKa Ha BOBeZYBaY (. [lonXuHa Ha cTeHTOT
4. Mapkep 3a 6e36egHocT npu dnyopockonuja D.  [lomKuHa ofi AUCTANHUOT BPB A0 MapKepoT 3a
5. Kuua 3a noTTypHyBate 6e36eHocT npu hnyopockonuja
E. [lomxuHa of Mapkep A0 MapKep
F. JlomkuHa Ha uLaTa 3a MoTTypHyBatbe

KOMMATUBUNHOCT HA MOMATANOTO

CnepHuBe aenoBu ce NoTpe6HY 3a KOpUCTerbe Ha MOMaranoTo 3a peackynapusauuja Solitaire™ X:

- [lomaranara 3a peackynapu3aumja Solitaire™ X Tpe6a 2ia ce BoBezlyBaaT camo npeKy MUKpoKaTeTep o
BHaTpeLueH Anjametap of 0,017 unum (0,43 mm) - 0,027 unum (0,69 mm). Pasrnepajre ja Tabena 13a ynatcTsa 3a
npenopayaxara ronemiHa Ha MIKpokaretep.

YTBpAEHa e KOMNATUOUNHOCT Ha cuTe nomarana 3a pesackynapu3auuja Solitaire™ X co mukpokaretepute Phenom™ 21/27,

Rebar™ 18 u Marksman™.

lpounTajte vt ynatcTBara LUTO ce A0CTaBYBAAT CO CUTe MHTEP Kl nomarana v matepujanu wro Tpeba aa ce
KOpYCTaT CO MOMaranoTo 3a peackynapu3auja Solitaire™ X 3a i 03HaeTe KakBa e HUBHaTa HameHa It Kou ce
KOMHTPAUHANKALMIATE 33 HYB, KAKO M NOTEHLMjaNHITE KOMMMKALIMM.

Nlpyrv fopatoum 3a u3BpLuyBatbe nocranka kon HE ce socraBenu v Tpeba Aa ce u36upaar cnopep UCKyCTBOTO U

NpeTnoynTaHuTe NOAECYBakba Ha NleKapoT:

. Karetep-Boauuy og Hajmanky 1,67 mm (5 F)
(3ABEJELLKA: Kopuchuuyute Tpe6a fia u3bepart katetep-BoANY CO CO0/ABETHA NOAAPLLKA 33 MCMOpayyBatbe
WHTEPBEHLVCKM NOMarana. 3a kaTeTep-BoAMY, Ce NpenopayyBa BHATPeLLHKOT AujameTap Aa Guze Hajmanky
1,55 mm (0,061 unun). 3a kateTep-Boauy co 6anoH, norpuxete ce Aa 6upe oa 8 F (2,67 mm) - 9F (3,00 mm) co
MUHUManeH BHaTpelueH Aujametap of 0,075 uxun (1,91 mm))

. Mukpokaretep (Bupere Bo Tabena 1.)

. Kuua-sogunka

. Momarano 3a acnupaumja (urna o 60 cC uan nymna/cucTem 3a acnupavmja)

. Komnner 3a noctojaHo ond pacTBop/xenapu-¢ pactBop
. Potupauku BeHTUn 3a xemocTa3a (RHV)

- [lpxau 3a uHdysuja

. MpuuBpcTyBatbe Ha pemopanHata aptepuja

HAMEHA / UHAUKALINWA 3A YIOTPEBA

Momaranoto 3a peackynapu3auja Solitaire™ X e HameHeTo 3a KopucTetbe npi 06HOBYBatbe Ha MPOTOKOT Ha KPB Kaj
NALMEHTH LUTO UMAne UCXeMUYeH MO304eH YAap Mopaau rofiema okny3uja Ha MHTPaKpaHujaneH KpseH cap. MauvexTure
KOV He T UCTIONHYBAAT YCNOBUTE 32 UTPaBeHO3eH TKVBeH NnasmuHoreH akTusatop (IV t-PA) unu Kaj kou He ycnesa
Tepanujara co |V t-PA ce KaHaupaTi 3a TpeTMaHoT.

KOHTPAUHAWUKALIUN

KopuctetbeTo Ha nomaranoto 3a pesackynapu3aumja Solitaire™ X e KOHTpauHAMLMpaHo Bo 0BHe YCNOBI.

« TlaumeHTI o No3HaTa NPEOCETAMBOCT Ha HUKEN-TUTaH.

« Taumentn co cTeHosa 1W/uni BeKe NOCTORYKIA CTEHT Koj € MPOKCUMAleH Ha MECTOTO Ha TPOMBOT LLITO MOe A
Ha nlomaranoTo 3a peackynapu3auuja Solitaire™ X.

« Taumentn co aurmorpa¢cxm [0Ka3 32 KapoTuaHa AuceKuuja.

HOIII'OTOBKM 3AYNOTPEBA
ABMUHUCTPUPa]TE aHTUKOAryALACKI U aHTUArPEraLycK NekapcTBa Copea CTaHAapAHITE UHCTUTYLMOHAHI
ynatcrea.

2. (onomoLu Ha aHruorpadcka paavorpaduja, yTBpzeTe rit MECToTo 1 rofieMHaTa Ha obnacta wro Tpeba fia ce
peBackynapusmpa.

3. W36epete nomarano 3a pesackynapu3aumja Solitaire™ X cnopes Tabena 1.

4. 3ajanocTur{ete onTuManHa u3Ben6a Ha nomaranoTo 3a pesackynapusauu;ja Solitaire™ X v 3a ga ce Hamanu
PU3VKOT 0Z TPOMGOEMOONNCKY KOMNINKALMM, OLPXKYBajTe MOCTOjaHO AEjCTBO 32 U3MUBALLE NOMEFY
a) emopanHara apTepucka 06BUBKa 1 KaTeTepoT-BOANY, 6) MUKPOKATETepOT 1 KaTeTepoT-BOANY 11 B)
MUKPOKTETEPOT 1 XKNULiaTa 33 NOTTYPHYBakbe 1 IOMaranoto 3a peackynapusauja Solitaire™ X. Mposepete ru
CuTe Cnojky 3a Aa GMAeTe CUrypHI [eka Hema A BIeryBa BO3[yX BO KaTeTepoT-BOAMY Ui BO MUUKPOKATETepoT npy
N0CTOJaHOTO U3MUBALLE.

5. HamecteTe coopBeTeH KaTeTep-BOANY LUTO € MOXHO I'IOGJ'II/ICK)’ J10 MeCTOTO Ha Tp0M60T, KOPM(TEjkM (TaHAapaeH
MeToA. KaTETEpOT—BO}lMH Tpeﬁa [1a buge o coo/iBETHA rofieMInHa 3a a Ce MoBfeye 3rpyTyyBarbe, JOKOMKY Taka
(aKare, B0 N0C/Ie0BaTeNHUTE YEKOPU. I'Iosp3e1e RHV co genot 3a CM0jyBatbe Ha KaTeTepoT-BOAMY, @ N0T0a
noBp3eTe LieBKa (0 N0OCTOjaHOTO M3MUBatbe.

6. Conomotu Ha Tabena 1, u36epete MuKpoKaTeTep Koj € NOrofieH 3a NPUABIKYBatbE HA NOMAranoTo 3a
peBackynapu3aumja Solitaire™ X.

7. MNop3ete u Top RHV co fienoT 3a cnojyBatbe Ha MUKPOKTETEPOT 1 N0T0A NOBP3ETe LieBKa CO N0CTojaHOTO
U3MUBatbe.

8. [octasete ja cTankara Ha U3MuBatbe CNOpes CTaHAAPAHUTE MHCTUTYLIMOHANHY HACOKN.

9. (o nomoLL Ha COOABETHA XMLia- , npy, jTe o MUKpOKTETepOT /10 KpajoT ako MUKPOKaTeTepoT e
HamecTeH AMCTaHO 0Z TPOMOOT TaKa LUTO AenoT co ynoTpe6anBa A0MKIHA O/ NOMArarnoTo 3a peBackynapu3auyja
Solitaire™ X ke ce npoTera Ha fiBeTe CTpaHy Ha TPOMBOT BO KPBHUOT Cafs Kora € LienocHo noctaeHo. Crerxete ro RHV
0KoNy MuKpoKatetepor. OTCTpaHeTe ja uuaTa-BoAwIKa.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

Wcnopauysatbe Ha nomaranoto 3a peBackynapu3sauuja Solitaire™ X

1. BHeceTe ro AvcTanHuoT Kpaj Ha 06BMBKaTa Ha BoBeAyBauoT ienymHo Bo RHV, noBp3aH co Mukpokatetepor. CrerHete
ro RHV 1 npoBepeTe ianu u3nierya TeYHOCT Ha NPOKCUMANHUOT Kpaj Ha 00BUBKaTa Ha BOBE/lyBauOT.

2. Onatasere ro RHV u npupBwxyBajTe ja 06BBKaTa Ha BOBE/YBAYOT J10fieka He NErHe CUrypHo Bo TeNoTo Ha
mukpokatetepor. CrerHete ro RHV okony 06BuBKaTa Ha BoBe/yBayoT 3a Aa CnpeywTe BpaKatbe Ha KPBTa, HO
He TONKY CUMIHO 33 1a o OLUTETWTE NOMAranoTo 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X npu BoesyBarbeto Bo
MuKpoKatetepoT. [poBepeTe Aa He 0CTaHane BO3AYLLIHY Meypuyba Hekajie BO CUCTEMOT.

3. Tpedpnete ro nomaranoto 3a peBackynapu3avuja Solitaire™ X 8o MUKpoKaTeTepoT NpuABHXYBajKM ja XuLiaTa 33
NOTTYpHyBatbe Nosieka v noctojaHo. 0Tkako GneKkcMBUNHNOT Aen Of XuLaTa 3a NOTTYPHYBatbe Ke Be3e BO TeNoTo
Ha MUKpoKaTeTepoT, oAna6asere ro RHV n u3BapeTe ja 06BuBKaTa Ha BOBEAYBAYOT NpeKy MPOKCUMANHIOT Kpaj Ha
XULTa 33 NOTTypHyBarbe. O0TkaKo ke 3apLunTe, cTerete ro RHV okony xuuata 3a noTTypHyBatbe. Ako ce ocTasu
00B1BKaTa Ha BOBE/lyBAuOT Ha MECTOTO, Ke ce MONpeyn HOPMANHOTO Teyerbe Ha PacTBOPOT 3a U3MUBaAkE U Ke buze
MOXHO BpaKatbe Ha KpBTa BO MUKPOKATETEPOT.

Ta6ena 1. llomarano 3a peBackynapu3auuja Solitaire™ X: CneydukaLum Ha npon3BoAOT 1 yNaTCTBa 3a NpenopayaHa ronemMmHa

HomxuHa og PeHprencku
NpenopayaH Auctanku Npokcumantu
X MpenopayaH BHaTpeweH | [lomkuHa Ha . ANUCTANHNOT BPB BUANNB
Avjamerap X [lujametap | Ynotpe6nuea | [lomxuHa Ha PeHAreHckn PeHAreHckm ,
Mopen Anjametap Ha Kuuarasa 3 710 MapKepoT 3a Mpoctop mery
Ha KpBHUOT Ha CTEHTOT |  AO/IKUHA CTeHTOT BUANVBY BUANBY
" MUKpOKaTeTep NOTTYpHyBake 6e36egHOCT Npu MapKepuTe 3a
@p X Mapkep MapKepu
¢nyopockonuja CTeHT
SFR4-3-20-10 | 1,0 mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 | 1,0 mm-3,0mm | 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6 mm <150 cm 3 1 10 mm

" M36epeTte nomarano 3a pesackynapu3aumja Solitaire™ X Bp3 ocHoBa Ha npenopakuTe 3a u360p Ha ronemuHa Bo Tabena 1. 1 B3 0CHOBA Ha HajManuoT AujameTap Ha KpBEH Cajl Ha MECTOTO Ha TPoMOoT.
2 W136epete ynotpe6auBa JomkuHa Ha noMaranoto 3a peackynapu3avuja Solitaire™ X kojaiwTo e 6apem KoKy AomXuHata Ha Tpombor.
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4. Bu3yenHo npoBepeTe Aanu pacTBOPOT 3a U3MUBatbe Teye HopmanHo. 0Tkako Ke noTepavTe, opnabasete ro RHV 3a

[ ja NPUABIKMTE XMLIATa 32 MOTTYPHyBakbe.

5. OTKako nomararnoTo 3a peBackynapu3auuja Solitaire™ X ke ce npuaBIY Lo NeHTaTa Ha Mapkepor 3a 6e36eaHoct

nipu Gniyopockonmja, 3anoyHeTe co GyopocKoncko cHuMarbe. (o MOMOLL Ha (IyopOCKONCKO Ciefete, BHUMATENHO

NpUABIKYBajTE F0 NOMaranoTo 3a peackynapu3aumja Solitaire™ X fogeka AuctanHuTe Mapkepu He my ce

NopamHaT Ha KpajoT Ha MUKpoKaTeTepoT. lMomaranoTo 3a peBackynapu3auu;ja Solitaire™ X Tpe6a Aa ce HamecTi Taka

LUTO A1€N10T CO ynmpeﬁnmaa JIOMKIHA Ha moMaranoro Ke ce nipoTera nokpaj BeTe CTPaH Ha TpOMﬁOT BO KpBHUOT

CaJl Kora nomaranoto e LiesI0CHO N0CTaBeHO.

MPEAYNPEAYBAIA

+ AKo HauzeTe Ha NpeKkyMepeH 0TNop 3a BpeMe Ha UCMOPaUyBatbeTo Ha NOMAranoTo 3a peackynapusavija
Solitaire™ X, npekuHeTe ro cnopauyBakbeTo M OTKPH]TE ja NPUYMHATA 3a 0TNOPOT. AKO ro NPUABKXKYBaTE

floMaranoTo 3a pesackynapu3auuja Solitaire™ X v nokpaj oTnopor, Moxe 4a A0jae A0 OLITETYBaE Ha
1IOMaraioTo /Wi NOBPEAa Kaj NaLHeHToT.

MoctaByBame Ha nomaranoTo 3a peBackynapusaupuja Solitaire™ X

6. Onnabagete ro RHV okony MukpokaTeTepor. 3a Aa ro 1cnopayaTe nomaranoto 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X,
duKcupajTe ja mLaTa 32 NOTTYpHyBakb-e 33 Aa ja OPXUTe NoNoXbaTa Ha NoMaranoTo A0fieka BHIMATENHO ro

N3BneKyBaTe MUKpOKaTeTepoT BO NPOKCMAIHa Hacoka.
Cnuka 2:
MocraByBae Ha nomaranoto 3a pesackynapusauuja Solitaire™ X
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7. BoBnekyBajte ro MUKpoKaTeTepoT A0fieka He fiojAe BO MPOKCUMANHA N10710%6a Ha NPOKCAMANHUOT Mapkep Ha
nomaranoTo 3a peBackynapu3auuja Solitaire™ X. Crernete ro RHV 3a fia cnpeunte KakBo 6uno ABuxerbe Ha xuuara
33 NOTTypHyBatbe. YnoTpebnnBata omkmHa Ha noctaBeHoTo nomarano Solitaire™ X Tpe6a Aa ce npotera nokpaj

[IBETE (TPAHU Ha TpOMﬁOT.

8. (Crerete ro RHV okony MukpoKaTeTepor. AHrnorpadcki npoLeHeTe ro CTaTycoT Ha peBackynapu3aumja Ha

TPETUPAHUOT KPBEH Caj.

MoBTOpHO NOKpPMBaH-€ Ha NOMaranoTo 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X

Ako e noTpe6Ho NOBTOPHO NOKPUBaKbE HA NOMAranoTo 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X (Ha np., 3a MeHyBatbe Ha

nonox0ara), Cnegete rv cnefHuBe yexkopu:

MPEAYNPEAYBAA

« AKo Ce MPWABIKYBA MUKPOKATETepOT J10/ieKa NOMarasnoro e Bo 3rpyTyyBatbe, MoXe A Aojae 40 eM6onusaumja

Ha ocTaTouy.
+ HenpuaBuxyBajte ro MUKpOKaTETepOT AOKOIKY MMa KakoB 6urno oTrop.

«  HemeHyajte ja nonox6ara noeke oa ABanaty.

9. Onatasete ro RHV okony MUKpoKateTepoT v 0Kony XuLaTa 3a NOTTYpHyBatbe. (o nomoLL Ha ¢nyopockoncko
Clefierbe, PXKeT ja XWLaTa 3a NOTTyPHYBarbe LBPCTO BO Hej3uHaTa Nonox6a 3a Aa ce Cipeym NoMecTyBatbe Ha

nomaranoTo 3a peBackynapu3auuja Solitaire™ X.

10.  BHUmatenHo oHOBO NOKpHjTe ro NoMaranoto 3a peackynapu3auuja Solitaire™ X npuasuxysajku ro
MUKPOKaTeTepOT MpeKy nomaranoto 3a peackynapu3aumja Solitaire™ X Joaeka AMCTanHuTe Mapkep Ha

TioMaranoro 3a peackynapu3auuja Solitaire™ X He ce nopamHaT Ha KpajoT Ha MIKpOKaTeTepoT Kako LT e

npuKaxaHo Ha (nivka 3 nogony.
AKo fi0jae A0 3HAUUTENEH OTNOP NPU NOCTaNKaTa Ha op| p , Tp Teja

TIPOJOMIKETe Ha JIeNoT Koj MoAoNy e HacnoBeH , /I3BNeKyBatbe Ha MoMaranoTo 3a pesackynapusauyja“.

Cnuka 3:

MoBTOpHO NOKpMBaHe Ha NOMaranoTo 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X
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W13BnekyBatbe Ha MOMarasnoTo 3a peBackynapusauuja

11.

12.

Ako KOpUCTUTE KaTeTep-Boany o 6ano, HaflyBajTe ro 6anoHoT Ha KaTeTepoT-BOANY 3a Aa (e OKNyAnpa KPBHUOT (aj
KaKO LUTO € HaBE/IeHO Ha 03HaKaTa Ha KaTeTepoT-BOANY (0 6anoH.

Onabasere ro RHV 0KONy MUKPOKATETePOT A0BOJIHO 3a Aa MOXe Aia (e BN, UCTOBPEMEHO onpmyBajkM ro
3aneyaryBarbeTo. AKo cakate, LienocHo U3BajeTe ro MIKPOKaTeTepoT.

3a nosnekyBatbe TPOMO, NOBNEKYBajTe ro NOMaranoTo 3a pesackynapusauuja Solitaire™ X 4o BpBOT Ha KateTepor-
BOZMY JOeKa NPUMEHyBaTe acnupayja 1o KateTepoT-BoANY CO NOMArasnoTo 3a acnupauyja. AKo e npuMeHAuBo,
noBneyeTe r1n MUKpOKaTeTepoT M NOMAranoTo 3a pesackynapusauyja Solitaire™ X kako uenuxa. Hukora He
NpUABIKYBajTe ro NOCTAaBEHOTO NOMarano 3a pesackynapu3avuja Solitaire™ X auctantxo.

TpumeHeTe acnupaLmja Ha KaTeTepoT-BOAMY CO MOMAranoTo 3a acnupaLyja v U3BNeeTe ro NoMaranoTo 3a
peBackynapu3auyja Solitaire™ X Bo BHaTpelLHOCTa Ha kaTeTepoT-BoAMY. [poJoMKeTe co acnupaLiuja Ha kaTeTepoT-
BOAVY JI0AeKa OMaranoTo 3a pesackynapuauuja Solitaire™ X He e peuncu noBrieyeHo of KateTepoT-BoaMy.

3ABENELIKA: Ako noBnekyBatbeTo BO KaTeTepoT-BOAMY € TELLKO, U3ANLLETE r0 6anoHoT (aKo KopUCTUTe KaTeTep-
BOZMY €O 6anoH) 1 N0TOa MCTOBPEMEHO NoBAeKyBajTe 1 KaTeTepoT-BOANY, MUKPOKATETEPOT i NOMAranoto 3a

peBackynapu3auuja Solitaire™ X kako LenuHa Hu3 06BuBKaTa, AoAeka NPoA0MKyBaTe Co acnupauyja. OTcTpaneTe ja
06BYBKaTa ako e noTpedHo.

NMPEAYNPEAYBAA

17.
18.

AKo HauzeTe Ha NpeKymMepeH 0Tnop Npy M3BJeKyBatbe Ha NomaranoTo 3a peackynapusauuja Solitaire™ X,
npeKiHeTe Co U3BEKYBarETO U OTKPUJTe ja MPUUMHATa 32 0TNOPOT.

3a 6e36eHOCT Ha KPBHUOT caf, He U3Be/lyBajTe noBeKe 0f Tpv 061 3a U3BNEKyBatbe BO UCTUOT KPBEH Cafl 0
nomaranoTo 3a pegackynapusauuja Solitaire™ X.

OtBopete ro RHV Ha KateTepoT-BoAIY 3a NOMaranoTo 3a pesackynapu3aumja Solitaire™ X ga moxe aa usnese
6e3 otnop. buaete BHUMaTenHy 3a ia U30erHeTe MHTEpaKLuja co MECToTo 32 MHTEpBEHLVja 1 Aa He A03BONUTE
[1a HaBNe3e BO3/yX BO CUCTEMOT. AKO e NPUMEHNNBO, 0BO3MOXKETE MIUKPOKATETEPOT 1 MOMaranoto 3a
peBackynapu3auuja Solitaire™ X aa u3ne3ar 6e3 ornop.

V3BpLueTe acnupaumja Ha KaTeTepoT-BoAY 3a Aa GizeTe CUrypHU ieKa BO KaTeTepoT HeMa 0CTaToLy of TPOMO03eH
matepujan.

VcTywere ro 6anoHoT Ha KaTeTepoT-BoAMY ako KOPUCTUTE KaTeTep-BOAY CO 6anoH.
Ao cakate JONonHUTENHO Ja ce 06uzaeTe Aa ro 06HOBUTE NPOTOKOT Ha KPB CO:
a.  Hoso nomarano 3a peackynapusauuja Solitaire™ X, Toraw:

i.  MOBTOpeTe rvt YeKopuTe ONULLAHI NOTOpPe, NOYHYBAjKM oA AenoT, MoAroToBKi 3a ynotpe6a“.
b.  Wcroto nomarano 3a pesackynapusauuja Solitaire™ X, Toraw:

i.  UCYMCTETE ro NOMAranoTo co Gu3MoNoLLIKM PacTBop.

3abenewka: He Kopuctete pacTBopyBaum Unu aBToKNaB.
ii. BHMMaTenHo npoBepeTe Aanu IMa HeKaKBO OLUTETYBaHE Ha MOMaranoro.

AKo Hema oLLTETYBatbe, CTaBeTe ja HaBNaKaTa Ha BOBE/YBAYOT NPeKy NPOKCUMAITHUOT Kpaj Ha XuLaTa 3a
NOTTYpHyBatbe. 3a nomarana oA 3 mm, efieH Kpaj Ha HaBnakaTa 3a BOBe/lyBatbe e cTecHeT 1 Tpeba fa e (1) B
NMHWja CO AUCTANHIOT Kpaj Ha MoMaranoTo 3a peackynapusauuja Solitaire™ X v (2) untepdejcot co rnapata Ha
MVKpOKaTeTepoT. AKO 1IMa HeKkaKBO OLLITETYBatbe, He KOPUCTETe ro MoMaranoTo 1 ynotpe6eTe HOBO NoMarano 3a
peBackynapu3auuja Solitaire™ X 3a nocnepoatenHute 06uan 3a 06HoByBat-e Ha NPOTOKOT Ha KPB, CneAejKu
YeKopuTe OMULLAHI Norope, NouHyBajku co Aeno ,MoaroToBKY 3a ynoTpe6a“. Kopuctereto Ha oLuTeTeHo nomarano
MOXe Jja A0Be/ie 10 JONONHUTENHO OLUTETYBatbe Ha NOMAranoTo WAk A0 MoBPeAa Ha NaLUeHToT.

MPEAYNPEAYBAA

3a 6e36eaHOCT Ha NoMaranoTo, He KOPUCTETe eHO NOMarano 3a peackynapusauvja Solitaire™ X 3a noseke oz
TPy 061Aa 32 NOBTOPHO BOCMOCTaBYBakbE Ha NPOTOK Ha KPB.
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MOTEHLIMJANHW KOMIUTUKALIW

[oTeHwyjanH1Te KOMAAMKALWN OFf MOMAranoTo M eHA0BACKyNapHaTa NOCTanKa BKAyuyBaaT WK ce CIMYHN CO, HO MOXe
[1a He (e OrpaHnyYeHu Ha:

« KoMnnuKauwv Ha npuctanHoTto Mecto kako + Xematonowku KaKo Koar j
Xematom, 6071Ka, OLLTETYBatbe Ha Heps UHTPaKpaHUj

« HecakaHu peakuyy Ha aHTUarperauvcki/ + Hesponowku ne¢mum/nmc¢yukumm KaKo MO30ueH
aHTVKOArynauyckm areHcu, CPeACTBO 3a KOHTPACT UHGAPKT, MUHNVB ICXeMUYeH Hanaa, ncxemuja
NN aHECTe3Mja KaKo LLTO Ce OTKAXKYBatbe Ha HeKoj + (MCTeMCKY KOMMNMKALWMK KaKo MHEKLWja, Tpecka,

OpraH, XunepTeH3iuja, XunoTen3uja, KpBasetbe

« (puesu KomnaMKaLuK Kako apuTMmja, M1oKapaeH
WHOAPKT, aHrMHa .

« Komnnukaumm Ha u3noxeHoCT Ha 3payetbe kako .
LUTO Ce: anonevuja, U3ropeHnLyt Kov ce iBIKaT BO
CePUO3HOCT O/} LIPBEHUNO Ha KOXaTa /10 YAPEBH,
KaTapakTa it 0AN0XeHa Heonnasuja

« Komnnvukauum co nomaranoto kako Tpuetbe, Tyfo

BOCManeHue, efem, NPeoCeTNNBOCT, peakLmja Ha
CTPaHO TeNo, TOKCUYHOCT, LWOK

Hamanena peakuuja Ha Tepanuja

BackynapHv KOMNANKALMM KaKo ANCeKLMja,
nepdopaunja, pyntypa, embonuja (BKnyuyBajku
JAucTanta embonv3auyja o NPETXOAHO HeBKMyYeHa
obnacr), pomboembonuja, Tpombo3a, puctyna,
HeKp03a, CTeH03a, Ba3OKOHCTPHKLMja, OKNy3uja

Teno B0 NaLMeHTOT, 0AAeNYBatbe Ha NIoMaranoro, + Komnamkaumm co BUAOT, Kako Ha npuMep BroLueH
Kplere BUZ W TYBetbe Ha BUAOT
« Cwpr

*lpounTajte ro ynatctaoro 3a ynotpe6a 3a Apyrute nomarana 3a Tepanuja 1 3a iekapcTaaTa 3a AOMONHUTENHI
hop oKy NoTeHuyjanHuTe aumm. AKo Jiojae A0 Cepio3eH UHLWUAEHT NOBP3aH CO MoMararnoro,
KOHTAaKTMpajTe CO MPETCTaBHUKOT Ha Medtronic 1 co HazNeXHMOT OpraH BO BaLLaTa 3emja/peruoH.

NMPEAYNPEAYBAIA

© Tpe6a Ja (e aMUHICTPUpa COO/BETHATA aHTUarperaLucka 1 aHTukoarynauucka Tepanmja BO COMIACHOCT CO
(TaHAapAHaTa MeiuLMHCKa npakca.

. Anmutmnctpupajre [V t-PA LTo € MOXHO N06P30 Kaj cuTe NaLivieHTy Kov ce MHAMLMPaHK 3a o61Batbe Ha NeKoT.
He opnoxysajte ja Tepanujata.

. He oaBpTyBajTe ro nomaranoto 3a peBackynapu3ayja Solitaire™ X.

«  3a6e36efH0CT Ha KPBHHOT cajl, He U3BeZyBajTe NoBeKe oA TpU 0611Aa 3a U3BNEKYBatbE BO MCTIOT KPBEH Caj (O
nomaranara 3a peBackynapu3auja Solitaire™ X.

«  3a6e36egHoCT Ha NOMaranoTo, He KOPUCTETe eAIHO MOMarano 3a peackynapusauvja Solitaire™ X 3a noseke op
TpU 06133 32 NOBTOPHO BOCTOCTaBYBaH-€ HA MPOTOK Ha KPB.

+ 3aceKoe HOBO MoMarano 3a peackynapuavuja Solitaire™ X Kopuctere Ho MuKpokaretep.
+  [Momaranoto 3a pesackynapu3auuja Solitaire™ X He 0B03M0XyBa eNeKTPONUTCKO 0ABOjyBatbe.

o 3aga CnpeyuTe oAAenyBarbe Ha nomaranoro:
o He KopucTeTe nperonemo nomarano.

« HeW3BNeKyBajTe ro (0AHOCHO, He BIEYETe ro HaHa3a/) MOMAranoTo Kora Ke HaugeTe Ha MpeKymepeH
onop. HamecTo T0a, NOBTOPHO MOKPYTE r OMaranoTo o MIKPOKATETEPOT i 110T0a OTCTPAHETe ro
LENMoT CHCTEM A0ZeKa BPLUMTE acnvpaLyuja. AKo 4ojde A0 OTNOP NP MOBTOPHOTO MOKPUBAKLE, NIPEKUHETE
11 OTCTPAHETE 1O LIENOT CUCTEM JOAeKa BpLUUTE acnupaumja.

o He TpeTvpajTe NaLNeHTy Co No3HaTa CTeHo3a NPOKCMManHa Ha MecToTo Ha TpOMﬁOT.

- OBanomarano e HamMeHeTo camo 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a. He o6paborysajre ro u He cTepuau3upajte ro
110BTOpHO. loBTOpHaTa 06pa6oTka v MoBTOpHaTa CTEpUAN3aLIM]A TV 3r0NIeMyBaAT PU3MLUTE OF MHOEKLMja Ha
MIALUEHTOT, KaKO 1 O HEMPABILTIHO GYHKLIMOHVPatbe Ha NIOMarasnoro.

« Bu3yeno npoBepere rvi cuTe CUCTEMM Ha CTEPHHA Gapyepa, KOULLTO e 03HaUeH! KaKo CTEpHIHI, BEAHALL N0
ynotpe6ara. He KopycTeTe ro MOMAraioTo ako e 0uMrIeAHo ieka 6 3arpo3eH UHTErPUTETOT Ha CACTEMOT Ha
cTepunHa 6apuepa.

. Bo nomaranoro 3a peackynapu3auja Solitaire™ X uma tuen (CAS 7440-02-0) n moxe pa npeau3Buka
UYBCTBUTENHOCT WA NEPriAcka peaumja.

+  3a/I0N0NHUTENHI MaTepujany uiv MHGOPMaLIK 3a HELLTO LUTO Be 3arpuyBa, Kako Ha npumep REACH,
CA Prop 65 unu Apyru nporpam 3a 0AroBopHo y conp ofieTe Ha
www.medtronic.com/productstewardship

MEPKI/I HA NMPETNA3NUBOCT
OnepatopuTe Tpe6a fia vl Mpe3emar cuTe NOTPEGHI MepKY Ha NPETNa3NNBOCT 3a A F OFPaHiYaT Jo3uTe
Ha 3pauetbe (o PeHATeHCKIN 3paLik 3a NALMERTUTe 1 3a HUB CAMUTe, KOPUCTEjKM IOBOMTHO 3aLUTUTHA OnpeMa,
HamanyBajKil ro BpeMeTo Noj GyopocKomuja 1 MeHyBajkut Il peHATeHCKITe TeXHIUKIN aKTOP KOra € T0a MOXHO.
«  BHumartenHo npoBepeTe rit CTepUNHOTO NaKyBakbe U MOMAranoTo 3a pepackynapusauyja Solitaire™ X npea ynotpe6a
3a Jla poBepyTe Jany 6urne oLUTeTeHN NPU J0CTaBYBatbETO. He KOpHUCTeTe U3BUTKAHM UM OLUTETEHI KOMTOHEHTU.
- [lomaranoto 3a peackynapusauuja Solitaire™ X e Tpe6a Aa ce kopucti no,,PokoT Ha ynoTpe6a” oTneyareH Ha
€TVIKeTaTa Ha POM3BOAOT.
« [lpounTajte ja cooABeTHaTa eTUKETa Ha NP TENOT Ha UHTP T TKUBEH eH akTuatop (IV
t-PA) 33 MHAVKaLWW, KOHTPaWHAVKALWM, MPeAynpe/lyBatba, MepKY Ha NPETNasnuBoCT 1 yNaTcTBa 3a ynoTpeba.
+  3anouHeTe o TPETMaH CO MeXaHMuKa TPOMOEKTOMM]a LLTO € MOXHO MOCKOpO.

HAYUH HA NCTTOPAKA

0Ba nomarano ce ucnopauysa CTEPUIN3MPAHO co eTunen okcua. lomaranoto e HenuporeHo.

P nynp

YYBAIbE N OPJIAILE BO OTNAJ,

. 0Oa nomarano Tpe6a Jia Ce YyBa Ha CyBO MeCTO 11 ja He 61zie N3N10XEHO Ha COHYEBA CBETMHA.
. leneTe T0 IOMaranoTo CornacHo 60NHMYKMTE, AAMUHNCTPATUBHUTE W/WAK NOKANHUTe BRAMHN NOANTUKY.

5E35EJJ,H0(T U KNUHUYKU NEPOOPMAHCH
OyeKyBaHI KNMHUYKI NPUA0GUBKM— NOMaranoTo 3a peBackynapu3ayja Solitaire™ X e HameHeTo 3a KopucTere
npu 06HOBYBatbe Ha NPOTOKOT Ha KPB Kaj MALMEHT! LUITO Mare UCXeMUYeH Mo30ueH yAap Nopaav ronema okny3uja
Ha MHTPaKpaHvjaneH KPBeH cafl 3a CnefiHuTe KMHIYKY NPUA0OUBKN:
. oTCTp tbe TPOMO 07 3aueneHuTe AeN0BI Ha UHTPAKPAHUjaNHHOT KPBEH cajl
+ pecTaBpupatbe Ha KPBHIOT Tek BO 3aaTeHuTe KpBHY CaZioByt

. KapakTepucTukin Ha nephopmaHcuTe Ha nomarasnoTo — nomaranoTo 3a peBackynapusauuja Solitaire™ X e HameHeto
3a 06HOBYBakbe Ha NPOTOKOT Ha KPB BO HePBITE 1 apTepuiTe BO FaBata v BPaToT, Kako LUTO ce BHaTpeLuHaTa
KapoTuaHa apTepuja, cermenTute M1 1 M2 op cpesHaTa M0304Ha apTepuja, 6asunaphuTe u Beptedpantute
aprepuu. lMomaranoto 3a peackynapusaumja Solitaire™ X ro otcTpaHyBa TpomM60T 0 OKNyAMpaHUTe AeNoBy
Ha MHTPaKpaHWjanHIoT KpBeH Caj 1 ro Bpaka NpoTOKOT Ha KPB BO 3acerHaTuTe KpBHY cajoBy. llomaranoto 3a
peBackynapu3auuja Solitaire™ X e HameHeTo 3a TpeTUpakbe UCXeMUYEH MO304eH yAap NOpaay ronema okny3uja Ha
WHTpaKpaHujaneH KpBeH caj.

+ Moxe na pasrnepare npumepok o4 Pe3umeTo 3a 6e36eAHOCT U KNMHIYKK nephopmaHcK co npebapyBatbe Ha UMeTo
Ha nomaranoro Ha Be6-nokauujata Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W3JABA 3A O[IPEKYBAIbE 01 OArOBOPHOCT 3A FTAPAHLINJATA

Wako 0Boj Npou3Boz € 3paboTeH BO BHUMATENHO KOHTPOMPaHH YCIIOBH, M| ITENIOT HeMa KOHTPONa Bp3 yCI0BHTe
BO KOMLLITO Ce ynoTpe6yBa npou3BozoT. lopazv Toa Npou3BOAUTENOT Ce 0/iPEKYBa Of CUTE FapaHLIY 3a MPOU3BOLOT,
U3PEYHM 1 UMMAMLIMPAHM, KaKO 1, HO He Camo, 0L IMMMLIMPaHITE rapaHLI 3a KoMepLjanHa BpeAHOCT WAl MOTOAHOCT
Ha NPOM3BOAOT 32 0Ape/ieHa HaMeHa. [poU3BOAUTENOT HeMa Aa G1Ae 0AroBOPeH NPeA LA UK Cy6jeKTH 3a Kaksu

61no MeaMLMHCKN TpOLLIOLlI/I NN APYTi AMPEKTHY, CyYajHu W MOCTIeAMYHI OLUTETYBaHba NPeAU3BUKaHM 0 ynoTpeta,
JBedexT, rpeluka unn Hed Ha np , 6e3 ornes fanu 6apatbeTo ce 3acHOBa Ha rapaHLytja, J0rosop,
MpeKPLLOK WA HewwTo Apyro. Huty enHo e Hema osna(TyBaH:a J1a ro 06Bp3e NPOU3BOAMTENOT Ha KakBu 61no
3acTanyBatba WK rapaHLitja Bo BPcKa co npou3BozoT. lopeHaBeeHUTe ICKMYYOL 1 OTPaHiuyBatba HeMaaT 3a Lien 1 He
Tpeba J1a e TONKYBAAT Kako CMPOTUBHY Ha 3aJl0MKVTENHIUTE 3aKOHCKI OAPe/OM Ha BaXeUKMOT 3aKOH. JIOKONKY HaANeXeH
CyZl CMeTa [ieka HeKoj Aen Wi ycnoB of 0Ba OfpeKyBatbe 07 OirOBOPHOCT 3a rapaHLjaTa e
WY CIPOTUBEH Ha 3aKOHCKWTe 0Ape/tM, Toa HeMa Aa BAUjae BP3 BaXHOCTa Ha OCTaHaTUTe fienoBy ofi 0Ba OApeKyBarbe
0/} OATOBOPHOCT 3a rapaHLMjaTa, a cuTe NpaBa v 06BPCKY Ke ce TONKYBaaT 1 Ke ce CNpoBeAyBaar kako 0Ba OfipekyBatbe 3a
O/irOBOPHOCT 3a rapaHLiMjaTa A He ro COPXKeEN0 KOHKPETHIOT Jief M TepMUH Koj Ce CMeTa 3a HeBaeuKil.

Ki, Hecnpi
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Bahasa Indonesia id
Petunjuk Penggunaan

Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X
PERHATIAN

«  Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam neuroradiologi
intervensi dan perawatan stroke iskemik.

KETERANGAN

Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dirancang untuk memulihkan aliran darah pada pasien yang mengalami stroke
iskemik karena oklusi pembuluh darah intrakranial yang besar. Perangkat ini dirancang untuk digunakan dalam
neurovaskulatur seperti arteri karotid interna, segmen M1 dan M2 arteri serebral tengah, arteri basilar, dan arteri
vertebralis.

Gambar 1:

Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X

1. Penanda proksimal A.  Diameter stent
2. Penanda distal B.  Panjang yang dapat digunakan
3. Selubung pengantar (. Panjangstent
4. Penanda Fluorosafe D.  Panjang dari ujung distal ke penanda fluorosafe
5. Kawat dorong E.  Panjang penanda ke penanda
F. Panjang Kawat Dorong

KOMPATIBILITAS PERANGKAT

Bagian berikut diperlukan untuk menggunakan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X:

« Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X harus dimasukkan hanya melalui mikrokateter dengan diameter bagian dalam
sebesar 0,43 mm (0,017 inci)-0,69 mm (0,027 inci). Lihat Tabel 1 untuk mengetahui panduan ukuran mikrokateter
yang direkomendasikan.

Kompatibilitas telah ditetapkan untuk mendukung semua perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dengan mikrokateter

Phenom™ 21/27, Rebar™ 18, dan Marksman™.

Lihat petunjuk yang disertakan dengan semua perangkat dan bahan intervensi yang akan digunakan bersama dengan
Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X untuk mengetahui tujuan penggunaan, kontraindikasi, dan potensi komplikasi.

Aksesori lain untuk melakukan prosedur dan TIDAK disediakan; untuk dipilih berdasarkan pengalaman dan
preferensi dokter:

. Kateter pemandu minimal 5 F (1,67 mm)
(CATATAN: Pengguna harus memilih kateter pemandu dengan dukungan yang sesuai untuk menyalurkan perangkat
intervensi. Untuk kateter pemandu, disarankan diameter bagian dalam minimum 0,061 inci (1,55 mm). Untuk
kateter pemandu balon, pastikan menggunakan 8 F (2,67 mm)-9 F (3,00 mm) dengan diameter bagian dalam
minimum 1,91 mm (0,075 inci))

. Mikrokateter (lihat Tabel 1.)

- Kawatpemandu

«  Perangkat Penyedotan (alat suntik 60 cc atau pompa/sistem penyedotan)

«  Setpembilasan larutan garam/heparin-garam kontinu

. Katup Hemostasis Putar (RHV)

«  Tianginfus
« Kundi arteri femoralis

TUJUAN PENGGUNAAN/INDIKASI PENGGUNAAN

Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dirancang untuk digunakan dalam pemulihan aliran pada pasien yang mengalami
stroke iskemik karena oklusi pembuluh darah intrakranial yang besar. Pasien yang tidak memenuhi syarat untuk aktivator
plasminogen jaringan intravena (IV t-PA) atau yang gagal dengan terapi IV t-PA adalah kandidat untuk perawatan.

KONTRAINDIKASI

Penggunaan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dikontraindikasikan pada keadaan berikut.

. Pasien yang diketahui memiliki hipersensitivitas terhadap nikel-titanium.

«  Pasien dengan stenosis dan/atau stent yang sudah ada di bagian proksimal dari lokasi trombus yang mungkin
menghalangi pengambilan kembali Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dengan aman.

« Pasien dengan diseksi karotis yang dibuktikan secara angiografi.

PERSIAPAN PENGGUNAAN

1. Berikan obat antikoagulasi dan antitrombosit sesuai panduan standar institusi.

2. Dengan bantuan radiografi angiografi, tentukan lokasi dan ukuran area yang akan direvaskularisasi.
3. Pilih Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X sesuai Tabel 1.
4

Untuk mencapai kinerja Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang optimal dan mengurangi risiko komplikasi
tromboemboli, pertahankan tindakan pembilasan kontinu antara a) selubung arteri femoralis dan kateter pemandu,
b) mikrokateter dan kateter pemandu, dan ¢) mikrokateter dan kawat dorong dengan Perangkat Revaskularisasi
Solitaire™ X. Periksa semua sambungan untuk memastikan tidak ada udara yang masuk ke kateter pemandu atau
mikrokateter selama pembilasan kontinu.

5. Posisikan kateter pemandu yang sesuai sedekat mungkin dengan lokasi trombus menggunakan metode standar.
Kateter pemandu harus yang berukuran sesuai untuk mengambil bekuan jika itu ingin dilakukan dalam langkah
selanjutnya. Sambungkan RHV ke fiting kateter pemandu, lalu sambungkan slang ke pembilasan kontinu.

Dengan bantuan Tabel 1, pilih mikrokateter yang sesuai untuk memajukan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X.
Sambungkan RHV kedua ke fiting mikrokateter, lalu sambungkan slang ke pembilasan kontinu.

Tetapkan tingkat pembilasan sesuai panduan institusi standar.

o o N o

Dengan bantuan kawat pemandu yang sesuai, majukan mikrokateter hingga ujung mikrokateter diposisikan di distal
trombus sehingga bagian panjang Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang dapat digunakan akan melampaui
setiap sisi trombus di dalam pembuluh saat sepenuhnya diterapkan. Kencangkan RHV di sekitar mikrokateter.
Keluarkan kawat pemandu.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Menyalurkan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X

1. Masukkan sebagian ujung distal selubung pengantar ke dalam RHV yang tersambung ke mikrokateter. Kencangkan
RHV dan pastikan cairan keluar dari ujung proksimal selubung pengantar.

2. Longgarkan RHV dan majukan selubung pengantar sampai terpasang kuat di hub mikrokateter. Kencangkan RHV di
sekitar selubung pengantar untuk mencegah aliran balik darah, tetapi jangan terlalu kencang agar tidak merusak
Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X selama dimasukkan ke dalam mikrokateter. Pastikan tidak ada gelembung
udara yang terperangkap di mana pun di dalam sistem.

3. Transfer Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X ke mikrokateter dengan memajukan kawat dorong secara mulus
dan kontinu. Setelah bagian fleksibel kawat dorong memasuki poros mikrokateter, longgarkan RHV dan keluarkan
selubung pengantar melalui ujung proksimal kawat dorong. Setelah selesai, kencangkan RHV di sekitar kawat
dorong. Membiarkan selubung pengantar di tempatnya akan mengganggu infusi larutan pembilas yang normal dan
memungkinkan aliran balik darah ke mikrokateter.

4. Verifikasi secara visual bahwa larutan pembilas diinfusi secara normal. Setelah dikonfirmasi, longgarkan RHV untuk
memajukan kawat dorong.

5. Setelah Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dimajukan hingga pita penanda fluorosafe, mulailah pencitraan
fluoroskopi. Dengan bantuan pemantauan fluoroskopi, majukan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dengan hati-
hati hingga penanda distal sejajar di ujung mikrokateter. Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X harus diposisikan
sedemikian rupa sehingga bagian panjang perangkat yang dapat digunakan akan melewati setiap sisi trombus di
dalam pembuluh saat perangkat diterapkan sepenuhnya.

Table 1. Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X: Spesifikasi Produk dan Panduan Ukuran yang Direkomendasikan

Diameter Diameter Bagian Dalam Panjang . Panjang . Pi?njang.darl Penanda Penanda oL
. Diameter Panjang ujung Distal " . Penanda
Model Pembuluh yang Mikrokateter yang Kawat yang Dapat Radio-pak Radio-pak
A i ’ A Stent " , | Stent ke penanda A . Stent
Direkomendasikan Direkomendasikan Dorong Digunakan Distal Proksimal .
fluorosafe Radiopak
SFR4-3-20-10 1,0 mm-3,0 mm 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 20,0 mm 30,6 mm <150 cm 3 1 10mm
SFR4-3-40-10 1,0mm-3,0mm 0,43 mm (0,017")-0,69 mm (0,027") 200 cm 3,0mm 40,0 mm 51,6mm <150 cm 3 1 10mm

2 Pilih panjang yang dapat digunakan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang setidaknya sepanjang trombus.

"Pilih Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X berdasarkan rekomendasi ukuran pada Tabel 1 dan berdasarkan diameter pembuluh terkecil di lokasi trombus.
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PERINGATAN

«  likaterjadi resistensi yang berlebihan selama penyaluran Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X, hentikan
penyaluran dan identifikasi penyebab resistensi tersebut. Memajukan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X
ketika terdapat resistansi dapat menyebabkan kerusakan perangkat dan/atau cedera pada pasien.

Menerapkan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X

6. Kendurkan RHV di sekitar mikrokateter. Untuk menerapkan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X, stabilkan kawat
dorong guna mempertahankan posisi perangkat sambil menarik mikrokateter dengan hati-hati ke arah proksimal.

Gambar 2:
Penerapan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X
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7. Tarik mikrokateter hingga mencapai posisi proksimal terhadap penanda proksimal Perangkat Revaskularisasi
Solitaire™ X. Kencangkan RHV untuk mencegah gerakan kawat dorong. Panjang yang dapat digunakan dari
Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang diterapkan harus melewati setiap sisi trombus.

8. Kencangkan RHV di sekitar mikrokateter. Dengan angiografi, lakukan penilaian status revaskularisasi pembuluh
darah yang dirawat.
Penyelubungan Ulang Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X

Jika Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X perlu diselubungi ulang (misalnya, pada pemosisian ulang), ikuti langkah-
langkah berikut:

PERINGATAN

+  Memajukan mikrokateter saat perangkat tertahan dalam bekuan dapat menyebabkan embolisasi serpihan.
«  Jangan memajukan mikrokateter jika ada resistensi.

« Jangan memosisikan ulang lebih dari dua kali.

9. Kendurkan RHV di sekitar mikrokateter dan di sekitar kawat dorong. Dengan bantuan pemantauan fluoroskopik,
tahan kawat dorong dengan kuat di posisinya untuk mencegah Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X bergerak.

10.  Selubungi ulang Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X secara hati-hati dengan memajukan mikrokateter melalui
Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X hingga penanda distal Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X sejajar di ujung
mikrokateter seperti yang diilustrasikan di Gambar 3 di bawah.

Jika ada resistensi yang signifikan selama proses penyelubungan ulang, segera hentikan dan lanjutkan
ke bagian di bawah yang berjudul “Pengambilan Kembali Perangkat Revaskularisasi”.

Gambar 3:
Penyelubungan Ulang Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X
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Pengambilan Kembali Perangkat Revaskularisasi

11, Jika menggunakan kateter pemandu balon, gembungkan balon kateter pemandu untuk mengoklusi pembuluh
seperti yang ditentukan di label Kateter Pemandu Balon.

12. Kendurkan RHV di sekitar mikrokateter secukupnya untuk memungkinkan gerakan sambil tetap mempertahankan
penutupannya. Jika diinginkan, keluarkan mikrokateter sepenuhnya.

13. Untuk mengambil trombus, tarik Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X ke ujung kateter pemandu sambil
menerapkan penyedotan ke kateter pemandu dengan perangkat penyedotan. Jika memungkinkan, tarik
mikrokateter dan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X sebagai satu unit. Jangan pernah memajukan Perangkat
Revaskularisasi Solitaire™ X yang telah diterapkan secara distal.

14.  Lakukan penyedotan ke kateter pemandu menggunakan perangkat penyedotan dan ambil kembali Perangkat
Revaskularisasi Solitaire™ X di dalam kateter pemandu. Lanjutkan menyedot kateter pemandu hingga Perangkat
Revaskularisasi Solitaire™ X hampir tertarik dari kateter pemandu.

CATATAN: Jika penarikan ke kateter pemandu sulit dilakukan, kempiskan balon (jika menggunakan kateter
pemandu balon) lalu tarik kateter pemandu, mikrokateter, dan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X secara
bersamaan sebagai satu unit melalui selubung sambil mempertahankan penyedotan. Lepaskan selubung jika
diperlukan.

PERINGATAN

«  Jikaterjadiresistensi yang berlebihan selama pengambilan kembali Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X,
hentikan pengambilan kembali dan identifikasi penyebab resistensi tersebut.

+ Untuk keselamatan pembuluh, jangan melakukan lebih dari tiga upaya pengambilan kembali di pembuluh yang
sama menggunakan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X.

15.  Buka kateter pemandu RHV untuk memungkinkan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X keluar tanpa resistensi.
Berhati-hatilah untuk menghindari interaksi dengan lokasi intervensi dan mencegah udara memasuki sistem. Jika
memungkinkan, usahakan mikrokateter dan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X keluar tanpa resistensi.

16.  Lakukan penyedotan kateter pemandu untuk memastikan kateter pemandu bersih dari bahan trombus.
17. Kempiskan balon kateter pemandu jika menggunakan kateter pemandu balon.
18.  Jika ingin melakukan upaya pemulihan aliran tambahan dengan:
a.  Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X baru, maka:
i.  Ulangi langkah-langkah yang dijelaskan di atas mulai dari bagian “Persiapan Penggunaan’.
b.  Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang sama, maka:
i. Bersihkan perangkat dengan larutan garam.
Catatan: Jangan gunakan pelarut atau autoklaf.
ii. Periksa perangkat secara saksama akan adanya kerusakan.

Jika tidak ada kerusakan, muat selubung pengantar melalui ujung proksimal kawat dorong. Untuk perangkat

3 mm, salah satu ujung selubung pengantar meruncing dan harus (1) disejajarkan dengan ujung distal Perangkat
Revaskularisasi Solitaire™ X dan (2) terhubung dengan hub mikrokateter. Jika ada kerusakan, jangan menggunakan
perangkat dan menggunakan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X baru untuk upaya pemulihan aliran berikutnya
dengan mengikuti langkah-langkah yang dijelaskan di atas, yang dimulai dari bagian “Persiapan Penggunaan”.
Penggunaan perangkat yang rusak dapat mengakibatkan kerusakan perangkat lain atau cedera pada pasien.

PERINGATAN

«  Untuk keselamatan perangkat, jangan menggunakan setiap Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X untuk lebih
dari tiga pemulihan aliran.

POTENSI KOMPLIKASI

Potensi komplikasi perangkat dan prosedur endovaskular termasuk atau serupa dengan, tetapi mungkin tidak terbatas
pada:

+ Komplikasi lokasi akses seperti hematoma, nyeri, « Defisit/disfungsi neurologis seperti infark serebral,
kerusakan saraf serangan iskemik transien, iskemia
«  Efek samping terhadap agen antiplatelet/ « Komplikasi sistemik seperti infeksi, demam, radang,

antikoagulasi, media kontras, atau anestesi seperti
kegagalan organ, hipertensi, hipotensi, perdarahan
Komplikasi jantung seperti aritmia, infark miokard, .
angina .
Komplikasi paparan radiasi seperti alopesia, luka
bakar dengan keparahan bervariasi, mulai dari
kemerahan pada kulit hingga tukak, katarak, dan
neoplasia yang tertunda

« Komplikasi perangkat seperti gesekan, benda asing .
dalam tubuh pasien, pemisahan perangkat, patah

« Komplikasi hematologi seperti koagulopati, .
hemolisis, perdarahan intrakranial

edema, hipersensitivitas, reaksi benda asing,
toksisitas, syok

Respons Terapeutik Menurun

Komplikasi vaskular seperti diseksi, perforasi,
ruptur, emboli (termasuk embolisasi distal
terhadap wilayah yang sebelumnya tidak terlibat),
tromboemboli, trombosis, fistula, nekrosis, stenosis,
vasokonstriksi, oklusi

Komplikasi penglihatan seperti penglihatan
terganggu atau hilang penglihatan

Kematian

*Baca petunjuk penggunaan perangkat terapi dan obat lain untuk kan informasi t genai potensi
komplikasi. Jika terjadi insiden serius yang terkait dengan perangkat, hubungi perwakilan Medtronic dan otoritas yang
berwenang di negara/wilayah Anda masing-masing.

PERINGATAN

Terapi antiplatelet dan antikoagulasi yang tepat harus diberikan sesuai dengan praktik medis standar.

«  Berikan IV t-PA sesegera mungkin untuk semua pasien yang diindikasikan untuk menerima obat tersebut. Jangan
sampai menyebabkan penundaan dalam terapi ini.

«  Jangan memutar Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X.

Untuk keselamatan pembuluh, jangan melakukan lebih dari tiga upaya pemulihan di pembuluh yang sama
kan P kat Revaskularisasi Solitaire™ X.

qg I gkat ke

«  Untuk keselamatan perangkat, jangan menggunakan setiap Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X untuk lebih
dari tiga pemulihan aliran.

Untuk setiap Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X yang baru, gunakan mikrokateter baru.
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PERINGATAN

«  Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X tidak memperbolehkan adanya pelepasan elektrolitik.

«  Untuk mencegah pemisahan perangkat:
«  Jangan gunakan perangkat yang berukuran terlalu besar.

« Jangan ambil kembali (yaitu menarik kembali) perangkat saat menemui resistensi yang berlebihan.
Sebagai gantinya, selubungi ulang perangkat dengan mikrokateter, lalu keluarkan seluruh sistem dengan
penyedotan. Jika resistensi ditemui selama penyelubungan ulang, hentikan dan keluarkan seluruh sistem
dengan penyedotan.

«  Jangan merawat pasien dengan stenosis yang diketahui proksimal terhadap lokasi trombus.

«  Perangkat ini ditujukan hanya untuk sekali pakai. Jangan diproses ulang atau disterilkan ulang. Pengolahan
ulang dan pensterilan ulang dapat meningkatkan risiko infeksi pada pasien dan mengganggu kinerja perangkat.

+  Periksa secara visual semua sistem pembatas steril, yang diberi label steril, segera sebelum digunakan. Jangan
menggunakan perangkat jika terlihat jelas adanya pelanggaran dalam integritas sistem pembatas.

« Nikel (CAS 7440-02-0) terkandung dalam Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dan dapat menyebabkan
sensitisasi atau reaksi alergi.

+  Untuk mengetahui informasi Bahan yang Mengkhawatirkan lainnya, seperti REACH, CA Prop 65, atau program
pengelolaan produk lainnya, kunjungi www.medtronic.com/productstewardship

TINDAKAN PENCEGAHAN

« Operator harus mengambil semua tindakan pencegahan yang diperlukan untuk membatasi dosis radiasi sinar-X
untuk pasien dan diri mereka sendiri dengan menggunakan pelindung yang memadai, mengurangi waktu
fluoroskopi, dan memodifikasi faktor teknis sinar-X jika memungkinkan.

«  Periksa kemasan steril dan Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dengan saksama sebelum digunakan untuk
memastikan tidak ada yang rusak selama pengiriman. Jangan menggunakan komponen yang tertekuk atau rusak.

«  Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X tidak boleh digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tertera pada label
produk.

«  Lihat label produsen aktivator plasminogen jaringan intravena (IV t-PA) yang sesuai untuk mengetahui indikasi,
kontraindikasi, peringatan, tindakan pencegahan, dan petunjuk penggunaan.

«  Mulailah perawatan trombektomi mekanis sesegera mungkin.

CARA PENYEDIAAN

Perangkat ini dipasok dalam kondisi STERIL menggunakan etilena oksida. Perangkat ini Bebas Pirogen.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

«  Perangkat ini sebaiknya disimpan di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.
«  Buang perangkat sesuai dengan kebijakan rumah sakit, administratif, dan/atau pemerintah daerah.

KESELAMATAN DAN KINERJA KLINIS

- Manfaat klinis yang diharapkan - Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dirancang untuk digunakan dalam
pemulihan aliran pada pasien yang mengalami stroke iskemik karena oklusi pembuluh darah intrakranial yang besar
guna mendapatkan manfaat klinis berikut:

- penghilangan trombus dari segmen pembuluh intrakranial yang teroklusi
- pemulihan aliran darah di pembuluh yang terpengaruh

- Karakteristik kinerja perangkat - Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X dirancang untuk memulihkan aliran darah
di neurovaskulatur seperti arteri karotid interna, segmen M1 dan M2 arteri serebral tengah, arteri basilar, dan arteri
vertebralis. Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X menghilangkan trombus dari segmen pembuluh intrakranial
yang teroklusi dan memulihkan aliran darah di pembuluh yang terpengaruh. Perangkat Revaskularisasi Solitaire™ X
ditujukan untuk merawat stroke iskemik karena oklusi pembuluh darah intrakranial yang besar.

«  Salinan Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis dapat dilihat dengan mencari nama perangkat di situs web
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PENAFIAN JAMINAN

Meskipun produk ini telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, produsen tidak memiliki kendali atas
kondisi pada saat produk ini digunakan. Oleh karena itu, produsen menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun
tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, tetapi tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan
atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Produsen tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun
atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar
kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat produsen dengan representasi
atau garansi apa pun sehubungan dengan produk. Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan
untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau
ketentuan pada Penafian Jaminan ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan
hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari Penafian Jaminan ini tidak
akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah Penafian Jaminan ini tidak
mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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jonka suojapakkaus on ulkopuolella / System med enkel steril barriere med
udvendig beskyttende emballage / Xootnpa povou oteipou @paypou pe
TIPOOTATEVTIKN OUOKevaoia e§wTeptka / Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem / Eqyszeres, steril zarérendszer kiils6 védécsomagoldssal /
(ucTema ¢ eZHCTBEHHBIM CTEPUbHbIM GapbepoM ¢ 3aLLUTHOI ynaKoBKoit
cHapyxu / System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
na zewnatrz / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi /
System med enkel steril barriere med beskyttende ytre emballasje / Systém
jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom / Sistem cu bariera
sterila unica si ambalaj de protectie in exterior / (uctema ¢ euHNYHa CTepunHa
nperpaza ¢ BbHIHa npeAnasHa onakoska / Uhekordse steriilse barjari
siisteem vélise kaitsepakendiga / Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana / Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote / Vienas sterilas berjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé / Sistem
enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo / Sistem jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim pakovanjem spolja / Sistema de barreira estéril
Ginica com embalagem externa de protegdo / 2| 20| £= ZZ0| U&=
CHY 7 &9 Al 8/ Hé thong béo vé vo khudn don ¢6 dong goi bao
vé bén ngodi / CbipThiHAa KopFaHbILL kanTamack! 6ap GipbiHfan
3apapcbl3faHabpbinFaH KopFaHbiLl xyiieci / (UCTeM co enHnYHa
CTepuniHa 6apuepa co 3aLITUTHO NaKyBatbe 0AHaABOp / Sistem pembatas steril
tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar /
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Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No
reutilizar / Far inte dteranvindas / Niet opnieuw gebruiken / Ndo reutilizar / Ald
kéytd uudelleen / Ma ikke genbruges / Mnv emavaypnoty ite / Nepouzivejte
opétovné / Ujrafelhaszndlni tilos! / 3anper Ha nosTopHoe npumenenue / Nie
uzywa¢ ponownie / Yeniden kullanmayin / Skal ikke brukes flere ganger /
Nepoutzivajte opakovane / Nu refolositi / He unon3gaiite notopo /

Mitte kasutada korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti
pakartotinai / Nelietot atkartoti / Za enkratno uporabo / Samo za jednokratnu
upotrebu / Nao reutilizar / X AHE = X| / Khong dugc tai st dung / Kaiita
nangananbanqbia / (amo 3a eHokpaTHa ynotpeba / Jangan dipakai ulang /
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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 restreint la vente de ce
dispositif par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin. /Vorsicht: Nach
dem Bundesrecht der USA darf dieses Produkt nur an oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden / Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la
vendita di questo dispositivo ai medici 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 séljas av lakare eller enligt lakares forskrivning /
Let op: Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving
VS) / Atengo: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo
estd sujeita a prescricdo médica / Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii
tamén laitteen myynnin vain l&dkareille tai ladkarin madréyksestd. / Forsigtig:
Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne enhed kun saelges af eller pa
foranledning af en lege / Mpoco1: H opoomovdiaki vopoBeaia (twv HMA)
EMTPEMEL TV MWANON AUTOU TOU IPOTOVTOC HOVO O€ LaTPO 1} KATOMY EVTOAG
1atpou / Upozornéni: Podle federalnich zakond USA smi byt toto zafizeni
prodano jen lékafi nebo na objedndvku Iékafe / Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban szbvetségi torvény alapjan ez az eszkdz csak orvos ltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd. / PEJOCTEPEXEHME. Cornacto hepepanbHomy
3aKoHy CLLIA paHHoe u3genve MoxeT 6biTb MPOAAHO TONbKO Bpayy uin
110 3aKa3y Bpaua / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat:
Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin
siparisi ile olacak sekilde simirlandirmistir / Forsiktig! | henhold til amerikansk
lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege /
Upozornenie: Federélny zdkon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na
lekarov alebo na lekérsky predpis / Atentie: Legislatia federald (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma comenzii unui medic /
BHUMAHMWE: Oenepannuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa ycTpoiicTBo 3a
npoaax6a oT ww no nopbuka Ha nekap / Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil vdi arsti ettekirjutusel /
OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod moZe kupiti samo od
lijecnika ili na recept koji propisuje lijecnik / Démesio! Pagal JAV federalinius
istatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui paskyrus arba
uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma. / Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA
doloca, da lahko ta pripomocek prodaja ali predpise le zdravnik / Oprez: Savezni
zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili na
njegov nalog / Adverténcia: a lei federal americana (EUA) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricio médica/ 3= 2|: A& (0| =)
Ol M= 2fARel XJAOf 2Jsf At O] 7|7| & oSS A gtstn
QU E LI CH/Than trong: Lugt lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bdc si bén
hodc yéu cdu sit dung thiét bj ndy / Hasap aynapbivpia: heaepanasik
3aHra (AKLL) ceiikec Byn Kypan Tek aspirepre Hemece fapirep
TancbipbICbl GOMbIHLLIA CaTbinybl kepek. / BHumanue: Oepepaniuor
3aKoH (CA/l) ja orpaHinuyBa npofax6ata Ha 0BOj ypes, OAHOCHO TOj MOXe Aa
Ce Npo/jaBa Camo 07} CTPaHa Ha NeKkap WA N0 Hapayka Ha nekap / Perhatian:
Hukum Federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan perangkat ini oleh atau
atas perintah dokter /

V) Sleall 138 m (RS yeY) sasiall Y 1) 1l ) il aiay 4w

e s ol e Al

103

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht ereut sterilisieren / Non
risterilizzare / No reesterilizar / Far inte omsteriliseras / Niet opnieuw
steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi uudelleen / M3 ikke resteriliseres /
Mnv enavanootelpdvete / Neprovadgjte opétovnou sterilizaci / Ujrasterilizalni
tilos! / He crepunusosatb nostopko / Nie sterylizowac ponownie / Yeniden
sterilize etmeyin / Skal ikke resteriliseres / Nesterilizujte opakovane / Nu
resterilizati / He crepunu3upaiite nogropto / Mitte resteriliseerida / Nemojte
iznova sterilizirati / Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / Ne
sterilizirajte ponovno / Nije za ponovnu sterilizaciju / Nao reesterilizar / X{ B =
2 X| /Khong duoc tai tiét trung / Karita sapapcbianaHasipmanbia/ fla
He ce cTepunu3upa noBTopHo / Jangan disterilkan ulang / aall sale s 283 Y

(T3]

www.medtronic.com/manuals

Consult electronic instructions for use at this website / Consulter le mode
d'emploi électronique sur ce site Web / Elektronische Gebrauchsanweisung

auf dieser Webseite beachten. / Consultare le istruzioni per I'uso in formato
elettronico, riportate in questo sito web / Consultar las instrucciones de uso en
formato electrénico en este sitio web / Lés den elektroniska bruksanvisningen
pa den hér webbplatsen / Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

op deze website / Consulte as instrugdes eletrdnicas de utilizacao neste sitio

da Internet / Katso elektroniset kayttdohjeet tsta verkkosivustosta / Se
elektronisk brugsanvisning pa dette websted / ZupBouleuteite TiC n\eKTpOVIKES
0dnyiec xpriong o€ autdv Tov totdtoro / Viz elektronicky navod k poutiti na
téchto webovych strankéch / Lsd az elektronikai hasznélati itmutatot ezen
aweboldalon / 06patutect K 3neKTPOHHOIT MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHNIO Ha
ToM Beb-caiite / Nalezy zapoznac sie z elektroniczna instrukeja uzytkowania
zamieszczong na tej stronie internetowej / Bu web sitesindeki elektronik
kullanim talimatlarina bakin / Se den elektroniske bruksanvisningen pa dette
nettstedet / Na tejto webovej stranke si precitajte pokyny na pouzivanie

v elektronickej podobe. / Consultati instructiunile de utilizare electronice la acest
site web / BuxTe enekTpoHHUTe UHCTPYKLWY 3a ynoTpeba Ha To3u yeb caiT /
Lugege sellel veebilehel toodud elektroonilisi kasutusjuhendeid / Pogledajte
elektronicke upute za upotrebu na ovom web-mjestu / Elektronines naudojimo
instrukcijas rasite Sioje svetainéje / Elektronisko lieto3anas pamacibu skatit
$aja timekla vietné / Glejte elektronska navodila za uporabo na tem spletnem
mestu / Pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu na ovoj internet stranici /
Consulte as instrugdes eletronicas de utilizacio neste site/ O R ALO| EQ|
HAF A X|% &3 /Tham khdo ban dién ti cia huéng dan st dung

tai trang web nay / SnekTpoHAbIK Hyckaynapasl ocbl BeG-canTTaH
KapaHbI3 / BueTe ro enekTpoHCKoTo Ynatcraoto 3a ynotpe6a Ha 0Baa Be6-
nokauuja / Lihat petunjuk penggunaan elektronik di situs web ini /
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas
utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten / Non utilizzare se Iimballaggio non & integro e consultare le istruzioni
per l'uso / No utilizar i el envase esté dafiado y consultar las instrucciones
de uso / Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad och lés
bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing. / Nao utilize se a embalagem apresentar danos e
consulte as instrugdes de utilizacdo / A3 kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kayttdohjeet / M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, se
brugsanvisningen / M To xpnotponotjoete €dv 1) ouokeuaoia éxel UMooTed
{nyud kat oupBouheureite Tic odnyiec ypriong / Je-li baleni poskozeno, vyjrobek
nepouzivejte a prectéte si ndvod k pouZiti / Ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt és olvassa el a haszndlati ttmutatdt / He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoska
BCKPbITa 1 NOBPEX/eHa, 00paTUTLCA K UHCMPYKYUU N0 npuMeHeHuto /
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; w takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjq uzytkowania / Ambalaj hasarlysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina basvurun / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Se i bruksanvisningen / Ak je balenie poskodené, pomacku nepouZivajte
a pozrite si pokyny na pouzivanie. / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare / He u3non3saitte, ako onakosKata e
NoBPefeHa, 1 BIKTe uHcmpykyuume 3a ynompe6a / Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit / Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno i pogledajte upute za upotrebu / Nenaudoti, jeigu pakuoté
yra pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijq / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit fietoSanas pamacibu / Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana in
glejte navodila za uporabo / Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu / Nao utilize se a embalagem apresentar danos e consulte
as instrugoes de utilizagio/ 0| & E 2 ALSHA| 21 AL
X|&g &% Zd/Khong st dung néu bao bi bj hdng va tham khao
hutng ddn sirdung / Kantamacsl 6yabirca, nanaanaHbaHbis xeHe
naiganaHy Hyckaynapbl 6enimiH kapaHsi3 / [1a He ce KOpUCTit ako
NaKyBatbeTo € OLUTETEHO U MPOYUTajTe 20 ynamcmeomo 3a ynompeba / Jangan
digunakan jika kemasan rusak dan lihat petunjuk penggunaan /
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Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Obs! / Let op /
Atencao / Huomio / Forsigtig / Mpogoyr / Upozornéni / Figyelem! /
Npenoctepexenue / Przestroga / Dikkat / Forsiktig / Upozoenie / Atentie /
Bhumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio / Uzmanibu! / Pozor / Oprez /
Adverténcia / 32| / Than trong / Eckeptne / Buumanue / Perhatian / 453

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirdgeno / Icke-
pyrogen / Niet-pyrogeen / Apirogénico / Pyrogeeniton / Ikke-pyrogen / Mn
nupetoydvo / Apyrogenni / Nem pirogén / Anuporenro / Niepirogenny /
Pirojenik degildir / Pyrogenfri / Nepyrogénne / Apirogen / Henuporetto /
Mittepiirogeenne / Nije pirogeno / Nepirogeninis / Nepirogéns / Apirogeno /
Nije pirogeno / Nao pirogénico / H|'2t 244 /Khdng sinh nhiét / Muporenai
emec / HenuporeHo / Bebas pirogen / (a1l dse e
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Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Conservare al riparo dalla luce solare / Mantener alejado
de laluz del sol / Far inte utsttas for solljus / Niet blootstellen aan zonlicht /
Manter afastado da luz do sol / Suojaa auringonvalolta / Ma ikke udszttes for
direkte sollys / Aatnpeite pakpia amé to nhakd gwg / Chrénit pred slunecnim
svétlem / Napfénytdl védendd / He ponyckatb Bo3aeiicTBUA cOnHeuHoro cBeTa /
Chronic przed swiattem stonecznym / Giines 1sigindan uzak tutun / Ma ikke
utsettes for sollys / Chrdiite pred sinecnym Ziarenim / Nu expuneti la radiatia
solard / NazeTe ot cibHueBa cBeTnuHa / Hoida paikesevalgusest eemal / Cuvajte
podalje od sunceve svjetlosti / Saugoti nuo saulés Sviesos / Sargat no saules
gaismas / Zascitite pred soncno svetlobo / DrZati daleko od sunceve svetlosti /
Manter longe da luz do sol / ZIAF& M & T 24 /Trénh tiép xuc véi

anh ndng mét trdi / Ky cayneciHeH anbic cakranbia / [la He ce uyBa
U3N0XeH0 Ha coHveBa ceeTnvHa / Jauhkan dari sinar matahari /

Ceadll ¢ pum (e agny Jain

Keep dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo asciutto /
Mantener seco / Frvaras torrt / Droog bewaren / Manter seco / Pidé kuivana /
Opbevares tort / Awtnpeite oteyvo / UdrZujte v suchu / Szdrazon tartandé /
Bepeub ot Bnaru / Chroni¢ przed wilgocia / Kuru tutun / Ma holdes torr /
Uchovdvajte v suchu / Mentineti uscat / Moaabpxaitte cyxo / Hoida kuivana /
Cuvajte na suhom / Laikyti sausai / Sargat no mitruma / Hranite na suhem /
Drzati na suvom mestu / Manter seco / ZAZ= 8t AEH -3 X| /D& noi khd
thodng / Kyprak cakTaHbI3 / [la e uyBa Ha cyBo MecTo / Jaga agar tetap
Kering / Gl Laiss
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Authorized representative in the European Community/ European

Union / Représentant autorisé dans la Communauté européenne/I'Union
européenne / Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft/
Europdischen Union / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea/

Union Europea / Auktoriserad representant inom EG/Europeiska unionen /
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese

Unie / Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia /
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison tai Euroopan unionin alueella /
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab/EU / E€ouatodotnpévog
avrimpdewmog o Evpwaikn Kowdtnta/Evpwmaiki Evwen / Zpinomocnény
zdstupce v Evropském spolecenstvi/ Evropské unii / Hivatalos képviselet az
Eurdpai Kdzosségben/Eurdpai Uniéban / YnonHomoueHHbIii npeacTautent

8 EBponeiickom coobuuiectse / EBponelickom cotose / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej / Avrupa Toplulugu/
Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci / Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / Den europeiske union / Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spolocenstve/Eurdpskej tnii / Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand / YnbnxomolueH npeacTaButen B Esponeiickata
o6wHoct/Esponeiickia cbio3 / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba / Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji /
Representante autorizado na Comunidade Europeia/ Unido Europeia / & &
SSHEC)/FE AeHEV) W 34! CHe|T /bai dién dugc dy quyén tai
(ong dong Chau Au/Lién minh Chau Au / Eyponansik kaybiMaacTbIKTarbI/
Eyponanslk OpakTafbl yokineTTi ekin / 0BnacteH npetcraBHUK B
EBponckata 3aegxuua / EBponcka Yuuja / Perwakilan resmi di Negara-Negara
Eropa/Uni Eropa / sz 55¥) SV Vas 5 5 5Y) A sanall 3 adinall (o saiall

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de I'emballage / Packungsinhalt / C

della confezione / Contenido del envase / Forpackningens innehall / Inhoud van
de verpakking / Contetido da embalagem / Pakkauksen siséltd / Emballagens
indhold / Meptexopeva ouakevaaiac / Obsah baleni / A csomag tartalma /
Conepxwmoe ynakosku / Zawartos¢ opakowania / Ambalajin Igindekiler /
Pakningens innhold / Obsah balenia / Continutul pachetului / Coabpxatue Ha
onakoskata / Pakendi sisu / SadrZaj pakiranja / Pakuotés turinys / lepakojuma
saturs / Vsehina pakiranja / Sadrzaj pakovanja / Contetido da embalagem /
7| X| LH-82 /Thanh phdn trong bao bi / KantamaHsiH kypambi /
CoppxuHa Ha nakyBatbeto / Isi Kemasan / 3 saxl b sise

REF

Catalogue number / Numéro de référence / Artikelnummer / Numero di
catalogo / Nimero de referencia / Katalog| / Catalog /
Ndmero de catélogo / Luettel 0/ Kataloc / ApiBpoc katahéyou /
Katalogové cislo / Katalégusszam / Homep no katanory / Numer katalogowy /
Katalog numarasi / Artikkelnummer / Katalégové cislo / Numar de catalog /
Katanoxen Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo numeris /
Kataloga numurs / Kataloska Stevilka / Kataloski broj / Nimero de catélogo /
Z}Er2 T 5 /M3 s6 danh muc/ Katanor 6oiibiHwwa Hemipi /
Karanowku 6poj / Nomor katalog / & sl o

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare /
Fabrikant / Fabricante / Valmistaja / Fabrikant / Kataokevaotic / Vjrobce /
Gyart6 / Usrotosutens / Producent / imalatgi / Produsent / Vijrobca /
Producétor / Mpou3ssopuren / Tootja / Proizvodac / Gamintojas / Razotajs /
Proizvajalec / Proizvodat / Fabricante / K| Z= & A| / Nha sén xudt / ©ngipywi /
MpousBoauTen / Produsen /Axiuasll 4S 200

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Data di scadenza /
Fecha de caducidad / Anvénds fore / Uiterste gebruiksdatum / Utilizar antes da
data / Viimeinen kdyttopdivamadra / Kan anvendes til og med / Huepopnvia
«Xpron éwc» / Datum pouZitelnosti / Lejarati idd / Mcnonb3oatb Ao / Data
waznosci / Son kullanma tarihi / Siste forbruksdag / Datum spotreby / Data
expirarii / U3non3Baiite go / Kdlblik kuni / Rok upotrebe / Naudoti iki / Izmantot
[idz / Uporabno do / Datum, Upotrebljivo do”/ Data de validade / AF& 7|3t/
Han st dung / YKapamabinsik mepaimi / Ynotpe6nugo o / Tanggal
“gunakan paling lambat” / 4xaJtall el &, 515

LOT

Batch code / Numéro de lot / Chargennummer / Numero di lotto / Codigo de
lote / Lotnummer / Partijnummer / Codigo do lote / Erdkoodi / Partikode /
Kwdikag maptidac / Kod Sarze / Tételkod / Koa naptin / Kod partii / Parti kodu /
Batchkode / Cislo 3arze / Cod lot / Nlaptuaen Koa / Partii kood / Sifra serije /
Partijos kodas / Serijas kods / Stevilka serije / Sifra grupe / Codigo do lote / B X|
FAE/Milo/ Cepus koabl / Kog Ha cepuja / Kode batch / 4lsiil) e

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di
fabbricazione / Fecha de fabricacién / Tillverkningsdatum / Productiedatum /
Data de fabricagdo / Valmistuspdivamadré / Fremstillingsdato / Huepopnvia
kataokevric / Datum vyroby / Gyartds ideje / [lata usrotonenus / Data
produkgji / Uretim tarihi / Produksjonsdato / Détum vjroby / Data fabricatiei /
[lata Ha npou3BogcTBo / Tootmiskuupéev / Datum proizvodnje / Pagaminimo
data / 1zgatavosanas datums / Datum izdelave / Datum proizvodnje / Data

de fabricagdo / & = 2 X} / Ngay san xudt / ©HaipinreH kyHi/ [larym Ha
npou3soacTBo / Tanggal produksi / gisaill g U

q3
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that
the device fully complies with applicable European Union Acts / Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme
aux lois en vigueur de I'Union européenne / Conformité Européenne
(Européische Konformitdt). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
geltenden Vorschriften der Europdischen Union entspricht / Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo
epi te conforme alle dell'Unione europea applicabili /
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que

el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea /
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att

enheten uppfyller alla gallande EU-réttsakter / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig
voldoet aan de geldende Europese wetgeving / Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo est em

total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa,
ettd laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsa@danndn
mukainen. / Conformité Européenne (Europzisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder gzeldende EU-lovgivning / Conformité
Européenne (Evpwnaikn Zuppopewon). To 60upodo autd onpaivet 11 1o
TIPOi6V GUpHOP@WVETAL TAPWIG E TOUG LoYUOVTEC VOHoUG TG Eupwmaikiic
‘Evwong / Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamend,

7e zafizeni zcela splfiuje pozadavky piislusnych zakont Evropské unie /
Conformité Européenne (eurdpai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti,
hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid vonatkozd
jogszabalyainak. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTeTcTBMe). ITOT
CMMBON 0603HAYaeT, 4TO U3ENHe NONHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEOOBAHNAM
npUMeHIMoro 3akoHoaaTenbcTa EBponeiickoro coto3a / Conformité
Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza,

7e urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z whasciwych aktow
prawnych Unii Europejskiej / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiiriirliikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam
olarak uygun oldugunu ifade eder / Conformité Européenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter / Conformité Européenne (zhoda s poziadavkami
EU). Tento symbol znamené, Ze pomacka je v tplnom silade s platnymi
pravnymi predpismi Eurdpskej tnie. / Conformité Européenne (Conformitate
Europeanad). Acest simbol atesta conformitatea deplind a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene / Conformité Européenne (EBponeiicko
CboTBeTCTBUE). To31 CUMBON 03HAYaBa, Ye YCTPOICTBOTO CbOTBETCTBA
HaMmbJIHO Ha NPUNOXIMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeiickia cbio3 /
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmérgis). See siimbol tdhendab,

et seade vastab tdielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele /
Conformité Européenne (uskladenost s europskim normamay). Taj simbol znaci
da je proizvod potpuno uskladen s odgovarajucim aktima Europske unije /
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné
visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus / Conformité Européenne
(Atbilstiba Eiropas Savienihas standartiem). Sis simbols norada, ka ierice pilniba
atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. / Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti
skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité Européenne (Evropska
usaglasenost). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa
vazecim zakonima Evropske unije / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esté em total conformidade
com as Leis da Unido Europeia aplicaveis/ CE 2I5(R & 554 215).

O 7|z= 2 71717t sllE R E A YES 24 &2
©|0] &} L| Tt/ Conformité Européenne (Hop chudn chau Au). Ky hiéu nay

¢6 nghia la thiét bi tuan tha ddy dd cac Dao lugt dugc ap dung cda Lién minh
Chau Au/ Conformité Européenne (eyponarbik caiikecTik). Byn
TaHb6a KypbinFbiHbIH Eypona OfafblHbIH TWICTi 3aHAapbiHa TonbIK
conkec ekeHiH Gingipesi / (006pa3HoCT co cTangapawTe Ha EY. 0Boj
CMMBON 3HauY feKa NoMaranoTo e LenocHo c006pasHo Co BaXeuKuTe 3aKoHM
Ha EBponckara yxuja / Conformité Européenne (Kesesuaian Eropa). Simbol ini
berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi Undang-Undang Uni Eropa
yang berlaku /

Sl of el 13 ey (25051 JEeY) Conformité Européenne
Al a5V At il B ae il (380 5
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Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo medico /
Dispositivo médico / Medicinteknisk produkt / Medisch hulpmiddel / Dispositivo
médico / Laakinnallinen laite / Medicinsk udstyr / latpotexvohoyiké mpoiov /
Zdravotnicky prostfedek / Orvostechnikai eszkdz / MeauumHckoe usnenue /
Wyréb medyczny / Tibbi cihaz / Medisinsk enhet / Zdravotnicka pomacka /
Dispozitiv medical / Meauumtcko yctpoiictao / Meditsiiniseade / Medicinski
proizvod / Medicinos priemoné / Medicinas ierice / Medicinski pripomocek /
Medicinsko sredstvo / Dispositivo médico / 2|2 7|7 /Thiét biy té /
MenuumHanbik Kypbinfbl / Meguumnicko novarano / Perangkat medis /

b e

Importer / Importateur / Importeur / Importatore / Importador / Importér /
Importeur / Importador / Maahantuoja / Importer / Eisaywyéag / Dovozce /
Importdr / Mmnoptep / Importer / ithalatci / Importar / Dovozca / Importator /
Brocuten / Importija / Uvoznik / Importuotojas / Importétajs / Uvoznik /
Uvoznik / Importador / == Xt / Nha nhap khdu / imnoptraywsl /
YBO3HUK / Importir / 2 sixsal)

Inner Diameter (compatible micro catheter) / Diamétre interne (microcathéter
compatible) / Innendurchmesser (kompatibler Mikrokatheter) / Diametro
interno (microcatetere compatibile) / Didmetro interno (microcatéter
compatible) / Innerdi (kompatibel mikrokateter) / Bi diamett
(compatibele microkatheter) / Didmetro interno (microcateter compativel) /
Sisdlapimitta (yhteensopiva mikrokatetri) / Indvendig diameter (kompatibelt
mikrokateter) / Eswtepikr S1apetpog (oupBatds pikpokabetpac) / Vnitini
priimér (kompatibilni mikrokatétr) / Belsg atmérd (kompatibilis mikrokatéter) /
BHyTpeHHuii AuameTp (coBMecTumblii Mukpokatetep) / Srednica wewnetrzna
(zgodny mikrocewnik) / i¢ Cap (uyumlu mikrokateter) / Indre diameter
(kompatibelt mikrokateter) / Vnitorny priemer (kompatibilny mikrokatéter) /
Diametru intern (microcateter compatibil) / BuTpeiue gunamersp
(cbBMecTM MuKpoKaTeTbp) / Siseldbimddt (iihilduv mikrokateeter) /
Unutarnji promjer (kompatibilnog mikrokatetera) / Vidinis skersmuo
(suderinamas mikrokateteris) / lek$éjais diametrs (saderigs mikrokatetrs) /
Notranji premer (zdruzljivi mikrokateter) / Unutrasnji precnik (kompatibilni
mikrokateter) / Didmetro interno (microcateter compativel) / LH 23 (= &t
0FO| 3 2 7| Ef) / Duting kinh trong (vi 6ng thong tuong thich) / ki
avametp (yinecimai Mukpokatetep) / BHaTpelueH anjametap
(komnatubune mukpokaretep) / Diameter Bagian Dalam (kateter mikro yang

kompatibel) / (4581 siall 288201 5 jlacall) Aol Ll
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This page is intentionally left blank.

(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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 CNEeLNANbHO 0CTaBNeHA NMYCTON.

Te strone celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tato strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasata necompletata.
Ta3u CTpaHuLa yMULLNEHO € 0CTaBeHa NpasHa.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Stranica namjerno ostavljena praznom.

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

Ta stran je namenoma prazna.

Ova stranica je namerno prazna.

Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco.
OEFOZ JRULE F.

Trang nay dugc c§ tinh dé trong.

Byn 6et ageiii 60oc KanabipbinFaH.
(0Baa CTpaHMLa e HAMEPHO OCTaBEHa Npa3Ha.

Halaman ini dibiarkan kosong.
_AAQQRLJGM\::M uﬂ‘).\raﬁ
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