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English EN
Instructions for Use

Pipeline"'* Flex 

Embolization Device

CAUTION
• This device should be used only by physicians trained In percutaneous, 

Intravascular techniques and proceduresatmedicalfacilltieswiththeapproprlate 
fluoroscopic equipment.

• The Pipeline" Flex embolization device should be used by physicians who have 
received appropriate training for this device.
Carefully inspect the sterile package and the Pipeline" Flex embolization device prior 
to use to venfy that neither has been damaged during shipment. Do not use kinked or 
damaged components.

• The Pipeline" Flex embolization device is not to be used after the expiration date 
Imprinted on the product label.

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

DESCRIPTION
ThePIpellne" Flex embolization device consists ofa permanent Implant combined with 
a guide-wire-based delivery system. The Pipeline" Flex embolization device implant 
Isa braided, multi-alloy, mesh cylinder woven from platinum/tungsten and cobalt- 
chromium-nickel alloy wires. A photograph of Pipeline" Flex embolization device is 
shown In Figure 1a and the design of the distal delivery system is shown in Figure 1b. The 
woven wires of thedevice provide approximately 30% metal coverage ofthe arterial wall 
surface area. The implant is designed for placement in a parent vessel across the neck 
of an intracranial aneurysm (lA). The expanded or un-constrained diameter isO.25 mm 

Arger than the labeled diameter.
^he  tip coil is made of platinum-tungsten alloy, the proximal bumper is platinum-iridium 

alloy, and the tip, distal and proximal solder joints are composed of tin-silver. The protective 
sleeves are designed to protect the distal portion of the braid while the Pipeline" Flex 
embolization device Is advanced through the micro catheter. The proximal bumper and 
resheathIng pad allow the userto push the Pipeline" Hex embolization device out ofthe 
micro catheter when the delivery system is advanced. The resheathing pad also allows the 
userto resheath the Pipeline" Flex embolization device back into the micro catheter. The 
resheathIng marker providesthe user fluoroscopk visualization forthe limit of resheathing 
the Pipeline* Flex embolization device.
The Pipeline" Flex embolization device implant Is mounted on a 304 stainless steel micro 
guide-wire approximately 200 cm long and compressed Inside an introducer sheath. The 
Pipeline* Flex embolization device is designed to be delivered only through a compatible 
micro catheter of 0.027 inch (0.69 mm) inside diameter at least 135 cm in length.

Figure la ; The Pipeline”  Flex embolization device

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications indude, but are t>ot limited to, the following:

Figure 1b: The Pipeline”  Flex embolization device
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4. Braid

5. Fluorosafe Marker

6. Delivery Wire
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8. PTFt Sleeves

9. Resheathing Pad

10. ResheathIng Marker

INDICATIONS FOR USE
The Pipeline" Flex embolization device is Intended for endovascular embolization of 
cerebral aneurysms.

CONTRAINDICATIONS
• Patients with active bacterial infection.
• Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated.
• The Pipeline" Flex embolization device should not be used alone as sole therapy for 

acutely ruptured aneurysms.
> Patients who have not received antiplatelet agents prior to the procedure.

Seizure
Groin injury
Stroke
Headache
Thromboembolism
Hemorrhage
Transient Ischemic Attack (TIA)
Hematoma or hemorrhage at the
puncture site
Vasospasm
Hydrocephalus
Vessel occlusion
Infection
Vessel perforation 
Intracerebral bleeding 
Vision Impairment 
□ironic pain 
AV fistula 
Pseudoaneurysm

Adverse reaction to antiplatelet/ 
anticoagulation agents or contrast media 
Ischemia 
Blindness 
Masseffea 
Coma
Neurological deficits 
Death
Parent Artery Stenosis 
Device fracture 
Perforation
Device migration or misplacement 
Perforator occlusion 
Dissection ofthe parent artery 
Post-procedure bleeding 
Distal embolization including to a 
previously uninvolved territory 
Ruptured or perforated aneurysm 
Embolism

PRECAUTIONS
• Do not use in patients in whom the angiography demonstrates the anatomy Is not 

appropriate for endovascular treatment, due to conditions such as severe Intiacranial 
vessel tortuosity or stenosis.
Do not attempt to re-position the Pipeline" Flex embolization device after 
deployment past the resheathing marker.
Placement of multiple Pipeline" Flex embolization devices may increase the risk of 
ischemic complications.
The appropriate anti-platelet and antl-coaguiatlon therapy should be administered in 
accordance with standard medical practice.
A thrombosed aneurysm may aggravate pre-existing, or cause new, symptoms of mass 
effect and may require medical therapy.
Do not place the Pipeline" Flex embolization device in patients whom a pre-existing 
stent is In place in the parent artery at the target aneurysm location.
Use of implants with labeled diameter larger than the parent vessel diameter may 
result in decreased effectiveness and additional safety risks due to Incomplete 
foreshortening resulting In an Implant longer than anticipated.

• Person with known allergy to cobatt/chromium alloy (including major elements of 
cobalt, chromium, nickel, molybdenum ortungsten) may suffer an allergic reaaion to 
the Pipeline" Flex embolization device implant.

• Person with known allergy to tin, silver, stainless steel or silicone elastomer may suffer 
an allergic reaction to the Pipeline" Rex embolization device delivery system.

COMPATIBILITY
The Pipeline" Flex embolization device is designed to be delivered through a compatible
0. 027.(0.69 mm) inside diameter micro catheter. Unconstrained diameter of the Pipeline"
Flex embolization device is 0.2S mm greater than the labeled diameter (on the packaging).
Do not use the Pipeline" Flex embolization device In vessel diameters that are larger than 
the labeled diameter.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated that the Pipeline" Rex embolization device is MR 
Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:
• Static magnetlcheld of 3Tesia or less.
• Spatial gradient held of 720 Gauss/cm or less.
• Maximum whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 4.0 W/kg for 

ISmInutes of scanning
In non-cllnical testing, the Pipeline" Flex embolization device produced a temperature 
rise of less than 0.6°( at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) 
of 4.0 W/kg assessed by calorimetry for IS minutes of MR scanning in a 3 Tesla MR 7S0 GE 
Signa 20.0 System MR Scanner.
The Pipeline" Flex embolization device may create local held inhomogeneity and 
susceptibility artifacts which may degrade the diagnostic quality ofthe MRI images. Based on 
the non-cllnical testing of theS.O mm device using standard views, the worst case maximum 
artifact was < 4 mm when subjected to 3.0Te$la. Local field artifact from the Pipeline"
Flex embolization device may decrease the accuracy of MR angiogram in assessing vessel 
luminal patency.
MR image quality may be compromised if the area Is in the exaa same area or relatively close 
to the position of the Pipeline" Flex embolization device. Therefore, it may be necessary to 
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic Implant.

DIRECTIONS FOR USE
1. Using standard Interventional radiographic technique, place the micro catheter 

tip at least 20 mm past the distal edge ofthe aneurysm. Gently retract the micro 
catheter to reduce slack in the micro catheter prior to inserting Pipeline" Flex 
embolization device.
Not« It Is recommended to use a heparinized saline drip to continuously flush micro 
catheter during Pipeline" Flex embolization device use.

2. Choose a Pipeline" Flex embolization device with labeled diameter that approximates 
the target vessel diameter.
• Select an appropriately sized Pipeline" Flex embolization device such that its 

fully expanded diameter is equivalent to that ofthe largest target vessel. An 
incorrectly sized Pipeline" Flex embolization device may result in inadequate 
device placement, incomplete opening, or migration.

• The Pipeline" Flex embolization device foreshortens substantially (50-60%) 
during deployment. Take device foreshortening into account when deploying 
the Pipeline" Flex embolization device.

3. Choose a Pipeline" Rex Embolization Device with labeled length that is at least 6 mm 
longer than the aneurysm neck.

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

5. Carefully remove system from packaging hoop until the delivery wire Is exposed.
6. Partially insert Introducer sheath into the rotating hemostatic valve (RHV) at the 

catheter hub and close the RHV. Confirm back flush ofthe saline at the proximal end 
ofthe introducer sheath prior to advandng the Pipeline" Flex embolization device 
into the micro catheter.

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

8. Secure introducer sheath to the hub by locking down the RHV tightly.
9. Advance the proximal end of delivery wire until it aligns with proximal end of 

introducer sheath.
10. Removetheintroducersheath.

Not« The delivery wire has a fluorosafe marker no further than 125 cm from the 
distal end.
Caution: The fluorosafe marker is only compatible with micro catheters with a 
minimum length of 135 cm.

11. Advance the Pipeline" Flex embolization device into the micro catheter by pushing the 
delivery wire until the tip ofthe delivery wire aligns with the tip ofthe micro catheter. 
Caution; If high forces or excessive friction is encountered during delivery, discontinue 
delivery of the device and identify the cause of the resistance, remove device and 
micro catheter simultaneously. Advancement of the Pipeline" Flex embolization 
deviceagainst resistance may result in damage or patient Injury.
Caution: The presence of other indwelling endovascular stents may interfere with 
proper deployment and function of the Pipeline" Flex embolization device.

12. Once the tip of delivery system and micro catheter are aligned, verify that the 
Pipeline" Flex embolization device Isin the desired location. Distal end of 
Pipeline" Flex embolization device should be placed at least 3 mm past the distal 
edgeof the aneurysm.

13. Begin to dellverthe Pipeline" Flex embolization device usinga combination of 
unsheathing the Pipeline" Flex embolization device and pushing the delivery 
wiresimultaneously.

WARNING
hiding delivery wire without retracting №e mkro catheter at the same time will cause 
the open end braid to move distaily In the vessel. This may cause damage to the braid 
or vessel

14. Afterthe distal end ofthe Pipeline" Rex embolization device has successfully 
expanded, deploy the remainder of Pipeline" Flex embolization device by pushing 
the delivery wire and/or unsheathing the Pipeline" Flex embolization device. 
ResheathIng and/or manipulation ofthe micro catheter, by locking down the delivery 
wire and moving both as a system, may facilitate expansion ofthe Pipeline" Flex 
embolization device.
Caution: Under fluoroscopy, carefully monitor the tip coll during Pipeline" Flex 
embolization device deployment
Caution: If the delivery wire cannot be retracted into the micro catheter, carefully 
remove the delivery wire and micro catheter simultaneously.

15. ResheathIng Instructions: During deployment ofthe Pipeline" Flex embolization 
device resheathing can be performed by advancing the micro catheter while pulling 
delivery wire.
• The Pipeline" Flex embolization device can be resheathed until the 

resheathIng marker has reached the distal marker ofthe miao catheter (see 
Figure2 below).

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

WARNING
ResheathIng the Fhpellne" Rex embolization devke more than 2 hill cydes may cause 
damage to the distal or praximat ends ofthe braid.



Figure 2. Pipeline™ Flex embolization device 

(ResheathIng schematic as seen under fluoroscopy, 

im age not to  scale).

1. Proximal End of the device

3. Micro Catheter Distal Marker

5. Proximal Bumper

6. Delivery Wire

7. Resheathing Limit

8. Device Detached4. Resheathing Marker

16. Afterthe entire Pipeline"* Flex embolization device is deployed, advance the micro 
catheter through the device making sure not to dislodge the braid. When the micro 
catheter tip is distal to the Pipeline"* Flex embolization device, retract the delivery 
wire into the micro catheter tip.
Caution: If the catheter cannot be advanced through the Pipeline"* Flex embolization 
device, carefully remove the delivery wire through the Pipeline"* Flex embolization 
device construct.

A' Carefully inspect the deployed Pipeline" Flex embolization device under fluoroscopy 
P  to confirm that it is completely apposed to the vessel wall and not kinked. If the device 

is not fully apposed or is kinked, consider using a balloon catheter, micro catheter, or 
guide-wire to fully open it.
DISPOSAL: The implant and or delivery system should be disposed of or 
returned to the manufacturer per institutional guidelines.

QUESTIONS AND ANSWERS
Qlfexcessive.fn'ction is experienced during the insertion of delivery system at any time during 
the delivery ofPipeline"* Rex embolization device, what should I do?
A Carefully remove the entire system simultaneously (micro catheter and delivery system),

QCanI retrieve the Pipeline"* Flex embolization device if the distal end of the Pipeline" Flex 
embolization device has expanded at an undesirable location?
A Yes. A partially deployed Pipeline" Flex embolization device can be resheathed per 
resheathing instructions, step 15 in theDirectionsfor Dse,

0 Can 1 retrieve a fully deployed Pipeline" Flex embolization device?
A Once fully deployed, the Pipeline" Flex embolization device cannot be removed. A second 
Pipeline" Flex embolization device can be deployed if needed.

Q Can I place a second Pipeline" Flex embolization device inside another Pipeline" Flex 
embolization device?
A Yes A second Pipeline" Flex embolization device can be placed inside another Pipeline"
Flex embolization device. After placing the first Pipeline"* Flex embolization device, advance 
the micro catheter over the delivery wire while keeping the delivery core wire across the 
Pipeline" Flex embolization device. Position the micro catheter at the desired location and 
retrieve the delivery wire. Select a new appropriate Pipeline" Flex embolization device and

(•ploy it as normal.
lution: Placement of multiple Pipeline" Flex embolization devices may increase the risk of 

ischemic complications.

Q If there is a difference between the proximal and distal diameter, which Pipeline" Flex 
embolization device diameter do 1 choose?
A Choose a Pipeline" Flex embolization device that matches larger (typically proximal] vessel 
diameter to ensure proper anchoring.

Français FR
Notice d'emploi

D ispositif d 'em bolisation  
Pipeline^’̂ Flex

AVERTISSEMENT
• Ce dispositif ne doit être utilisé que par des médecins formés aux procédures et 

techniques percutanées et intravasculaires, en établissement médical, à l'aide d'un 
équipement de radioscopie approprié.

> Le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex doit être utilisé par des docteurs ayant reçu
une formation appropriée à l'utilisation de ce dispositif.

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

• Le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex ne doit pas être utilisé après la date 
d'expiration imprimée sur l'étiquette du produit

• Ne pas le retraiter ni le restériliser. Le retraitement et la restérilisation augmentent les 
risques dlnfection chez le patient et peuvent compromettre le bon fonctionnement 
du dispositif.

DESCRIPTION
Le dispositif d'embolisation Pipeline" Fl ex est composé d'un implant permanent associé 
à un système de mise en place basé sur un (il guide. Llmplant du dispositif d'embolisation 
Pipeline" Flex est constitué d'un cylindre tressé en maillage composé d’alliages multiples, 
avec des fils en alliage de pUtineAungstène et de cobalt/chrome/nkkel. La Figure 1a présente 
une photographie du dispositif d'embolisation Pipeline" Flex, tandis que la Figure 1 b 
présente la conception de la portion distale du système de mise en place. Les fik entremêlés 
du dispositif offrent une couverture métallique de la surface de la paroi artérielle d'environ 
30%. Llmplant est conçu pour être mis en place dans un vaisseau poAeur au niveau du collet 
d'un anévrisme intracrânien. Le diamètre du dispositif déployé ou non-contracté mesure 
0,25 mm de plus que le diamètre indiqué.
La spirale de tête est composée d'un alliage platine-tungstène, la butée proximale est 
composée d'un alliage platine-iridium, et les joints de soudure proximaux sont composés 
d'un alliage étain-argent. Les manchons protecteurs sont conçus pour protéger la portion 
distale du tressage lorsque l'on fait progresser le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex dans 
le microcathéter. La butée proximale et le tampon de regainage permettent à l'utilisateur de 
feire sortir le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex en le poussant hors du microcathéter, 
une fois le système de mise en place engagé. Le tampon de regainage permet également 
à l'utilisateur défaire rentrer le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex de nouveau dans le 
microcathéter. Le repère de regainage offre à l'utilisateur une visualisation radioscopique de la 
limite de regainage du dispositif d'embolisation Pipeline" Flex.
Llmplant du dispositif d'embolisation Pipeline" Flex est monté sur un micro fii guide en acier 
inoxydable 304 d'environ 200 cm de long, comprimé à Hntérieur de la gaine d'introduction.
Le dispositif d'embolisation Pipeline" Fl ex est conçu pour être mis en place uniquement à 
l'aide d'un microcathéter compatible de 0,69 mm (0,027 pouces) de diamètre intérieur et de 
135 cm ou plus de longueur.

Figure 1 a : le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex

Figure 1b : le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex

»200 on Oonguew totale)

rS cm (disiance mtre la spirale i  l'ntrémiié et le repeie fluoro-compalitlej

1. Spirale de tête

2. Butée proximale

5. Repère fluoro-compatible 9. Tampon de regainage

6. Fil de mise en place 10. Repère de regainage

3. Gaine d'introduction 7. Repère distal

4. Tressage 8. Manchons en PÎFE

INDICATIONS
Le dispositif d'embolisation Pipeline" Rexest conçu pour l'embolisation endovasculaire des 
anévrismes cérébraux.

CONTRE-INDICATIONS
• Patients souffrant d'une infeaion aaive de nature baaérienne.
• Patients pourqui un traitement antiplaquettaire et/ou uneanticoagulothérapie sont 

contre-indiqués.
• Le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex ne doit pas être utilisé seul comme thérapie 

unique pour les cas de ruptures d'anévrisme graves.
• Patients n'ayant pas reçu d'agents antiplaquettaires avant la procédure.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complkatlons possibles peuvent Inclure, de manière non limitative :

Réaction indésirable aux agents Crise
antiplaquettaires/anticoagulants ou au Lésion au niveau de l'aine
produitde contraste Accident vasculaire cérébral
Ischémie Céphalée
Cécité Thromboembolie
Effet de masse Hémorragie
Coma Accident ischémique transitoire
Déficits neurologiques Hématome ou hémorragie au point
Mort de ponction
Sténose de l’artère porteuse Vasospasme
Fracture du dispositif Hydrocéphalie
Perforation Occlusion d'un vaisseau
Déplacement ou perte du dispositif Infection
Occlusion du perfr̂ ateur Perforation vasculaire
Dissection de l'artère porteuse Saignement intracérébral
Saignement après procédure Troubles de la vue
Embolie distale incluant un territoire Douleur chronique
précédemment non impliqué Fistule artérioveineuse
Rupture ou perforation de l'anévrisme Pseudoanévrisme
Embolie

PRÉCAUTIONS
• Ne pas utiliser chez les patients dont il a été prouvé par angiographie que l'anatomie 

n'est pas adaptée à un traitement endovasculaire, à cause de troubles comme une 
sténose ou une tortuosité importante d'un vaisseau Intracrânien par exemple.

• Ne pas tenter de repositionner le dispositif d'embolisation Pipeline" Rex après son 
déploiement au-delà du repère de regainage.

• La mise en place de plusieurs dispositif d'embolisation Pipeline" Flex peut augmenter 
le risque de complications ischémiques.

• Administrer le traitement antiplaquettaire et anti-coagulation correspondant aux 
pratiques médicales standard.

• La thrombose d'un anévrisme peut aggraver les symptômes préexistants d'effet de 
masse, ou en causer l'apparition, et peut nécessiter un traitement médical.

• Ne pas introduire de dispositif d'embolisation Pipeline" Rex chez les patients chez 
qui un stent préexistant est déjà en place dans l'artère porteuse à l'emplacement de 
l'anévrisme ciblé.

• L'utilisation dimplants dont le diamètre indiqué est supérieur au diamètre du vaisseau 
porteur peut réduire l'eflicacité et entraîner des nsques supplémentaires, llmplant 
étant plus long que prévu à cause d'un raccourcissement incomplet.

• Toute personne souffrant d'une allergie connue aux alliages cobalt-chrome (y 
compris aux éléments majeurs du cobalt du chrome, du nickel, du molybdène ou du 
tungstène) peutfaire une réaction allergique â llmplant du dispositif d'embolisation 
Pipeline" Flex.

• Toute personne souffrant d'une allergie connue à l'étain, à l'argent, à l'ader inoxydable 
ou aux élastomères de silicone peutfaire une réaction allergique au système de mise 
en place du dispositif d'embolisation Pipeline" Flex.

COMPATIBILITÉ
Le dispositif d'embolisation Pipeline" Rex est conçu pour être mis en place â l'aide d'un 
microcathéter compatible de 0,69 mm (0,027 po) de diamètre intérieur. Le diamètre non- 
contracté du dispositif d'embolisation Pipeline" Flex mesure 0,25 mm de plus que le diamètre 
indiqué (sur l'emballage). Ne pas utiliser le dispositif d'embolisation Pipeline" Rex pour les 
vaisseaux dont le diamètre est supérieur au diamètre indiqué.

IMAGERIE PAR RÉSONANCE MAGNÉTIQUE
Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex est 
compatible avec les IRM dans certaines conditions. Le dispositif peut être scanné sans danger 
dans les conditions suivantes ;
• Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins.
• Champ de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins.
• Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum de 4,0 W/kg pendant 15 minutes 

de balayage.
Lors des tests non cliniques, l'évaluation calorimétrique a montré que le dispositif 
d'embolisation Pipeline" Rex faisait l'objet d'une augmentation de température inférieure 
à 0,6 °C pour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum de 4,0 W/kg, pour un 
balayage IRM de 15 minutes dansunsystèmede scanner MR 750 GE Signa 20.0à3Tesla.
Le dispositif d'embolisation Pipeline" Flex peut entraîner un défaut d'homogénéité et des 
artéfacts de susceptibilité du champ local, qui peuvent dégrader la qualité de diagnostic des 
images IRM. En se basant sur un test non-clinique du dispositif de 5,0 mm à l'aide de vues 
standard, dans le pire des cas, l'artéfact maximum était inférieur à 4 mm pour une exposition 
à 3,0Tesla. L'ariefact du champ local du dispositif d'embolisation Pipeline" Rex peut réduire la 
prédsion de l'angiogramme par IRM dans l'évaluation de la perméabilité luminal d'un vaisseau. 
La qualité de limage obtenue par IRM peut être compromise si la région dintérèt se situe 
exactement dans la même zone que le dispositif d'embolisation Pipeline" Rex, ou en est 
relativement proche. Il peut donc être nécessaire d'optimiser les paramètres d'IRM pour 
s'adaptera la présence de llmplant métallique.

MODE D'EMPLOI
1. Au moyen d'une technique radiographique standard d'intervention, placer l'extrémité 

du microcathéter au moins 20 mm après la bordure distale de l'anévrisme. Avant



dinsérer le dispositif d'emboiisation Pipeiine" Fie*, rétracter déiicatement ie 
microcathéter afin de réduire le mou qui aurait pu s'y créer.
Remarque : il est recommandé dlnjecter du sérum physiologique hépariné en 
continu au goutte-à-goutte pour rincer le migocathéter lors de l'utilisation du 
dispositif d’embolisation Pipeline™ Flex.

2. Choisir un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex dont le diamètre indiqué est proche 
du diamètre du vaisseau cible.
• Sélectionner une taille appropriée pour le dispositif d'embolisation Pipeline™ 

Flex, afin que son diamètre une fois entièrement déployé conesponde à celui 
du plus gros vaisseau cible. Une mauvaise taille de dispositif d'embolisation 
Pipeline™ Flex peut entraîner une mauvaise mise en place, une ouverture 
incomplète ou une migration du dispositif.

• Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex se raccourcit considérablement 
(50-60 %) lors de son déploiement. Prendre en compte le raccourcissement du 
dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex avant de le déployer.

3. Choisir un dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex dont la longueur indiquée est au 
moins 6 mm supérieure à celle du collet de l'anévrisme.

4. Retirer le manchon d'emballage de sa pochette et tirer sur l'extrémité distale de la 
gaine dintroduction grâce à la pince bleue présente sur le manchon d'emballage.

5. Retirer soigneusement le système du manchon d'emballage jusqu'à ce que le fil de 
mise en place soit visible.

6. Insérer partiellement la gaine dlntroduction dans la valve hémostatique tournante de 
l'embase du cathéter, puis fermer la valve. Confirmer le retour du sérum physiologique 
de rinçage à l'extrémité proximale de la gaine dingoduction avant défaire progresser 
le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex dans le microcathéter.

7. Faire progresser la gaine dingoduction dans la valve hémostatique tournante. 
Confirmer de manière visuelle que l'extrémité de la gaine est femnement calée dans 
l'embase du microcathéter.

8. Fixer la gaine dlntroduction à l'embase en verrouillant fermement la valve 
hémostatique tournante.

9. Faire progresser l'extrémité proximale du fil de mise en place jusqu'à ce qull soit aligné 
avec l'extrémité proximale de la gaine dlntroduaion.
Retirer la gaine dlntroduction.
Remarque ; le fil de mise en place présente un repère fluoro-compatible à 12S cm 
maximum de l'exgémité distale.
Attention : Le repère fluoro-compatible n'est compatible qu avec les microcathéters 
d'une longueur minimum de 135 cm.
Faire progresser le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex dans le microcathéter, en 
poussant le fil de mise en place jusqu'à ce que l'extrémité de ce dernier soit alignée 
avec l'extrémité du microcathéter.
Attention : en as de forte résistance ou de friction excessive lors de la mise en 
place du dispositif, amèter l'opération et Identifier la cause de cette résistance. Retirer 
le dispositif et le microcathéter simultanément. La poursuite de la progression du 
dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex en cas de résistance peut endommager le 
dispositif ou provoquer des blessures chez le patient.
Attention ; la présence d'autres stents endovasculaires à demeure peut interférer 
avec le déploiement comect et le fonctionnement approprié du dispositif 
d'embolisation Pipeline™ Flex.
Une fois l'exgémité du système de mise en place alignée avec celle du microcathéter, 
vérifier que le dispositif d'embolisation Pipeline™ Rex est bien à l'emplacement 
souhaité. L'extrémité distale du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex doit être située 
au minimum 3 mm après la bordure distale de l'anévrisme.
Commencer la mise en place du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex, en faisant 
sortir le dispositif d'embolisation Pipeline** Flex du microcathéter et en poussant le fil 
de mise en place simultanément.

AVERTISSEMENT
le fait de pousser le fU de ri^ en place sans retirer le rrtlcrocathéter au même moment 
provoquera le déplacement en direction distale de l'extrémité ouverte du gessage dans le 
vaisseau. Cela peut endommager le tressage ou le vaisseau.

14. Une fois l'exgémité distale du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex déployée avec 
succès, procéder au déploiement du reste du dispositif d'embolisation Pipeline™
Flex en poussant le fil de mise en place et/ou en retirant le dispositif d'embolisation 
Pipeline™ Flex du cathéter. Le tegainage et/ou le tiit de manipuler le microathéter, 
en vegouillant le fil de mise en place et en les déplaçant conjointentent comme un 
systèmesolidaire,peutfaciliterrexparKion du dispositif d'embolisation Pipeline™ Rex. 
Attention : surveiller soigneument la spirale de tête sous radioscopie lors du 
déploiement du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex.
Attention : SI le fil de mise en place ne peut être rétracté à {Intérieur du microcathéter, 
retirer soigneument le fil de mise en place et le microathéter simultanément. 
Instructions de regairrage : lors du déploiement du dispositif d'embolisation Pipeline" 
Flex, le regainage peut être effectué en faisant progresser le microathéter tout en 
tirant sur le fil de mise en place.
• Le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex peut ège remis dans le 

microcathéter jusqu'à ce que le repère de regainage soltaligné avec le repère 
distal du microcathéter (voir la Figure 2 ci-dessous).

• Le regainage du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex est complet une 
fois que le repère distal est entièrement rentré à Hntérieur du microcathéter.
Le système est conçu pour permettre d'effeauer deux cycles complets de 
regainage du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex.

AVERTISSEMENT
Le fait d'efîectuer pkis de 2 cycles complets de regainaqe du dispositif d'embolisation 
Rpeline™ Rex peut endommager l'extrémité distale ou proximale du tressage.

Figurez. Dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex 

(Schéma de l'opération de regainage te lle  que vue sous 

radioscopie. Limage n'est pas à l'échelle.)

1. Exgémité proximale du dispositif

2. Migocathéter

3. Repère distal du microcathéter

4. Repère de regainage

5. Butée proximale

6. Fil de mise en place

7. Limite de regainage

8. Dispositif détaché

16. Une fois le dispositif d'embolisation Pipeline™ Rex entièrement déployé, faire 
progresser le migocathéter dans le dispositif en faisant bien attention à ne pas ̂ ire 
bouger le tressage. Lorsque l'extrémité du microcathéter se trouve en position distale 
par rapport au dispositif d'embolisation PipelineRex, faire rentrer le fil de mise en 
place dans l'extrémité du microcathéter.
Attention : si le cathéter ne peut pas progresser vis-à-vis du dispositif d'embolisation 
Pipeline™ Flex, retirer soigneusement le fil de mise en place par le biais de 
l'assemblage du dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex.

17. Inspecter avec soin le dispositif d'embolisation Pipeline™ Flex déployé SOUS radioscopie 
afin de confirmer qull est bien accolé à la paroi du vaisseau et qu'il n'est pas déformé. 
SI le dispositif n'est pas complètement accolé ou sll est déformé, envisager l'utilisation 
d'un cathéter à balonnet, d'un migocathéter ou d'un fil guide pour le déployer dans 
sa totalité.
MISE AU REfiUT : llmplant et/ou le système de mise en place doivent être jetés 
ou renvoyés au fabricant conformément aux procédures de l'établissement.

QUESTIONS-RÉPONSES
Q Que dois-je faire si je rencontre un cas de frigion excessive lors de Unsertion du système de 
mise en place au cours de l'ingoduction du dispositif d'emboiisation Pipeline™ Rex ?
R Retirg soigneusement la totalité du système simultanément (microcathéter et système 
de mise en place).

Q Puis-je récupérer le dispositK d'emboiisation Pipeline™ Flex si son extrémité distale s'est 
déployée à un emplacement non souhaitable ?
R Oui. Un dispositif d'emboiisation Pipeline™ Flex partiellement déployé peut ètie remis dans 
le microcathéter conformément aux insgugions de regainage (étape 15 du Mode d'emploi).

Q Puis-je récupérer un dispositif d'emboiisation Pipeline™ Rex complètement déployé ?
R Une fois complètement déployé, le dispositif d'emboiisation Pipeline™ Rex ne peut pas être 
retiré. Un deuxième dispositif d'emboiisation Pipeline™ Rex peut être déployé si nécessaire.

Q Puis-je placer un deuxième dispositif d'emboiisation Pipeline™ Flex à lintérieur d'un autre 
dispositif d’emboiisation Pipeline™ Rex ?
R Oui. Un deuxième dispositif d'emboiisation Pipeline" Flex peut être placéà lintérieur d'un 
autre dispositif d'emboiisation Pipeline™ Flex. Après la mise en place du premier dispositif 
d'emboiisation Pipeline™ Flex, faire progresser le microcathéter sur le fil de mise en place tout 
en maintenant le fil priropal sur le dispositif d’emboiisation Pipeline™ Fiex. Positionner le 
migocathéter à l'emplacement souhaité et récupérer le fil de mise en plate. Sélectionner un 
nouveau dispositif d'emboiisation Rpeline™ Flex approprié, et te déployer normalement. 
Attention ; la mise en place de plusieurs dispositifs d'emboiisation Pipeline* Rex peut 
augmenter le risque de complications ischémiques.

Q Si le diamètre proximal est différent du diamètre distal, quel diamètre de dispositif 
d'emboiisation Pipeline™ Flex dois-je choisir ?
R Choisir un dispositif d'emboiisation Pipeline™ Flex dont le diamètre cogespond au plus gros 
diamètre [habituellement le diamètre proximal) du vaisseau afin de s'assurer que le dispositif 
sefixecorregement.

Deutsch DE
Gebrauchsanweisung

Em bolie instrum ent

Pipeline^'^Flex

ACHTUNG
• Dieses Gerät darf nur von einem Arzt verwende werden, der in perkutanen, 

intravaskulären Techniken und Verfahren an medizinischen Einrichtungen mit der 
passenden Huoroskopiegeräten geschult sind.

• Das Embolieinstrument Pipeline™ Rex darf nur von Ärzten verwendet werden, die 
angemessene Schulungfür dieses Gerät erhalten haben.

• Die sterile Verpackung und das Embolieinstrument Pipeline™ Flex vor dem Gebrauch 
genau untersuchen, um zu gewährleisten, dass während desTransports keine Schäden 
verursacht wurden. Geknickte bzw. beschädigte Komponenten nicht verwenden.

• Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex nicht nach dem auf der Verpackung 
aufgedruckten Ablaufdatum verwenden.

• Bitte nicht wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Aufbereitung und erneute 
Sterilisation erhöhen das Infektionsrisiko für den Patienten und das Risiko für eine 
eingeschränkte Gerätefunktion.

BESCHREIBUNG
Das Embolieinsgument Pipeiine™ Flex besteht aus einem permanenten Implantat und einem 
Zuftlhrsystem mit Führungsdraht. Das Embolieinsgumentimplantat Pipeline™ Rex ist ein 
geflochtener Meshzylinder aus mehreren Legierungen mit Drähten aus Platin/V/olframund 
Kobalt-Chrom-Nickel. Ein Foto des Embolieinstruments Pipeline™ Flex ist in Abbildung 1a und 
das Design des distalen Zû hrungssystems in Abbildung 1 b dargestellt. Die geflochtenen 
Drähte des Instrumenisbieien etwa 30% MeiaNabdeckunq desOberflachenberelchs der 
Arterienwand. Das Implantat ist Air die Plazierung in einem Stammgefäl3 über den Hals eines 
intrakranialen Aneurysmas (lA) vorgesehen. Der erweitege bzw. ungehemmten Durchmesser 
ist 0,25 mm großer als der angegebene Durchmesser.
Oie Spitzenspule besteht aus Platin-WolfranvLegierung, die proximale Stoßleisle aus Platin- 
Iridium-Legierung und die Spitze, distale und proximale Lötverbindungen bestehen aus 
Zinn-Silber-Lot. Die Schutzmanschetten sind für den Schutz des distalen Teils des Gewebes 
vorgesehen, während das Embolieinstrument Pipeline™ Flex durch den Mikrokatheter 
vorgeschoben wird. Die proximaleStoßleiste und Wiederanbringungskissen erlauben dem 
Benutzer, das Embolieinstrument Pipeline™ Rex aus dem Mikrokatheter zu ziehen, wenn 
das Zufuhrsystem vorgeschoben wird. Das Wiederanbringungskissen erlaubt dem Anwender 
auch, das Embolieinstrument Pipeline™ Rex zurück in den Mikrokatheter anzubringen. Die 
Wiederanbringungsmarkierung gibt dem Anwenderfkioroskopische Visualisierung für die 
Begrenzung der Wiederanbringung des Emboiieinstruments Pipeline™ Flex.
Das Embolieinstrumentlmplantat Pipeline™ Flex Ist auf einem 304 Edelstahl- 
Mikroführungsdraht befestigt, der etwa 200 cm lang und In einer Einführungshülse 
komprimiert ist. Das Embolieinstrument Pipeline™ Rex Ist ausschließlich für die Zuführung 
durch einen kompatiblen Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,69 mm 
[0,027 Zoll) und einer Lange von mindestens 135 cm vorgesehen.

Abbildung 1a; Das Embolieinstrument Pipeline”  Flex

Abbildung 1b: Das Embolieinstrument Pipeline”  Flex
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1. Spitzenspule 5. Röntgendichter Marker 9. Wiederanbringungskissen

2. Proximale Stoßleiste 6. Zuführdraht 10. Wiederanbringungsmarkierung

3. Einführhülse Z.DistaleMarkierung

4. Geflecht 8. PTFE-Hülsen

HINWEISE ZUM GEBRAUCH
Das Embolieinstrument Pipeline™ Rex ist für die endovaskuläre Embolisierung von zerebralen 
Aneurysmen vorgesehen.



GEGENANZEIGEN
• Patienten mit akti«r Bakierieninfektion.
• Patienten, bei denen Antikoagulanzientherapie oder 

Thrombozytenaggregationshemmer kontraindiziert sind.
• Das EmbolieinstTument Pipeline™ Rex sollte nicht allein alsalleinigeTherapiefür 

akute rupturierte Aneurysmen mwendet werden.
• Patienten, die vor dem Verfahren keine Thrombozytenhemmer erhalten haben.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den Komplikationen gehören u. a.:

Anfall
Leistenverletzung
Schlaganfall
Kopftchmerzen
Thromboembolie
Kämorrhagie
Transienter ischämischer Anfall (TIA)
Hämatom oderHämorrhagiean der
Punktionsstelle
Vasospasmus
Hydrocephalus
üefäßokklusion
Infektion
Gefäßperforation
Intrazerebrale Blutung
Sehbehinderung
Chronische Schmerzen
Arteriovenöse Rste!
Pseudoaneurysma

Nebenwirkung auf Thrombozytenaggre* 
gationshemmer oder Kontrastmittel

• Ischämie 
Blindheit

• Masseeffekt
• Koma
• Neurologische Defizite 

Tod
• Stenose der Stammarterie
• Gerätebruch
• Perforation
• Gerätemigration oder -fehtplatzierung
• Perforatorokklusion
• Dissektion der Stammarterie
• Postprozedurale Blutung
• Distale Embolisation einschließlich zuvor 

nicht betroffenen Regionen
• Rupturierter oder perforierter 

Aneurismus
■ Embolie

VORSICHTSHINWEISE
• Nicht bei Patienten verwenden, bei denen die Angiographie eine Anatomie offenbart, 

die aufgrund von Bedingungen wie schwerer intrakranialer Gefäßtortuosität oder 
Stenose nicht geeignet Ist für endovaskuläre Behandlungen.

• Nicht versuchen, das Embollelnstrument Pipeline™ Rex nach dem Einsetzen jenseits 
der Wied eranbringungsmarkierungumzu platzieren.

|ä  Die Platzierung mehrerer Embolieinstrumente Pipeline™ Rex kann das Risiko 
W  ischämischer Komplikationen erhöhen.

• Es sollte eine geeignete Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmern und 
Antikoagulationsmitteln gemäß medizinischer Standardpraxis durchgeführt werden.

■ Ein Thrombosenaneurisma kann bereits bestehende Symptome von Masseeffekt 
verstärken oder neue verursachen und eine medizinlKheTherapie erforderlich machen.

• Platzieren Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Rex nicht in Patienten, bei denen 
ein bereits vorhandener Stent sich in der Stammarterie an der Zielposition des 
Aneurysmas befindet.

• Die Verwendung von Implantaten mit einem ausgewiesenen Durchmesser von 
mehr als dem Durdimesser des Stammgefaßes kann zu geringerer Effektivität und 
zusätzlichen Sicherheitsrisiken aufgrund von unvollständiger Verkürzung und damit zu 
einem länger als erwarteten Implantat führen.

■ Personen mit einer bekannten Allergie gegen Kobalt-Chrom-Legierung (einschließlich 
wichtiger Elemente von Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdän oder Wolfram) können eine 
allergische Reaktion auf das Embolieinstrumentimplantat Pipeline™ Flex erfahren.

• Personen mit einer bekannten Allergie auf Silber, Edelstahl oder Silikonelastomere 
können eine allergische Reaktion gegen das Zuführsystem des Embolieinstruments 
Pipeline™ Rex erfahren.

KOMPATIBILITÄT
DasEmbolieinstrument Pipeline™ Flex Istfür die Zuführung durch einen kompatiblen 
Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,69 mm (0,027 Zoll) vorgesehen. Der 
unbeschränkte Durchmesser des Embolieinstruments Pipeline™ Flex ist 0,25 mm größer als 
derangegebene Durchmesser (auf derVerpackung). DasEmbolieinstrument Pipeline™ Rex 
nicht bei Gefäßdurchmessern verwenden, die größer sind als der angegebene Durchmesser.

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

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger.
' Räumliches gradientes Magnetfeld von 720 Gauss/cm oder weniger.
I  Max. durchschnittliche spezifische Absorptionsrate für den Gesamtkörper (SAR) von 
I 4,0W/kgfür1SMinutenScannen.
Bei nicht klinischenTests erzeugte das Embolieinstrument Pipeline™ Flex eine 
Temperaturerhöhung von weniger als 0,6 °C, wenn diese 15 Minuten lang einer maximalen 
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 4,0W/kg beim Scannen in einem 3-Tesla MR 750 GE 
Signa 20.0 System MR-Scanner ausgesetzt wurden.
Das Embolieinstrument Pipeline™ Flexkann lokale Feldinhomogenität und 
Suszeptibilitätsartefakte erzeugen, die die Diagnosequalität von MRT-Bildern senken.
Basierend auf den nicht klinischen Tests des Instruments mit 5,0 mm Durchmesser und 
Standardansichten, war das maximale Artefakt im schlimmsten Fall < 4 mm bei 3,0 Tesla.
Ein lokales Feldartefekt aus dem Embollelnstrument Pipeline™ Rex kann die Genauigkeit des 
MR-Angiogramms bei der Beurteilung der Gefäßlumendurchläŝ gkeit sinken.
Di'( Bildgebungsqualität kann beeinträchtigt werden, wenn sich der Bereich an der gleichen 
Stelle oder in der Nähe des Embolleinstrumenb Pipehne™ Flex befinde. Aus diesem Grund 
isteseventuell notwendig, die MR-Bildgebungsparameter für die Anwesenheit dieser 
Uetallimplantate zu optimieren.

ANWENDUNGSHINWEISE
1, Platzieren Sie mithilfe der üblichen Röntgeninterventionstechnik die

Mikrokatheterspitze mindestens 20 mm hinter den distalen Rand des Aneurysmas. 
Ziehen Sie den Mikrokatheter vorsichtig heraus, um den Schlupf des Mikrokatheters 
vor dem Einführen des Embolieinstruments Pipeline™ Flex zu verringern.

Hinweis: Es sollte ein Tropf mit heparinisierter Kochsalzlösung verwendet werden, 
um den Mikrokatheter während der Verwendung des Embolieinstruments Pipeline™ 
Flex fortlaufend zu spülen.

2. Wählen Sie das Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit dem angegebenen 
Durchmesser, der dem Durchmesser des Zielgefäßes am nächsten kommt.
• Wählen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit passender Größe, so 

dass der vollständig erweiterte Durchmesser dem des größten Zielgefäßes 
entspricht. Ein Embolieinstrumeni Pipeline™ Rex mit falscher Größe kann 
zu einer unzureichenden Geräieplatzlerung, unvollständiger Öffnung oder 
Migration führen.

• DasEmbolieinstrumentPipeline™Hexwirdwährend des Einsetzen erheblich 
(50-60%) verkürzt Beachten Sie diese Verkürzung des Geräts, wenn Sie das 
Embolieinstrument Rpeline™ Rex einsetzen.

3. Wählen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex mit einer angegebenen Länge, die 
mindestens 6 mm länger istalsder Aneurysmenhals ist.

4. Entfernen Sie die Verpackungsschlaufe aus der Tasche und sehen Sie das distale Ende 
der Einführhülse aus dem blauen Clip auf der Verpackungsschlaufe.

5. Ziehen Sie das System vorsichtig aus derVet̂ ackungsschlaufe, bis der Zuführdraht 
offen liegt.

6. Die Einführschleuse teilweise in das hämostatische Drehventil am Katheteransatz 
einführen und das hämostatische Drehventil schließen. Rückspülen der 
Kochsalzlösung am proximalen Ende der Einführschleuse prüfen, bevor das 
Embolieinsrniment Pipeline™ Rex in den Mikrokatheter vorgesöioben wird.

7. Die Einführschleuse in das hämostatische Drehventil vorschieben; optisch 
Sicherstelien, dass die Spitze der Schleuse tief im Ansatz des Mikrokatheters sitzt.

8. Einführschleuse im Ansatz sichern, indem das hämostatische Orehventil fest 
geschlossen wird.

9. Das proximale Ende des Zuführdrahts vorschieben, bis es am proximalen Ende der 
Einfühßchleuse ausgerichtet ist.

10. Einführschleuse entfernen.
Hinweis: Der Zuführdraht hat eine röntgendichte Markierung nicht weiter als 125 cm 
vom dî alen Ende.
Vorsicht: Die röntgendichte Markierung ist nur mit Mikrokathetem mit einer 
Mindestlänge von 13S cm kompatibel.

11. Das Embolieinstrument Pipeline™ Hex in den Mikrokatheter vorschieben, indem 
der Zufuhrdraht gedrückt wird, bis die SpiGe des Zuführdrahts an der Spitze des 
Mikrokatheters ausgerichtet ist.
Vorsicht:Wenn hohe Kräfte oder übermäßige Reibung bei derZuführung auftreten, 
die Zuführung des Instruments unterbrechen und die Ursache für den Widerstand 
Identifizieren, das Instiument und den Mikrokatheter gleichzeitig entfernen. Das 
Vorschieben des Embolleinstruments Pipeline™ Flex gegen Widerstand kann zu 
Beschädigungen oder Patientenverietzungen führen.
Vorsicht: Das Vorhandensein anderer verweilender endovaskulä rer Stents kann die 
korrekte Zuführung und Funktion des Embolieinstruments Pipeline™ Flex behindern.

12. Sobald die Spitze des Zuführsystems und des Mikrokatheters ausgerichtet sind, 
sicherstellen, dass das Embolieinstrument Pipeline™ Flex sich an der gewünschten 
Position befindet. Das distale Ende des Embolieinstruments Pipeline™ Flex sollte 
mindestens3 mm hinter dem distalen Rand des Aneurysmas platziert werden.

13. Beginnen Sie mit derZuführung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex, indem Sie 
das Embolieinstrument Pipeline™ Rex aus der Hülse entfernen und gleichzeitig den 
Zuführdraht drücken.

WARNUNG
Wird der ZufÜhrdraht gedrückt, ohne den Mikrokatheter gleichẑ tig zurückzuziehen, 
wild das offene Fnderles Geflechts distal in das Gefäß geschoben. Das kann zu 
Beschädigungen von Geflecht oderĜ äß fuhren.

14. Nachdem das distale Ende des Embolieinstruments Pipeline™ Rex erfolgreich 
erweitert wurde, den Rest des Embolieinstruments Pipeline™ Flex zuführen, indem 
der Zû hrdraht gedrückt und/oder das Embolieinstrument Pipeline" Rex aus der 
Hülse entfernt wird. Wederanbringung und/oder Manipulation des Mikrokatheters 
durch Verschließen des Zuführdrahts und Bewegen von beiden als System kann zu 
einer Erweiterung des Embolieinstruments Pipeline™ Rex führen.
Vorsicht: Mithilfe von Röntgendurchleuchtung sorgfältig die Spitzenspule während 
der Zuführung des Embolieinstruments Pipeline™ Flex beobachten.
Vorsicht: Kann der Zuführdraht nicht aus dem Mikrokatheter herausgezogen werden, 
den Zuführdraht und den Mikrokatheter gleichzeitig vorsichtig entfernen.

15. Anweisung zurWiederanbringung: Während der Zuführung des Embolieinstruments 
Pipeline™ Rex kann eine Wederanbringung durchgeführt werden, indem der 
Mikrokatheter vorgeschoben wird, während am Zuführdraht gezogen wird.
• Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex kann wiederangebracht werden, bis 

die Wederanbringungsmarkierung die distale Markierung des Mikrokatheters 
erreicht hat (siehe Abbildung 2 unten).

• Das Embolieinstrument Pipeline™ Flex ist vollständig wiederangebracht, wenn 
die distale Markierung vollständig in den Mikrokatheter zurückgezogen ist.
Das System ist daraufausgelegt, 2 vollständige Wederanbringungszyklen des 
Embolieinstruments Pipeline™ Flex zu ermöglidien.

Abbildung 2. Embolieinstrument Pipeline™

Flex (Wiederanbringungsschema w ie unter 

Röntgendurchleuchtung, Bild nicht maßstabsgetreu).

WARNUNG
Wrd däs Embtriieinstrumertt Pipeline™ Rex mehr als 2 voliständige ̂ ien 
wiederangebracht, kann diesBeschädlgtmgen am distalen oder proximalen Ende des 
Gdechts verursachen.

1. Proximales Ende des Instruments 5. Proximale Stoßleiste

3. Distale Markierung des Mikrokatheters 7.Wederanbringungsgrenze

4. Wiederanbringungsmarkierung 8. Gerätabgetrennt

16. Nachdem das gesamte Embolieinstrument Pipeline™ Flex zugeführt wurde, den 
Mikrokatheter durch das Instrument vorschieben und sicherstellen, dass das 
Geflecht sich nicht trennt. Wenn die SpiGe des Mikrokatheters sich distal zum 
Embol'ieinstiument Pipeline™ Flex befindet, den Zuführdraht in die Spitze des 
Mikrokatheters zurückziehen.
Vorsicht: Kann der Katheter nicht durch das Embolieinstiument Pipeline™ Flex 
vorgeschoben werden, den Zuführdraht vorsichtig durch das Embolieinstrument 
Pipeline™ Flex entfernen.

17. Das zugeführte Embolieinstrument Pipeline™ Flex unter Röntgendurchleuchtung 
sorgfältig untersuchen, um sicherzusteilen, dass es vollständig an der Gefäßwand 
anliegt und nicht geknickt Ist. Ist das Instrument nicht vollständig anliegend oder 
geknickt, sollte ein Ballonkatheter, Mikrokatheter oder Führungsdraht verwendet 
werden, um es vollständig zu offnen.
ENTSORGUNG; Das Implantat und/oder Zuführsystem kann gemäß 
Krankenhausrichtiinien entsorgt oder zum Hersteller zurückgeschickt werden.

FRAGEN UND ANTWORTEN
F Was muss ich tun, wenn es während der Einführung des Zuführsystem zu Irgendeinem 
Zeitpunkt derZuführung des Embolieinstruments Pipeline™ Flexzu übermäßiger 
Reibung kommt?
A Entfernen Sie das gesamte System vorsichtig (Mikrokatheter und Zuführsystem).

F Kann Ich das Embolieinstrument Pipeline™ Flex entfernen, wenn das distale Ende des 
Embolieinstruments Pipeline™ Flex sich an einer unerwünschten Position erweitert hat?
A Ja. Ein teilweise zugeführtes Embolieinstrument Pipeline™ Flex kann gemäß der 
Anweisungen zurWiederanbringung in Schritt 15 der Gebrauchsanweisung wieder 
angebracht werden.

F Kann ich ein vollständig zugeführtes Embolieinstrument Pipeline™ Flex wieder entfernen? 
A Sobäld das Embolieinstrument Pipeline™ Flex vollständig zugeführt wurde, kann es nicht 
mehr entfernt werden. Bei Bedarf kann ein zweites Embolieinstrum ent Pipeline™ Flex 
zugefuhrt werden.

F Kann ich ein zweites Embolieinstrument Pipeline™ Flex innerhalb eines anderen 
Embolieinstruments Pipeline™ Flexzuführen?
A Ja. Ein zweites Embolieinslrument Pipeline" Rex kann innerhalb eines anderen 
bibolieinstruments Pipeline™ Flex platziert werden. Nach der Platzierung des ersten 
EmbolieinsGuments Pipeline™ Flex wird der Mikrokatheter über den Zuführdraht 
vorgeschoben, während derZuführkemdraht über dasEmbolieinsGument Pipeline™ Flex 
gehalten wird. PlaGieren Sie den Mikrokatheter an der gewünschten Position und ziehen Sie 
den Führungsdraht zurück. Wählen Sie ein neues, passendes Embolieinstrument Pipeline™ 
Flex und führen Sie es normal zu.
Vorsicht: Die PlaGierung mehrerer Embolieinstrumente Pipeline™ Flex kann das Risiko 
ischämischer Komplikationen erhöhen,

F Wenn es einen Unterschied zwischen dem proximalen und distalen Durchmesser gibt, 
welches Embolieinstrument Pipeline™ Rex wähle ich dann?
A Wählen Sie ein Embolieinstrument Pipeline™ Flex, das dem größeren (normalerweise 
proximalen) Gefäßdurchmesser entspridit, um eine passende Verankerung zu gewährleisten.
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Dispositivo d i embolizzazione 

Pipeline™ Flex

ATTENZIONE
• Questo dispositivo deve essereusato soltanto da medid esperti nelie tecnkhe e 

neiie procedure percutanee ed endovascoiari in structure sanitario dótate di apposite 
apparecctiiature fluoroscopiche.

• ii dispositivo di emboiizzazione Pipeiine" Fiex deve essere usato da medici 
specializzati neli'utiiizzo di questo dispositivo.

• Ispezionare attentamente ia confezione sterile e il dispositivo di emboiizzazione 
Pipeline"' Flex prima dell'uso per verificare che la sua integrita non sia stata 
compromessa durante la spediaone. Non utilizzare component! piegati o danneggiati.

• Utilizzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex non oltre la data di scadenza 
stampata sull'etichetta del prodotto.

• Non ritratOre o risterilizzare. II trattamento ripetuto e la risterilizzazione possono 
aumentare il risáio di infezione per il paziente e possono compromettere il 
funzionamento del dispositivo.

DESCRIZIONE
II dispositivo di embolizzazione Pipeiine" Flex é costituito da un implanto permanente e da 
un sistema di rílascio dotato di guida. Limpianto del dispositivo di embolizzazione Pipeline"* 
Flei é un cilindro costituito da una maglia di fill intrecdati in una multilega di platino.̂  
tungstenoe cobalto-cromo-nichel. Una fotografía del dispositivo di emboiizzazione Pipeline"* 
Flexeriportata nella Rgura la e la struttura del sistema di rílascio distale é illustrata nella 
Figura 1b. I hli Intrecciati del dispositivo forniscono dru 30% di copertura metallica della 
su|№rficie della párete arteriosa. Limpianto é progettato per il posizionamento in un vaso 
incipale sul eolio di un aneurisma intracranica II diámetro espanso o non chiuso é di 
,23 mm maggiore del diámetro indicato sull'etichetta della confezione. 
la serpentina termínale é in lega di platino-tungsteno, il paraurti prossimale é in lega 
di platino-indio, mentre la punta e i giunti saldati distóle e prossimale sono composti di 
stagno-argenta I manicotti protettivi sono progettati per proteggere la parte distale della 
treda mentre II dispositivo di embolizzazione Pipeline'" Flex viene fatto avanzare attraverso 
ilmicrocatetere. II paraurti prossimale e il cuscinetto di ringuainamento consentono 
ali'operatore di spíngere il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex e difarlofuoriuscire 
dal microcatetere guando si da avanzare il sistema di rilascia II cuscinetto di ringuainamento 
(onsente, inoltre, ali'operatore di ringuainare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* 
Flexallintemo del microcatetere. II marker di ringuainamento fomisce ali'operatore la 
visuaiizzazionefluoroscopica per II limite di ringuainamento del dispositivo di embolizzazione 
Pipeline’" Flex.
Llmpiantodel dispositivo di embolizzazione Pipeline'" Flex viene montato su una microguida 
naedaio Inox 304 di circa 200 cm di lunghezza e compresso alllnterno di una guaina 
diintroduzíone. II dispositivo di embolizzazione Pipeline'" Flex é progettato per essere 
lilasciato solo attraverso un microcatetere compatibile con un diámetro interno di 0,69 mm 
(0,1)27 pollld) e di almeno 135 cm di lunghezza.

Figura la  - II dispositivo di emboiizzatione Pipeilne”  Fiex

=200 cm (lunghtzu lolalel
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1. Seipentina terminale 5. Marker Fluorosafe 9. Cuscinetto di ringuainamento

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

3. Guaina di introduzione 7. Marker distale

A.Treccia S.ManicotbinPTFE

INDICAZIONI PER L'USO
II dispositivo di embolizzazione Pipeiine"* Flexè indicato per l'embolizzazione endovascolare 
di aneurism! cerebral!.

CONTROINDiCAZIONi
• Presenza di infezione bactérica in atto.
• Pasenti che piesentano controindicazioni per quanto ríguarda la terapia 

antipiastrinica e/o anticoagulante.
• II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex non deve essere usato da solo come 

única terapia per la rottura di aneurísmi.
• Pazienti che non hanno ricevuto agent! antipiastrínici prima della procedura.

POSSIBILICOMPLICANZE
Tra le possibill complicanze vi sono quelle ríportate di séquito.

Reazione avversa agli agenti antipiastrínici/ Lesione inguinale
anticoagulant! o al mezzo di contrasto Ictus
Ischemia Mal di testa
Cedtá Tromboembolia
Effetto massa Emorragia
Coma Attacco ischemico transitorio
Danni neurologid Formazionediematomao
Morte emorragía presso il sito di
Stenosi dell'artería principale iniezíone
Rottura del dispositivo Vasospasmo
Períorazione Idrocefalo
Migrazione o spostamento del dispositivo Occlusíone del vaso
Occiusionedelperforatore Infezione
Dissezione dell'arteria principale Perforazione del vaso
Emorragía post-procedurale Emorragia intracerebraie
Embolizzazione distale cheínteressi un Diffícoitá visive
territorio non ín precedenza compromesso Dolore crónico
Rottura 0 perforazione di un aneurísma Fistola arterovenosa
Embolia Pseudoaneurisma
Cris! epilettiche

Figura Ib  - II dispositivo di emboiizzazione Pipeiine”  Fiex

PRECAUZIONI
• Non usare ín pazienti neí quali l'angiografia dimostra che l'anatomia non é appropriata 

per it trattamento endovascolare, a causa di condizioni quali severa tortuosítá del vaso 
intracranico o stenosi.

• Non tentare di riposizionare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Fiex 
successivamente al rílascio dopo II marker di ringuainamenta

• II posizionamento di piíi dispositivi di embolizzazione преНпе*" Flex pub aumentare II 
ríschio di complicanze ischemiche.

• Somministrare la terapia antipiastrinica e anticoagulante appropriata in accordo con 
la pratica medica standard.

• Un aneurisma trombizzato puo aggravare síntomi di effetto di massa preesistenti o 
causare di nuovi e puó ríchiedere una terapia medica.

• Non posizionare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex in pazienti nei quali sia 
presente uno stent preesistente nelt'artería principaie nella posízíone dell'aneurisma 
datrattare.

• L'uso di impíant! con un diámetro indicato sull'etichetta della confezione maggiore del 
diámetro del vaso principaie pu6 comportare una riduzione dell'efRcacia e ulterior! 
ríschi perla sicurezza,a causa di un accorciamento incompleto che determina una 
lunghezza delUmpianto superiore a quella prevista.

• I pazienti con allergia nota alia lega di cobalto/cromo (inclusi i principan elementí di 
cobalto, cromo, nichel, molibdeno o tungsteno) possono manifestare una reazione 
allergica allimpianto del dispositivo di embolizzazione Pipeline*" Flex.

• i pazienti con allergia nota a stagno, accialo inox o elastomero siliconico possono 
manifestare una reazione allergica al sistema di rílascio del dispositivo di 
embolizzazione Pipeline"* Flex.

c o m patibilitA
II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex é progettato per essere rílasdato attraverso un 
microcatetere compatibile con un diámetro interno di 0,69 mm (0,027 pollici]. II diámetro non 
chiuso del dispositivo di embolizzazione Pipeline'" Rexe di 0,25 mm maggiore del diámetro 
indicato sull'etichetta della confezione. Non usare II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* 
Flex in vasi di diámetro superiore a quelli indicati sull'etichetta della confezione.

RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE
Test non dinici hanno dimostratoche il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex é 
compatibilecon la RM condizionata. La RM puo essere eseguita in modosicuro in presenza 
delleseguenti condizioni:
• campo magnético statico pari o inferiore a 3 Tesla;
• gradiente spaziale del campo di 720 Gauss/cm o inferiore;
• tasso massimo di assorbimento speciheo medio per il corpo intero di 4,0 W/kg per 

TSminuti discansione.
In test non dinici, il dispositivo di embolizzaaone Pipeline*" Flex ha prodotto un aumento 
di temperatura inferiore a 0,6 °C a un tasso massimo di assorbimento specifico medio per il 
corpo intero di 4,0 W/kg valutato mediante calorimetría per 15 minuti di scansione RM in un 
sistema da 3 Tesla MR 750 GE Signa 20.0.
II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Fiex puo creare disomogeneita di campo locale 
e artefatti di suscettíbilita ín grado di alterare la qualitá diagnostica delleimmagini di RM.
In base a test non dinici del dispositivo da 5,0 mm con viste standard, nel peggíore del casi 
l'artefatto massimo ё stato < 4 mm con una scansione effettuata a 3.0 Tesla. L'artefatto 
di campo locale causatodal dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex puó rídurre la 
precisione dell'angiogramma di RM nella valutazione della pervieta del lume dei vasa 
La qualitá delle immagini di RM puó risultare compromessa se la regíone si trova esattamente 
nella stessa area o relativamente vicina alia posizíone del dispositivo di embolizzazione 
Pipeline"* Flex. Quindi, potrebbe essere necessarío ottimizzare i parametrí di acquisizione 
delle immagini di RM per compensare la presenza di questo implanto metallico.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Usando una técnica radiográfica interventistíca standard, inseriré la punta del 

microcatetere di almeno 20 mm oltre il bordo distale dell'aneurisma. Ritrarre con

delicatezza il microcatetere per ridurre II lasco nel microcatetere prima di inseriré il 
dispositivo di embolizzazione Pipeline"*,Flex.
Nota: si raccomanda di utilizzare una flebo di sokizione fisiológica eparinata 
per irrigare continuamente il microcatetere durante l'utílizzodel dispositivo di 
embolizzazione Pipeline"* Flex.
Scegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex con un diámetro indicato 
sulla confezione quanto piü vicino al diámetro del vaso da trattare.
• Selezionare un dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex di dimension! 

adequate in modo tale che il diámetro completamente espanso sia equivalente 
a quello del vaso da trattare piü grande. Un dispositivo di embolizzazione 
Pipeline"* Flex di dimensioni inadequate puó determinare il posizionamento 
ínadeguato del dispositivo, un'apertura incompleta o la migrazione.

• II dispositivo di embolizzazione Pipeline'" Flex si accorcla sostanzialmente (del 
50-60%) durante il rílascio. Tenere como dell’accorciamento del dispositivo 
guando si rilascia il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex.

Scegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex con una lunghezza indicata 
sulla confezione che sia di almeno 6 mm superiore al eolio dell'aneurisma.
Estrarre linvoluao di imballaggio dal sacchetto e tirare l'estremitá distale della guaina 
di introduzione dalla clip celeste presente sullinvolucro di imballaggia 
Estrarre con attenaone ii sistema dallinvolucro di imballaggio finché lo spingitore 
é esposta
Inseriré parzialmente la guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante 
(№iV) all'attaao del cátetele e chiudere ia valvola emostatica rotante. Confermare il 
rtfiusso della soluzione fisiológica aH'estremltá prossimale della guaina di introduzione 
príma di far avanzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex alllnterno del 
microcatetere.
Fare avanzare la guaina di introduzione nella valvola emostatica rotante e conformare 
visivamente che la guaina sia saldamenteinsediata nell'attacco del microcatetere. 
Físsare la guaina di introduzione nell'attacco bloccando saldamente la valvola 
emostatica rotante.
Far avanzare l'estremitá prossimale dello spingitore linché sí allinea all'estremítá 
prossimale della guaina di introduzione.
Rimuovere la guaina di introduzione.
Nota: lo spingitore é dotato di un marker Fluorosafe s'rtuato a non piü di 125 cm 
dall'estremítádístale.
Attenzione: il marker Fluorosafe é compatibile solo con microcateteri che presentano 
una lunghezza mínima di 135 cm.
Far avanzare il dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex nel microcatetere 
spingendo lo spingitore finché ia punta dello spingitore si allinea alia punta del 
microcatetere.
Attenzione: se si avverte eccessiva resistenza o attrito durante il rílascio del 
dispositivo, sospendere la manovra e identificare la causa della resistenza, rimuovere 
il dispositivo e il microcatetere simultáneamente. Forzando l'avanzamento del 
dî ositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex guando si avverte resistenza, lo sí puó 
danneggiare o causare lesión! al paziente.
Attenzione: la presenza di attri stent endovascoiari permanent! puó compromettere 
il corretto rílascio e interferiré con il funzionamento del dispositivo di embolizzazione 
Pipeline"* Flex.
Quando la punta del sistema di rílascio e il microcatetere sono allineati, verificare che il 
dispositivo di embolizzazione Pipeline*" Flex sia nella posizíone desiderata. L'estremitá 
distale del dispositivo di embolizzazione Pipeline*" Fiex deve trovarsi ad almeno 3 mm 
dall'estremitádistaledelt'aneurisma.
Iniziare il rílascio del dispositivo di embolizzazione Pipeline*" Flexeseguendo lo 
sguainamento del dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex e spingendo nello 
stesso tempo lo spingitore.

AVVERTENZA
Se ti spkrge lô ngítore senza ritrarre nello stesso tempo il microcatetere, la treccia 
con l'estremitá aperta si sposta in dírezione dístale nel vasa Qó puó danneggiare la 
treccia oil vasa

14. Una volta ottenuta l'espansione deil'estremítá distale del dispositivo di embolizzazione 
Pipeline"* Flex, inseriré il resto del dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex 
spingendo lo spingitore e/osguainandoil dispositivo di embolizzazione ñpeline"*
Fiex. II ringuainamento e/o la manipolazione del microcatetere, bloccando lo 
spingitore e spostando entrambiall'unisono, possono facilitare l'espansione del 
dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex.
Attenzione: influoroscopía, monitorare con attenzione la spiralína termínale durante 
il rílasciodel dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex.
Attenzione: se non é possíbile rítírare lo spingitore nel microcatetere, estrarre con 
attenzione simultáneamente lo spingitore e il microcatetere.

15. Istruzioni per il ringuainamento: durante il rílascio del dispositivo di embolizzazione 
Pipeline”* Flex é possibile eseguire II ringuainamento facendo avanzare il 
microcatetere e tirando nel contempo lo spingitore.
• II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex puó essere rínguainato 

fino a quando il marker di ringuainamento raggiunge il marker distale del 
microcatetere (vedere la Figura 2 in basso).

• II dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Fiex é completamente rínguainato 
quando il marker distale é del tutto retratto alllnterno del microcatetere. II 
sistema é progettato per consentiré due cid! completi di ringuainamento del 
dispositivo di embolizzazione Pipeline"* Flex.



AVVERTENZA
I! rhguainamentodel dispositivo di embolízzazione Pipeline** Rex per plu di 2 ckli 
completl pub causare danni all'estremitb distale o ptossimaie della ttecda.

Figura 2. Dispositivo di em bolizzazione Pipeline'* Flex 

(schema del ringuainamento osservato In fluoroscopia, 

immagine non in scala).

1. btremltà prossimaie del dispositivo

2. Microcatetere

3. Marker distaledel microcatetere

4. Marker dl ringuainamento

5. Paraurti prossimaie

6. Spingitore

7- Limite del ringuainamento 

8. Dispositivo staccato

. E

16. Dopo il rilascio del dispositivo di embolizzazione Pipeiine** Flex, far avanzare il 
miaocatetere attraverso II dispositivo prestando attenzione a non spostare la treccia. 
Quando la punta del miaocatetere é In posizione distale rispetto al disposidvo dl 
embolizzaziwie Pipeline” Flex, retrarre lo spingitorenella punta del microcatetere. 
Attenzione: se non é possibile far avanzare II catetere attraverso II dispositivo di 
embolizzazione Pipeline™ Flex, estrarre con attenzione lo spingitore attraverso la 
struttura del dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex.

17. Controllare con attenzione in fluoroscopia il dispositivo di embolizzazione Pipeline” 
Flex rilasdato, per conformare che sia completamente appoggiato alia párete del 
vaso e non sia attorcigliata Se il dispositivo non é completamente appoggiato o é 
attorcigllato, considerare di utilizzare un catetere a palloncino, un microcatetere o una 
guida perapridodel tutto.
SMALTIMENTO: Umpianto e/o il sistema di riiasdo deve essere smaitito o 
restituíto ai produttore secondo ie linee guida deiia stnittura sanitaria.

DOMANDEERISPOSTE
D Che cosa si deve fare se si avverte un attrito eccessívo durante llnserimento del sistema 
diiilascio inqualslasí momento durante Hnserirn'ento del dispositivo di embolizzazione 
Pi'peline”Flex?
REstrarre con attenzione lintero sistema simultáneamente (miaocatetere e sistema di
lilascio).

DEpossibile recuperare il dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex se l'estremita distale 
delilí̂ sitivo di embolizzazione Pipeline” Flex sí é espansa ín una posizione indesiderata? 
RSI. Un dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex rilasdato solo parzialmente pub essere 
ringuainato secondo le apposite istruzioni, punto 15 dellelstruzíoni per l'usa

Español ES
Instrucciones de uso

Dispositivo de embolización  

Pipeiine™ Fiex

PRECAUCIÓN
• El dispositivo debe ser utilizado solo por médicos con una formación en técnicas 

y procedimientos percuta neos íntravasculares en centros médicos con el equipo 
fluoroscópico apropiado.

• Ei dispositivo de embolización Pipeline” FJex debe ser utilizado por médicos que 
hayan recibido una formación apropiada para manejarlo.

• inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo de embolización Pipeline” Flex 
antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido daños durante el envío. No use 
componentes acodados o dañados.

• El dispositivo de embolización Pipeline” Flex no debe utilizarse después de la fecha de 
caducidad impresa en la etiqueta del producta

• No se debe reprocesar ni reesterílizar. Si vuelve a procesarlo oio esteriliza de 
nuevo, expondrá al paciente a un mayor riesgo de infección y puede deteriorar las 
capacidades del dispositivo.

DESCRIPCIÓN
El dispositivo de embolización Pipeiine” Flex consta de un implante permanente con un 
sistema de administración con guía. El implante del dispositivo de embolización Pipeline”
Flex es un cilindro de malla multialeaclón trenzado y con alambres de aleación de cobalto- 
cromo-níquel y platino/tungsteno. La figura 1a muestra una fotografía del dispositivo de 
embolización Pipeline” Flex y la figura Ib el diseño del sistema de administración distal.
Los alambres trenzados del dispositivo cubren aproximadamente con metal el 30% de la 
superficie de la pared arterial. El Implante está diseñado para colocarse en un vaso principal a 
través del cuello de una aneurisma intraaaneal (Al). El diámetro expandido o sin restricción es 
0,25 mm más grande que el diámetro nominal.
La espiral de la punta está hecha de aleación de platino-tungsteno, el tope proximal es una 
aleación de platino-irídio, y las juntas de soldadura déla punta, distal y proximal están 
compuestas de estaño y plata. Los manguitos protectores están diseñados para proteger la 
parte distal de la trenza mientras avanza el dispositivo de embolización Pipeline” Flex por el 
microcatéter. El tope proximal y la almohadilla de reenvainado permiten al usuario empujar el 
dî ositívode embolizatíón Pipeline” Flex para que salga del microcatéter cuando se avanza 
el sistema de administración. La almohadilla de reenvainado también permite al usuario 
reenvainar ei dispositivo de embolización Pipeline” Flex en el microcatéter. El marcador de 
reenvainado ofrece al usuario visualizadón fluoroscópica para ver el límite de reenvainado del 
dispositivo de embolización Rpeline” Flex.
El implante del dispositivo de embolización Pipeline” Flex se monta en una microguía de 
acero inoxidable 304 de aproximadamente 200 cm de longitud y comprimida en una vaina 
introductora. El dispositivo de embolización Pipeline” Flex está diseñado para administrarse 
solo mediante un microcatéter compatible de un diámetro interior de 0,69 mm (0,027 
pulgadas) de al menos 135 on de longitud.

Figura 1a: el dispositivo de emboliaación Pipeline”  Flex

Figura Ib ; el dispositivo de embolización Pipeline" Flex

=200 cm {longitud total)

=125 cm (espiral de la punta a Fluorosafe)

lEpossíbile recuperare un dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex completamente 
¡«rito?

"RUna volta inseríto, il dispositivo di embolizzazione Pipeline” Rex non puó essere estratta Se 
necessario, é possibile inseriré un secando dispositivo di embolizzazione ñpeline” Flex.

DÉpossibile posizíonare un secondo dispositivo di embolizzazione Pipeline” Rex alUntemo 
di un altro dispositivo di embolizzazione Pipeiine” Flex?
R9. Epossibile posizionare un secondo dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex 
alllnternodí un altro dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex. Dopo aver posizíonato 
ilpriino dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex, far avanzare il microcatetere sullo 
spingitore tenendo fermo il filo interno del sistema di rilascio sul dispositivo di embolizzazione 
ñpeline” Flex. Posizionare il microcatetere nella posizione desiderata e recuperare lo 
spingitore. Selezionare un nuovo dispositivo di embolizzazione Pipeline” Flex adeguato e 
inserido come di consueto.
Attenzione: il posizionamento di piii dispositiví di embolizzazione Pipeline” Flex puó 
aumentare il rischio di complicanze ischemiche.

Din caso dl difíerenza tta il diámetro prossimaie e quello dístale di un dispositivo di 
fnbolizzazíone Pipeline” Flex, quale si deve scegliere?
RScegliere un dispositivo di embolizzazione Pipeiine" Flex che soddisfa il diámetro del vaso 
maggíore (sólitamente prossimaie) per garantiré un corretto ancoraggio.

1. bpiral de la punta

2. Tope proximal

3. Vainaíntroductora

4. Trenza

i  mm (cubimo por Ij trmu)

5. Marcador Fluorosafe 9. Almohadilla de reenvainado

6. Cable introduaor 10. Marcador dereenvainado

7. Marcador distal

8. Manguitos dePTFE

INDICACIONES DE uso
El disposíb'vo de embolización Pipeiine” Flex está diseñado para la embolización 
endovascular de aneurismas cerebrales.

CONTRAINDICACIONES
• Pacientes con infecciones bacterianas aai vas.
• Pacientes para los que los anticoagulantes y/o la terapia antiplaquetaria están 

contraindicados.
• EI dispositivo de embolización Pipeline” Flex no debe utilizarse como único 

tratamiento para aneurismas muy rotos.
> Pacientes que no han recibidofármacosantiplaquetarios antes de la intervención.

POSIBLES COMPLICACIONES
limitadas a éstas, las siyuientes:

Ataque epiléptico 
Lesiones en la ingle 
Apoplejía 
Cefalea
Tromboemboiismo 
Hemorragias
Ataque isquémico transitorio (AIT) 
Hematoma o hemorragia en el 
sitio de punción 
Vasoespasmo 
Kidrocéfalo 
Oclusión de vasos 
Infección
Perforación del vaso 
Sangrado intracerebral 
Deterioro de la irislón 
Dolor crónico 
Fístula AV 
Pseudoaneurisma

Las posibles complicaciones incluyen, sin esta
• Reacciones adversas frente a inhibidores de 

la agregación plaqueta ria/anticoagulantes 
o medios de contraste

• Isquemia
• Ceguera
• Efecto de masa
• Coma
• Déficit neurológico
■ Muerte
• Estenosis de la artería principal
• Fractura del dispositivo
• Perforación
• Migración o desplazamiento del dispositivo
• Oclusión de la vena perforante
• Disección de la arteria principal
• Hemorragia posteriora la intervención
• Embolización distal incluso en una zona 

que antes no estaba afectada
• Aneurisma roto o perforado
• Embolia

PRECAUCIONES
• No lo utilíce en pacientes cuya angiografia demuestre que la anatomía no es 

apropiada para el tratamiento endovascular, debido a condiciones como la estenosis o 
tortuosidad grave de los vasos intracraneales.

• No intente volver a colocar el dispô tlvo de embolización Pipeline” Flex tras 
desplegarlomás allá del marcador de reenvainado.

• Si coloca varios dispositivos de embolización Pipeiine” Flex puede aumentar ef riesgo 
de complicaciones isquémicas.

• Debe administrarse la terapia antiplaquetaria y anticoagulante conforme a la práctica 
médica estándar.

• Un aneurisma trombosado puede agravar síntomas prexístentes o causar unos nuevos 
de efecto de masay puede requerirtratamiento médico.

• No coloque el dispositivo de embolización Pipeline” Flex en pacientes con un stent 
preexistente colocado en la arteria principal en el lugar objetivo del aneurisma.

• El uso de implantes con un diámetro nominal mayor que el del vaso principal 
puede disminuir la efectividad y aumentarlos riesgos de seguridad, debido a un 
acortamiento incompleto, lo que conlleva un implante más largo de lo esperada

• Una persona con alergia conocida a la aleación de cobalto/aomio (incluso elementos 
principales del cobalto, cromio, níquel, molibdeno o tungsteno) puede sufrir una 
reacción alérgica al implante del dispositivo de embolización Pipeline” Flex.

• Una persona con alergia conocida al estaño, plata, acero inoxidable o elastómero de 
siiieona puede sufrir una reacción alérgica al sistema de administración del dispositivo 
de embolización Pipeiine” Rex.

COMPATIBILIDAD
El dispositivo de embolízadón Pipeline” Flex está diseñado para administrarse mediante un 
microcatéter compatible de un diámetro Interior de 0,69 mm (0,027 pulgadas). El diámetro 
sin restricciones dd dispositivo de embolización Pipeline” Flex es 0,25 mm mayor que el 
diámetro nominal (del envase). No utilice el dispositivo de embolización Pipeline” Flex en 
diámetros de vaso mayores que el diámetro nominal.

RESONANCIA MAGNÉTICA NUCLEAR
Las pruebasno clínicas han demostrado que el dispositivo de embolización Pipeline”
Flex esapto para RM en condiciones específicas. 5e puede explorar con seguridad con las 
siguientes condiciones:
• Campo magnético estático de 3 Teslas o inferior.
• Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o inferior.
• Una tasa máxima de absorción específica (TAE) promediada en todo el cuerpo de 

4,0W/kg durante 15 minutos de exploración.
En pruebas no clínicas, el dispositivo de embolización Pipeline” Flex produjo un aumento de 
temperatura inferiora 0,64 a la tasa máxima de absorción específica (TAE) promediada en 
todo el cuerpo de4,0W/kg durante 15 minutos de exploración porRM en un escáner de RMN 
de sistema MR 750 GE Signa 20.0 de 3Teslas.
El dispositivo de embolización Pipeline” Flex puede crear heterogenic!dad de campo local y 
artefactos de susceptibilidad que pueden degradar ia calidad del diagnóstico de las imágenes 
de la RM. Según las pruebas no clínicas del dispositivo de 5 mm utilizando vistas estándares, 
el artefado máximo en el peor de los casos fue < 4 mm cuando se sometió a 3 Teslas. El 
artefacto de campo local del dispositivo de embolización Pipeline” Flex puede disminuir la 
precisión del angiograma de RM al evaluarla permeabilidad luminal del vaso.
La calidad de las imágenes obtenidas mediante resonancia magnética puede verse afedada si 
el área coincide exactamente con, o está cercana a, el sitio donde se encuentra el dispositivo 
de embolización Pipeline” Rex. En consecuencia, puede resultar necesario optimizar los 
parámetros de la IRM por la presencia de este implante metálico.

MODO DE EMPLEO
1. Utilice una técnica radiográfica Interventlva estándar y coloque la punta del 

microcatéteral menos 20 mm más allá del bordedistal del aneurisma. Retraíga 
suavemente el microcatéter para reducir su holgura antes de introducir el dispositivo 
de embolización Pipeline" Rex.



Nota: se lecoinienda utilizar un goteo de solución salina heparinizada para lavar 
continuamente el microcatéter durante el uso del dispositivo de eml>olizaclón 
Pipeline™ Flex-
Ellja un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex con un diámetro nominal que se 
aproxime al diámetro objetivo del vasa
• Seleccione un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex con un tamaño 

apropiado de modo que su diámetro totalmente expandido equivalga al del 
vaso objetivo mayor. Un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex de tamaño 
inconecto podría conllevar la colocación inadecuada del dispositivo, la apertura 
Incompleta o la migración.

• El dispositivo de embolización Pipeline™ Flex se acorta considerablemente (SO- 
60 %| durante el despliegue. Tenga en cuenta el acortamiento del dispositivo 
cuando despliegue el dispositivo de embolización Pipeline™ Rex.

Elija un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex con una longitud nominal que sea 
al menos 6 mm mayor que el cuello del aneurisma.
Retire el aro de envase de la bolsa y tire del extremo distal de la vaina Introductora 
desde la grapa azul en el aro de envase.
Extraiga con cuidado el sistema del aro del envase hasta que se vea el cable Introductor. 
In̂ oduzca parcialmente la vaina introductora en la válvula hemostática giratoria 
(VHG) en el núcleo del catéter y cierre la VHG. Confirme el flujo Inverso de la solución 
salina en el extremo proximal de la vaina Introductora antes de avanzar el dispositivo 
de embolización Pipeline™ Hex en el microcatéter.
Aváncela vaina íntroduaora en la VHG; confirme visualmente que la punta de la vaina 
esté bien asentada en el núcleo del microcatéter.
Fíjela vaina introductora en el núcleo asegurando bien la VHG.
Avance el extremo proximal del cable Introductor hasta que esté alineado con el 
extremo proximal de la vaina introductora.
Retire la vaina introductora.
Nota: El cable introductor tiene un marcador Fluorosafe a menos de 125 cm del 
extremo distal.
Precaución: El marcador Fluorosafe solo es compatible con microcatéteres con una 
longitud mínima de 13S an.
Avance el dispositivo de embolización Pipeline™ Flex por el microcatéter empujando el 
cable Introductor hasta que la punta de este esté alineada con la punta del microcatéter. 
Precaución: SI encuentra gran fuerza o excesiva fricción durante la introducción del 
dispositivo, detenga esta e Identifique la causa de la resistencia. Retire el dispositivo 
y el miaocatéter de forma simultánea. SI introduce el dispositivo de embolización 
Pipeline™ Flex y encuentra resistencia, puede dañar el dispositivo o lesionar al paciente. 
Precaución: La presencia de otros stents endovasculares permanentes puede 
interferir con el despliegue y el funcionamiento correctos del dispositivo de 
embolización Pipeline™ Flex.
Una vez alineados el microcatéter y la punta del sistema de introduedón, compruebe 
que el dispositivo de embol Izadón Pipeline™ Flex esté en el lugar deseado. El extremo 
distal del dispositivo de embolización Pipeline™ Rex debe colocarse a al menos 3 mm 
más allá del borde distal del aneurisma.
Empiece a introdudr el dispositivo de embolización Pipeline™ Flex desenvainando este 
y empujando el cable introductor simultáneamente.

ADVERTENCIA
S empuja el cirtrfe irttroductor sin retraer el microcatéter a la vez, la trenza del extremo 
êro) se moverá dístaimmte en el vasa Esto puede causar daños en la trenza o№ d vasa

U. Una vez expandido el extremo distal del dispositivo de embolización Pipeline™ Flex, 
despliegue el resto del dispositivo de embolización Pipeline™ Flex empujando el 
cable introduaor o desenvainando el dispositivo de embolización Pipeline™ Flex.
Si reenvalna o manipula el micracatéter cerrando el cable introductor y moviendo 
ambos como un sistema, puede facilitar la expansión del dispositivo de embolización 
Pipeline™ Flex.
Precaución: Monitorice atentamente con fluoroscopia la espiral déla punta durante 
el despliegue del dispositivo de embolización Pipeline™ Flex.
Precaución: si no puede retraerse el cable introductor en el microcatéter, extraiga 
ambos con cuidado y simultáneamente.

■. Instrucciones de reenvalnado: durante el despliegue del dispositivo de embolización 
* Pipeline™ Flex puede realizar el reenvalnado avanzando el microcatéter mientras tira 

del cable introductor.
• El dispositivo de embolización Pipeline™ Flex puede reenvainarse hasta que el 

marcador de reenvainado llegue al marcador distal del microcatéter (consulte 
la figura 2abajo).

• El dispositivo de embolización Pipeline™ Flex está totalmente envainado 
cuando el marcador distal se retrae completamente dentro del microcatéter.
El sistema está diseñado para permitir 2 ciclos completos de reenvalnado del 
dispositivo de embolización Pipeline™ Hex.

Figura Z. Dispositivo de embolización Pipeline'* Flex 

(esquema de reenvalnado visto con fluoroscopia; 

imagen no a escala).

ADVERTENCIA
Si rrenvaina el dî ositivo de embolizKión ИреНпе™ Вех más de 2 dclos cwnpletos 
puededañarlos extremos бШ o proidmaldeia trenza.

1. Extremo proximal del dispositivo

2. Microcatéter

3. Marcador distal del microcatéter

4. Marcador de reenvalnado

5. Tope proximal

6. Cable introductor

7. Límite de reenvainado

8. Dispositivo separado

Svenska
Bmksanvísníng

SV

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

17. Inspeccione atentamente el dispositivo de embolización Pipeline™ Flex desplegado 
con fluoroscopia para conñrmar que esté completamente yuxtapuesto al vaso y no 
doblada Si el dispositivo no está totalmente yuxtapuesto o está doblado, utilice un 
catéter de balón, microcatéter o cable guía para abrirlo totalmente.
PARA DESECHAR: el implante o el sistema de administración deben 
desecharse o devolverse al tibricante según las directrices del centro.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
PSI noto demasiada fricción mientras Introduzco el sistema de administración en cualquier 
momento durante la Introducción del dispositivo de embolización Pipeline™ Flex, ¿qué debo 
hacer?
R Extraiga con cuidado todo el sistema de forma simultánea (microcatéter y sistema de 
administración).

P ¿Puedo recuperar el dispositivo de embolización Pipeline™ Rex si el extremo distai del 
dispositivo de embolización Pipeline™ Flex se ha expandido en un lugar no deseado?
R Sí. Puede reenvainar un dispositivo de embolización Pipeline" Flex parcialmente 
desplegado según las Instrucciones de reenvainado, paso 1S de tas Instrucciones de usa

P¿Puedo recuperar un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex totalmente desplegado?
R No puede extraer un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex una vez desplegado 
totalmente. Puede desplegar otro dispositivo de embolización Pipeline™ Flex si lo necesita.

P¿Puedo colocar otro dispositivo de embolización Pipeline™ Flex dentro de otro dispositivo de 
embolización Pipeline™ Flex?
R Sí. Puede desplegar otro dispositivo de embolización Pipeline™ Flex dentro de otro 
dispositivo de embolización Pipeline™ Flex. Tras colocar el primer dispositivo de embolización 
Pipeline™ Flex, avance el microcatéter por el cable Introductor mientras mantiene el cable 
del núcleo de Introducción a través del dispositivo de embolización Pipeline™ Flex. Coloque el 
microcatéter en el lugar deseado y recupere el cable introductor. Seleccione otro dispositivo de 
embolización Pipeline™ Flex apropiado y despiléguelo deforma normal.
Precaución: SI coloca varios dispositivos de embolización ñpeline™ Flex puede aumentar el 
riesgo de complicaaones Isquémicas.

P Si hay una diferencia entre el diámetro proximal y distal, ¿qué diámetro de dispositivo de 
embolización Pipeline™ Flex debo elegir?
R Elija un dispositivo de embolización Pipeline™ Flex que coincida con el diámetro de vaso 
(normalmenteproximal) mayor para garantizar un anclaje correcta

Pipeline™ Flex emboliseringsenhet

VARFÖRSIKTIG
• Denna enhet fAr endast användas av läkare med utbildning i perkutana Intravaskulära 

tekniker och Ingrepp vid medicinska inrattningar med tampiig fluoroskopisk utrustning.
• Pipeline™ Flex emboliserIngsenhetfAr endast användasav läkare som har fAtt lämpllg 

utbildning fdrenheten.
• Inspektera noga den sterila fdrpackningen och Pipeline™ Flex emboliserlngsenhet före 

anvandnlng, for att bekräfta att Ingenting skadats under transporten. Använd Inte 
vridna ellerskadade komponenter.

• Pipeline™ Hex emboliseringsenhetfAr inte användas efter det utgAngsdatum som stAr 
tryckt pA Produktetiketten.

• FAr Inte Ateranvändas eller omsterlllseras. Upparbetning eller omsterilisering ökar 
risken for patlentinfektion och kan äventyra enhetens prestanda.

BESKRIVNING
Pipeline™ Hex embollseringsenhet bestAr av ett pemnanent Implantat kombinerat med ett 
ledarbaserat Införingssystem. Pipeline™ Flex emboliseringsenhets Implantat är en flätad, 
multilegerlngsnätcytinder som är vävd av trAdar I platlna/tungsten och kobolt-krom- 
nlckellegering. Elt fotografi pA Pipeline™ Flex emboliseringsenhel visas I Figur 1a och 
utformningen av det distala införingssystemet visasi Figur 1b. Enhetens vävda trAdar ger 
en metalltäckning av artärväggens yta pA cirka 30%. Implantatetäravsett att placetas i ett 
moderskärl over ett intrakranlelIt aneurysms hals. Den expanderadeellerfriadiametem är 
0,25 mm längre än den pA etiketten angivna diametem.
Spiralspetsen är gjord av en legering av platina och tungsten, den proximala stötfAngaren är 
en legering av platina och iridium och de distala och proximala lödnlngsskarvarna samt dem 
i spetsen är gjorda av tenn och silver. Skyddshyborna är gjorda for att skydda flätningens 
distala del medan Pipeline™ Flex emboliserlngsenhetfdrsffam genom mikrokatelern. Den 
proximala stötfAngaren och dynan som kan Aterföras in i hylsan gör att användaren kan 
trycka ut Pipeline™ Flex embollseringsenhet ur mikrokatetern när införingssystemet har forts 
fram. Dynan som kan Aterföras In i hylsan gör ocksA att annndaren kan Aterföra Pipeline™ 
Flex embollseringsenhet in I hylsa och tlllbaka in I mikrokatetern. Markören för Aterinföring 
i hylsan geranvändarenen fluoroskopisk visualiseringavvargränsen för Aterinföring av 
Pipeline™ Flex emboliserlngsenhet in i hylsan gAr.
Pipeline™ Hex emboliseringsenhets Implantat ärmonteratpA en mikroledare304irostfritt 
stAI som är cirka 200 cm lAng och komprimerad inuti en införingshylsa. Pipeline™ Hex 
embollseringsenhet är gjord för att endast föras in genom en kompatibel mikrokateter med 
en innerdiameter pA 0,69 mm (0,027 tum) och som är minst 135 cm lAng.

Figur 1a; Pipeline™ Flex emboliseringsenhet

Figur 1b: Pipeline™ Flex emboliseringsenhet

cm Ispiriispttsti fluorsiker)

smiTuiacxi measroooi

1. Spiralspets S. Fluorosaker markor 9. Dyna som kan Aterinfdras in i hylsan

2. Proximal stbtfAngare 6.lnforingsledning 10. MarkbrfbrAterlnfbring I hylsan

3. Inforingshylsa 7. Distal markor

4. Flatning 8. PTFE-hylsor

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Pipeline™ Flex emboliseringsenhet aravsedd for endovaskular embolisering av cerebrala 
aneurysm.

KONTRAINDIKATIONER
• Patlenter med aktiv bakterleinfektion.
• Patlentersomkontralndiceratsfdrtrombocythammandebehandlingoch/eller 

antikoagulantia.
• Pipeline™ Flex emboliseringsenhetfAr Inteanvandas som den enda behandlingen mot 

akutruptureradeaneurysm.
• Patientersom inte har fAtt irombocythammande medel ftre ingreppel
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MÖJLIGAKOMPLIKATIONER
Mqliga kompiikationer innefattar, men begränsas inte tili, följande:

biverkning pä grund av antiblodplätts-/ anfall
antikoaguleringsmedel eller kontrastmedel • ljumskskada

5.ischemi stroke
blindhet huvudvark 6.
masseffekt tromboemboli
koma blbdning
neurologlskaunderskott transitorisk ischemisk attack 7.
dödsfall (TIA)
sténos Imoderartär hematom och blbdning vid
trasig enhet punktlonsstallet 8.
perforation vasospasm
enheten migrerar eller placeras fei hydrocefali 9.
peiforatoriumocklusion karlocklusion
dissektlon av moderartär infektion 10.
postoperativ blödning karl perforation
distal embolisering inklusive tili ett intracerebral blbdning
tidigare oberört omräde nedsattsyn
rupturerat eller perforerai aneurysm kronlsk smarta
emboli
pseudoaneurysm.

AV-fistel
11.

SÄKERHETSFÖRESKRIFTER
• Färinteanvändaspäpatienterforvilkaangiografin visaran anatomin inte är 

lampligför endovaskulär behandling, beroende pä tillständ som svSr intrakraniell 
kädtortuositet eller stenosis.

• Föisök Inte att placera om Pipeline™ Flex emboliseringsenhet efter att den har fällts ut 
bakom markörenfdriterinförlngi hylsan.

■ Placering avfiera Pipeline™ Flex emboliseringsenheter kan öka risken förischemiska 
kompiikatloner.

• Lämpllg trombocythammande behandling och antikoaguleringsbehandling ska 
administreras eniigt gängse medicinsk praxis.

■ Aneurysm pä grund av trombos kan fö5vära redan befintliga, eller skapa nya, 
symptom pä masseffekt och eventuellt kan medicinsk behandling behovas.

• Pipeline" Flex emboliseringsenhet fär inte placeras pä patienter som sedan tidigare 
har en stent i det moderskärl dar mälaneurysmet ar beläget.

Á  Att använda implantât som ärmärktamed en större diameter an moderskärletkan 
*  leda tili minskad effektivitet och ytterligare säkerhetsrisker beroende pä ofullständig 

fdrminskning,vilket led er tili att ett implantât blirlängreänfdrväntat.
> Personer med känd allergi mot kobolt-Zkromlegenngar (inklusive stbrre inslag av 

kobolt.krorn, nickel, molybden eller tungsten) kanfä enallerglsk reaktion mot 
Pipeline" Flex emboiiseringsenhets Implantat.

• Personer med känd allergi mot tenn, silver, rostfrittstäl eller silikoneiastomer kanfä 
en allergisk reaktion mot Pipeline" Flex emboiiseringsenhets infdringssystem.

KOMPATIBILITET
ñpeline" Flex emboliseringsenhet är gjord för att foras fram genom en kompatibel 
mikrokateter med en invändlg diameter pä 0,69 mm (0,027 tum). Fri diameter för Pipeline" 
R» emboliseringsenhet är 0,25 mm störte än den pä förpackningen angivna diametem. 
Piiwline" Flex emboliseringsenhet fär inteanvändasikärl vars diameter är större ändenpä 
(tiketten angivna diametem.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI
ld̂ klinísk prövning har visât att Pipeline" Flex emboliseringsenhet ärMR-villkorllg. Den kan 
scannassäkert under följande förhällanden:
• statiskt magnetfält pä högst 3 tesla
• spatiellt gradlentfätt pä högst 720 Gauss/cm
• en högstagenomsnittligspecIfikabsorptionsfrekvensfSAR) pä 4,0 W/kg under 

IS minutéis scanning.
I  icke-klinisk prövning har Pipeline™ Flex emboliseringsenhet aistrat en temperaturhöjning pä 
mindre än 0,6 °C vid en högsta genomsnittllg specifik absorptlonsfrekvens (SAR) pä 4,0 W/kg 
som bedbmts via kalorimetri under 15 minuters MR-scanning i en MR-scannerpä 3 tesla MR 
750 GE Signa 20-0-system,
Pipeline" Flex emboliseringsenhet kan skapa lokala inhomogenaßlt och 
kansllghetsartefakter, vllka kan försämra MRT-bildemas diagnostiska kvalitet. Utifrin den 
icke-kllniska prövningen av enheten pä 5,0 mm, med hjälp av standardvyer, var det värsta 
bllets stbrsta artefakt < 4 mm när den utsattes för 3,0 tesla. Lokal fältartefakt frän Pipeline" 
fiel:emboliseringsenhet kan minska MR-angiogrammets exakthet vid bedömning av 
Appenhetenikärllumen.
URT-bildkvaliteten kan försämras om omrädet är i exakt samma omräde eller relativt nära 
Pipeline" Flex emboiiseringsenhets placering. Optimering av MR-bildtagningsparametrama 
fiirattkQmpenseraförmetdIlimplantatetsnärvaro kandärförbli nödvändig.

BRUKSANVISNING
1. Placera mikrokatetems spets, med hjälp av radiografisk standardbehandlingsteknik, 

minst 20 mm bakom aneurysmets distala kant Dra forslktlgt tillbaka mikrokatetern sä 
att den spänns Innan Pipeline" Flex embollseringsenhetförs In.
Obs! VI rekommenderar att ett hepariniserat saltlösningsdropp används för 
att spola mikrokatetern kontinuerligt under användningen av Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet.

2. Välj en Pipeline" Flex emboliseringsenhet med en pä etiketten angiven diameter som 
ärungefärlika stör som mälkärlets diameter.
• Välj en Pipeline" Flex emboliseringsenhet av lämpllg storlek sä att dess hillt 

expanderade diameter motsvarar det största mälkärlets diameter. En felakttg 
storlek pä Pipeline" Rex emboliseringsenhet kan leda till att enheten placeras 
olämpligt öppnasofullständigt eller migrerar.

• Pipeline" Flex emboliseringsenhetförminskas avsevart (50-60%) när den 
falls ut. Ha I ätanke att Pipeline" Flex emboliseringsenhet förminskas när 
den falls ut.

Välj en Pipeline" Flex emboliseringsenhet med en pä etiketten angiven längd som är 
minst 6 mm längre än aneurysmets hals.
Tabortförpacknlngsringenfränpäsen och dra införingshylsansdlstala ande frän den 
blä klämman pä förpacknlngsringen.
Ta forslktlgt ut systemet frän förpacknlngsringen tills inforingslednlngen syns.
För delvisin införlngshylsan I den roterande hemostasventilen vid kateterfattningen 
och stäng den. Kontrollera att saltlösningen äterspolas vid Införingshylsans proximala 
ände innan Pipeline" Flex embollseringsenhetförs framät In I mikrokatetern.
För införlngshylsan framät in I hemostasventilen och bekräfta visuellt att hylsans spets 
Sitter djupt I mikrokatetems fanning.
San fast införlngshylsan Ifanningen genom anstängatill hemostasventilen 
ordentligt.
För fram införlngsledningens proximala ände tills den är I linje med införingshylsans 
proximala ände.
Tabort Införlngshylsan.
Obs! Inforingslednlngen har en fluorosaker markbr endast 125 an frän den distala 
änden.
Ibr fiirsiktig: Den fluorosäkra markören är endast kompatibel med mlkrokatetrar 
som är minst 135 cm länga.
For Pipeline" Flex emboliseringsenhet framät in I mikrokatetern med hjälp av 
Införlngsledningen tills Införingsledningens spets äri linje med mikrokatetems spets. 
Var fiirsiktig: Om motständetär stört ellerfrlktlonen alltför stör under införingen ska 
Införingen av enheten avbrytas, orsakett tili motständet identifieras och enheten och 
mikrokatetern tas bort samtidigt. Om Pipeline" Flex embollseringsenhetförs fram fast 
det finns ett moiständ kan det leda till att enheten eher patienten skadas.
Var fiirsiktig: Övriga kvarliggande endovaskulära stentar kan störa Pipeline" Flex 
emboiiseringsenhets korrekta utfèltningochfunktion.
När införingssystemets spets och mikrokatetern är I linje ska du kontrollera 
att Pipeline™ Rex emboliseringsenhet är pä önskad plats. Pipeline" Flex 
emboiiseringsenhets distala ände ska placeras minst 3 mm bakom aneurysmets 
distalakant.
Börja fdra in Pipeline" Flex emboliseringsenhet genom att bäde ta ut Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet ur hylsan och trycka pä införingsledningen samtidigt.

Art trycka pá Infdríngdedningen uCan att dra tillbaka mikrokaitetem samtídigl kommer 
att leda Шап den ftatníngens dppiia ande fiyttas dístalt i karlet. Oetta kan skada 
flatníngen etter kariet.

14. Efter att Pipeline" Flex emboliseringsenhets dístala ande har expanderats ska 
resterande del av Pipeline" Flex emboiíseringsenhet fallas ut genom att trycka pá 
¡nfbringsledningen och/ellertar ut Pipeline" Flex embolíseríngsenhetfr3n hylsan.
Att áterinfóra mikrokatetern och/eller manípulera den, genom att stánga till 
inforingsledningen ochfiytta bádasomett system, kan underlátta expansionen av 
Pipeline" Flex emboliseringsenhet.
Var fbrslktíg; Overvaka spirabpetsen noga under fluoroskopi nar Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet falls ut.
Var fbrsiktig: Om Inforingsledningen inte kan dras tlllbaka in i mikrokatetern ska 
inforingsledningen och mikrokatetern fórsiktígt tas bort samtidigt.

15. Anvisningar omiterlnforing i hylsan: Under utfállningenav Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet kan Aterínfdring i hylsan gdras genom att mikrokatetern fors fram 
medan du drar i infóringsledníngen.
• Pipeline" Rex emboliseringsenhet kan Sterinforas i hylsan lilis markoren for 

Aterinfóring har nStt míkrokateterns dlstala markor (se Fígur 2 nedan).
• Pipeline" Rex emboliseringsenhet har Aterínforts fullstandigt I hylsan nar 

den dlstala markoren ár helt tílibakadragen ín i mikrokatetern. System ar gjort 
fdr att ívS hela cykierav fullstándig éterinfóring i hylsan av Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet ska kunna gdras.

Att iterinfdra Pipeline" Rex embt̂ iseringsenhet I hylsan mer an tvS hela cykter kan 
skada flatnmgefts dlstala etter proxlmala andar.

Figur 2. Pipeline™ Flex emboliseringsenhet 

(schematisk aterinfdring I hylsan som det ser ut under 

fluoroskopi; bilden ar inte skalenlig).

I.Enhetens proximala ände

2. Mikrokateter

3. Mikrokatetems dlstala markor

4. Markörföräterinföringi hylsan

5. Proximal stötfängare 

6.lnfóringsledning 

7.6ränsföräierinföring I hyisa 

8. Lösgjord enhet

16.

17.

Efter att hela Pipeline" Flex emboliseringsenhet harfälltsut ska mikrokatetern 
föras fram genom enheten samtidigt som du ser till att flatníngen Inte rubbas ur sitt 
läge. När mikrokatetems spets är distait om Pipeline" Flex emboliseringsenhet ska 
införlngsledningen drastillbakain i mikrokatetems spets.
Var fiirsiktig; Om katetern inte kan föras fram genom Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet ska införingsledningen ftrsiktigt tas bort genom Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet.
Syna noga den utfallda Pipeline" Flex emboliseringsenheten underfluoroskopifbr 
att kontrollera att den llggerfullständlgt an mot käriväggen och inte är vriden. Om 
enheten inte liggeran helt och hället eller är vriden kan duovervaga att använda en 
ballongkateter, mikrokateter eller ledare för att att öppna den fullständigt. 
KASSERING: Imp!antatet och/eller införingssystemet ska kasseras eller 
ätersändas till tillwrkaren eniigt institutionens riktiinjer.

f r Ag o r o c h  sv a r

F Vad ska jag gora om alltför mycket ffiktion känns när införingssystemetförs in medan
Pipeline™ Flex embollseringsenhetförs in?
S Ta fórsiktígt bort hela systemet samtidigt (mikrokateter och inforingssystem).

F Kan jag ta tillbaka Pipeline" Flex emboliseringsenhet om Pipeline" Flex 
emboliseringsenhets distala ande har expanderats p3 en oonskad plats?
S Ja. En delvis utfalld Pipeline" Flex emboliseringsenhet kan Sterinforas i hylsan eniigt 
anvisníngamafórSterinfóring i hylsan, steg 151 bruksanvisningen.

F Kanjag dra tillbaka en fullt utfalld Pipeline" Flex emboliseringsenhet?
S Nar Pipeline" Flex emboliseringsenhet harfállts ut kan den Inte flyttas. En andra Pipeline" 
Flex emboliseringsenhet kan fallas ut vid behov.

F Kanjag placera en andra Pipeline" Rex emboliseringsenhet ínuti en annan Pipeline" Rex 
emboliseringsenhet?
SJa. En andra Pipeline" Flex emboliseringsenhet kan placeras Inuti en annan Pipeline" Flex 
emboliseringsenhet. Efter att den fdrsta Pipeline" Rex emboliseringsenheten har placerats 
fórs mikrokatetern fram over Infóringsledníngen medan inforingskámledningen hills kvar 
over Pipeline" Flex emboliseringsenhet. Placera ut mikrokatetern pS dnskad plats och dra 
tillbaka Infóringsledníngen. Valj en ny lámplig ñpeline" Flex emboliseringsenhet och fall ut 
den somvanligt.
Var fiiniktig: Placering av fiera Pipeline" Flex emboliseringsenheter kan ока risken for 
ischemíska kompllkatloner.

F Om det árskíllnad mellan den proximala och dístala diametem, vilken diameter fdr 
Pipeline" Flex emboliseringsenhet ska jag dSvalja?
S Valj en Pipeline" Flex emboliseringsenhet som passar enstórre (vanllgen pmximal) 
káridlameter fór att vara saker pS korrekt fórankríng.
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INDICATIESVOORGEBRUIK
H(t Pipeline" Flex-embotisatiehulpmiddel isbedoeld voor endovasculaire embollsatie van 
cerebrale aneurysma's.

CONTRA-INDICATIES
• Patienten met een actieve bactericle infectie.
• Patienten met contra-indlcaties voor behandeling met anticoagulantia of 

trombocytenaggregatieremmers.
• Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel dient niet te worden gebruikt als enige 

therapie bij acute scheuren van aneurysma's.
• Patienten die geen trombocytenaggregatieremmers hebben gekregen voor het begin 

vandeingreep

MOGELIJKECOMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe bep«rkt te zijn:

• Dit instrument mag ultslultend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in 
percutané, intravasculaire technieken en procedures in medische instellingen met de 
julstefluoroscopleapparatuur.

• Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmlddel dient te worden gebruikt door artsen die 
dejuisTe training voor dit hulpmiddel hebben gekregen.

• Inspecteer vôôr gebruik voorzichtig de steriele verpakking en het Pipeline" 
Flex-embolisatiehulpmiddel om zeker te zijn dat geen van beide bij de verzending is 
beschadigd. Gebruik geen geknikte of beschadigde componenten.
Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel mag niet worden gebruikt na de uiterste 
gebruiksdatum die op het productetiket is afgedrukt 
Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie vergroten het 
risico van infectie bij de patient en de kans op Problemen met het functioneren van 
het hulpmiddel.

BESCHRIJVING
Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel bestaat uit een combinatie van een permanent 
¡mplantaat en een plaatsingssysteem met een voerdraad. Het implantaat van het Pipeline" 
Flex-embolisatiehulpmiddel is een cilinder van gevlochten gaaswerk van draden van een 
platina-wolfraam- en kobalt-chroom-nikkellegering. Afbeelding la bevat een foto van het 
Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel en het ontwerp van het distale plaatsingssysteem 
wordtweergegeven In afbeelding 1b. De geweven draden van het hulpmiddel bleden een 
netalen afscherming van ongeveer 30% van het arteriële wandoppervlak ter plaatse. Het 
implantaat is ontworpen voor plaatsing In een moedervat over de steel van een Intra cranieel 
weurysma (lA). De diameter Is bIj expansle of ont-plooilng 0,25 mm groter dan de 
itmieldmg volgens het etiket.
De tipspiraal is vervaardigd van een platlna-wolfraamlegering, de proximale aanslag 
Isvervaardigd van een platlna-lridiumlegering en de tip, distale en proximale 
uldeerverbindingen zijn van tinzilver. De beschermhuizen zijn ontworpen voor bescherming 
«an het distale deel van het viechtwerk wanneer het Pipeline" Flex-embollsatiehulpmlddel 
wordt opgevoerd door de microkatheter. Met de proximale aanslag en de polstehng voor 
tmigplaatsing in de huis kan de gebruiker het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel uit de 
microkatheter duwen wanneer het plaatsingssysteem wordt opgevoerd. Dankzij de polstenng 
norterugplaatsing van de huis kan het Pipeline" Flex-emboNsatiehulpmiddel ook weer In 
de huis in de microkatheter worden geplaatst De terugplaatsmarkering voor de huis maakt 
fluoroscopische visualisatie mogelijk voor de uite5te posrtie voor terugplaatsing van het 
Hpeline" Flex-embolisatiehulpmiddel In de huis.
Het Pipeline" Flex-lmplantaat wordt op een roestvrijstalen 304-microvoerdraad van 
ongeveer 200 cm bevestigd en samengedrukt in een inbrenghuls. Het Pipeline" Flex- 
embollsatiehulpmlddel Is uitsiultend ontworpen voor plaatsing met een compatibele 
microkatheter met een binnendlameter van 0,69 mm (0,027 Inch] en een lengte van ten 
minstel35cm.

Afbeelding la : Het Pipeline'* Flex-embolisatiehulpmiddel

•r JWTSSP

Bijwerkingen van trombocytenaggregatierem- • Letsel aan de lies
mers/antistollingsmiddelen ofcontrastmiddelen • Beroerte
Ischemie Hoofdpijn
Bllndheld Trombo-embolle
Opzweliing Hémorragie
Coma TIA (transient ischemie
Neurologische defecten attack)
Overlijden Hematoom of hémorragie op
Stenose van het moedervat de punctieplaats
Breken van het hulpmiddel Vasospasme
Petforatie Hydrocefalie
Verplaatsing of verkeerde plaatsing van Verstopping van bloedvaten
het hulpmiddel Infectie
Verstopping van de perforator Perforatie van bloedvat
Dissectie van het moedervat Intracerebrale bloeding
Bloedmg na afloop van de ingreep Vermlnderingvan het
Distale embollsatie ook in een eerder niet gezichtsvermogen
betrokken gebied Chronische pljn
Scheuring of perforatie van het aneurysma Arterloveneuze fistel
Embolie Pseudoaneurysma
Stulpen

VOORZORGSMAATREGELEN
• Gebruik dit middel niet bij patienten van wie de angiografie laat zien dat de anatomie 

niet geschikt Is voor endovasculaire behandeling door aandoeningen zoals emstige 
kronkeling of Stenose van intracranlelevaten.

• Probeer niet het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel terug te plaatsen na plaatsing 
voorbij de markering voor terugplaatsing in de huls.

• Plaatsing van meerdere Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddelen kan het risico van 
ischemische complicaties verbogen.

• De geschikte plaatjesremmende en antistollingstherapie moet in overeenstemming 
met standaard medische praktijk worden toegediend.

• Een trombotisch aneurysma kan reedsaanwezigeSymptomen van opzwelling 
versterken of nieuwe Symptomen van opzwelling veroorzaken, waarvoor medische 
behandeling noodzakelljk Is.

• Piaats het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel niet bij patienten bij wieal eerder 
een stent is geplaatst in het moedervat op de piaats van het betreffende aneurysma.

• Het gebruik van Implantaten waarvan de diameter volgens de specificatie groter 
is dan die van het moedervat kan leiden tot een lagere effectivltelt en grotere 
veiligheldsrlslco's door een onvolledige voorverkorting, waardoor het implantaat 
langer is dan verwacht.

• Patienten meteenbekendeallergle voor kobalt-chroomlegeringen(inclusiefbelangrljke 
onderdelen van kobalt, chroom, nikkel, molybdeen of wolfraam) kunnen een allergische 
reactle vertonen op het Implantaat van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel.

• Patienten met een bekende allergie voor tin, zllver, roestvrij staal of 
sillconenelastomeren kunnen een allergische reactie op het plaatsingssysteem van het 
Mpeline" Flex-embolisatiehulpmiddel krijgen.

COMPATIBILITEIT
Het Pipeline" Flex-embollsatlehulpmiddel is ontworpen voor plaatsing met een compatibele 
microkatheter met een binnendlameter van 0,69 mm (0,027 inch). De diameter van het ont- 
plooide Pipeline" Flex-emboHsatiehulpmiddel is 0,25 mm tneer dan de vermelding op het 
etiket (van de verpakking). Gebruik het Pipeline* Rex-embolisatiehulpmiddel niet in vaten 
met een diameter die groter is dan de diameter op het etiket.

Afbeelding 1b: Het Pipeline”  Flex-embolisatiehulpmiddel цр|

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel onder 
bepaalde voorwaarden MR-veillg is. Het hulpmiddel kan veilig worden gescand onder de 
volgende voorwaarden:
• Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
• Rulmtelljk gradient veld van 720 gauss/cm of minder
• Maximale gemiddelde specitieke absorptlesnelheid (SAR) voor het hele llchaam van 

4,0 W/kg gedurende 15 mlnuten scannen.
Bij niet-klinische tests produceerde het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel een 
temperatuurstijging van minder dan 0,6 “(bij een maximale gemiddelde speclfieke 
absorptlesnelheid (SAR) voor het hele llchaam van 4,0 W/kg door calorlmetrle gemeien 
gedurende een MRI-scan van 15 mlnuten In een 3 tesla MR 750 GE Signa 20.0 System 
MR Scanner.
Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel kan leiden tot plaatselljkafwijkende velden en 
gevoelige artefacten die de diagnostische kwaliteit van MRI-beelden kunnen verminderen. 
Op basis van niet-klinische tests van het 5,0 mm-hulpmiddel met standaardweergaven 
was het emstigste maximale artefact < 4 mm bij blootstelling aan 3,0 tesla. Plaatselijke 
veldartefacten door het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel kunnen de nauwkeurigheid 
van MR-angiogrammen voor de beoordeilng van het lumen van het bloedvat verminderen.
De kwaliteit van de MRI-beeldvorming kan negatief worden beinvloed als het gedeelte 
samenvalt met of relatief dicht bij de piaats van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel is. 
Daarom kan het nodlg zijn om MRI-beeldparameters te optimaliseren bij aanwezigheid van 
dit metalen implantaat.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Piaats de tip van de microkatheter met gebrulkeUjke radiografische 

interventietechnieken ten minste 20 mm voorbij de distale rand van het aneurysma. 
Trek de microkatheter voorzichtig terug om speling in de microkatheter te 
verminderen voordat u het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel inbrengt.
N Jl.: het wordt aanbevolen tijdens het gebruik van het Pipeline" Flex- 
embollsadehulpmiddel de microkatheter continu tespoelen met een infuus met een 
gehepariniseerde zoutoplossing.

2. Kies een Pipeline" Flex-emboiisatiehulpmiddel met een diameter die volgens het 
etiket de diameter van het betreffende bloedvat benadert.
- SelecteerhetjulsteformaatPIpeline" Flex-embollsatlehulpmiddel, zodat de 

diameter na volledige expansle gelljk b aan die van het grootste betreffende 
bloedvat. EenverkeerdformaatPipeline"Flex-embolisatiehulpmiddel kan 
leiden tot een verkeerde plaatsing van het hulpmiddel, een onvolledige 
opening of verschuiving.

• Het Pipeline" Flex-embollsatlehulpmiddel wordt aanzienlijk ingekort (50- 
60%) tijdens de plaatsing. Houd rekenlng met deze Inkorting bij plaatsing van 
het Pipeline" Flex-embollsatlehulpmiddel.

3. Kies een F̂ peline" Flex-embolisatiehulpmiddel met een lengte die volgens het etiket 
minstens 6 mm meer b dan de steel van het aneurysma.

4. Verwijder de verpakkingsring uit het zakje en trek het dbtale ulteinde van de 
inbrenghuls uit de blauwe klem op de verpakkingsring.

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

6. Steek de inbrenghuls gedeeltelijk in de draaiende hemostatische klep (DHK) In 
denaafvan de katheterensiuit deDHK.Zorg dat dezoutoplossingterugstroomt 
aan het proximale uiteinde van de Inbrenghuls voordat u het Pipeline" Flex- 
embollsatiehulpmlddei opvoert in de microkatheter.

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

8. Bevestig de Inbrenghuls aan de naaf door de DHK stevig te vergrendelen.
9. Voer het proximale uiteinde van de voerdraad op totdat dit 1$ uitgelijnd met het 

proximale uiteinde van de Inbrenghuls.
10. Verwijderde inbrenghuls.

N.B.: de voerdraad heefteen fluorsafe-markering op niet meer dan 125 cm van het 
distale uiteinde.
WaarscNuwing: de fluorsafe-markering Is alleen compatibel met microkatheters met 
een lengte van minimaal 135 cm.

11. Voer het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel op tot in de microkatheter door de 
voerdraad vooruit te duwen tot de tip van de voerdraad is uitgelijnd met de tip van 
de microkatheter.
Waarschuwing; indien veel kracht nodlg is of overmatige weerstand wordt ervaren 
tijdens het plaatsen, stopt u met de plaatsing, identiflceert u de oorzaak van de 
weerstand en verwijdert u het hulpmiddel en de microkatheter tegelijkertijd. Het 
opvoeren van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel wanneer weerstand wordt 
ondervonden, kan leiden tot beschadiging van het Instrument en/of letsel aan de 
patient.
Waarschuwing: de aanwezigheid van andere geplaatste endovasculaire stents kan 
decorrecte plaatsing en working van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel 
verstoren.

12. Zodra de tip van het plaatsingssysteem en de microkatheter zijn uitgelijnd, controleert 
u of het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel zieh op de gewenste piaats bevindt. 
Het distale uiteinde van het Pipeline" Fiex-embollsatlehulpmiddel moet minstens
3 mm voorbij de dbtale rand van het aneurysma worden geplaatst.

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

WAARSCHUWING
Wanneer de voerdraad wordt opgeduwd zonder dat tegelijkertijd de microkatheter wordt 
teruggetrokken, wordt het open uiteinde van het viechtwerk distaal in het bloedvat 
gedruki Oit kan schade aan het viechtwerk of aan het bloedvat veroorzaken.

14. Na de expansle van het distale uiteinde van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel 
plaatst u de rest van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel door de voerdraad
op teduwen en/of dehuls van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel terug 
te trekken. Terugplaatsing in de huls en/of manipulatie van de microkatheter door 
vergrendeling van de voerdraad en verwijdering van beldeals een systeem kan de 
expansle van het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel vergemakkelijken. 
Waarschuwing; houd onderfluoroscopie zorgvuldlg de tipspiraal in het oog tijdens 
de plaatsing van het Pipeline" Flex-embollsatlehulpmiddel.
Waarschuwing: als de voerdraad niet kan worden teruggetrokken in de 
microkatheter, verwijdert u de voerdraad en de microkatheter voorzichtig 
tegelijkertijd.

15. Aanwijzingen voorterugplaatsing in de huls: tijdens plaatsing van het Pipeline" Hex- 
embollsatiehulpmiddel is terugplaatsing in de huls mogelijk door de microkatheter op 
te voeren terwiji u aan de voerdraad trekt.
• Het Pipeline" Flex-embolisatiehulpmiddel kan worden teruggeplaatst In de 

huls totdat de markering voorterugplaatsing de distale marketing van de 
microkatheter heeft bereikt (zie afbeelding 2 hieronder).

• Het Pipeline" Flex-embollsatiehulpmlddel is volledig teruggeplaatst In de huls 
wanneer de distale marketing volledig in de microkatheter is teruggetrokken. 
Het systeem is zo ontworpen dat het Pipeline" Flex-embollsatlehulpmiddel 2 
keer volledig kan worden teruggeplaatst in de huls.



WAARSCHUWING
Wwneer hei P^ine" Rn-embotiutiehuipmiddet meer dan 2 keer wordt 
tiruggcptaatst in df huts, kan schade aan het distale of proximale uiteinde van Iwt 
viedttwerkontstaan.

Afbeelding 2. Pipeline™ Flex-embolisatiehulpmiddel 

(schema voor terugplaatsing in huls onder 

fluoroscopie; a fbeelding niet op schaal).

1. Proximaal uiteinde van het hulpmiddel 5. Proximale aanslag

2. Microkatheter 6. Voerdraad

ê é

5. Distale markenng van microkatheter

4. Markering voor terugplaatsing in huls

7. Grens voor terugplaatsing in huls

8. Losgekoppeld hulpmiddel

Nadat het hele Pipeline'*' Flex-embolisatiehulpmiddel is geplaatst, voert u de 
microkatheter op door het hulpmiddel terwiji u ervoor 2orgt dat het viechtwerk 
niet losraakt. Wanneer de tip van de microkatheter zieh distaal van het Pipeline'" 
Flex-embolisatiehulpmiddel bevindt, trekt u de voerdraad terug in de tip van de 
microkatheter.
Waarsdiuwing: als het katheter niet kan worden opgevoerd door het Pipeline'" 
Flex-embolisatiehulpmiddel, verwijdert u de voerdraad voorzichtig via de constructle 
van het Pipeline'" Rex-embolisatiehulpmiddel.

17. Contmleer het geplaatste Pipeline'" Flex-embolisatiehulpmiddel zorgvuldig 
onder fluoroscopie om te bevestigen dat dit vollediq aansluit op de vaatwand en 
niet is geknikt. Als het hulpmiddel niet voiledig aansluit of geknikt is, moet u een 
ballonkatheter, miaokatheter of voerdraad overwegen om het hulpmiddel voltedig 
teopenen.
AFVOEIt: het implantaat en/of plaatsingssysteem moet worden afgevoerd of 
geretoumeerd naar defabrikant vofgens het protocol van uw instelling.

VRAGEN EN ANTWOORDEN
VWat moet Ik doen als Ik overmatige weerstand voel bij het invoeren van het 
plaatsingssysteem op enig moment tijdens plaatsing van het Pipeline'* Flex- 
tnibolisatiehulpmiddel?
IVerwijder voorzichtig het hele systeem tegelijkertijd (microkatheter en plaatsingssysteem).

VKanIkhet Pipeline*" Flex-embolisatiehulpmiddel terugtrekken als het distale uiteinde van 
litt Pipeline'* Flex-embolisatiehulpmiddel op een ongewenste plaats is opengevouwen?
IJa. Eengedeeltelljk opengevouwen Pipeline** Flex-embollsatlehulpmiddel kan 
worden teruggeplaatst In de huls zoals beschreven in stap 15 voor terugplaatsing in de 
Mksaanwijzingen.
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Vkan ik een tweede Rpeline** Flex-embolisatiehulpmiddel In een ander Pipeline’" Flex- 
embolisatiehulpmiddel plaatsen?
tJa. Een tweede Pipeline’* Flex-embolisatiehulpmiddel kan in een ander Pipeline'* 
Rex-embolisatiehulpmiddel worden geplaatst. Nadat het eerste Pipeline'* Flex- 
embolisatlehulpmlddel is geplaatst voert u de microkatheter op via de voerdraad terwiji u 
de kemvoerdraad door het Pipeline'* Flex-embolisatiehulpmiddel op zijn plaats houdt. Plaats 
demkrokatheter op de gewenste locatie en trek de voerdraad terug. Selecteer een nieuw 
geschikt Pipeline'" Rex-embolisatiehulpmiddel en gebruik het zoals gewoonlijk. 
Waarschuwing: Plaatsing van meerdere Pipeline'" Flex-embollsatlehulpmiddelen kan het 
lislcovan ischemische complicaties verhogen.

V Als er verschll Is tussen de proximale en distale diameter, welke diameter moet ik dan 
Uezen voor het Pipeline’* Flex-embolisatiehulpmiddel?
AKifseen Pipeline'* Flex-embolisatiehulpmiddel dat overeenkomt met de grootste (meestal 
proximale) bloedvatdiameter om zeker te zijn van een goede bevestiging.

Portugués PT
Instrugoes de utiliza^ao

Dispositivo de emboliza^áo 

Pipeline"'" Flex

aten Âo

• Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formado em técnicas e 
procedimentos percutáneos intravasculares realizados em Instalâ óes médicas com 
equípamento ñuoroscópico apropriado.

• 0 dispositivo de embolizâ áo Pipeline'* Flex deve ser utilizado por médicos com 
formâ áo adeguada quanto á utilizâ áo deste dispositivo.

• Inspeccione atentamente a embalagem esterilizada e o dispositivo de embolizâ áo 
Pipeline'" Flex antes da respeaiva utUiza;áo, para se certificar de que nenhum dos dots 
sofreu danos durante a expedidlo. Náo use componentes dobrados ou dañineados.

• O dispositivo deemboliza(áo Pipeline'* Flex náo se destina a ser utilizado após o final 
da data de validado impressa no rótulo do produto.

• Náo reprocesse nem reesterlllze. 0 reprocessamento e a reesterilizâ áo aumentam o 
risco de infeĉ áo do paciente e podem comprometer o desempenho do dispositivo.

DESCRigAO
0 dispositivo de embolizâ áo Pipeline"* Rex é constituido por um Implante permanente 
combinado com um sKtema de introdujo através de um fio-guía. 0 dispositivo de 
embolizafáo Pipetine** Flex é um cilindro de tecido de malha entroncada com múltiplas 
kgas feito a partir de fio de liga de platina/tungsténlo e cobako-aomo-níquel. A Figura la 
apresenta urna fotograf a do dispositivo de embolizacáo Plpenne*" Flex e a concepcáo do 
sistema de introducáo distal é apresentada na Figura Ib. Os fíos de tecido do dispositivo 
constituem aproximadamente 30% da cobertura metálica da área de superficie da parede 
arterial. 0 Implante foi concebido para colocacáo num vaso principal através do colo de um 
aneurisma intracraniano (Al). 0 diámetro guando expandido ou náo acondicionado é 0,25 mm 
superior ao diámetro indicado no rótulo.
A espiral da ponta éfeíta a partir de liga de platína-tungsténio, o Patente proximal é de 
liga de platina-iridio e as juntas de soldadura da ponta, distáis e proximals, sao fabricadas 
a partir de titanio-prata. As bainhas protectoras foram concebidas para protegerá parte 
distal do entrancado enguanto o dispositivo de embolizacáo Pipeline** Flex é avanzado pelo 
microcateter. 0 bateóte proximal e a compressa de reintroducáo da bainha permitem ao 
utilizador emporrar o dispositivo de embolizacáo Pipeline** Flex para fora do miaocateter 
guando o sistema de lntrodu(áo é avanzado. A compressa de reintroducáo da bainha permite 
igualmente ao utilizador reintroduzir a bainha do dispositivo de embolizâ áo Pipeline** Flex 
no microcateter. 0 marcador de reintroducáo da bainha fornece ao utilizador visualizacáo 
porfluoroscopia para o limíte de reintroducáo da bainha do dispositivo de embolizacáo 
Pipeline’*Rex.
0 dispositivo de embolizacáo Pipeline'" Flex encontra-se montado num miaoño-guia dea;o 
Inoxidável 304 com aproximadamente 200 cm de comprimento e acondicionado no interior 
de urna bainha introdutora. 0 dispositivo de embolizacáo ñpeline*" Flex foi concebido para 
ser introduzido apenas através de um microcateter compatível de 0,69 mm (0,027 pol.) de 
diámetro interior com pelo menos 135 cm de comprimento.

Figura la : O dispositivo de emboliza^áo Pipeline™ Flex

Figura Ib : 0  dispositivo de embolizaçâo Pipeline™ Flex

VKanik een voiledig geplaatst Pipeline** Flex-embolisatiehulpmiddel terugtrekken? 
kadat het Pipeline*" Flex-embolisatiehulpmiddel voiledig is uitgevouwen, kan dit niet meer 
wden verwijderd. Indien nodig kan een tweede Pipeline** Flex-embolisatiehulpmiddel 

Wdenaangebracht

»200 cm (((xnpnmcnto tot dl
cm (Fgslril ds ponti lo Ftiorosdf )

1. Espiral da ponta S.MarcadorFluorosafe 9. Compressa de reintroduçào 
da bainha

2. Batente proximal 6. Flo Introdutor

3. Bainha Introdutora 7. Marcador distal

10. Marcador dereintroduçào 
da bainha

4. Entrançado 8. Bainhas de PIFE

INDICA^OESDEUTILIZAgAO
O dispositivo de embolizafáo Pipeline** Rex destina-se a ser utilizado para a emboiíza(áo 
endovascular de aneurismas cerebrals.

CONTRAINDICALES
• Pacientes com Infecto bacteriana activa.
• Pacientes relativamente aos quais existam contra-indicaçôes de terapéutica 

antiplaguetária e/ou anticoagulante.
• 0 dispositivo de embolízaLo Pipeline** Flex náo deve ser utilizado autónomamente 

como única terapéutica para aneurismas com rompimento agudo.
> Pacientes que náo receberam agentes antiplaquetários antes do procedimento.

POSSfVEIS COMPLICALES
As possíveis complicafóes incluem, mas náo se limítam ao seguinte;

Reaeçào adversa aos agentes antiplaquetários/ • Lesáona virilha
anticoagulantes ou meló de contraste AVe
Isquémia Dorde cabera
Cegueira Tromboembolia
Efeito de massa Hemorragia
Coma Ataque isquémico transitório
Délices neurológicos (AIT)
Morte Hematoma ou hemorragia
Estenose da artéria principal no local depun(áo
Fractura do dispositivo Vasoespasmo
PerfuraLo HIdrocéfolo
MIgraçàoou colocaçao incorrecta do dispositivo • Oclusáo de vasos
Oclusáo do perforador lnfec(áo
Dlssec(áo da artéria principal Perfurâ áo de vasos
Hemorragia após o procedimento Hemorragia cerebral Interna
Embolizaçào distal, incluíndo um territorio Dificuldadesdevisáo
náo envolvido previamente Dor crónica
Ruptura ou perfuraçâo do aneurisma Fístula AV
Embolia
Convulsáo

Pseudoaneurisma

PRECAULES
• Náo utillzarem pacientes cuja angiograña demonstra que a anatomía náo é 

apropriada para tratamento endovascular devido a determinadas condícóes, tais como 
tortuosidade ou estenose grave dos vasos Intracranianos.

• Náo tentar reposiclonar o dispositivo de embolizâ ao Pipeline** Flex após a colocado 
para lá do marcador de relntrodufáo da bainha.

• A colocâ áo de múltiplos dispositivos de embollzâ áo Pipeline*" Rex pode aumentar o 
risco de complicaLes isquémicas.

• O tratamento antiplaquetário e anticoagulante deve ser administrado de aconto com 
a prática médica padráa
Um aneurisma trombosado pode agravar síntomas pré-existentes de efeito de 
massa, bem como causar novossintomas, podendoser necessário administrar 
terapéutica médica.

• Náo colocar o dispositivo de embolizaLo Pipeline" Flex em pacientes a quem 
foi anteriormente colocado um stent na artéria principal na localizâ áo-alvo do 
aneurisma.

• A utilizando de implantes com um diámetro indicado no rótulo superior ao diámetro 
do vaso principal pode resultar numa dimínuináo da eñcácia e em riscos de seguranna 
adicionáis devido a um pré-encurtamento incompleto, resultandonum Implante 
maior do que o previsto.

• Urna pessoa com alergia conhedda a liga de cobalto-cromo (indulndo os elementos 
principáis de cobalto, cromo, níquel, molibdénio ou tungsténio] pode sofrer urna 
reacio alérgica ao implante do dispositivo de embolizatáo Pipeline" Flex.

• Urna pessoa com alergia conhedda a estanho, prata, a(o inoxidável ou elastómero de 
silicone pode sofrer urna reac(áo alérgica ao sistema de introdû áo do dispositivo de 
embolizâ áo Pipeline" Flex.

COMPATIBILIDADE
0 dispositivo de embolizâ áo Pipeline" Rex foi concebido para ser introduzido através de 
um microcateter compatível de 0,69 mm (0,027 pol.) de diámetro interior. 0 diámetro sem 
restrî óes do dispositivo de embolizâ o Pipeline'* Flex é 0,25 mm superior ao diámetro 
indicado no rótulo (na embalagem). Náo utilize um dispositivo de embolizaLo Pipeline" Flex 
em vasos cujo diámetro é superior ao diámetro indicado no rótulo.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNÉTICA
Os testes náo clínicos demonstraram que o dispositivo de embolizaLo Pipeline" Flex é 
condicional em ambiente de RM. Pode ser sujeíto a exames de forma segura ñas seguintes 
condî óes;
• Campo magnético estático igual ou Inferior a 3 Tesla.
• Campo com gradiente espadal igual ou inferior a 720 Gauss/cm.
• Taxa de absor̂ áo específica máxima relativa a todo o corpo (SAR) de 4,0 W/kg para 

15 minutos de exame.
Nos testes náo clínicos, o dispositivo de embolizâ o Pipeline" Flex produziu um aumento 
de temperatura inferior a 0,6 *C no que diz respeíto á media da taxa de absor̂ áo específica 
(5AR) de corpo Inteiro de 4,0W/kg avahado por calorimetría durante 15 minutos de exame 
imagiológico por RM num sistema de exame imagiológico por RM com 3 Tesla MR 750 GE 
Signa 20.0.
0 dispositivo de embollzâ áo Pipeline" Flex pode criar artefactos desusceptibilldade e 
heterogeneldade no campo local que podem degradar a qualidade de diagnóstico das 
ímagens de RM. Com base nos testes náo clínicos do dispositivo de 5,0 mm com vistas padráo, 
o artefacto máximo, ñas condî óes plores, foi <4 mm guando sujeíto a 3,0 Tesla. O artefacto 
decampo local do dispositivo de embollzafáo Pipeline" Flex pode diminuirá precisáo do 
angiograma de RM na avallado da patencia luminal dos vasos.
A qualidade da ímagem de RM pode ficar comprometida se a área se situar precisamente na 
mesmaárea ou relativamente próximo da posî áo do dispositivo de embolizâ áo Pipeline" 
Flex. Assim, pode ser necessário optimizar os parámetros da RM de acordo com a presenta 
deste implante metálico.
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INSTRUÇÔESDEUTILIZAÇÀO

T

1. Utilizando urna técnica radlográfiu intervencional padráo, coloquea ponta do 
microcateter pelo menos 20 mm para além da extremídade distal do aneurisma. 
Retraía cuidadosamente o microcateter para reduzir qualquer folga no microcateter 
antes de proceder à inserçâo do dispositivo de emboiizaçâo Pipeiine" Fiex.
Nota: Recomenda-se a utiiizaçâo de um gotqamento de soiuçâo salina treparinizada 
para irrigar continuamente o microcateter durante a utiiizaçâo do dispositivo de 
emboiizaçâo Pipeiine** Fiex.

2. Seieccione um dispositivo de emboiizaçâo Pipeiine" Fiex corn um diámetro indicado 
no rotulo que se aproxíme do diámetro do vaso-aiva
• Seleaione um dispositivo de emboiizaçâo Pipeiine" Fiex com tamanho 

adequado para que o seu diámetro guando totalmente expandido seja 
equivalente ao do vaso-alvo maior. Um dispositivo de emboiizaçâo Pipeline"' 
Flex de tamanho incorrecto pode resultar na colocaçâo incorrecta, abertura 
incompleta ou migraçâo do dispositivo.

• 0 dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Hex é substancialmente encuetado (50- 
60%) durante a colocaçâo. Tenha o encurtamento do dispositivo em consideraçâo 
aguando da colocaçâo do dispositivo de emboiizaçâo Pipeline" Flex.

i. Seleccione um dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Flex com um comprimento 
indicado no rótulo que seja pelo menos 6 mm superior ao cob do aneurisma, 

i. Remova o aro da embaiagem da bolsa e puxe a extremídade distal da baínha 
introdutora a partir do grampo azul no aro da embaiagem.

S. Remova cuidadosamente o sistema do aro da embaiagem até o fío introdutor estar 
exposta

6 Insira pardalmentea baínha introdutora na válvula hemostática rotativa (VHR) no 
conector do catéter e feche a VHR. Confírme o refluxo de soiuçâo salina na extremídade 
proximal da bainha introdutora antes de fazer avançar o dispositivo de emboiizaçâo 
Pipeline'* Flex para o interior do microcateter.

7. Faça avançar a bainha Introdutora na VHR; confirme vlsualmente se a ponta da bainha 
está colocada profundamente no conector do microcateter.

8. ' Encaixe a bainha introdutora no coneaor bloqueando firmemente a VHR.
9. Faça avançar a extremídade proximal do ho introdutor até que este fique alinhado com 

a extremídade proximal da bainha introdutora.
Remova a bainha introdutora.
Nota; Oho introdutor tern um marcadorfluorosafe com nao maK de 125 cm da 
extremídade distal.
Atençâo: 0 marcador fluorosafe so é compativel com microcateteres com um 
contpnmento minimo de 135 cm.
Faça avançar 0 dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Fiex para o microcateter 
emporrando o ho Introdutor até a ponta hear alinhada corn a ponta do microcateter. 
Atençâo: Se detectar força ou frieçâo excessiva durante a colocaçâo, interrompa a 
(obcaçâo do dispositivo e Identifiquea causa da resistëncla, remova simultáneamente 
0 dispositivo e o microcateter. Se fizer avançar o dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* 
Flex corn resisténeia poderà causar danos ou lesôes no paciente.
Atençâo: A presença de outros stents endovasculares permanentes pode interferir 
com a colocaçâo e funciona mentó apropríados do dispositivo de emboiizaçâo 
Pipeline'* Flex.
Depots de alinhar a ponta do sistema de introduçâo e do microcateter, certifique-se 
de que o dispositivo de emboiizaçâo Pipeline** Flex está no local pretendida A ponta 
distal do dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Flex deve ser colocada pelo menos 
3 mm para além da extremídade distal do aneurisma.
Inicie a introduçâo do dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Flex retirando 
a baínha do dispositivo de emboiizaçâo Pipeline'* Flex e emporrando 
simultaneamenteo fio introdutor.

a d v e r t e n c ia

Fn̂ urrar o fio Introdutor sem retrair simultáneamente o rrñcrocateter irá fozer com que 
oentran̂ ado com extremídade abortase desloque distalmente no vasa Isto poderá 
provocar danos no entran̂ ado ou vasa

14. Apósa expansáo bem-sucedida da extremídade distal do dispositivo de embolizâ áo 
Pipeline** Flex, coloque a por̂ áo restante do dispositivo de embolizâ áo Pipeline** Flex 
empurrandoofío introdutor e/ou retirando a bainha do dispositivo deembolizâ o 
Pipeline** Flex. A reíntrodu(áo da baínha e/ou manuseamento do microcateter 
bloqueando o ño introdutor e movendo ambos como um único sistema poderá facilitar 
a expansáo do dispositivo de embolízacáo Pipeline** Flex.
Atenfáo: Monitoríze cuidadosamente a espiral da ponta, sob ñuoroscopía, durantea 
coloca(áo dodispositivo de embolizâ áo Pipeline"* Flex.
Atendió: 5e nao conseguir retrair o fio introdutor para o interior do microcateter, 
remova cuidadosa e simultáneamente o ño introdutor e o microcateter.
Instruyóos de reintmduyáo da bainha: Durante a colocayáo do dispositivo de 
embolizayáo PipeHne** Flex, a reintroduyáoda bainha pode ser efectuada fazendo 
avanyar o miaocateter enguanto puxa o ño introdutor.
• A bainha do dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex pode ser reintroduzida 

até o marcador de reintroduyáo da bainha ter atingido o marcador distal do 
microcateter (consulte a Figura 2 abaixo).

• A bainha do dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex está totalmente 
reintroduzida guando o marcador distal for retraído completamente no interior 
do microcateter. 0 sistema foi concebido para permitir 2 cídos completos de 
reintroduyáo da bainha do dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex.

ADVERTENCIA
Reín̂ uzir a bainha do dispositivo de embtdizaçâoPipeline’* Flex mais de 2 ddos 
completos pode causar danos nas extremidades di^l e proximal do entrançada

Figura 2. Dispositiva de emboiizaçâo Pipeline" Flex 

(Reintroduçâo esquemática da bainha contorme 

observada sob fluoroscopia, a imagem náo está à escala).

1. Extremídade proximal do dispositivo

2. Microcateter

3. Marcador distal do microcateter

5. Batente proximal

6. Но introdutor

7. Limíte de reintroduçâo da bainha

Suomi
Kâyttdohjeet

Fl

4. Marcador de reintroduyáo da bainha 8. Dispositivo separado

16. Após a colocayáo de todo o dispositivo de embollzayáo Pipeline** Flex, faya avanyar 
omicrocateter através do dispositivo tendo cuidado para náo deslocar o entranyado. 
Quando a ponta do microcateter estiver numa posiyáo distal em relayao ao dispositivo 
deembohzayáo Pipeline'* Flex, retraía ofío introdutorpara a ponta do miaocateter. 
Atenyáo: Se náo conseguir fazer avanyar o catéter através do dispositivo de 
embollzayáo Pipeiine** Flex, remova cuidadosamente o fío introdutor através da 
estrutura do dispositivo de embollzayáo Pipeiine** Flex.

17. Inspecdone cuidadosamente o dispositivo de embollzayáo Pipeline** Flex colocado 
sob fluoroscopia para se certificar de que este está completamente aposto á parede do 
vaso e náo apresenta dobras. Se o dispositivo náo estiver completamente aposto ou 
apresentar dobras, pondere a utilízayáode um catéter com baláo, microcateter ou de 
um ño-guia para o abrirtotalmente.
ELIMINARAO: O implantee ou sistema de introduyáo deve ser eliminado ou 
devolvido ao fabricante de acorde com as directrizes institudoitais.

PERGUNTAS E RESPOSTAS
P 0 que devo fazer se detectar frícyáo excessiva durante a inseryáo do sistema de introduyáo a
qualquer momento durante a colocaylo do dispositivo de embolízayáo Pipeline** Flex?
R Remova cuidadosa e simultáneamente todo o sistema (o microcateter e o sistema de
introduyáo).

P Posso recuperar o dispositivo de embollzayáo Pipeline'* Flex se a extremídade distal 
do dispositivo de embolízayáo Pipeline** Flex se expandir noutra localizayáo que náo a 
pretendida?
R Sim. A bainha de um dispositivo de embollzayáo Pipeline** Flex parcialmente colocado 
pode ser reintroduzida de acordo com as instruyóos de reíntroduyáo da bainha, passo 15 ñas 
Indicayóes de Utítízayáo.

P Posso recuperar um dispositivo de embollzayáo Pipeline** Flex completamente introduzído? 
R Urna vez introduzído, o dispositivo de embolizayáo PipeHne** Flex náo pode ser removido. 
Poderá ser colocado um segundo dispositivo de embolizayáo Pipeiine** Flex, se necessária

P Posso colocar um segundo dispositivo de embolízayáo Pipeline** Flex no interior de outro 
dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex?
R 5ím. Pode colocar um segundo dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex no interior de 
outro dispositivo de embolízayáo Pipeline** Flex. Depois de colocar oprimeiro dispositivo de 
embolizayáo Pipeline'* Flex, faya avanyar o microcateter sobre o ño introdutor manteado o 
ño introdutor nücko no dispositivo de embollzayáo PipeHne** Flex. Posicione o microcateter 
na localizayáo pretendida e recupere o ño introdutor. 5eleccione um novo dispositivo de 
embolizayáo Pipeline** Flex de tamanho adequado e introduza-o de acordo com as instruyóos 
anteriores,
Atenyáo: A colocayáo de múltiplos dispositivos de embolizayáo Pipeline** Flex pode 
aumentar o risco de complicayóes isquémicas.

PSe existe urna diferenya entre o diámetro proximal e distal, que diámetro de um dispositivo 
de embolizayáo Pipeline** Flex devo escolher?
R Escolha um dispositivo de embolizayáo Pipeline** Flex cujo diámetro (normalmente proximal) 
seja equivalente ao diámetro do vaso maior para assegurar urna ancoragem adequada.

Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite

HUOMIO
• Tata laítetta saavat káyttaá vain láakárít, joilla on perkutaanisten intravaskulaaristen 

tekniikoíden ja toimenpiteiden koulutus, terveydenhuoltolaitoksissa, joissa on 
asianmukaíset lápivalaisulaitteet

• Pipeline** Flex -embolisaatiolaitetta saavat káyttaá vain láákárít, jotka ovat saaneet 
tátá laítetta koskevan asianmukaisen koulutuksen.

• Tarkísta sterlili pakkausja Pipeline** Flex-embolisaatiolaite huolellisestí ennen 
káyttóá varm'istaaksesí, ettelvát ne ole vaurioituneet kuljetuksessa. Alá káytá 
váántyneitá tai vaurioítuneíta osla.

• Pipeline** Flex-embolisaatiolaitetta el saa káyttaá tuote-etíkettíln palnetun vilmeisen 
káyttópáívánjáikeen.

• Ei saa kásítellá uudelleen tai sterlloida uudelleen. Uudelleenkáyttó ja uudelleensterilointi 
lisáávát potílasinfektion riskejája saattavat heíkentáá laítteen suorituskykyá.

KUVAUS
Pipeline** Flex -embolisaatíolaítteessa on pysyvá implanttí, joka on yhdistetty ohjauslankaan 
perustuvaan toimitusjárjestelmáán. Pipeline** Rex -embolísaatiolaitteen implantti on 
punottu, moniseoksinen silmukkasylinterí, joka on punottu piatina-/volframi-ja kobolttí-/ 
Ioom¡-/nikkelíseoslangoista.l(uvdssd1 on kuva PipeHne" Hex-embolísaatlolaltteesta, ja 
dístaalítoímitusjárjestelmán rakenne esrtetáán kuvassa Ib. Laitteen punottujen lankojen 
ansiosta suonenseínámán pinta-aiasta voidaan kattaa metallilla r>oln 30 prosenttia. Implanttí 
on tarkoítettu sijoítettavaksl emosuoneen kallonsisáísen valtímoladjentuman kaulan lápl. 
Laajennettu tai rajoíttamaton halkaisíja on 0,25 millimetriá suurempi kuln merkitty halkaislja. 
Kárkíkela on valmistettu platina-volframiseoksesta, proksímaallpuskuri on valmistettu 
platína-iridíumseoksesta,ja kárkljadlstaali-japroksimaalíjuotosniveleton valmistettu 
tínastdi'a hopeasta. Suojaholkkien tarkoituksena on suojata punoksen distaaliosaa, 
kun Pipeline" Flex -embolisaatiolaitetta tyónnetáán eteenpáin mikrokaterin lapí. 
Proksimaalipuskurinjauudelleenasetustyynynavullakáyttájávoítyóntáá Pipeline" Flex 
•embolísaatiolaitteen poís mikrokatetrísta, kuntoímitusjárjestelmáá tyónnetáán eteenpáin. 
Uudelleenasetustyynyn avulla voidaan myósasettaa Pipeline" Flex -embolisaatiolaite 
takaisin mikrokatetríin. Káyttájá nákeelápivalaísussa uudelleenasetusmerkin Pipeline" Flex 
-emboiisaatiolaítteen uudelleenasettamisen rajaa varten.
Pipeline" Flex-emboiisaatiolaítteen Implantti asennetaan ruostumattomasta teráksestá 
valmistettuun mikro-ohjauslankaan 304, joka on noín 200 cm pitká ja joka on puristettu 
sisáanvíentíholkin sisálle. Pipeline" Flex-embolísaatiolaíte on tarkoítettu toímitettavaksí 
ainoastaan sisáhalkaisilaltaan 0,69 mm:n (0,027 tuuman) kokoísen ja váhíntáán 135 cm 
pitkán yhteensopivan mikrokatetrin lápí.

Kuva 1a: Pipeline™ Fiex -embolisaatiolaite

Kuva 1b: Pipeline™ Fiex-embolisaatiolaite

-sZOOtmikotonalspltuus;
slJStmlkzrldkelzsta Upmiíisun kesUvaan merkkiin)

1. Terákela 5. Lápivalaisun kestáva merkki 9. Uudeileenasetustyyny

2. ProksímaalípuskurI 6. Toimltuslanka 10. Uudelleenasetuksen merkki

3. Sisáánvientíholkki 7. Distaallmerkki

4. Puños 8. Polytetrafluonetyieeníholkit

KAYTTOAIHEET
Pipeline" Flex-embolísaatiolaíte on tarkoítettu aivojen valtíomolaajentumien
endovaskulaariseen embolisaatioon.

VASTA-AIHEET
• Potilaat, joilla on aktlivinen bakteeritulehdus.
• Potilaat, jollle on kontraindikoltu trombosyyttien toímintaa tai veren hyytymístá 

estávát aineet.
• PipeHne" Fiex-embolisaatiolaitetta ei saa káyttáá ainoana hoítona akuutisti 

repeytyneitá vaitimolaajentumia varten.
• Potilaat, jotka eivátole saaneet trombosyyttien toímintaa estaviá aineita ennen 

toimenpídettá.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

haitallinen reaktio trombosyyttien toimintaa sydankohtaus 3.
tai veren hyytymista estaviin aineisiin tai nivusvamma
varjoaineeseen aivohalvaus

4.iskemia paansarky
sokeus tromboembolia
massavaikutus verenvuoto 5.
kooma ohimenevaiskeeminen 6.
neurologiset puutokset kohtaus
kuolema hematooma ja verenvuoto
emosuonen stenoosi pistokohdassa
laitteen murtuminen vasospasmi

7.perforaatio hydrokefalia
laitteen siirtymínen tai vaarinsijoittuminen verisuoniokkluusio
perforaattorin tukkeutuminen infektio 8.
emosuonen dissektío suonen perforaatio 9.
toimenpiteen jaikeinen verenvuoto aivojensisainen verenvuoto
distaalinen embolisaatio mybs alueella, nakbkyvyn heikkeneminen 10.jota ei ole aiemmin hoidettu • krooninen kipu
vahingoittunut tai perforoitunut vahímo-laskirrKifisteli
valtimdaajentuma
embolia

valeaneurysma

VAROTOIMET
• Ei saa kayttáa potilaillajoiden angkigrafia osoRtaa, etta anatomía ei sovdlu 

endovaskulaarlsta toimenpidelta varten muun muassa vakavan kallonsisaisten 
suonien Memuraisuuden tai stenoosin vuoksi.
Pipeline"* Flex -embolisaatiolaitetta el saa yrittaa sljoittaa uudelleen sen kayttdonoton 
jalkeen uudelleenasetusmerkin taakse.
Uonen Pipeline™ Flex-embollsaatiolaitteen sljoltlaminen saattaa lisata iskeemisten 
kompllkaatioidenriskia.
Asianmukaisettrombosyyttien toimintaa Ja veren hyytymista estavat laakkeeton 
annosteltava salraalan vakiokaytannbn mukaisesti.
Trombosoitunut va Itimolaajentuma saattaa pahentaaoletnassa olevia 
massavaikutuksen olreita tai aiheuttaa uusia ja saattaa edellyttaa laakeholtoa. 
Pipeline™ Flex -embolisaatioiaitetta ei saa sljoittaa potilaisiin, joilla on jo stentti 
emosuonessa kohdevaldmolaajentuman sijaintipaikassa.
Sellaisten irnpiamtien kaytto, joiden merkitty halkalsija on suurempi kuin emosuonen 
halkaisija, voi vahentaa tehokkuutta ja lisata turvalllsuusriskeja ennakoitua 
pidemmasta implantista johtu van puutteelllsen lyhentamlsen vuoksi.

■ Menkiib, jonka tiedetaan olevan allerginen koboItti-Zkromiseokselle {mukaan lukien 
koboltin, kromin, nikkelin, molybdeenin tai volframio keskelset osât) saattaa saada 
allergisen reaktion Pipeline'* Flex -embolisaatiolaitteen implantista.

• Heñidla jonka tiedetaan otevan allerginen tinalle, bopealle, ruostumattomalle 
terakselle tai silikoonieiastomeerille, saattaa saada allergisen reaktion Pipeline** Flex 
•embolisaatiolaitteen toimitusjat] est el masta.

YHTEENSOPIVUUS
Pipeline'* Flex -embolisaatiolaite on tarkoitettu vietavaksi sisaan sisahalkaisijaltaan 
[1̂9 tnm:n (0,027 tuutnan) yhteensopivan mikrokatetrin lapi. Pipeline™ Flex 
-(mbolisaatiolaitteen rajoittamaton halkaisija on 0,25 mm suurempi kuin (pakkauksessaj 
merkitty halkaisija. Pipeline™ Rex-embolisaatioiaitetta saa káyttaá vain suonissa, joiden 
halkaisija on suurempi kuin merkitty halkaisija.

MAGNEETTIKUVAUS
Ei’-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, etta Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite on turvallinen 
magneettikuvauksessa tietyin edellytyksin. Sita voidaan kuvata turvallisesti seuraavin 
edellytyksin:
• staattinen magneettikentta enintaan 3 teslaa 

spatiaalinen giadienttikentta enintaan 720 gaussia/cm
• suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4,0 W/kg 

IS minuutin kuvausta kohti.
Ei-kliinisissa kokeissa Pipeline™ Flex-embolisaatiolalte tuotti aile 0,6celsiusasteen lampotilan 
nousun suurimassa koko kehon keskimááraisessá ominaisabsorptionopeudessa (SARI 4,0 W/ 
kg.Searvioitlin lampbmaaran mittauksessa IS minuuttia kestavassa magneettikuvauksessa, 
jokatehtiln 3teslan 20.0-jarje$telman MR 7S0 GE Signa -magneettikuvauslaitteella.
Pipeline™ Flex -embolisaat'olaite saattaa aiheuttaa paikallista kenian epahomogeenisuutta ja 
uskeptibiliteettiartefaktoja, jotka saattavat heikentaa magneettikuvien diagnostista laatua. 
!i-klilnisten testien perusteella vakiokuvia kaytàvàn S,0 mm:n laitteen pahin mahdollinen 
artefakta oli alie 4 mm, kun altistus oli 3,0 teslaa. Pipeline™ Flex -emboHsaatiotaitteesta 
johtuva paikallisen kentán artefakta saattaa vahentaa magneettikuvauksen anglogrammin 
Qrkkuuttaarvloitaessa suonen luminaallsta avoimuutta.
Uagneettikuvan laatu saattaa heiketa, jos tarkasteltava kohta on taysin sama kuin Pipeline™ 
Flex-embolisaatiolaitteen sijaintikohta tal suhteellisen lahella sita. Siksi magneettikuvauksen 
paratnetreja on ehkà optimoltava kyseisen metallisen Implantin lahella.

KAYTTbOHJEET
1. Interventionaalista vakiorontgenteknllkkaa kaytettaessa mikrokatetrin karki 

sijoitetaan vahintaan 20 mm:n pááhán valtiomolaajentuman distaalipaasta. 
Mikrokatetri vedetaan varovasti pois, Jotta mikrokatetrin Ibysyytta voidaan vahentaa 
ennen kuin Pipeline™ Flex-embolisaatiolaitetyonnetaan sisaan.
Huom. Heparinisoidunsuolaliuoksen kayttba suositellaan mikrokatetrin jatkuvaa 
huuhtelua varten Rpeline™ Flex -embolisaatiolaitteen kaytonaikana.

2. Valitse Pipeline™ Flex-embolisaatiolalte, jonka merkitty halkaisija on iahella 
kohdesuonen hatkaisijaa.
> Valitse asianmukaisen kokoinen Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite, jonka 

taysin iaajennettu halkaisija vastaa suurimman kohdesuonen halkaisijaa. 
Vaarankokolnen Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite saattaa aiheuttaa laitteen 
epaasianmukaisen sijoittumisen, puutteellisen avautumisen tai siirtymisen.

• Pipeline™ Rex -embolisaatiolaite lyhenee huomattavasti (SO-60%) 
kaytonaikana. Lyheneminen on otettava huomioon Pipeline™ Flex 
-embolisaatioiaitetta kaytettaessa.

Valitse Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite, jonka merkitty pituus on vahintaan 6 mm 
pidempi kuin valtimolaajentuman kaula.
Poista pakkausvanne taskusta ja veda sisaanvientiholkin dlstaalipaata pakkausvanteen 
sinisesta kiinnikkeesta.
Poista jarjestelma varovasti pakkausvanteesta, kunnes toimitusianka on nakyvilla. 
Asenna sisaanvientihoikki osittain kiertyvaan hemostaattiseen venttiiliin katetrin 
keskilossa ja suije hemostaattinen venttiili. Varmista suoiatiuoksen takaisinvirtaus 
sisaanviertfiholkin proksimaalipaassaennen kuin tyonnat Pipeline™ Flex 
-embolisaatiolaitteen mikrokatetriin.
Tybnna sisaanvientihoikki hemostaattisen venttiiliin ja varmista silmamaaraisesti, etta 
holkin karki on tukevasti mikrokatetrin keskibssa.
Klinnita sisaanvientiholkld keskidbn lukitsemalla hemostaattinen venttiili tiiviisti. 
Tybnna toimituslangan proksimaalipaata eteenpain, kunnes se on samassa tasossa 
sisaanvientiholkin proksimaalipaan kanssa.
Poista sisaanvientihoikki.
Huom.Toimitusiangassa on lapivalaisun kesiava merkki enintaan 125 cm;n paassa 
distaalipaasta.
Huofflio: Lapivalaisun kestava merkid on yhteensopiva ainoastaan vahintaan 135 cm 
pitkien mjkrokatetrien kanssa.
Tybnna Pipeline™ Rex -embolisaatiolaite mikrokatetriin tybntamalla toimituslankaa, 
kunnes toimituslangan karki on samassa tasossa mikrokatetrin karjen kanssa. 
Huomio:Jostoimituksen aikana tuntuu suurta vastustatai liiallista hankausta, lopeta 
laitteen toimitus ja maarî  vastuksen syyja poista laite (a mikrokatetri yhta aikaa. 
Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen tybntaminen eteenpain vastusta vasten voi 
vahingoittaa laitettaja/tai aiheuttaa potilasvamman.
Huomio: Muiden endovaskulaaristen kestostenttien kaytto saattaa haitata Pipeline™ 
Flex-embolisaatiolaitteen asianmukaistakayttbbnottoaja kayttba.
Kun toimitusjarjestelman karki ja mikrokatetri ovat samassa tasossa, varmista, 
etta Pipeline™ Rex -emboHsaatiolaite on halutussa paikassa. Pipeline™ Rex 
-embolisaatiolaitteen distaalikarki on sijoitettava vahintaan 3 mm paahan 
valtimolaajentuman distaalipaasta.
Aloita Pipeline" Flex -embolisaatiolaitteen toimitus kayttamalla Pipeline™ Flex 
-embolisaatiolaitteen uudelteenasetusyhdistelmaa ja tybntamalla toimitusianka 
yhta aikaa sisaan.

Kuva 2. Pipeline"* Flex -embolisaatiolaite (jiirjestelman 

uudelleenasetus lapivalaisussa, kuvaa ei voi suurentaa).

VAROITUS
Pipelkie™ Rex -embolísaatiolaítteen uudelleenasetus yli kahden tâyden Idmoksen ajaksi 
voi vahingoittaa punoksen distaall- tai proksimaalipaata.

1. Laitteen proksimaalipaa

2. Mikrokatetri

3. Mikrokatetrin distaalimerkki

4. Uudelleenasetuksen merkki

5. Proksimaalipuskuri

6. Toimitusianka

7. Uudelleenasetuksen raja 

8.lrrotettu laite

VAROITUS
Toimituslangan tybntaminen vetamattd mikrokatetrla pors samaan aikaan saa avoimen 
paan punoksen siirtymaan distaalisestl suonessa. Tama saattaa vahingoittaa punosta 
tai suonta.

14. Kun Pipeline™ Flex-embolisaatiolaitteen distaallpaa on Iaajennettu onnistuneesti, 
otaloput Pipeline™ Flex-embolisaatiolaitteestakayttbbntybntdmallatoimltuslankaa 
jaAaiasettamalla Pipeline™Flex-embolisaatiolaite uudelleen. Mikrokatetrin 
uudelleenasetus jaAai kaytto lukitsemalla toimitusianka ja siirtamalla molempia yhtena 
jarjestelmana saattaa helpottaa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen laajentamista. 
Huomio: Seuraa lapivalaisussa huolelllsesti karkikelaa Pipeline™ Flex 
-embolisaatiolaitteen kayttbbnoton aikana.
Huomio: Jos toimituslankaa ei voi poistaamlkrokatetrista, poista toimitusianka ja 
mikrokatetri varovasti yhta aikaa.

15. Uudelleenasetusohjeet: Pipeiine™ Rex -embolisaatiolaitteen kayttbbnoton aikana 
laitteen uudelleenasetus voidaan tehda tybntamalla mikrokatetria eteenpain ja 
vetamalla toimituslankaa.
• Pipeline™ Rex -embolisaatiolaite voidaan asettaa uudelleen siihen asti, 

etta uudelleenasetusmerkki saavuttaa mikrokatetrin distaalimerkin (katso 
jaljempana kuva 2 ].

• Pipeline™ Rex -embolisaatiolaite on asetettu taysin uudelleen, kun 
distaalimerkki on vedetty kokonaan mikrokatetrin sisaan. Jarjestelman avutia 
on mahdollista asettaa Pipeline™ Flex-embolisaatiolalte uudelleen kahden 
tayden kierroksen ajaksi.

16. Kun koko Pipeline™ Flex-embolisaatiolaite on otettu kayttbbn, tybnna mikrokatetri 
eteenpain laitteen lapi ja varmista, etta puños ei siirry palkaltaan. Kun mikrokatetrin 
karki on distaalinen Pipeline™ Flex-embolisaatioiaitteeseen nahden, veda 
toimitusianka mikrokatetrin karkeen.
Huomio:Jos katetria el voi tybntaa eteenpain Pipeline™ Flex-embolisaatioiaitteen 
lapi, poista toimitusianka varovasti Pipeline™ Flex-embolisaat'olaiterakennelman lapi.

17. Tarkista huolellisesti kayttbbnotettu Rpeline™ Flex -embolisaatiolaite lapivalaisussa 
ja varmista, etta se osuu taysin suonenseinamaan ja etta se ei ole kiertynyi Jos laite ei 
osu taysin tai jos se on kiertynyt, voit kayttba sen avaamiseksi kokonaan pallokatetria, 
mikrokatetria tai ohjauslankaa.
HXVITTXMINEN; Implantti jaAai toimitusjarjestelma on havitettava tai 
palautettava valmistajalle sairaalan ohjeidcn mukaisesti.

KYSYMYKSIAJAVASTAUKSIA
к Jos toimitusjarjestelman sisaanviennissa tuntuu liiallista hankausta, kun Pipeline™ Flex 
-embolisaariolailettatybnnetaan sisaan, mita mlnun pitaisi tehda?
V Poista koko jarjestelma (mikrokatetri ja toimitusjarjestelmal varovasti ja yhta aikaa.

К Voinko poistaa Pipeline™ Flex-embolisaatiolaitteen.jos Pipeline™ Flex 
-embolisaatiolaitteen distaalipaa on laajentunut ei-toivotussa kohdassa?
V Kylla. Osittain uudelleenkayttbbnotettu Rpeline™ Flex-embolisaatiolaite voidaan asettaa 
uudelleen uudelleenasetusohjeiden mukaisesti; katso ohjeiden vaihe IS.

К Voinko poistaa kokonaan kayttbbnotetun Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteen?
V Kun Rpeline™ Flex -embolisaatiolaite on otettu kokonaan kayttbbn,sita ei voi poistaa. 
Tarvittaessa voidaan ottaa kayttbbn toinen Rpeline™ Flex -embolisaatiolaite.

К Voinko sljoittaa toisen Rpeline™ Rex -embolisaatiolaitteen toisen Pipeline™Flex 
-embolisaatiolaitteen sisaan?
V Kylla. Toinen Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite voidaan sljoittaa toisen Pipeline™ Flex 
-embolisaatiolaitteen sisaan. Kun ensimmbinen Pipeline™ Flex-embolisaatiolaite on 
sijoltettu, tybnna mikrokatetria eteenpain toimituslangan yli ja pida samalla toimituslangan 
ydinosa Pipeline™ Flex -embolisaatiolaitteessa. Aseta mikrokatetri haluttuun paikkaanja 
poista toimitusianka. Valitse uusi asianmukainen Pipeline™ Flex -embolisaatiolaite ja ota se 
kayttbbn normaalisti.
Huomio: Usean Pipeline™ Flex-embolisaatiolaitteen sijoittaminen saattaa lisata iskeemisten 
komplikaxioidenrislda.

К Jos proksimaali-ja distaalihalkaisijat ovat erilaisia, mika Rpeline” Flex-embolisaatiolaite 
onvalittava?
V Valitse Pipeline™ Flex-embolisaatiolaite, joka vastaa (tyypillisesti proksimaalista) suonen 
halkaisijaa, jotta voidaan varmistaa asianmukainen kiinnittymlnen.
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Pipeline^'* Flex- 

em boliseringsanordning

FORSIGTIG
• Oenni anordning mS kun anvendes af Isger, der er uddannet i perkutane, 

intravaskulsre teknikker og procedurer pi hospitaler og klinikker rned det egnede 
fluoroskopiudstyr.

■ Pipeline"* Flex-emboliseringsar>ordningen skal anvendes af Isger, som har modtaget 
korrekt uddannelse I brugen af denneanordnlng.

• Underseg den sterile emballage og Pipeline"* Flex-emboliseringsanordningen 
neje inden brug for at kontroilere, at ingen af delene er blevet beskadiget under 
transporten. Anvend ikke bugtede eller beskadigede komponenter.
Rpeline"* Flex- emboliseringsanordningen mi ikke anvendes efter udiebsdatoen 
angivet pi produktmaerkaten.

• Mi ikke genforarbejdes eller resteriliseres. Genforarbejdning og resterilisering oger 
risicienefor patientinfektion og kan kompromittere anordningensydelse.

BESKRIVELSE
Pipeline"* Flex-emboliseringsanordningen bestir afet permanent Implantat kombinerel med 
etiedetridsbaseretindferingssystem. Pipeline" Flex-emboliserlngsanordnlngsimplantateter 
en flenet netcylinder med multllegerlng, som er vaevet af iride legeret med platin/wolfram 
og kobolt-kronvnikkel. Et blHede af Pipeline" Flex-emboliserIngsanordningen vises i figur 
1a, og det distale indferlngssystems design vises i figur 1b. Anordningens vsvede tride giver 
(irka30%metald£kning afarterievaeggensoverfladeomride. Impiantateterudformettil 
anbringelse i et moderkar pi tvsrs af den intrakraniale aneurismes OA] hals Den udvidede 
Hier utvungne diameter er 0,25 mm längere end den maerkede diameter, 

idsens spiral erfremstillet af en legering af platin-wolfram, den proksimale 
idstederanordning erfremstillet af en legering afplatin-irldlum, og de loddede led I 
anordningens spids, distale og proksimale dele erfremstillet af en legering af tin-solv. De 
beskyttende hylstre er udfomnet til at beskytte de flettede trides distale del, mens Pipeline'** 
Hex-emboliseringsdnordningenforesfrem gennem mikrokateteret. Den proksimale 
udstoderanordning og puden til genindkapsling tillader brugeren af skubbe Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen ud af mikrokateteret, nir indforingssystemet fores frem. Puden til 
genindkapsling tillader ogsi brugeren attraekke Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen 
Indi hylsteret Igen i mikrokateteret. Genindkapslingsmarkoren yder brugeren fluoroskopisk 
visuallseringaf Pipeline" Flex-emboliseringsanordningensgenindkapslingsgraense.
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningsimplantatet er monieret pi en 304 mikroledetrid 
i rustfrit Stil, som er cirka 200 cm lang og komprimeret inden I et Indforingshylster.
Pipeline" Flex-embollseringsanordningen er udelukkende udformet til Indforing gennem et 
tompatibelt mikrokateter med en indvendig diameter pi 0,69 mm [0,027 tommer), som er 
mindst 135 on langt.

Figur la ; Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen

Figur 1b; Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen

sMOaniioUlbcngdel

sUSonllrj ipasens spiral til fluoroskopmurKtieti.

3 mm (dstketar  ̂
nntede snore)

1. Spidsens Spiral 5. Fluoroskopimarkor 9. Pude til genindkapsling

2. Proksimal udstoderanordning b.lndforingstrid lO.GenindkapslIngsmarkor

I.Indforingshylster 7.Distal marker

f.Hettedetride 8. PTFE-hylstre

INDIKATIONER FOR BRUG
ñpd'ine" Flex-embollseringsanordningen er beregnet til endovaskulaer embollsering af 
Cfrebraleaneurismer.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med aktiv bakterieinfektion.
Patienter, hvor trombocythaemmende og/eller aniikoagulerende behandling er 
kontraindiceret.
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• Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen mi ikke anvendes alene som eneste 
behandiingsform til akut bristede aneurismer.

• Patienter, som ikke er blevet behandlet med trombocythaemmende midier inden 
proceduren.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De potentielle komplikationer InMuderer, men er ikke begraenset til, folgende:

Bivirkningoverfor trombocythaemmende/ Lyskeskade
aniikoagulerende midler eller kontrastmiddei Slagtilfaelde 3.
Iskaemi Hovedpine
Blindhed Tromboemboli 4.Masseeffekt Blodning
Koma Transitoriskiskaemisk
Neurologiske deficit attak (TIA) 5.
Dod Hsmatom eller blodning 6.
Stenose i moderarterie vedpunkturstedet
Knzkketanordning Vasospasme
Perforation Hydrocephalus
Migration eller forkert anbringelse af anordningen • Karokkiusion 7.
Perforatorokkluslon Infektion
Dissektion af moderarterien Karperforation

8.Blodning efter proceduren Intracerebral blodning
Distal emboiisering, herunder til et tidligere Synsnedsarttelse 9.
upivirket omrjde Kroniske smarter
Brislet eller perforeret aneurisme AV-fistel 10.
Emboli Pseudoaneurtsme
Anfald

FORHOLDSREGLER
• Ui ikke anvendes til patienter, hvor angiografien viser, at anatomlen Ikke egner sig 

til endovaskulaer behandling som resultataftllstandesisomalvorilgbugtningaf 
intrakraniale kar eller Stenose.
Gor ikke forsog pi at ftytte Pipeline" Fiex-embollseringsanordningen efter 
anbringelseforbi genlndkapsllngsmarkoren.
Anbringelse af flere Pipeline" Flex-emboltseringsanordninger kan ege risikoen for 
iskaemlske komplikationer.
Der skal administreres en passende terapi med trombocythaemmende og 
aniikoagulerende midier I overensstemmelse med medicinsk standardpraksis.
En trombose i en aneurisme kan forvaerre forudeksisterende, ellerforirsage nye, 
symptomerpi masseeffekt og kan kraeve medicinsk behandling.
Anbring ikke Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen i patienter, som i forvejen har 
en anlagt stent i moderarterien ved stedet for mAlaneurismen.
Brugen af impiantater med en masrket diameter, som er slorre end moderkarrets 
diameter, kan resuhere i nedsai effektivitel og yderligere sikkerhedsnsici gründet 
ufuldstaendig forkortelse, hvilket kan medfore, at implantatet er laengere end forventet 
Personer med kendt overfolsomhed over for legeringer med kobolt/krom (inklusive 
Store elementer af kobolt, krom, nikkel, molybdaen eller wolfram) kan fi en allergisk 
reaktion af implantatet! Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen.
Personer med kendt overfolsomhed over for tin, soiv, rustfrit Stil 
eller Silikoneelastomer kan fi en allergisk reaktion af Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordnlngensindforingssystem.

KOMPATIBILITET
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen er udformet til indforing gennem et kompatibel! 
mikrokateter med en indvendig diameter pi 0,69 mm (0,027 tommer). Pipeline" 
Flex-emboiiseringsanordningens utvungne diameter er 0,25 mm storre end den msrkede 
diameter (pi emballagen). Anvend ikke Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen i kar med 
en diameter, der er storre end den maerkede diameter.

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE
Ikke-kliniske tests har vist, at Pipeline" Rex-emboliseringsanordningen er MR-beringet. Den 
kan scannes pi sikker vis under folgende forhold:
• Siatiske magnetfelter pi 3 tesla eller mindre.
• Spatialt gradientfeit pi 720 Gauss/cm eller mindre.
• Maksimal gennemsnitlig spectfik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pi 

4,0WAgved ISminutten scanning.
I ikke-kliniske tests producerede Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen en 
temperaturstigning pi under 0,6 °C ved en maksimal gennemsnitlig specifik 
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pi 4,0W/kg vurderet ved kalorimetri ved 15 
minutters MR-scanning i en 3 tesla MR 750 GE Signa 20.0 MR-scanner.
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen kan skabe lokal inhomogenitet ifeltet og 
susceptlbilitetsartefakter, som kan forringe MR-bilIedernes diagnostlske kvalitet Baseret 
pi de ikke-kliniske tests med 5,0 mm anordningen, hvor standardvisninger blev brugt, 
var den maksimale aitefakt i vaerste tilfaeide < 4 mm ved udsaettelse for 3,0 tesla. Lokal 
feltartefekt fra Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen kan nedsaette nojagtigheden af 
MR-angiogrammet i vurderingen af kariumens ibenhed.
MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis omridet er i nojagtigt samme omride eller 
relativt taet pi Pipeline" Flex-emboliseringsanordningens placering. Derfor kan det vaere 
nodvendigt at optimere parametrene for MR-billeddannelsen til tilstedevaerelsen af dette 
metalimplantat.

BRUGSANVISNING
1. Anbring mikrokateterets spids mindst 20 mmforbi aneurismens distale kant ved 

brug af standardmaessig, interventionet rontgenteknik. Traek mikrokateteret forsigtigt 
tilbage for at leducere slaek i mikrokateteret inden indforing af Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen.
Bemaerk: Det anbefales at bruge et hepariniseret saltvandsdrop til kontinuerlig 
skylningaf mikrokateteret under brug af Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen.

2. Vaelg en Pipeline" Flex-emboliseringsanordning med en maerket diameter, der cirka 
svarertil milkarrets diameter.

• Vaelg en Pipeline" Flex-emboliseringsanordning med en passende storreise, 
sjledes at densfuldt udvidede diameter svarertil diameterenfordetstorste 
milkar. En Pipeline" Flex-emboliseringsanordning med en forkert storreise 
kan resultere i en inadaekvat placering af anordningen, ufuldstaendig ábning 
eller migration.

• Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen forkortes betydeligt (50-60%) 
under anbringelsen. Tag anordningsforkortelsen i betragtning under 
anbringelsenaf Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen.

Vaelg en Pipeline" Flex-emboliseringsanordning med en maerket laengde, derer 
mindst6 mm laengere end aneurismehalsen.
Tag embaliagebojlen ud af posen, og traekl indforingshylsterets distale endefra den 
bli Clips pi embaliagebojlen.
Tag systemet forsigtigt ud af embaliagebojlen, indtil indforingstriden er blottet 
5aet indforingshylsteret delvist ind i den mterende haemostaseventil (RHV) I 
katetermufTen, ogiuk RHV. Kontroller tilbagelobafsaltvandiind̂ ringshylsterets 
proksimale ende, Inden Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen fores frem og ind 
i mikrokateteret.
For Indforingshylsteret frem og ind i RKV; kontroller visuell, at spidsen af hylsteret 
sidder fast dybt inde i mikrokateterets muffe.
Fastgor indforingshylsteret pi muffen ved at lukke RHV stramt ned.
Г or den proksimale ende af indforingstriden frem, indtil den flugter med 
indforingshylsterets proksimale ende.
Fjern indforingshylsteret.
Bemaerk: Indforingstriden har en duoroskopimarker hojst 125 cm fra den 
distale ende.
Forsigtig: Ruoroskopimarkoren er kun kompatibel med mikrokatetre med en 
minimumslaengde pi 135 cm.
For Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen frem og ind i mikrokateteret ved at 
skubbe Indforingstriden, indtil spidsen af indforingstriden flugter med spidsen af 
mikrokateteret.
Forsigtig: Stands indforingen af anordningen, hvis der msrkes stör modstand 
eller overdreven friktion under indforingen, fastlsg irsagen til modstanden og 
1)em anordningen og mikrokateteret pi samme tid. Hvis Pipeline" Rex- 
emboliseringsanordningen fores frem pi trods af modstand, kan det resultere I skade 
pi anordningen eller parientskade.
Forsigtig: Tilstedevsrelsen af andre fastliggende endovaskulsre stenter kan 
forhindre Pipeline" Flex-emboliseringsanordningens korrekte anbringelse og 
funktlon.
Nir spidsen af indforingssystemet og mikrokateteret flugter, skal man kontrollere, at 
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen befinder sIg pi det onskede sted. Pipeline" 
Flex-emboüseringsanordningens distale ende skal placeres mindst 3 mm forbi 
aneurismens distale kant
Begynd at indfore Pipeline™ Flex-emboliseringsanordningen ved at skubbe Rpeline" 
Flex-emboliseringsanordningen ud af hylsteret og skubbe indforingstriden frem pi 
samme tid.

ADVARSEL
Hiris indforingstriden skubbesfrem uden at traekke mikrokateteret tHbage pi samme tid, 
vd den ibne ende af de flettede tride bevaege sig dstaR tnd i karret Dette kan beskadige 
de flettede tride eBer karret.

14. Nir udvidelsen af Pipeline" Flex-emboliseringsanordningens distale del er 
opniet skal den resterende del af Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen 
anbringes ved at skubbe indforingstriden frem og/eller skubbe Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen udafhylsteret Genindkapsling og/eller manipulation af 
mikrokateteret ved at lise indforingstriden ned og bevsge begge som et system kan 
lette udvidelsen af Pipeline" Rex-emboliseringsanordningen.
Forsigtig: Overväg spidsens spiral noje under fluoroskopi under anbringelsen af 
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen.
forsigtig: Hvis indforingstriden ikke kan trskkes ind I mikrokateteret skal man 
forsigtigt Qerne indforingstriden og mikrokateteret pi samme tid.

15. Genlndkapslingsinstruktioner: Under anbringelse af Rpeline" Flex- 
emboliseringsanordningen kan genlndkapslingen af anordningen foretages ved at 
fore mikrokateteret frem, mens dertraekkes i indforingstriden.
• Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen kan genindkapsles, indtil 

genlndkapsllngsmarkoren nir mlkrokaietereis distale marker ($e figur 21 
det folgende).

• Pipeline" Rex-emboliseringsanordningen erhell genindkapslet, nir den 
distale marker er trukket fuldstaendigt tilbage og ind i mikrokateteret 
Systemet er udformet til at kunne klare 2 komplette genindkapslinger af 
Pipeline" Rex-emboliseringsanordningen.

ADVARSEL
Mere end 2 komplette genindkapslinger af Pipeline" Rex-emboliseringsanordningen 
kan beskadige de flettede trides distale eller proksimale ender.



Figur 2. Pipeline'* Flex-emboliseringsanordningen 

(genlndkapslingsskema som set under fluoroskopi; 

billedet viser ikke de faktiske mäleforhold).

1. Anordningens proksimale ende

2. Mikrokateter

3. Uikrokateterets distale marksr

4. Genindkapslingsmarkar

5. Proksimal udstaderanordning

6. Indfsringsträd

7. Genindkapslingsgraense

8. Anordning frakoblet

Nir hele Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen er anbragt, skal 
mikrokateteret feres frem gen nem anordningen, mens detsikres, at deflettede 
net ikke flyttes. N3r mikrokateterets spids befinder sig distait for Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen, skal indfaringstrlden trxkkes ind i mikrokateterets spids. 
Forsigtig: Mvis kateteret ikke kan fores frem gennem Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen, skal indferingstrâden forsigtigt Qemes gennem Pipeline" 
Flex-emboliseringsanordningen.
Undersag den anbragte Pipeline" Flex-emboliseringsanordning noje under 
fluoroskopi forat kontrollere, at den befinder sig belt op ad af karvaeggen og ikke 
er bugtet. Hvis anordningen ikke befinder sig heh op ad karvaeggen eller bugter, 
skal man overveje at bruge et ballonkateter, mikrokateter eller ledetrâd til at ibne 
den belt.
BORTSKAFFELSE: Implantatet og/eller indfaringssysternet skal kasseres 
eller returrieres til producenten iht. hospital ets retningslinjer.

SP0RGSMÂLOG SVAR
Sp.Hvad skal jeg gare, hvis derforekommer overdreven friktion under indfaringen 
af indfaringssystemet p3 et vilkjriigt tidspunkt under indfaringen af Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordningen?
S(. Fjern forsigtigt hele system et pä samme tid (mikrokateter og indftringssystem).

Ip. Kan jeg ̂ eme Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen, hvis den distale ende af 
Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen har udvidet sig p3 et uonsket sted?
Sv.Ja. En delvist anbragt ñpeline" Flex-emboliseringsanordning kan genindkapsles iht. 
jenindkapslingsinstruktionerne, trin 15 i brugsanvisningen.

Sp. Kan jeg l)eme en fuldstaendig anbragt Pipeline" Flex-emboliseringsanordning?
5*.Nir Pipeline" Flex-emboliseringsanordningen erfuldsiaendig anbragt, kan den 
kkefernes. Man kan om nadvendigt anbringe en sekundaer Pipeline" Flex- 
emboliseringsanordning.

$p. Kan jeg anbringe en sekundaer Pipeline" Flex-emboliseringsanordning inden i en anden 
ñpelíne" Flex-emboliseringsanordning?
Sv.Ja. Man kan anbringe en sekundaer Pipeline" Flex-emboliseringsanordning 
inden i en anden Pipeline" Flex-emboliseringsanordning. NSr den farste ñpeline" 
lei-emboliserlngsanordning er anbragt skal man fare mikrokateteret frem over 
firingstrtden, mens indfaringskemetrSden holdes p3 plads tvaers igennem F̂peline" 

Flex-emboliseringsanordningen. Anbring mikrokateteret p3 det anskede sted, og ̂ em 
iniifaringstriden. Vaeig en ny egnet Pipeline" Flex-emboliseringsanordning, og anbring den 
pi normal vis.
Forsigtig: Anbringeke afflere Pipeline" Flex-emboliserlngsanordninger kan age risikoen for 
bkaemiske komplikationer.

Sp.Hvilken Pipeline" FIcx-cmboliseringsanordningsdiameterskaljeg vaelge,hvisderer 
Ibrskel pi den proksimale og distale diameter?
Sv.VaeIg en Pipeline" Flex-emboliseringsanordning, som passertil store (typisk proksimale] 
kafdiametre for at sikrc korrekt forankring.
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Pipeline^'^Flex

nPOZOXH
• H (HJOKtuij npfn» VO xpnoiponoKftai pdvo and torpobc; irou t f o w  cKnoidEuui crî  

6io6EppiKE( KOI Ev6oYV£iaKf< tc)(vtKE( KOI oiEppdaEic OE larpiKEt: EVKataordoEit pt tov 
KOToAAnXo aKTivoOKoniKd E(onXiop6.

• H ouoKEufi Ep̂oXiojioO Pipeline" Flex 6a npEHEi va xpijaiponoiEtrai and iinpoi)(; nou 
6ia6ETouv KotdAAqXq ExnaiSEuori yia auiji tr) ouoKcuq.

• EmSEupijOTE npooEKtiKd iijv anomEipupEvq ouOKEuaola kqi ti| ouOKEUii Ep̂ Xiopou 
Pipeline" Flex npiv and tq xpqoq yio vo ER̂ Ê aiuonE dti xapia and ti( 6uo 6ev e)(ei 
unooTEi (qpid KOtd xqv anooToXij. Mqv ]̂ qoi|ionouiTE orpÊ upEva q KatEorpappEva 
ÊapTqpara.

• H auoKEuq Ep̂oXiopou Pipeline" Flex dtvnp̂ nEi vo )(pqoiponoiEiTai pEtd tqv 
qpEpopqvla Xiĵ q<, q onoia avaypaipEtai crtqv ETixfia tou npoidviot

• MqvunoPdXETE dEEnavEnÊEpyaola q EnavonoatElpuoq. H EnavEnÊEpyaola koi q 
EnavanooTEipuoq aû dvouv toû  Ktvduvouc Xoipû i; tou qo9evou<; kqi pnopEi va 
npoKoXsaouv tqv unô dOpioq tqc anddooqttnt ouoKEUijt

nEPirPAOH
H ouoKEui) £p̂oX(opou Pipeline" Flex anotEXEiiai and Eva pdvipo Ep9 iinupa oe ouvSuaopd 
pE Eva ouarqpa xopqyqaqc Paoî dpEvo oe ofiqyd ouppa. To Ep̂uTEupa tqc ouoKEuqc: 
Ep̂oXiopoii Pipeline" Flex Efvai fvac nXiindc noXuxpapatiKoc dnauurdt KiiXivdpoc 
ugNiopEvoc and KaXuSio Kpdporot nXarivac/poXfpafplou koi xôoXTiou-xpuplou-viKEXiou. 
Mia 9 Utoypa(p(o tq< ouoKEuqt EppoXiopou Pipeline" Flex napouoidCnai oto oxqpn 1Q 
KQI TO oyffiio TOU HEpifcpiKoi) auoTtjpoTot xop>lYq<iq<;napou0idCETai oto axqpa 1 Ta 
û aopEva oiippoTO Tqt ouoKEuq̂ nopfxouv nEpInou 30% pEToXXixq KdXuipq Tq(; EnigidvEiat; 
TOU apTqpiOKoi) toiXupoToc. To EpfUTEupo ¿x̂ i oxEdiaoTEl yio TonoÔqoq oe ¿va pqTpiKo 
oyvEio KOTd ptiKocTou ouxtva evoc EVdoKpaviaKoii avEupOoparo<(IA). H EKinapEvq q 
anapEpnddunq didpnpoT livoi 0,35 mm pEyaXuTEpn and iqv EmoqpaapEvq didpETpo.
To OTTEipupo TOU dKpou Eivoi кaтaoкEuaop¿vo and xpdpa nXartvat-poXfpapiou, to Eyvu< 
npooTOTEUTiKd Efvoi and Kpdpa XEUKOĵ oou-ipidiou kqito dKpo, oinEpiipEptKq koi ewut 
ouyKoXXqnKEt evuoek anoiEXoimai and KaoahEpo-aonpi. Ta npoaroTEUTiKd nEpî XnpaTo 
¿xouv oxESiaoTEi yia va npoaroTEiiouv to nEpiyiEpiKd Tpqpa iq(;nX£̂ i6a( Koid Tqv npouSqoq 
Tq( ouaKcuq< EppoXiopoO Pipeline" Flex pfauTou piKpoKoOnqpa. To eyyu<; npoaTOTEimKO 
xai TO Eni0Epa EnavoKdXûqt EnnpEnouv no xpqnrq va mpû Ei ¿(u Tq ouoKEuq Ep̂oXiopou 
Pipeline" Flex and tov piKpoxadnijpa otov exei npoudqSEl to ounqpa xopijvnoiK 
To EnlflEpa EnavaKdXuipiK EniTpfnEi Enioq( no xpqnq vo EnavaKoXdnTEi Tq ouoKEuq 
cp̂oXiopoO Pipeline" Flex nlou no jHKpoKoSETqpa. 0 dEinq̂  EnavaKdXuipqT nopEXEi 
no xpqriiq oKTivooKoniKn anEiKovioq tou opiou EnavaKdXuipq(Tq( ouOKEuq̂ Ep̂oXiopoO 
Pipeline" Flex.
To EpipuTEupaTqt; ouoKEuqt EppoX(opou Pipeline" Flex Elvai n£pEup¿vo ndvu oe ¿va 304 
odqyd piKpooiippa and avoEEldwo oradXi pqKou( nspinou 200 cm koi eIvqi aupmEap¿vo 
¿̂oa OE ¿va OqKdpi Eioayuyqc. H ouoKEuq EppoXiopou Pipeline" Flex ¿XEi oxEdianEi ¿lai 

un£ va TonoGETEirai pdvo pEOU) Evd< oupPaTou piKpoKaOETqpa pE EouTEpiKq didpnpo 
0,69 mm (0,027 (vtoeO pqxouc TOuXdxinov 135 cm.

Ixn iio  H ouoKEuii cppoXio|iou P ipe line" Flex

Ixn iia  1ß: H ouoKEUii EpßoXiapou Npellne™ Flex

-<200 on (IwoXkó Miintí
b12S cm llXüpMJi ècpMi fw fOcipKMOfdXn itinn

1. Incipupa dKpou 5. tiOopioaofiaXqc dciiaqc

2. Eyyúc npooTOTEUTiKd d.IOppaxopqyqonc

3. OqKdpi Etoayuyqc 7.ilEpi9EpiKdcdEiiaqc

9. EntOcpo cnavaKÓXuijiqc

10. AEÍKTqc EnavoKÓXuipqc

4. nXcEída 8. FlEpißXqpaTa 
noXuTETpaipOopioaiOiiXEViou

ENAEIEEIIXPHIHÎ
H OUOKEUI) EpßoXiopou Pipeline" Flex npoopî ETai yio tov EvdayvEioKO EpßoXwpd 
EyKEfloXlKlilV aVEUpUOpdriüV.

a n t e n a e ie e ii

• Ao6EVEi(pEEVEpvqßaiar|piaKqXoipu(q.
• AoOeveíc nou; onoiouc avTEvdEÍKVuroi q ovnoiponETaXioKi) q/Kai ovrmqKTiKrj SEpancia.
• H ouoKEuq EpßoXiopou Pipeline" Flex 6ev npÉtiEi va xpqaiponoiEÍrai pdvo povodixq 

OEpanEia yia ôeIec pqUK ovEupuopdTUv.
• Oi aaOEVEl( oi onoloi 6ev ¿xouv XdpEi ovriatponnaXiKoúc napdyovTEc npiv and Tqv 

Enfpßaoq.

meANEi EmnAOKEI
Oi mOav¿c inmAoKtc nEpiAojißdvouv p£Ta(ú áXXuv one E(qc:

AvETuddpqxq avridpaoq oe avtioiponETaXiaKoúc/ • Tpaupatiopóc ßoußüvuv
avnnqKtiKoúc napdyovtEc q  oe OKiaypagiiKd p¿oa • EyKEfiaXiKd
loxaipla KtgiaXaXyía
TúfXuoq dpopßoEpßoXq
(baivdpEvo pd(ac Aipoppayia
Kúpa FlapoóiKd lOxaipiKÓ
NEUpoXoytxd EXXElppota EnElOÓdlO ( n i E )
6dvoT0C AqióTupa q aipoppayia no
lT¿vuoq pqTpiKqc apxqpkic oqpEio napaKCvrqaqc
Gpaiioq tqc ouOKEuqc AyvEioonaopdc
Aidrpqoq YdpOKEfiaXia
METovdnEuoq ouoKEuqc q xaxq Tono6¿rqoq AyvEiaKq anófipaEq
Andppâ  dionxpuoúv AoipuEq
AvoTopq tqc pqipuqc aptqpiac AyyEiQKq didrpqoq
Aipoppayia pnd tqv EnÉppaoq EvdocyKEfoXiKq aipoppayia
flEpiçEpiKq EpßoXq oupnEpiXappavop¿vqc ptac • npoßXqpara dpaoqc
npoqyoup¿vuc ap¿Toxqc ncpioxqc Xpóviocnóvoc
Pq(q q didrpqoq avEJpúapoToc AptqpiofXEpúdEc oupiyyio
EpßoXq 1'EudoavEúpuopa
EmXqipia

nPOOYAAEEII
• MqvTo xpqoiponoiEitE oe qoOeveK nouc onoiouc q ayyEioypaipla anoKoXumEi on q 

avQTopia dEv Eivai KordXXqXq yia EvdoYYEiaKq OEpanEia, EEairiac auvOqxuv, dnuc q 
oopopq EvdoKpavioKii oyyEiaKq OTpEpXdiqTa q n¿vuoq.

• Mqv EmxEipqaEiE va EnavoronoOnqonE tq quokeui] EppoXiopoO Pipeline" Flex perd 
and ¿KHTuEn nEpa and to dEinq EnavaKdXuipqc.

• H тono6¿тпoq noXXanXtiiv ouokeuuv EpOoXiopou Pipeline" Flex pnopEi va auEijOEi tov
Kivduvo loxaipiKbivEnmXoKuv.

• H KOTdXXqXq avnmponnaXiaKq koi avTinqKTiKq OEpanEia Oo npEHEi va xopqyEltai 
oOpfojva PE Tq ouvqOq inpixq npoKTiKij.

• Tva OpoppupEvo avEupuopa pnopEi va EmdEivuoEi npoimdpxovra q va dqpioupyqoEi 
v¿a oupnTupoTa ̂ aivopEVuv pd<ac kqi pnopEi vo xpaanEi lorpiKq OEpanEia.

• Mqv TonoOfTEtTE Tq ouoKcuq EppoXiapou Pipeline" Flex oe aodEVEic nouc onoiouc 
npoUndpXEi nEVT nq 6¿oq iqc pqTpuqcapTqplac nqvTonoOEOia tou noxEuop¿vou 
avEupOapnoc.

• H xpqoq EpfUTEupdtiiiv pE Emoqpaopfvq didpnpo pEyâ Epq and tq didpExpo 
TOU pqtpiKou oyyEiou pnopEi va odqyqoEi oe pEiupfvq anoTEXEopaTiKdTqra koi oe 
EninpooOiTouc Kivduvouc aogidXEiac nou ogiEiXovtai nqv EXXEinq ouppiKVUoq, pE 
anotEXEopa ¿va EpfutEupa pEyaXi/tEpo and to avapEvdpEvo.

• To diopo pEYVuarq oXXEpyla oto xpdpa KojJuXTlou-xpupiou (oupп£plXappavop¿vlllv 
KOI Tuv KupidTEpuv noixEiiW Tuv KopaXTiou, xpupiou, vikeXiou, poXûdaiviou
q poXfpapiou) EVdEXEtai va unonouv oXXEpyiKq aviidpaoq no EpfUTEupo Tqc 
ouoKEuqc EppoXiopo j Pipeline" Flex.

• To oTopa pE yvuorq oXXEpyia oe KoooitEpo, aoqpi, avô Eldmo xdXuPa q EXanopEpEc 
oiXiKOvqc pnopEi va unonouv aXXEpyiKq ovTldpaoq no oiiarqpa xopqyqoqcrqc 
ouoKEUjc EpPoXiopo j Pipeline" Flex.

ZYMBATOTHTA
H ouaKEuq EppoXiapou Pipefine" Flex ¿xei oxEdionEi etoi unE va TonoOETElrai p¿ou evoc 
oupPatou piKpoKoOETqpa EOUTEpuqc diapEipou 0,69 mm (0,027 in). H anopEpnddinq 
didpapoc Tqc ouoKEuqc EppoXiopoii Pipeline" Flex civai 0 JS mm pEyoXuTEpq and Tqv 
EПloпpaop¿vq didpnpo (nq ouoKEuaoia). Mqv xpqoiponoiEltE Tq ouoKEuq EpPoXiopou 
Pipeline" Flex oe ayyEia diapETpou pEyoXuTEpqc and tqv EmoqpaopEvq diopEipo.

MArNHTIKHTOMOrPAlDIA
lupgiuva pE pq kXivikec dolap¿c. q ouoKEuq eppoXtapou Pipeline" Flex Eivai KordXXqXq yio 
paŷ tuq topoYpafia und npounoOEOEic. H odpuoq Tqc ouoKEuqc pnopEi vo yivnai unoTic 
nopaKOTu ouvOqKEc:
• lTanKdpayvqTiKdnEdio3 Tesla qpiKpoTEpo.
• XupiKq KXioq HEdiou 720 6auss/cm q piKpOTEpq.
• M¿YlOIoc pcooc oXooupoTiKdc ouviEXEnqc EidiKqc anoppdfqoqc (SAR) 4,0 W/kg yia 

ISXEmdadpuoqc.
Kara tq dtopKEio tuv pq kXivikuv doKipuv, q ouoKEuq EpPoXiopou Pipeline" Flex napqyayE 
aiî qoq xqc 0EppoKpaoiac piKpoTEpq and 0,6°C oc pEyuno pEOo oXoauporiKO ouviEXEnq 
EidiKqcanopp6ipqoqc(SAR)4,OWAg pc OEppidopnpuq Q̂ ioXoYqoqyialSXEmdodpuoqc 
OE ounqpa payvqTiKOUTopovpdpou oe ¿valopurq MayvqTiKouTopovpdpou 3 Tesla 
MR 7S0(iESigna 20.0.
H (RxoKEuq EppoXiopou Pipekne'* Flex pnopEi va dqpioupyqoEi ovopoioyEVEia oto toniKd nEdio 
KOI tExvoupyqpaiQ Euaweqoiac, Kdiinou EvdEXCtai va unopo6pioEi iqv dtoyvuniKq noidtqia 
TuvtiKdvuvTqcpoYvqtiKqctopoYpâ iac. MEpdoqnc pq-кXlvtк£cdoкlp¿cтqcouoкEuqcтuv
5,0 mm pE tq xpqaq Tunuuv npopoXuv, q xcipdtEpq nEpiniuoq pEyiiTTUv TEXVoupyqpdtuv 
qtav < 4 mm dtav unopxqOqKE oe 3,0 Tesla. To TEXvoiipvqpa tou toniKOU nsdiou and tq 
ouoKEuq EppoXiopou Pipeline" Flex Evd¿xaal va peiuoei tqv axpipEia tou ayyEioypaf qpatoc 
tqc poyvqtiKqc topoypagiiac nqv EKtipqoq rqc EvdoouXuqc pardtqTac tuv oyyEiuv.
H noidtqra tqc Eudvac Tqc payvqTixqc Topoypaplac Ev6¿XEтal va unopaOpiOTEl Edv q 
nEpioxq pploKETCi OTqv ISia aKpipucoEpioxq q oxniKd Kovrd pETq 8¿oq xqc ouoKiuqc 
EppoXiopou Pipeline" Flex. luvEnuc, EVd¿XETal va xpeiooteI va pEXTioTonoiqOoOv oi 
napdpEtpoi amiKdviaqcTqcpayvqTiKqcTopoypaqiiacoTqvnEpinTuoq napouolacautou 
TOU petqXXikou EP9UTEupaT0C.
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OAHHEIXPHIHI
1. Xpr)aponoiúvTo< TIC tuhikCc {ntiî iKtc oktivôovik̂c t£xvik¿(. Tono6ai](nc to 

óKpo Tou [iiKpoKoBtnjpa touXoxkttov 20 mm ntpa arró to ncptî TpiKó xtíXoctou 
avTupúopoToc. AnooúpTTf npooíKnicáTov piitpoKaOnrípo yia va fKiuocTE tî  xalkápwn) 
OTO piKpoKQdcTTjpa npiv ti)v £KKIY(̂  n}( GUOKTUiic £|$oAiô oO Pipolim" Fex. 
Xq{jt(uon:IuvKTTÓTai r) OTáySriv xopHYnoO r]*'ap'v>0Mvou opoú yia ouvexií nAúor)
TOU iiiKpOKoOcTiipa koto in ÓiápKEia xpijai)(Ti)( ouoKEUijc £|ipoXiopoú Pipejine" Flex.

2. EniXí̂ TT p(a ouoKEUi) Ep̂oXiopoi) Pipeline"* Flex pe Eniaqpaap̂ vr) 6iápnpo nou 
npoocYVK̂i ¿idpnpo TOU OToxEuópevou ayvTiou.
• EniÂEtE ¿vo KQTóMnAo p¿v̂ o( ouoKCuijc Ep̂oXiopoü Pipeline" Flex, t¿toio 

ÚOTE q nXiÍpuc óiEffToApÉvq Óiapeipoc va Eivai looóúvapq pe xq 6(ápapo xou 
pEyaXLtTEpou OToxEUópEVou avYdou. Mia Xádoc pEVÉdouc ouokeui) Ep̂oXiopoO 
Pipeline"* Flex pnopd va oÓnyiiOEi oe avEnapKii TonoOdnon xqc ouoxEunc 
eXXiii¿c ávoiYpa pEraváUTEUoq.

• H OUOKEUI) EpPoXiopoú Pipeline"* Flex ouppiKVúvnai oioOqTd (SO-60%) koto 
Tqv ¿KnruEq. Aúpete unóipi) xi] oupplmioi] ttk ouokeuiIc Kord Tqv ÉKiTTuEn ti)( 
ouoKEUîC Ep̂oXi(j|ioú PipelHie"* Flex.

3. EniX¿̂TE xq ouOKEuq Ep̂oXiopou Pipeline'* Flex pE EiuoqpaopÉvo pqxoc xouXdxioxov 
6 mm pEyaXúXEpo ano xov auxÉvo xou ovEupúopoxoi;.

4. AfOip̂oxE xq oxÊdvq ouOKEuaoiac ano xq ooKoúXa koi xpaPqExExo nepî EpiKó ÓKpo 
TOU OqKupioO Eioovuyqc onó xo pnXE kXitt nóvu oxq oxEipávq ouoKEuaoiac.

5. Â ipéoxE npooEKTiKd xo oúoxqpa onó xq OTEf dvq ouoKEuaaiac úonou va ekteOeí to 
oúppaxopî yqoqc.

6. Eioóyexe pEpiKúc to OqKdpi eiooyuyqc pÉoa oxqv nxpioxpEfiópEvq «pooxaxiKq 
paXpí6a (HHV] otdv opqiaXóxou KadExqpa koi KXEíOTExqv RHV. EnipÊKíiOTE ek v̂ou 
xqv ¿KnXuoq pE q)uoioXoyiKó opó oto Eyyúc dxpo xou dqKopioú Eiooyuyiic npiv oné xqv 
npoiMqoq xqcouOKEUijc EppoXiopoú Pipeline'* Flex péoa oxo piKpoKoGExqpo.

7. f1pob)6ijOTE xo OqKÓpi Eiooyuyqc pÉoa oxqv nEptoxpE9ópEvq aipooxoxiKq paX̂íSa 
(RHV). Exn̂EpaiúoxE onriKá óxi xo Oqxápi éxei EpappóoEi Pa6ió pÉoo oxqv uno5oxq 
xou piKpoKoOEXijpo.

6. AotpoXIoxE xo Oqxópi Eiooyiiiyqi; oxqvuno6oxq aopaXÎ ovroc opixrd xqv 
nEpioxpEpópEvq aipooToxiKq ̂ oX̂íAo (RHV).

9. f1po<i)0qaTE xo Eyyúc áxpo xou oúppoxoc xopqyquxx pÉxpi vo EuOuypappiOTEi pE xo 
EyyOc ÓKpo TOU BqKopiou Eioayuyijc 
ÂipÉOTE To Oqxópi EioaviiiyiK
IqpdwoqiTo oúppo xopqyn̂’Ĥ pdopiooopoAq éEÍKXq óxi nóvu onó to 
125 cm anó xo ncpipEpiKÓ ÓKpo.
npooox>\: 0 <p dopiooopaAqc ÓEÍicxqc civai oup̂ oxóc póvo pe piKpoxaOnqpcc pE 
fAdxiUTO pqK(Kl35 cm.
í1pob>6qoT£xq ouoKEuq ep̂oXiopod Pipeline'* Flex oto pucpoKodExqpo, onpúxvovxoc 
xo oüppa xopqyqoqc (íioirou to ÓKpo tou aúppaxoc xopiíynoqc va EuduypappioTEí pe 
xo áKpo xou pucpoKoBnqpa.
npoooxi|: ióv Kcrxd xqv EyKjxáaxaoq ouvavxqonE uipnAÉc 6uvópEi< q unEp̂oAixq 
xp̂ q, 6iaKóipm xq xopqvqoq xqc ouoKcuijc koi npooSiopioxE xqv ania xqc 
ovxloxaoqc, apotp̂ oxE xauTóxpovaTq ouOKcuq koi tov piKpoKodcxqpQ. K npoú6qoq 
xqc ouoKEuqc Ep̂oXiopoO PipeHne” Flex óxav unópxEi ovxloxaaq, EvSÉXExai va 
o5qyilaEi oe ̂ Aó̂q Tqc ouaKEuqi; q oxov Tpaupaxiopó xou aoBEVoúc 
ripoooxq: H ixapouoia óAAuv póvipuv EvdovyEioKúv oxcvx EvAÉxaat vo exiqpEáoci xq 
ouoxq EVKOxdoxooq koi AEixoupyia xqc ouoKEuqc Ep|3oAiopoú Pipeline'* Flex.
MóAu; EUduypappiOToúv xo dxpo xou ouoxqpoxoc xopqyqoqc xai o piKpoKoSnqpac, 
EnaAq6cúoTE óxi q ouoKEuq EpPoAiopoú Pipeline'* Flex ppiOKnai oxqv Emdupqxq 6Éaq. 
To ncpipEpiKÓ ÓKpo Tqc ouoKEuqc eppoAiopoú Pipeline'* Flex npdiEi va xonoSnEíxai 
OE anóoxaaq touAóxioxov 3 mm nÉpav xou ncpupcpiKOu áicpou xou avcupúopaxoc. 
:Envi)OTE Tqv XOpqvqoq xqc ouoKEuqc Ep̂ Aiopoú Pipeline'* Flex ouvóuó̂ovxac 
xouTóxpova xqv onoKÓAuipq Tqc ouoKEuqc EppoAtopoú Pipeline'* Flex xaixqv ú9qoq 
xou oúppoxoc EVKOxóoxaoqc.

nPOEIAOnOIHIH
H ivSqoq xou ouppoxoc xop<iynoil( xouxdxpovq EEaytdyq xou piKpoKodETqpa,
Bo npoKoAiOEi Tqv nAEE(6a tou ovouctm) dupou va paaiavq6£i ncpipEpncd oxo oyyEio.
Auxo pnopEi VQ npoKoAioci PAd̂q urqv nAiEiSa q oto ayyElo.

AipoTou fiiooToAEi PE Emruxio to TTEpipEpiKO dKpo xqc ouoKEuqc EppoAiopou Pipeline"* 
Flex, EKindExE xqv undAoinq ouoxEuq EppoAiopou Pipeline'* Flex onptiqcvovxac to 
ouppo xopqyqoqc q/xoi anoKoAunrovroc xq ouoKEuq Ep̂oAiopou Pipeline'* Flex.
H EnovoKoAû  q/KOi o x̂ ipiopdc tou piKpoKoSEtqpa, oopaAiCovxac xo ouppa 
xopqyqoqc KOi pnoKiViiiViac Kaixa $i)o uc ¿va oijoxqpa, pnopd va diEUKoAuvEiiq 
SiooToAq xqc ouaxEuqc eppoAiopou PipeHne" Flex.
npoooxq: Ynd aKTivooKdnqoq, napaKoAouddoxE npooEKxiKd to ondpupa xou dKpou 
Koxd xqv ¿xnxuEq xqc ouoKEuqc EppoAiopou Pipeline’* Flex, 
flpoooxq: Edv to oOppa xopqyqoqc 6ev pnopEl va onooupdd errov piKpoKo6ETqpQ, 
ofaip̂OTE xauToxpova pE npoooxq ̂ o ouppa xopqyqoqc koi xov piKpoKaSEtqpo. 
OdqyiEC EnavoKdAu<|iqc: Koxd xqv ¿KTrxuEq xqc ouoKEuqc Ep̂oAiopou Pipeline'* Flex 
pnopd VO ekteAeoxei inovaKdAiifq pEOu xqcnpotMqoqc xou piKpoKodExqpo pE 
xauxdxpovo xpdPqypa xou ouppoxoc xopqyqoqc
• H ouoKEuq EppoAiopou Pipeline'* Flex pnopd va EnovaKoAufidd p̂ xpi o 

Adterqc EnovaKdAuipqc va (pxdOEi otov ncpifEpiKo ddicn) xou piKpoKodExqpo 
(gvaxpE(xE oxqv eikovo 2napoKdxu).

• H ouoKEuq Ep̂oAiopod Pipeline"* Flex ¿xei nAqpuc cnavaKoAufREl oxov o 
nfpiftrpiKdc dflKiqc EXEi anooupdd nAqpuc P̂oo oxov piKpmcodExqpa. To 
ouoxqpo ¿XTi oxeAiooteI yia vo EnixpdXEi 2 nAqpEic kukAouc EnavoKdAutpqcTqc 
ouoKcuqc cpPoAiopou Pipeline'* Flex.

nPOEIAOnOlHIH
K EnovoKdAtnpq xqc ouoxEuqc tp̂ oAiopoú Pipetme’* Flex yu HEpiooóx̂  onó 2nAqpE>c 
io)kAouc Aenoupylac inwpd va npoKoAÉOEi pAd̂q <no n̂ tfcpwó q oxo Eyyúcdxpo rqc 
nAi(í6oc

Cestina
Návod k pouziti 

Em botizacni za fizen i

CS

EiKóva 2. luoKEUi) EцPo\lOцoú Pipeline”  Flex 

(IXtmaTiKó6iáYpappaEnavaKóXui|Mnónm<paivETOi ti* n
uno aKTivooKÓnnoit, n eikóvq 6ev avTonoKpivETOi one r i p B l l í l  6  r  i S X

npavpanKEefiiaoTaoEiO. ^pj^^^RNÈNÎ

VEyyùc ÓKpo xqc ouoKEuqc

2. MiKpoKa6Exqpac

5. EyyÚC npOOTOXEUXlKÓ

6, lüppa xopqyqoqc

3. ílEpipEpiKóc 6dKxqc piKpoKOdExqpa 7. Opio EnavaxdAuÿqc

4. AdKtqc EnovoKdAuipqc S. Anocmaopd/q ouoKQiq

16. Aipoü yivEi q demû  oAóKAqpqcxqc ouoKEuqc Ep0oAiopoú Pipeline** Flex, npoudqoxE 
to pixpoKoSEXqpo Sid pÉoou xqc ouoKEuqc, fpovT((ovxac vo pqv onoouvSéOEXE 
TqvnAcEiSa. Oxovxo ÓKpo xou ptxpoKaOEiqpo |3plOKnai nEpiipEpiKó xqc ouoKEuqc 
EpPoAiopoú Pipeline"* Flex, anooúpEXE xo oOppa xopqyqoqc pÉoo oto dicpo xou 
piKpoKadExqpa.
Flpoooxq: Edv o Koenqpoc 6ev pnopd va npou6q6d pÉou xqc ouoKEuqc Ep̂oAiopoii 
Pipeline"* Flex, opaipÉoXE npooEKXiKd to oúppo EyKaxdoTooqc pÉou xqc diáxoEqc Tqc 
ouoKEuqc EpPoAiopoú Pipeline’* Flex.

17. EmdtupqoTE npooEKXiKÓ rqv EKmuypÉvq ouoKEuq xpPoAiopoú Pipeline" Flex uñó 
OKTivooKónqoq yia vo EmpÊoiúOETE óti ¿xci EvanoTEBEi nAqpuc <no ayyEiOKó 
TDíxupa KOI 5ev ¿xei orpEpAúoEi. Av q ouoKEuq 5ev ¿xti EVonoTíSd nAqpuc q ¿xr> 
orpÊ OEi, EEndoTE Tqv nxpinruoq xpqoqc KodETqpa pnoAovioú, q piKpoKo6nqpo q 
oóqyó oúppo yia va iqv ovoíEete nAqpuc.
AnOPPIVH:To tpf ÚTEupo koi q to oúorqpa x<̂ pqyqoqc Ba npÉfiEiva 
anoppiiXTovTai q cmoTpÉqtoviai otov KOTaaKEuaffrq oúpipuva pt to BiopiKó 
TxAdlaio.

EPOTHIEII KAI AnANTHIEIZ
E Av noporqpqdd unEp̂oAiiaj xpî q Kord rq 6iápKíia rqc EiooyuyqcTou ouorqpoxoc 
xopqyqoqc iqv onoiadqnoTE oriypq Kord Tq ¿idpKcia Tqc xopqyqdqCTqc ouoKCuqc 
EppoAiopoú Pipeline’* Flex, ii npdiEi va xdvu;
A npooEKTiKá Of oipEOiE oAÓKAqpo xo oüoxqpo xouxóxpova (piKpoKoSnqpac koi oúoxqpa
wnvwd

E Mnopcí) va avQiexqou xq ouoKEuq EpjloAiopoú Pipeline" Flex eóv xo nEpnpcpiKo dicpo xqc 
auoKEuqcEp|3oAiopoú Pipeline" Flex ¿xei ekxttuxBeí oe pía avEniBúpqxq 6Éoq;
A Nai. Mía pspiKÚc EKXTXuypÉvq ouoKEuq Ep̂oXiopoú Pipeline" Flex pnopd va EnavaKaAup6Ei 
oúppuva pE TIC oSqyÍEC EnavaKÓAui|iqc xou pqpaxoc 15 oTic OdqyÍEC Xpqoqc

E Mnopú va ovQKxqou pío nXqpuc EKnxuyp¿vq ouOKEuq Ep̂oAiopou Pipeline" Flex;
A MóAic EKXXTUxdd nAqpuc q ouoKEuq Ep̂ Aiopoú Pipeline'* Flex 6ev pnopd va of aipE0Ei. 
Mia ÓEÚTEpq ouoKEuq Ep|3oAiopoú Pipeline" Flex pnopEi va EKmuxOd ovxpEiairxEL

E Mnopú va TonodEtqou pia ScúxEpq ouoKEuq EpPoXiopoú Pipeline" Flex oxo EOuXEpiKÓ 
dAAqc ouoKEuqc ípBoAiopoú Pipeline" Rex;
A Nai. Mia ¿EúXEpq ouoKEuq epPoAiopoú Pipeline" Flex pnopEi va xono6aqOEt oxo EOUXEpiKo 
dAAqc ouoKEuqc Ep̂oAiopoú Pipeline" Rex. Metó xqv xonoSÉxqoq xqc npúxqc ouoKEuqc 
Ep̂oAiopoü Pipeline" Flex, npoudqoxE xov piKpoxaQaqpa ndvu and xo oúppo xopqyqoqc 
KpaxúvToc xo KEvxpiKó oúppo xopqyqoqc oe óAq xq ouokeui) tp0oAiopoú Pipeline" Flex. 
TonoSenjoxc xov piKpoKoBaqpa oxqv eniBupqxq 9¿oq koi avataqacTE xo ouppa xopqyqoqc 
EmAÉExE pio VÉO KotdAAqAq ouoKEuq EppoAiopou Pipeline" Flex koi ekittuEte xqv uc ouvqduc 
flpoooxq: H xonoOÉxqoq noAAanAúv ouokeuúv Ep̂oAiopoú Pipeline" Flex pnopEÍ va ouEqoci 
xov Klvduvo lOxaipiKúv EnmAoKúv.

E Av undpxEi Siapopá paaEü xqc Eyyúc koi xqc nepifEpiKdc óiapdpou, nota ouoKiuq 
EpPoAiapoü Pipeline" Flex va ehiAéEu;
A EmA¿ETE xq ouoKEuq Ep̂oAiopoú Pipeline" Flex nou xaipid(Ei pE pEyaAúXEpq (0uvq6wc 
Eyyúc) diepnpo oyyEÍDu yiQ VO 6iooipaAiOTEÍ q ouoxq KoBqAuoq.

• Toto zafí2eni by mdi pouüvat pouze lékafi se znalostí perfcutánních, intravasAulámích 
technik a postupú ve zdravotnickych 2a№eních $ patñdxym fluoroskopickym vybavenim.

• Embolizaíní zarizeni Pipeline" Flex by méli pouíiVat lékaii, ktefí ji2 ziskall patñCné 
znalosTiotomtozanzeni.

• PFed poudtím dOkIadné zkontrolujte sterliní balení i embolizafní zaPízenf Pipeline" 
Flex, zda se nástroj ani balení béhem transportu neposkodily. Obnuté nebo poskozené 
komponenty nepouííveíte.

• Embolizaünf zaHzeníPípeline” Flex se nesmf pouíívat po datu exspirace vytliténém 
na stitku vyrobku.

• Nezpracovávejteopakovanéanlopakovanénesterílizujte. Opakovanézpracovánía 
opakovaná sterílizace zvykijí riziko Iníekce pacienta a mohou zhorsitfunkdiost zafízenf.

POPIS
EmbolizadiízaFízení Pipeline" Flex sestává z permanentnfho implantátu kombinovaného se 
system em zavádéní zalozenym na vodícim drátu. Implantât emboliza¿n(hozafizení Pipeline" 
Ftex je opletená válcovítá si'tVa z Wce slitin, tkaná z dratkú ze slltíny platiny/wolframu a 
kobaltu-chromu-niklu. Fotografié embolizadiího zanzení Pipeline" Flex je vidèt na obrázku 
la a usporádaní dístáiního systému zavádéní je znázomén na obrázku Ib. Pletené drátky 
zah’zeni poskytují pflblílné 30% pokryti kovem oblasti povrchu arteriálni stény. Implantât je 
navríen k umísxéní do vVchozí cévy píes kréek mxrakraniálního aneurysmat u (lA). RoziiTeny 
lebo voln)j prúmér je o 0,25 mm vèt3( nrfuvedeny prúmér.
Civka hrotu je vyrobena ze shtlny platiny-wolframu, proximáiní thimlC je ze slitiny plaiiny* 
iridia a hrot, d'istálni a proximáiní pájené spoje jsou slo2eny z dnu-stnVa. Ochranné objímky 
jsou urceny k ochrané distáiní éásti opletení, kdy2 je embolizaóiízafízení Pipeline'* Flex 
posunovánomikrokatétrem.Proximálnítlumi¿azatahovacípodlo2ka umo2ñujíu2ivateil 
vytáhnout embollzaCní zaffzení Pipeline" Flex z mikrokatétru bèhem zavádéní systému. 
Zatahovací podloTka takéudvateli umoTAuje zatáhnout embolizafní zafíze'ní Pipeline" Flex 
zpèt do mikrokatétru. Zatahovací znafka poskytuje uZlvateli fiuoroskoplckou vizualizaci meze 
zataíení embollzacního zaíízení Pipeline" Flex.
Implantât embollzafního zaffzení Pipeline" Rex je pfipevnèn na vodicí mikrodrát 304 z 
nerezové ocell pñbliZné 200 cm diouhy a stlafeny v sheatu zavadéfe. Embolizafní zaffzení 
Pipeline'* Flex je urfeno pouze pro zavádéní kompatibilrím míkrokatétrem s vnitfním 
prUmérem 0,69 mm {0,027 palee) a o délee alespoft 135 on.

Obrázek 1a: Embolizaení zanzeni Pipeline”  Flex

Obrázek 1 b; Embolizacni zarízení Pipeline”  Flex

sJOOcmicdknridettzl 

s l25 (ffl [cíáa hrM* pn Fborosile)

Xinin(kryioo|let«rim)

1. G'vka hrotu

2. Proximáiní náraznilc 

3.5heatzavadéfe

4. Opletení

5. Znacka Fhiorsafe

6. Zavádéddrát

7. Dístáiníznafka

8. PTFE objímky

9. Zatahovací podloáka

10. Zatahovací znafka

INDIKACEPRO POU2lTl
Embolizafní zarízení Pipeline" Flex je urfeno kendovaskulámíembolizaci mozkovych 
aneurysmat

KONTRAINDIKACE
• Padenti saktivní bakteríáiní Infekcí.
• Padenti, u kterychjekontraindikována antiagregaení nebo antikoagulacnílécba.
• Embolizafní zarízení Pipeline" Flex by se nemélopoudvatsamostatnéjakojedlná 

léfba u akutních praskiyeh aneurysmat
• Padenti, ktefí neobdríeli antiagregafníagens pfed provádéním postupu.
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m o 2né  k o m p lik a c e

Potendálni komplikace zahmuji mimo jiné:

• Ne2àdoud üdnky na léky proti sráílívostí
krve nebo kontrastni làtky 
Ischémie 
SIepota
Úcineknárflstu hmoty 
Koma
Neurologické deficlty 
Úmrtí
Stenúa vÿchoai' cévy 
ZlomenizaHzeni 
Perforace
Posun nebo nesprâvné umistêni zanzenf 
Okiuze perforàtoru 
Disekce vÿchozicévy 
Pooperacníkrvácení
Dístálnf embolie, vZetné dfive nezasa2enÿch 
oblasti
Praskié nebo perforované aneurysma 
Embolizace 
Kiefe

Poranènith'sla 
Mozkovà рг|Ъо0а 
Bolesthlavy 
Tromboembolismus 
Hemoragie
Transientniíschemlcká
ataka(TIA)
Hematom nebohemorhagie
V misté punkce
Vazospasmus
Hydrocefolus
Okiuze cévy
Infekce
Perforate cév
Krvâceni do mozku
Slabo?akost
Chronicka bolest
AV pi-̂ él
Pseudoaneurysma

UPOZORNËNÎ

é jS S k ^

W P I

NepouZIveJte u pacienttl, u nich2 angiografie prokazuje, 2e anatomie nenf vhodnà pro 
endovaskuUrni léébuvdûsledkupodminek,)ako Je té2ké Intra kraníáInfcévnízakPívení 
nebostenóza.
Nepokouiejte se znovu umístít embollzaZní zafízení Pipeline Flex po nasazení za 
zatahovadznafku.
Umlsténí vice embollzaénkh zah’zení Pipeline ̂  Flex mû2e zv:̂ it nebezpeä 
ischemickÿchkomplikaci.
V souladu se standardní lékaî kou praxi Je tieba podat patfknou antlagrega¿ni a 
antikoaguiaéníterapii.
Trombotizované aneurysma mú2e zhoriít ji2 stávající nebo zpCsobit novésymptomy 
nárOstu hmoty a múZe vy2adovat lékaiskou léübu.
Nezavádéjte embolizaZnízahzenlPipeline'* Flex upa cientfi, kiefijlZmaJÍ stent na 
misté ve vychozí cévé v misté dlového aneurysmatu.
Pou2ltf implantátO s oznaéenym prOmérem vétiíim, ne2 je prflmér vychozi cévy, mú2e 
vést kesni2enfüéinnostl a daEím bezpecnostnim rlzlkúm v dúsNku neukonceného 
zkrácení vedouci'ho v deEi Implantât, nez se predpokiádalo.

• Osoba seznámou alergii na slitiny kobaltu/chromu (véetné hiavních prvkú kobaitu, 
chromu, nikiu, molybdenu nebo wolframu) mú2e mit alergickou reakci na embolizacní 
zafi'zeníPipeline"Flex.

• Osoba se známou alergii na dn, stlnVo, nerezovou ocel nebo slllkonovy elastomer 
mö2e mit alergickou reakci na systém zavádéni embollzacnilio zanzenf Pipeline* Flex.

KOUPATIBILITA
Eniboli2ai'nizarízeníPípeline"‘Flexjenavr2enokaplikaci kompatibiinimikrokatétrems 
vnítPnim prOmérem 0,69 mm (0,027 palee). Volny prOmér embollzacního zaiízení Pipelinê  
Hex je o 0.25 mm vétU, ne2 uvedenjí prdmér (na obalu). Embollzaéní zafízenf PipeHne'" Flex 
i)epoj2fvejteu prOméiti cév, které jsou vétsí, ne2 oznaéeny prOmér.

snímkovAn í m a g n e t ic k o u  r e z o n a n c I (MRI)
Mímoidinkky prOzkum ukázal, 2e embolizaéní zadzeniPlpelme"* Flex Ize pou2ívat spoki s 
magnetickou rezonand (MR Conditional). Lze je bezpecnéskenovat za násiedujidch podmínek:
> staticke nugnetické pole velikosti 3T nebo menii,
■ pole prostorového gradíentu 720 gauss/cm nebo mensi',
• maximáiní prOmérná specificki mira absorpee (SMA) 4,0 W/kg po dobu 15 minut 

skenování.
Pfinekilnickém testováni doilo u embollzacnfho zah'zenfPipeline’'' Flex k nárOstu teploty o 
méné ne20,6 °C pil maxImálnlprOmérné specifické mffeabsorpee (SMA) 4,0 W/kg hodnocené 
kalorlmetrlcky za 15 minut skenováni magnetickou rezonancf skenerem 3 MR 750 6E 
Signa 20.0.
[mbollzaénfzaiízení PipeHne* Fkx mú2e vytvoiit nehomogenni pole a cítiivéartefakty, které 
nohou sní2ít diagnostickou kvatítu snimkO MR. Na základé nekiinického testováni 5,0mm 
rahzení standardnimi pohiedy, byi pri vystaveni poli 3,0 tesla nejhorsí pfípad maximálni'ho 
zrteiaktu < 4 mm. Arteiakt mistního pole z embolizaénibo zafizeni Pipeline* Flex mú2e sní2rt 
presnost MR angiogramu pii posuzování cévní luminálni prúchodnosti.
[•alita obrazu magnetické rezonance mOze bÿt narusena, pokud je oblast pFesné ve stejné 
lUasli nebo relativné blizko embolizacnilio zanzenf Pipeline* Flex. Proto m02e bÿt nutné 
npâmaiizovat parametry snímkování MR na pfitomnost tohoto kovového implantátu.

POKYNYKPOU2ITÍ
1. Standardnflntervenénlradlografickoutechnikouumistétehrotmlkrokatétiualespoñ 

20 mm za dístálnf okrajaneurysmalu.Jemnézatáhnétezamikrokatétr.abyste 
zmeniili vúli v míkrokatétru pfed zamiením embolizaéni’ho zafizeni Pipeline* Flex. 
Poznámka; Pro stály prútok mikrokatétrem ph pou2itf embolizaénfho zaiízeni 
Pipeline* Flex se doponjéuje poulívat heparinizovanÿfyziologickÿ roztok.

2. Vyberte embolizaéni zanzenf Pipeline* Flex s oznacenÿm prOmèrem, kterÿ se bh2i 
prOméru alové cévy.

Zvolte pftsiuinou velikost embolizaenfho zafizeni Pipeline* Flex tak, aby 
byl jeho zcela roziifenÿ prûmérekvivalentni nejvétsi' cilové cévé. Nesprávná 
velikost embolizadnfho zafizeni Pipeline* Flex mû2e vést k neadekvátnímu 
umfsténi zafizeni, neùplnému otevfeni nebo posunu.

• Embolizacní zafizeni Pipeline* Flex se bèhem zavádéní podstatnè zkracuje 
(50-60 %). Pfl zavádéní embolizaénfho zafizeni Pipeline* Flex vezmëte 
zkracovâni v üvahu.

i  Vyberte embolizaéni zafizeni Pipeline* Flex s oznacenou délkou, kterà je alespoñ o 
6 mm deEi, ne2 je kréek aneurysmatu.

4. Vyjméte obtuf balení ze sáéicu a vytáhnéte dístálnf konec sheathu zavadéce z modré 
svorky na obruCI balení.

5. Vyjímejte peékvé systém z obruZe balení, dokud se neodhall zavádéd drát.
6. Cásteéné vlo2te sheath zavadéée do rotujicího hemostatického ventilu (RHV) do 

ústí katétru a zavfete RHV. Potvrdte zpétny prCtok fyzíologíckého roztoku na 
proximáiním koncí sheathu zavadéce, ne2 budete zavádét embolizacní zafizeni 
Pipeline" Flex domikrokatétru.

7. Zavedte sheath zavadéZe do RHV; vizuáiné se ujistéte, 2e je hrot sheathu usazen 
hluboko V ústi míkrokatétru.

8. Zajistéte sheath zavadéée v ústí pevnym zajî énim RHV.
9. Zavádéjte proximáiní konec zavádédho drátu, dokud není vyrovnán s proximáiním 

koncem sheath zavadéée.
10. Vyjmete sheat zavadéée.

Poznámka; Zavádéd drát nemá znaéku Fkiorosafe date ne2125 cm od dislálniho 
konce.
Upozorném: Znaéka Fluorosafe je kompatibilní pouze s mlkrokatélry o minimáini 
délce135cm.

11. Embollzaénl zafizeni Pipeline* Flex zavádéjte do míkrokatétru tiaéením na zavádéd 
drát, dokud neni hrot zavádécilio drátu zarovnán s hrotem míkrokatétru. 
Upozoméní; Pokud pocíti'te veikou sílu nebo nadmémé tfení béhem zavádéní, 
pferu3te zavádéní zafizeni a zjistéte pfiSnu odporu a zároveñ vyjméte zafizeni i 
míkrokatétr. Posouvání embolizaéního zafizeníPípeline" Flex proti odporu m02e 
zpQsobit poskozeni nástroje nebo poranéní padenta.
Upozoméní: Pfi’tomnostjínych zavedenych endovaskulámích stentü m02e narusít 
správné zavádéní a funkeí embolizaénfho zafizeni Pipeline* Flex.

12. Jakmilejsou hrot zavádéciho systému a mikrokatétr zarovnány, ovéfte, 2e je 
embolizaénízafizení ñpeltne* Flex na po2adovaném misté. Dístálnf konec 
embolizaéního zafizeni Pipeline* Rex by mél byt umístén alespoñ 3 mm za distáiním 
okrajem aneurysmatu.

13. Zaénéte zavádét embolízaénf zafizeni Pipeline" Rex kombinaci souéasného llalli na 
nekryté embolizacní zafizeni Pipeline" Flex a zavádéd drát.

Obrázek Z. Embolizaóií zafizeni Pipeline" Flex (schéma 

zataienf znázornéné fluoroskoplí, snímek není v méfitku).

VAROVÁNÍ

VAROVÁNÍ
Zataiem’ ertéolizaéního zafizeni PipeÜne" Flex vke ne2 2 piné cyidy mú2e zpúsobit 
pô ození distáimho nebo proximáirtiho konn opleterH.

1. Proximáiní konec zafizeni

2. Mikrokatétr

3. Dista Iníznaéka na míkrokatétru

4. Zatahovaciznaéka

5. Proximáiní náraznik

6. Zavádéd drát

7. Mez zatalení

8. Odpojené zafizeni

Tlafeni zavidicfho dritu bezsoufasnAo tahini za mikrokitdtr zpOsobi, 2e se bude v edv̂ 
pohybovat otevfene koncove opleieni. M<Mo by dojrt k prEkozeni opteteni nebo cevy.

14. Po usp«nem roziireni dlstalniho konce embolizadii'ho zanzeni Pipeline* Rex, zavedte 
zbifvajki ¿ist embollzafniho zafizeni Pipeline* Flex tiafenim na zavicKd drit nebo 
na nekryte embolizafni zah'zenl Pipeline" Flex. Op̂ ovne zataieni nebo manipulace
s mikrokatetrem zajiitenim zavadecifro dratu a pohybem obou jako ceiku, mtl2e 
zpQsobIt roz5lfen( zafizeni embolizafnfho zafizeni Pipeline* Flex.
Upozomini; Pfl zavadeniembolizacni'ho zanzeni Pipeline* Flex peclive sledujte dvku 
hrotu fluoroskopii.
Upozomini: Pokud nejde zavid̂ ci drat zatahnout zp̂  do mikrokatetru, peflivS 
vyjm̂e zavadeci drat a mikrokatetr souCasne.

15. Pokyny pro opetovne zatafeni; Behem zavadeni mQze byt provedeno opMovne 
zaia2eni embollzafnfho zafizeni Pipehne* Flex zavedenim mikrokateiru ia2enim za 
zavad̂ i drat.
• Embolizai!nizafizeniPlpeline*Flexmij2ebyt op̂ tovn̂ zata2eno,dokud 

nedosahnezatahovaciznafkadistalniznafkynamlkrokatdtru (viz 
obrizek2n(2e).

• Embolizafnizafizeni Pipeline* Rex jepln̂ zata2eno,kdy2jedistjlnfznai!ka 
zcela zatafena do mikrokat̂ u. System je navrfen tak, aby umoinil 2 liplne 
eyWy zata2eniembolizafnfho zafizeni Pipeline* Flex.

16. Poté, CO je celé embolizaéní zafizeni Pipeline* Flex vysunuto, zavedte mikrokatétr 
zanzenim, abyste se ujistili, 2e neniuvolnéné opieteni. Kdylje hrot míkrokatétru 
distâlnè k embolizaénímu zafizeni Pipeline* Flex, vytáhnéte zavádéci drát do hrotu 
mikrokatetru.
Upozornéni; Pokud nelze katétr zavést embolizacnim zafi'zením Pipeline" Flex, 
vyjméte peéiivé zavádéd drát skrze konsttukci embotizaéniho zafizeni Pipeline* Flex.

17. FluoroskopiidúkladnézkontrolujlevysunutéembolizaénizafizenlPlpelIne* Flex pro 
potvrzeni, 2e se zcela dotyká slény cévy a nenízalomené. Pokud se zafizeni stény cévy 
nedotyká zcela nebo je zalomené, zva2te pro üptnou prûchodnost poulitf balonkového 
katétru, mikrokatetru nebo vodicitio drátu.
LIKV1 DACE: Implantât a zavádéci systém zükvidujte nebo vratte vÿrobd v 
souladu se smémicemi zdravotnického zanzeni.

otAz k y a o d p o v Cdi

Ot: Co màm délat, kdy2 zaznamenâm nadmémé tfeni pfi vkládáni zavádédho systému 
kdykoli pfi zavádéní embollzaâiiho zafizeni Pipeline* Flex?
Odp.: Opatrné vyjméte najednou celÿ systém (mikrokatétr a zavádéci systém).

Ot:Mohu zatáhnoutembolizaéní zafizeni Pipeline" Flex, pokud jedistálni konec 
embolizafniho zafizeni Pipeline* Flex roziifeny na nesprávném misté?
Odp.: Ano. üástecné vysunuté embolizacní zafizeni Pipeline* Flex mú2e byt zata2eno podle 
pokynQ pro zataieni, uvedenych v kroku 15 v pokynech k pou2iti'.

Ot: Mohu zatahnout zcela vysunuté embolizacní zafizeni Pipeline* Flex?
Odp.: Jakmileje pine vysunuto, nelze embolízaóií zafizeni Pipeline* Flex premistit. Je-li to 
nutné, Ize vysunout dtuhé embollzafni zafizeni Pipeline* Flex.

Ot: Mohu umistit druhé embolizafnízarízení Pipeline* Flex do jiného embolizafniho zafizeni 
Pipeline" Flex?
Odp.: Ano. Druhé embollzafni zafizeni Pipeline* Flex Ize umistit do jiného embolizacni’ho 
zafizeni Pipeline" Flex. Po uméténí prvniho embolizacniho zafizeni Pipeline* Flex zavedte 
mikrokatétr pres zavádéd drát, zatímeo udrfujete zavádéd drát jádra napíif embolizafnlho 
zafizeni Pipeline" Flex, umfstéte mikrokatétr na pozadované misto a zatáhnéte zavádéci drát. 
Vyberte nové vhodnéembotizafni zafizeni Pipeline* Flex a vysufite je jako obvykie. 
Upozornéni: Umísténívíceembollzafních zafizeníPípeline " Rex mú2ezvy3it nebezped 
íschemíckych komplikad.

Ot: Pokud se proximáiní a distálni piUmér lEí, ktery prOmér embolizafního zafizeni Pipeline* 
Flexmám zvolit?
Odp.: Pro zajî énispravnéhoukotvenizvolteembolizacnizafízeníPipeline*Flex, které 
odpovídá vétsimu (obvykie proxlmálnímu] prúméru cévy.
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Használatí utasítások

Pipeline ™  Flex embolizációs eszkbz

FIGYELEM!
• Az eszkiizt kizárólag perkután intravaszkuláris tectinikákban é$ eljárásokban képzett 

orvosok használhatjáka megfeleló rüntgenátvilágító berendezésekkel felszereit 
gyógyászati létesítményekben.

• A Pipeline"* Flex embolizációs eszkozt olyan orvosoknak kell használnia, aklk 
megfeleló oktatást kaptak erról az eszkbzról.

• Hasznáiat elótt fígyelmesen vizsgálja meg a sterll oomagolást ésa Pipeline"* Flex 
embolizációs eszkozt, ellenórizve, hogy a szállítás során egyik sem sérült meg. Ne 
basználjon megtórt vagy sérült aikotóelemeket

• A termék cfmkéjére nyomtatott lejáratl Ido utan tilos a Pipeline" Flex embolizációs 
eszkóz használata!

• Felújítása, vagy újrasterillzálása dios! Afelújításés újrasterilizálásfokozza a beteg 
megfertózódésének kockázataít és az eszkóz teljesi’tményromlásához vezethet

leIrAs

APípelíne" Flex embolizációs eszkbz egy tartósimplantátummal egyesített, vezetóbuzallal 
vezéreltfelhelyezó rendszerból áll. A Pipeline" Flex embolizációs eszkbzimplantátuma egy 
platina/volfrám és kobalt-króm-nikkel ótvozet buzalokból szótt, tóbbféle btvbzetból álló, 
sodrott hálóhenger. A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz fényképe az la. ábran látható, 
i disztálls felhelyezó rendszer klalakítását pedig az Ib. abra mutatja. Az eszkóz fonott 
huzalozása az artérlásfal felszínének hozzávetólegesen 30%-os lefedését blztositja. Az 
ímplantátum kialakitása olyan, hogy lehetóvé tegye a szütóérbe helyezést egy Intracraníalis 
aneurysma (lA) nyakánál. A kttágftott, vagy ossze nem szúkltett átméró 0,25 mm-rel nagyobb 
icftnkeszerinti átméronél.
Ahegynél lévótekercs platina-volfrám ótvózetból, a proximális ütkózó platina-íridíum 
otvozetból, mig a hegy, illetve disztálls és proximális lágyforrasztott kotések ón-ezüstból 
'szüinek. A védóhüvelyek úgy vannak klalakftva, hogy megvédjék a sodrott fonal disztálls 
Iszét, mikózben a ñpeline" Flex embolizációs eszkozt elóretolják a mikokatéterben.

'a proximális ütkózó és a hüvelybe visszahúzó alátét lehetóvé teszik a felhasználónak a 
ñpeline” Flex embolizációs eszkóz kitolását a mikorkatétetból, amíkor a felhelyezó rendszert 
dóretolják. A hüvelybe visszahúzó alátét azt is lehetóvé teszi a felhasználó számára, hogy 
Ásszahúzza a Pipeline" Flex embolizációs eszkozt a mikrokatéter képezte hüvelybe. A 
hüvelybe visszahúzás jelólqe róntgenátvilágttás mellen láthatóvá teszi a felhasználónak a 
ñpeline" Flex embolizációs eszkóz hüvelybe visszahúzhatóságának határát.
APípelíne" Flex embolizációs eszkóz bevezetóhüvelybe ósszetómóríten Implantátuma 
egytiozzávetólegesen 200cm hosszú, 304-es rozsdatnentes acél mikro-vezetóhuzaira van 
ÍHerósítve. A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz úgy van kialakrtva, hogy kízárólag vele 
tompatibilis, 0,69 mm (0,027 col] belsó itméroji], legalább 135 cm hosszú mlkrokatéterrel 
lehessen célbajunatni.

1 a. ábra: A Pipeline’* Flex embolizációs eszkóz

p o ten ciAl is s z ó v ó d m é n y e k

A potendilis szóvódmények tóbbek között de netn luzároUgosan, a kóvetkezoket 
foglaljik magukban:

Ib . ábra: A Pipeline™ Flex embolizációs eszkóz

^no cm (lelieshossi)
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1. Hegynélelhelyezetttekercs S.Fényáteresztójelóló 9. Hüvelybe visszahúzó alátét

2. Proximális ütkózó 6. Felhelyezó huzal 10. Hüvelybe visszahúzás jelólóje
I.Bevezetóhüvely 7. DIsztálisJelóló
4. Sodron fonal 8. PTFE mandzsena

KEZELÉSIJAVALLATOK
APipdine" Rex embolizációs eszkóz célja a ceiebrális aneurysma endovaszkuláris embolízadója.

ELLENJAVALLATOK
Aktiv bakteriálls fertózésben szenvedó pádensek.
Vériemezkegátió és/vagy véral vadásgátió kezelés tekintetében kontraindikált pádensek. 
A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz nem használható egyedül akut rupturáit 
aneurysmák klzárólagos kezeléseként.
Pádensek, akíka beavatkozás elótt nem kaptak vériemezkegátió szereket.
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Vérlemezkegátió/véralvadásgátió anyagok • Roham
vagy kontrasztanyagok mellékhatásaí Lágyéksérüiés 3.
Ischaemia Stroke
Vakság Fejfájás

4..Mass effect' Thromboembolizmus
Kóma Vérzés
Neurológlaideficltek Transíens Ischaemíás attack 5.
Halál (TIA)
Szülóartérlastenosis Haematoma vagy vérzés a 6.
Az eszkóz tórése punctiohelyén
Perforáció Érgórcs
Az eszkóz elmozdulása, vagy helytelen Hydrocephalus
elhelyezése Erek eltómód ése 7.Perforátoreldugulása Fertózés
A szúlóartéria szétvágódása . • Erperforácló
Beavatkozást kóvetó vérzés Intracerebrálls vérzés 8.
Disztálls emboiizáció, beleértvea korábban Látásvesztés 9.
nem érintett terüietre hatoló embolizációt is * Króníkusfájdalom
Rupturáit, vagy perforált aneurysma Artenovenosus (AV) ñstula 10Embolia Pseudoaneurysma

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Tilos olyan pácienseknéi alkalmazni, aldknél az angiográfia kimutatta, hogy például 

az Intracraníalis erek süiyos tekeredése, vagy stenosisa miatt anatómiaí szempontból 
nem megfeleló az endovascularis kezelés.

• Ne kfséreijemeg újrapozidonáini a Pipeline" Flex embolizációs eszkozt azután, hogy 
bevezetéskor túllépett a hüvelybe visszahúzás határánakjelólésén.

• Egynél tóbb Pipeline" Flex emboilzádós eszkóz behelyezése fokozhatja az ischaemias 
szóvódmények kockázatát.

• A bevett orvosi gyakorlatszerinti, megfeleló vériemezkegátió és véral vadásgátió 
kezelést kell alkalmazni.

• A trombózisos aneurysma súiyosbithatja az ún..mass effect'’elózetesen fennálló 
lüneteit, vagy llyeneket válthat kl, igy orvosi kezelést ígényelhet.

• Ne alkalmazza a Pipeline" Flex embolizációs eszkozt olyan pácienseknéi, akiknél már 
eleve stent van elhelyezve a megcéizott aneurysma helye szerinti szüióartériában.

• A szülóérátmérqénélnagyobbfeliratszeríntiátmérójúímplantátumok használata 
Qókkenthetl a hatékonyságot és a hlányos róvidülés eredményezte, a vártnál hosszabb 
Implantátum mlattfokozottbíztonságl kockázattaljárhat.

• A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz implantátuma alleigiásreakciót válthat kí 
azismertkobalt-króm ótvozet (amelyfóelemekként kobaltot, krómot, nikkelt, 
molibdént, vagy volfrámot tartalmaz) atlergíában szenvedókben.

• A Pipeline" Flex embolizácíás eszkózfelhelyezó rendszereallergiás reakciót válthat ki az 
ísmert ón, ezüst, rozsdamentes acél, vagy sziltkon elasztomer allergiában szenvedókben.

KOMPATIBILirAS
A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz úgy van kíalakitva, hogy egy vele kompatlbilis,
0,69 mm (0,027 col) bekó áimérojú mikrokatéterrel lehessen célbajuttatni. A Pipeline" Flex 
emboilzádós eszkóz óssze nem sziikftett átméróje 0,25 mm-rel nagyobb (a csomagoláson 
levó) felirat szerinti átmérónél. Afelirat szenntí átmérót meghaladó átméróju erekben tilos 
alkalmazni a Pipeline" Flex emboilzádós eszkozt.

MAGNESES REZONANCIAS KÉPALKOtAS
Anem-kllnikal tesztelés kimutatta, hogy a Pipeline" Flex embolizációs eszkóz nem MR 
kómyezetben feltételesen használható (MR-kondIcíonálís). Pásztázása az alábblfeltélelek 
teijesülése esetén bíztonságos:
• 3 tesla vagy kisebb erósségú statlkus mágneses mezo.
• 720 gauss/cm vagy kisebb térgradíensu mágneses mezo.
• 4,0 W/kg maximális, teijes tesire átiagolt fajiagos einyelési tényezó [SAR] 15 perces 

képalkotás alan.
Nem-kllnikal tesztelés során a ñpeline" Flex embolizációs eszkóz kevesebb, mint Q.d̂C 
hómérsékiet emeikedést mutatott 4,0 WAg maximális, teijes testre átiagolt fajiagos elnyelésí 
tényezónél (SARI, amelyet kalorimetriáseijárással értékeltek 15 perces MR képalkotás alan, 
egy 3teslás MR 750 GE Signa 20.0 MR képaikotó betendezés használatával.
A Pipeline" Flex emboilzádós eszkóz lokálís téiben olyan Inhomogenitást és szuszceptíbilitásl 
képzódményeket okozhat, amely ronthâ a az MRI képek diagnosztíkal minóségét. Az
5,0 mm-es eszkóz sztenderd nézetekkel tórténé nem-klinikai vizsgálata alapján a legrosszabb 
esetben tapasztait maximális képzódmény 3,0 teslának kitéve < 4 mm volt. A Pipeline"
Flex embolizációs eszkóz mla№ lokálís mezo képzódmény csókkentheti az MR angiogramm 
pontosságát az ér lumínalls nyitonságának értékelése során.
Az MR képminóség romolhat, ha a vizsgált terüiet pontosan ugyanoda esik, mint ahol a 
Pipeline" Flex embolizációs eszkóz elhelyezkedik, vagy víszonylag kózel hozzá. Emíatt 
szükség lehet az MR képaikotó parametérek optímalízálására ezen femes Implantátum 
jeleniéteszempontjából.

h a s z n Alaíi u t a sIí Asok

az eszkóz elhelyezésének elégtelenségéhez, nem teijes nyitáshoz, vagy 
elmozduláshoz vezethet.

• Elhelyezése során a ñpeline" Flex emboilzádós eszkóz számottevóen róvidül 
(50-60%). A ñpeline" Flex embolizációs eszkóz elhelyczésekor legyen 
tekintettel az eszkóz róvidülésére!

A aneurysma nyakánál a felirat szennt legalább 6 mm-rel hosszabb Pipeline" Flex 
embolizációs eszkozt válasszon.
Távolítsa el a csomagolókarikát a tasakból és a csomagolókarikán lévó kék uínú 
kapocsból húzza ki a bevezetó eszkóz hüvelyének disztálls végét. 
l3vatosan vegye kí a rendszert a csomagolókarikából, amíg láthatóvá nem válík a 
felhelyezó huzal.
A bevezetó eszkóz hüvelyét részlegesen lllessze be a katéter csatlakozóforgó 
hemosztatlkusszelepjébe (RHV), majd zárja leaz RHV-t. A Pipeline" Flex embolizációs 
eszkóz mlkrokatéterbetolása elótt eltenórizze, hogy a bevezetó eszkóz hüvelyének 
proximális végénél visszaóblítódik-e a sóoldat.
Toija a bevezetó eszkóz hüvelyét az RHV-ba; szemrevételezéssel ellenórizze, hogy a 
hüvely hegye mélyen benn ül a mikrokatéter csatlakozójában.
Az RHV szorosra zárásával rógzítse a bevezetó eszkóz hüvelyét a csaPakozóhoz. 
Afelhelyezó huzal proximális végéttolja elóre addig, ameddig egy vonalba nem kerül 
a bevezetó eszkóz hüvelyének proximális végével.
Távotítsa el a bevezetó eszkóz hüvelyét.
Megjegyzés: A fdvezetó huzal a disztális végétól legfeijebb 125 cm-re fényáteresztó 
jelólóvel vanellátva.
Vigjrázatí A fényáteresztó jelóló kizárólag a minimum 135 cm hosszú 
mlkrokatéterekkel kompatibilis.
A Pipeline" Flex embolizációs eszkozt tolja a mlkrokatéterbe ügy, hogy a 
felhelyezó huzait addig tolja, ameddig annak hegye egy vonalba nem kerül a 
mikrokatéter hegyével.
Vigyázat! Amennyíbenafelhelyezéssorán nagyerókifejtést, vagy tülzottsúrlódást 
tapasztal, szakítsafélbe az eszkózfelhelyezését és határozza meg az ellenállás okát, 
távolítsa el az eszkozt és a mikrokatétert egyszerre. Ha ellenáltással szemben tolja 
elóre a Pipeline" Flex embolizációs eszkozt, az az eszkóz károsodásához és/vagy a 
beteg sérüléséhez vezethet.
Vigyázat! Az egyéb bent lévó endovascularis stentekjeleniéte akadályozhatja a 
Pipeline" Flex embolizációs eszkóz megfeleló felhelyezését és múkódését.
Mlután a felhelyezó lendszer és a mikrokatéter hegye egy vonalba kerüitek, 
ellenórizze, hogy a Pipeline" Rex emboilzádós eszkóz a kívánt helyen van-e. A 
Pipeline" Flex embolizációs eszkóz disztálls végét az aneurysma disztálls szélétól 
legalább 3 mm-rel beljebb kell helyezni.
Kezdje el a ñpeline" Flex embolizációs eszkóz felhelyezését: egyldejúleg eltávolitva a 
Pipeline" Flex embolizációs eszkóz hüvelyét és beljebb tolva a felhelyezó huzait

FIGYELMEZTETES!
Ha a felhelyezó huzait ügy tdja, hogy azzal egyidejúieg nem húzza vissza a 
mikrokatétert, akkv a nyfltv̂ G sodrott ̂ al diszálisan dmozdul az érben. Ez a sodrott 
fonal vagyazérsérülésétokozhag'a.

14. Mlután sikeresen kitágult a ñpeline" Flex emboilzádós eszkóz disztálls vége, vezesse 
be a Pipeline" Flex embolizációs eszkóz fennmaradó részét úgy, hogy a felhelyezó 
huzait betolja és/vagy kivezetí a Pipeline" Flex embolizációs eszkózt a hüvelyéból.
A mikrokatéter hüvelybe visszahelyezése és/vagy óvatos mozgatása elósegítheti 
a ñpeline" Flex embolizációs eszkóz kitágulásál, ha a mikrokatéterhez rógzitl a 
felhelyezó huzait és a kettót egyetlen rendszerként, együtt mozgatja.
Vigyázat! Róntgenátvilágitás kózben a Pipeline" Flex emboilzádós eszkóz 
felhelyezése alatt gondosan ktsérjefigyelemmel a hegynél lévó tekercset.
Vigyázat' Ha a felhelyezó huzait nem lehet visszahüznl a mlkrokatéterbe, óvatosan, 
egyldejúleg távolítsa el a felhelyezó huzait és a mikrokatétert.

15. Hüvelybe visszahelyezési utasítások Añpeline" Flex embolizációs eszkóz bevezetése 
alatt ügy lehet a hüvelybe vísszahelyezni az eszkózt hogy a felhelyezó huzal hüzása 
kózben a elóre tolja a mikrokatétert
• A Pipeline" Flex embolizációs eszkózt addig lehet visszavezetni a hüvelybe, 

ameddig az erre szolgáló jelóló el nem érte a mikrokatéter disztálls jelólójét 
(lásd Ienta2.ábrán).

• A Pipeline" Flex embolizációs eszkóz akkor kerül vissza teijesen a hüvelyébe, 
amikor a dísztálís jelólót maradéktalanul vísszahúzta a mlkrokatéterbe. A 
rendszer ügy van tervezve, hogy a Pipeline" Flex embolizációs eszkózt kétszer 
lehessen teijes mértékben vísszahelyezni a hüvelybe.

EIGYELMEZTETES!
A Pipeline" Flex mboiizádós eszkóz kettwiél tóbb teijes hüvelybe visszahelyezési cíMust 
meghaladó hüvdjdw vtezahelyezése a sodrott fonal disztálls vagy proximális végének 
sérülését okozhâ .

5ztenderd intervenclonilis radiografiastechnika hasznalatavalheiyezzea 
mikrokateter hegyet legalabb 20 mm-rel beljebb az aneurysma disztalis szel̂ nd 
l)vatosan huzza vissza a mikrokatetert, hogy csbkkentse annak szabad hosszat, mieldtt 
behelyezne a Pipeline" Flex embolizacios eszkbzi 
Megjegyzes: A Pipelirre" Flex embolizacios eszkbz hasznalata soran ajanlatos 
heparinos sooldat cepegtetesevel folyamatosan obliteni a mikorkatetert.
A ceizott er atmerojet megkbzelitd felirat szerinti atmerdju Pipeline" Flex 
embolizacios eszkoztvalasszon.
• Megfeleld meretu Pipeline" Flex embolizacios eszkbzt valasszon,

amelynek teijesen kitagitott atmeroje megegyezik a legnagyobb ceizott er 
atmerojevel. A nem megfelel meretu Pipeline" Flex embolizacios eszkbz



2. ábra Pipeline”  Flex embolizációs eszkoz (hiivelybe 

visszahelyezés sematikus ábrája rontgenátvilágítással 

m egjelen ítve, a kép nem méretarányos).

> 1. A2  eszko2 proxímális vége

I 2. Mikrokâtéter

3. A mikrokatéter di$2talis jelolôje

4. Hiivelybe vi$s2ahü2á$jelblóje

5. Proxímálisütkozó

6. Felhelyezôhuzal

7. Hiivelybe visuahOzás hatera

8. Az eszkbz lévala sztva
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16. A teljes PIpeHne" Flex embolizàclôs eszkoz bevezetése utan tolja elôre a mikrokatétert 
az eszkozben, odafigyelve, nehogy elmozdrtsa a sodrott fonalat. Amikor a mikrokatéter 
hegye a Pipeline** Rex embolizadés eszkôzhôz képest dlsztéllsan helyezkedlk el, 
hüzza vissza a felhelyezô huzalt a mikrokatéter hegyébe.
Vigyâzati Ha a katéter nem tolhaté elôre a Pipeline** Flex embollzàdôs eszkozben, 
ôvatosan tàvoiftsa el a felhelyezô huzalt a Pipeline** Flex embolizàclôs eszkbz 
szerekezetén keresztiil.
Rôntgenâtvilâgitàssal gondosan vegye szemügyre a bevezetett Pipeline** Flex 
embollziciôs eszkozt annak megerôsitésére, hogy teljesen azérfai mellett van es nines 
benne tores. Ha az eszkoz nines teljesen az érfai mellett, vagy tores van benne, fontolja 
meg teljes kinyitàsât ballonkatéter, vagy vezetôhuzal hasznâlatâval.
HULLADtKOK ELTAVOliTASA:Azimplantâtumom és/vagyfelhHyezô 
rervdszert az intézmény irânymutatâsai szerint kell selejteziW, vagy 
visszajuttatni a gyirtôhoz.

kérdësek-v Ala s zo k

KM! a teendô, ha tùlzott mertékil sürlôdâs tapasztalhatô a felhelyezô rendszer bevezetése 
alatt, a Pipeline** Flex embolizàclôs eszkoz felhelyezése kozben barmlkor?
VÔvatosan, egyidejûleg tàvoiftsa el a teljes rendszert (a mikrokatétert és felhelyezô 
rendszert).

XVisszahuzhatom a Pipeline** Rex embollzados eszkdzt, ha annak disztalis vege 
nemkivanatos helyen tagult ki?
Vigen. A reuben felhelyezett Pipeline** Flex embolizados eszkbza hiivelybe visszahelyezesi 
inasftasokszerlnt huzhato vissza a hlivelyebe. Lasd a Hasznalati utasftasok IS. lepeset.

KVisszahiizhatom a teljesen bevezetett Pipeline** Flex embolizados eszkbzt? 
VTeljesbevezetese utin nem lehet eltavolitani a Pipeline*“ Flex embolizacios eszkbzt.
Sziikseg eseten egy masodik Pipeline** Flex embolizados eszkbz vezetheto be.

К A Pipeline** Flex emboiizàdôs eszkbzbe beheiyezhetek egy màsik Pipeline** Flex 
embollzàdôs eszkbzt?

, emi
--i

Vigen. A Pipeline** Flex embolizacios eszkbzbe be lehet helyezni egy masodik Pipeline** Flex 
embolizados eszkbzt. Az elsd Pipeline** Flex embolizados eszkbz elhelyezese utan tolja elore 
amikrokatetert a felhelyezo huzalon, miaiatt a kbzponti felhelyezo huzalt a Pipeline** Flex 
ibolizados eszkbzbn keresztbe tartja. hrzidonaija a mikrokatetert a ki'vant helyre e$ huzza 
afelhelyezo huzalt. VAIasszon egy megfeleld lij Pipeline** Flex embolizacios eszkbzt es a 

nomalmodonvezesse be.
VIgyazatl Egynel tbbb Pipeline** Flex embolizacios eszkbz behelyeẑ sefokozhatja az 
ischaemias szbvodmenyek kockazatat.

KMelyik Pipeline** Flex embolizacios eszkbzt kell valasztanom, ha a proximalis es disztalis 
aimero kbzbtt elteres van?
VOlyan Pipeline** Flex embolizkios eszkbzt valasszon, amely a nagyobb (jellemzoen a 
ptonmalls) er atmerbjehez passzol, ezaltal biztosithatb a megfelelb rbgziiles

Русский RU
Инструкции no применению

Устройство для  

эмболизации P ipeline  ™  Flex

ВНИМАНИЕ!
• ^ 0  устройство должны применять только врачи, прошедшие обучение 

методикам и проведении чрескожных и внутрисосудистых процедур
в медицинских учреждениях с применением соответствующего 
рентгеноскопического оборудования.

• Уаройствоам6олизацииР1ре11пе**Р1ех̂ олжноприменятьсятолькоердчами, 
прошедшими надлежащее обучение (вращению с устройством.

• Перед использованием внимательно осмотрите стерильную упаковку и само 
устройство для эмболизации Pipeline** Flex, чтобы убедиться в том, что они не 
были повреждены по время транспортировки. Нельзя использовать согнутые 
или поврежденные компоненты.

• Уаройство для эмболизации Pipeline** Flex запрешается использовать после 
истечения даты срока годности, указанной в маркировке изделия.

• Как повторная стерилизация, так и повторная обработка запрещены. Повторная 
обработка и аерилизация повышают риск инфицирования пациента и могут 
привести к неправильной работе устройава.

ОПИСАНИЕ
Устройаво змболизации Pipeline* Flex соамгиз постоянного имплантата и сиаемы 
его установки, в которой используется проволочный проводник. Имплантат в составе 
устройава эмболизации Pipeline'* Flex предаавляет собой сетчатый цилиндр 
из нескольких сплавов, сплетенный из проволоки двух типов; сплав платины 
с вольфрамом и сплав кобальта схромом и никелем. Фотография устройава 
змболизации Pipeiine** Flex показана на рисунке 1а, а аема дистального устройства 
уаановки -  на рисунке 16. Плетеная из проволоки часть уаройава обеспечивает 
металлическое покрытие примерно 30% площади артериальной аенш. Имплантат 
предназначен для уаановки в неизмененной части сосуда поперек шейки 
виутртерепной аневризмы (ВА). Диаметр расширенного или неограниченного 
уаройства на 0,25 мм превышает диаметр, указанный на этикетке.
Спираль наконечника дклана из платиново-вольфрамового сплава, проксимальный 
упор -  из платиновоч1рндиевого сплава, а наконечник, диаальное и проксимальное 
паяные соединения - из сплава серебра с оловом. Защитные рукава предназначены 
ря защиты диаальной чаои оплетки при продвижении уаройава змболизации 
PipeHne**Flex через микрокатетер. Проксимрьный упор и колодка ря возвращения 
позволяют прьэователю вытолкнуть уаройаво эмболизации Pipeline** Flex из 
микрокатетера, когда система установки окажется в нужной точке. Колодка ря 
возвращения также позволяет пользователю снова вернуть устройство змболизации 
Pipeline** Flex в микро катетер. Маркер возвращения обеспечивает пользователю 
визуализацию уаройава в рентгеноскопических сиаемах, указывая пределы ря 
возвращения уаройава эмболизации Pipeline'* Flex в микрокатетер.
Имплантат в составе устройства эмбояизации Pipeline'* Flex установлен на проводнмсе 
из микролроволоки, сдранной из нержавеющей стали марки 304,риной примерно 
200 см; проводник скручен и спрятан в оболочке интродьюсера. Устройство эмболизации 
Рфе11пе** Flex рассчитано на установку только с помощью совмеоммого микрокатетера с 
внутренним диаметром 0,69 мм (0,027 дюйма) риной не менее 135 см.

Рисунок 1а. Устройаво для эмболизации Pipeline”  Flex

PnqrHOK 1 б. Уаройаво для эмболизации Pipeline" Flex
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ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
Уаройство эмболизации Pipeline* Flex прераэначено ря эндоваскулярной 
эмболизации внутричерепных аневризм.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Пациентысаюивнойбактериальнойинфекцией
• Пациенты, которым противопоказана антитромбоцитарная и/или 

антикоагулянтная терапия.
• Уаройство эмболизации PipeHne’* Flex не должно применяться как 

единавенное средаво ря лечения при значительном разрыве аневризмы.
• Пациенты, не получавшие антитромбоцитарных средств перед процедурой.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
в число возможных осложнений может входить нижеследующее:

Неблагоприятная реакция на антитромбоци- Судороги
тарные/антикоагуляционныесредаваили • Повреждение я паху
контрастное д)едаво Инсульт
Ишемия Головные боли
Слепота Тромбоэмболия
Масс-эффект Кровоизлияние
Кома Транзиторная ишемическая
Неврологические расаройава атака (ТИА)
Смерть Гематома или кровоизлияние
Стеноз неизмененного участка артерии в меае прокола
Разлом устройава Вазоспазм
Перфорация Водянка головного мозга
Смещение уаройства или его установка в • Окклюзия сосуда
неправильном меае Инфицирование
Окклюзия перфоратора Перфорация сосуда
Рассечение неизмененного учаака артермь Внутричерепное кровотечение
Послеоперационное кровотечение Нарушения зрения
Диаальиая эмболия, в том числе эмболия в не Хронические боли
затронутую ранее облааь Артериовенозная фиаула
Перфорация или разрыв аневризмы 
Змболия

Псевдоаневриэма

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Запрещается применять уаройаво.если по результатам ангиографии 

у пациента выявлены анатомические особенноаи, исключающие 
эндоваскулярные процедуры (например, значительная иэвристостьили стеноз 
внутричерепных сосудов).

• После развертывания не пытайтесь вернуть уаройаво змболизации PipeHne'* 
Flex в микрокатетер глубже, чем указывает рентгеноконтрастный маркер 
возвращения.

• Установка несколымс устройав эмболизации Pipeline** Flex может повысить 
рискишемических осложнена.

• Следует лровеаи печение соответавующими анттгтромбоцитарными и 
антикоагуляционными средствами в соответавии со аандартной медицинской 
практикой.

• Тромбированная аневризма может уоалить сущеавующиеили вызвать новые 
симптомы масс-зффекта и потребовать медицинского вмешательства.

• Не применяйте уаройство эмболизации Pipeline** Flex на пациентах, у которых в 
целевой точке аневризмы в неизмененном учзаке артерии уже уаановлен аент.

• Использование имплантатов с указанным диаметром, превышающим диаметр 
неизмененной части сосуда, может привести к снижению эффективности и 
повышению риска из-за неполного укорачивания, в результате чего может 
понадобиться более длинный имплантат, чем рассчитывалось первоначально.

• У пациентов с извеаной аллергией на кобальтово-хромовый сплав (основными 
элементами которого являются кобальт, хром, никель, молибден или вольфрам) 
может возникнуть аллергическая реакция на имплантат в соааве уаройава 
эмболизации Pipeline'* Flex.

• У пациентов с извеаной аллергией на олово, серебро, нержавеющую сталь или 
силиконовый элааомер может возникнуть аллергическая реакция на систему 
установки в составе уаройства эмболизации Pipeline'* Flex.

СОВМЕСТИМОСТЬ
Уаройство эмболизации Pipeline'* Flex рассчитано на уаановку только с помощью 
совместимого микрокзтетера с внутренним диаметром 0,69 мм [0,027 дюйма).
Диаметр уаройства эмболизации Pipeline'* Flex в отсутствие ограничителей на 0,25 мм 
превышает диаметр, указанный на этикетке. Запрещается использовать устройаво 
эмболизации Pipeline** Flex в сосудах, диаметр которых превышает диаметр, 
указанный на этикетке.

СОВМЕСТИМОСТЬ с СИСТЕМАМИ МАГНИТНО- 

РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ
Доклинические исследования показали, что уаройство эмболизации Pipeline'* Flex 
является условно совместимым с МРТ. Можно проводить безопасное сканирование 
уаройава при соблюдении следующих условий:
• Статическое магнитное поле 31л или менее.
• Проаранственное градиентное поле 720 Гс/см или менее.
• Максимальнаясредняяудельнаямощноаьлоглощенияизлученияорганизмом 

человека (УМП)4,0 Вт/кг в течение 15 минут сканирования.
В доклинических исследованиях уаройство эмболизации Pipeline** Flex вызывало роа 
температуры на менее чем 0,6**С с максимальной средней УМП 4,0 Вт/кг за 15 минут 
МРТ-сканирования с помощью МРТ-сиаемы с напряженностью магнитного поля 3 !л 
(MR 750 GE Signa 20.0).
Уаройство змболизации Pipeline* Flex может создавать местную неоднородноаь 
(ЮЛЯ и вызывать помехи, снижающие качество МРТ-изображений. На основании 
доклинических испытаний уаройства размером 5,0 мм при помощи стандартных 
методов обследования было уаановлено,что максимальный размер наведенного 
артефакта изображения соаавлял менее 4 мм при напряженности магнитного поля 3 In. 
Меаные артефакты поля, вызванные присутствием устройства эмболизации Pipeline** 
Flex, могут снижать точноаь МР-ангиограммы при оценке проходимости сосуда.
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Качество MPT может ухудшиться, если исследуемый участок полноаыо совпадает 
с местоположением упройства эмболизации Pipeline’* Flex или расположен очень 
близко к нему. В таком случае для компенсации влияния металлического имплантата 
может потребоваться оптимизация параметров МРТ.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Используя стандартные методы рентгеноскопии при инвазивном вмешательстве, 

разместите кончик микрокатетера как минимум на 20 мм дальше диаального 
края аневризмы. Оаорожно втяните микрокатетер, чтобы устранить провисание 
микрокатетера перед введением устройства эмболизации Pipeline'* Flex. 
Примечание. При использовании устройства эмболизации Pipeline"*
Flex рекомендуется поаояино промывать просвет микрокатетера 
гепаринизированным физиологическим раавором с помощью капельницы.

2. Выберите устройаво эмболизации PipeHne'”Flex, диаметр которого, указанный 
на этикетке, примерно соответствует диаметру целевого сосуда.
• Выберите устройаво эмболизации PIpebne’* Flex нужного размера -  так, 

чтобы его диаметр при полном расширении соответствовал диаметру 
самого крупного целевого сосуда. Неправильно выбранный размер 
устройства эмболизации Pipeline"* Rex может привести к неправильному 
размещению устройства, неполному раскрытию или смещению устройства.

• Устройство для зрибопизации Pipeline"* Flex сущеавенно сокращается (на 
50-60%) при размещении. При размещении уаройства для эмболизации 
Pipeline'" Flex следует учитывать сокращение уаройства.

3. Выберите упройство эмболизации Pipeline'” Rex, длина которого, указанная на 
зтикетке, не менее чем на 6 мм превышает длину шейки аневризмы.

i. Извлеките из пакета упаковочный обруч и стяните диаальный конец оболочки 
интродьюсера с синего зажима на упаковочном обруче.

5. Оаорожно вытягивайтесиаемуизулаковочного обруча, пока неаанет видна 
проволока сиаемы установки.

6. Чааично введите оболочку интродьюсера в поворотный гемоаатический 
клапан (ПГК), находящийся на втулке катетера, и закройте ПГК. Перед 
продвижением уаройства эмболизации Pipeline'* Flex в микрокатетер 
проверьте, что физиологический раствор вытекает из проксимального конца 
оболочки интродьюсера.
Вводите оболочкуинтродьюсера в поворотный гемоаатический клапан (ПГК): 
визуально убедитесь, что конец оболочки плотно сидит во втулке микрокатетера. 

'  S. Закрепите оболочку интродьюсера во втулке, плотно закрыв ПГК.
9. Продвигайте проксимальный конец проволоки сиаемы уаановки, пока он не 

поравняется с проксимальным концом оболочки интродьюсера.
10. Снимите оболочку интродьюсера.

Примечание. Проволока октемы уаановки оборудована рентгеноконтрааным 
маркером, расположенным не далее чем в 125 см от диаального конца. 
Предоаережение. Рентгеноконтрастный маркер совместим только с 
микрокатетерами длиной не менее 135 см.

' 11. Продвигайте устройство эмболизации Pipeline"* Flex в нмкрокатетер, толкая
проволоку системы уаановки, пока кончик проволоки не окажется вровень с 
кончиком микрокатетера.
Предоаережение. Если во время продвижения уаройава эмболизации 
Pipeline"* Flex приходится применять сипу или ощущается излишнее 
сопротивление, прекратите введение уаройава, определите причину 
сопротивления и извлеките устройаво вместе с микрокатетером. Продвижение 
уаройава для эмболизации PipeHne'” Flex вопреки сопротивлению может 
привести к повреждению устройава или нанесению вреда здоровью пациента. 
Предоаережение. Присутавие других уаановленных эндоваскулярных 
аентов может помешать правильной уаановке и правильной работе уаройства 
ря эмболизации Pipeline’* Rex.
Когда кончик системы уаановки окажется вровень с микрокатетером, 
убедитесь, что уаройаво эмболизации Pipeline** Flex находится в нужном месте. 
Дистальный конец устройства эмболизации Pipeline'* Rex должен размещаться 
по меньшей мере на 3 мм дальше диаального края аневризмы.
Начните уаановку устройства змбризации РфеИге'* Rex, ря чего 
оровременно освобождайте уаройаво от микрокатетера и толкайте проволоку 
системы уаановш.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Золкаиие проволоки сиаемы уаановю* без оровременного аягивания 
микрокатетера с устройава заставит оплепгу с открытым концом двигаться в 
сосуде в дистальном направлении. Зто может лривести к повреждению спяетт 
или сосуда.

14. После того какдистрьный конец устройства эмболизации Pipeline"* Flex будет 
успешно расширен, разверните опальную чааь уаройава эмболизации 
Pipeline"* Flex; для этого стягивайте с устройства ямкрокатетери/или толкайте 
проволоку сиаемы установки. Расширению уаройава эмболизации Pipeline"* 
Flex могут способствовать следующие действия: возврашекие уаройава в 
микрокатетер, манипуляции с микрокатетером, блокировка лроволот сиаемы 
уаановки в микрокатетере и перемещение их как единого узла. 
Предоаережение. При помощи рентгеноскопии тщательно следите за 
положением спирали наконечника уаройава эмболизации Pipeline"* Flex во 
время установки.
Предоаережение. Если проволоку октемы уаановки не удается снова 
втянуть в микрокатетер, осторожно извлеките проволоку шаемы установки 
вмеае с микрокатетером, одновременно.

13. Инорукции по возвращению уаройства в микрокатетер. При уаановке 
уаройава эмболизации НреИле'** Flex можно снова вернуть упройство

в микрокатетер, продвигая микрокатетер вперед с одновременным 
вытягиванием на себя проволоки сиаемы уаановки.
> Упройство эмболизации Pipeline'* Flex можно заново вводить в 

микрокатетер до тех пор, пока маркер возвращения не окажется 
вровень с дистальным маркером микрокатетера (см. рисунок 2, 
расположенный далее).

• Уаройаво эмболизации Pipeline"* Flex полностью возвращено в
микрокатетер, если диаальный маркер устройства полностью втянут в 
микрокатетер. Система рассчитана на два полных цикла возвращения 
уаройава эмболизации Pipeline** Flex в микрокатетер.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Проведение полного цикла возвращетм устройава эмбояизащм Pipetine"* Flex в 
микрокатетер больше двух раз может П|шести к повреждмию проксимального 
или диаального концов оплепм.

Рисунок 2. Устройство эмболизации P ipe line" Flex 

(схема возвращения устройства в микрокатетер, 

наблюдаемого я>едствами рентгеноскопии, 

не в масштабе).

1. Проксимальный конец устройства

2. Микрокатетер

3. Диаальный маркер микрокатетера

4. Маркер возвращения

5. Проксимальный упор

6. Проволока сиаемы установки

7. Предел возвращения уаройава в 
микрокатетер

8. Отделенное упройство

уаройава эмболизации Pipeline"* Flex продвиньте микрокатетер вперед по проволоке 
сиаемы уаановт, удерживая центральную проволоку в уаройстве эмболизации 
F̂peline"* Flex. Разместите микрокатетер в нужной точке и втяните проволоку сиаемы 
доставки. Выберите второе устройаво ря эмболизации Pipeline"* Flex и уаановите 
обычным способом.
Предоаережение. Установка нескольких устройав эмболизации Pipeline"* Flex 
может повысить риск ишемических осложнений.

В: Если между проксимальным и дистальным диаметрами есть разница, какой 
диаметр устройства эмболизации Pipeline'* Flex следует выбрать?
0: Выберите устройаво эмболизации Pipeline"* Flex, соответствующее большему 
диаметру целевого сосуда (обычно это проксимальный диаметр], чтобы гарантировать 
надежное закрепление уаройава.

16. После того как устройство эмболизации Pipeline'* Flex будет полностью 
установлено на место, продвигайте микрокатетер через устройство оаорожно. 
чтобы не сместить оплетку. Когда кончик микрокатетера окажется в дистальном 
положении относительно устройава эмболизации Pipeline** Flex, втяните 
проволоку системы уаановки в кончик микрокатетера.
Предостережение. Если катетер не удается продвинуть вперед через 
упройство эмболизации Pipeline"* Flex, оаорожно извлеките проволоку шстемы 
установи через узел устройавазмболизации Pipeline'" Flex.

17. Тщательно осмотрите установленное устройство эмболизации Pipeline"' Flex с 
помощью рентгеноскопии и убедитесь в том, что оно полноаыо смыкает пенку 
сосуда и не перекручено. Если устройство не полностью смыкает пенку сосуда 
или перекручено, рассмотрите возможноаь использования баллонного катетера, 
микрокатетера или проволочного проводника для полного раскрытия устройства. 
УТИЛИЗАЦИЯ: Уаройаво и/ияи сиаему доаавии сяедует 
утилизировать ми вернуть производителю согяашо инструкциям, 
дейавующим в лечебном учреждении.

ВОПРОСЫ и ОТВЕТЫ
В: Если в любой момент во время введения системы установки устройства 
эмболизации PipeHne"* Rex ощущается излишнее сопротивление, что следует делать?
0: Осторожно извлеките всю систему целиком, одновременно (систему уаановки 
вмеае с микрокатетером].

В: Можно пи извлечь упройство эмболизации Pipeline"* Flex, если дистальный конец 
уаройства расширился в нежелательном меае?
0;Да. Частично развернутое упройство эмболизации Pipeline"* Flex можно вернуть 
в микрокатетер, следуя инструкциям по возвращению в микрокатетер (шаг 15 
инарукции по применению устройства).

В: Можно ли извлечь лсшноаью развернутое уаройаво для эмболизации Pipeline** 
Flex?
0: Полностью развернутое уаройаво для эмболизации Pipetine"* Flex извлечь нельзя. 
При необходимости можно упановить второе уаройаво для эмболизации Pipeline * 
Flex.

В; Можно ли упановить второе устройаво ря эмболизации Pipeline"* Flex внутри уже 
существующего устройства эмболизации Pipeline'* Flex?
0; Да. Второе устройства ря эмболизации Pipeline"* Flex можно установить внутри уже 
существующего устройства эмболизации Pipeline"* Flex. После размещения первого
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Poiskí PL
Instrukcja stosowania 

Urzqdzenie do em bolizacji 

Pipeline™ Flex

PRZESTROGA
• To urẑ dzitiie powinno bye uzywane wyî anie ptzez lekarzy przeszkolonych w 

zakresie technik i zabiegów przezskómych i wewn̂ trznaayníowych w placówkach 
medyonych wypo»2onych w odpowiednl sprzçt do tiuoroskopli.

• Urẑ dzpni; do embolizacji Pipeline"’ flex powinno bye uzy wane przez iekarzy, któtzy 
przeszii odpowiednie szkolenie z zakresu stosowania tego urẑ dzenia.

• Przed uzydeni naiezy doktadnie sprawdzie jalowe opakowanie i urzqdzenie do 
emboiizâ  Pipeiine"* Flex, aby upewnie siç, ze w czasie transportu nie doszto do ich 
uszkodzenia. Nie uzy wac zgiçtych iub uszkodzonych eiementow.

• Urzqdzenie do embolizacji Pipeiine"* Fiexnie powinno bye stosowanepouplywiedaty 
waznoici wskazanej na etykieele produktu.

• Nie wolno przygotowywac do powtórnego uzytku ani wyjalawiac. Przygotowanie do 
powtomego uzytku i ponowna steryiizâ  zwiçkszajq ryzyko zakazenia u paejenta 
oraz mogq powodowae pogorszenie parametrowdziatania produktu.

OPIS
Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Fiex sidada siç z trwaiego impiantu polqczonego z 
systemem wprowadzania poprowadniku. implant urzqdzenia do embolizacji Pipeline"*
Flex to pleciona, wielostopowa tuleja siatkowa, utkana z drutu wykonanego ze stopu 
platyny/wolframu i kobaltu/chromu/niklu. Zdjçcie urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex 
przedstawionona rysunku la, a budowç dystalnegosystemu wprowadzania przedstawiono 
na rysunku 1b. Utkane druty urzqdzeniazapewniajq окЫо 30% pokrycia metalem obszaru 
powierzchni idany tçtnicy. Implant zostal zaprojektowany do umieszczenia w naczynlu 
paqenta wzdtuz szyjkl tçtniaka wewnqtrzuaszkowega Srednica urzqdzenia rozszerzonego 
jb nieogranlaonego wynosi о 0,25 mm wiçcej niz srednica podana na etykieele. 
ipirala koficówkl wykonana jest ze stopu platyny i wolframu, proksymalny ogranlanik 
wykonany jest ze stopu platyny i irydu, a korícówka, dystalne I proksymalne punkty 
lutowane wykonane sq ze stopu супу i srebra. Mankiety ochronne majq na celu ochronç 
dystalnego fragmentu plecionki podaas przesuwania urzqdzenia do embolizacji Pipeline** 
Flex przez mikrocewnik. Proksymalny ogranianik i podkiadka do ponownego umieszczania 
w koszulce pozwalajq uZytkownikowi na wypchniçcie urzqdzenia do embolizacji Pipeline** 
Rexz mikrocewnika podezas wsuwania systemu wprowadzania. Podkiadka do ponownego 
imieszczania w koszulce umoZliwia równieZ uZytkownikowi ponowne umieszaenie 
urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex w mikrocewniku. Znaanik ponownego 
umleszuania w koszulce zapewnia uZytkownikowi fluoroskopowq wizualizacjç Hmitu 
ponownego umieszuania urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex w koszulce.
Implant urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex jest zamocowany na mikroprowadniku ze 
stall nierdzewnej 304 о dhigoki okoto 200 cm i kisniçtego wewnqtrz koszulki introduktora. 
Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex zostato zaprojektowane do wprowadzania 
w)4qanie przez kompatybilny mikrocewnik о srednicy wewnçtrznej0,69 mm (0,027 cala) i 
(Hugoicl przynajmniej 135 cm.

Rysunel( la : Utz<idzenie do embolizacji Pipeline™ Flex

Rysunek 1b: Urzqdzenie do em bolizaqi Pipeline”  Flex

^ZOOcm (dhgok caitowRi)
= tZS cm (od spnii kotSedwIg do »аолИц do flucrostopii

1.Spiralakoiic6wkl

].Koszulka introduktora 

q.Plecionka

7. Znacznikdystalny

8. Mankiety PTFE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
IJr2qdzeniedoembolizaqiPipeline'*Flexjestprzeznaczonedowewnqtrznaczyniowej 
(inbolizacji tçtniakôw mózgu.

PRZECIWWSKAZANIA
Pagend zaktywnym zakazeniem bakteryjnym.

• Paqend, u ktorych jest przeciwwskazane leuenie przeciwplytkowe orazTIub 
przedwkrzepliwe.
Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex nie powinno bye stosowane jako wytqana 
forma leczeniasilnie pfkni;tydi tftniakow.

• Paqend, ktdrzy nie otrzymali vodkdw przeciwplytkowych przed zabiegiem.

M02LIWEP0WIKEANIA
Do potencjalnych powiklaii nalezq m.in.

Niepozqdana reakeja na srodki przeclw- Urazpachwiny
plytkowe/przeciwkrzepliwe lub kontrastowe • Udar
NIedokrwienie BÓI gtowy
Slepota Choroba zakrzepowo-zatorowa
Efektmasy • Krwotok
Spiqczka Napadyprzemijajqcego
Deficyty neurologiane niedokrwienia mózgu
Zgon Krwiak lub krwotok w miejscu
Zwçzenie tçtnicy zaopatrujqcej wktuda
Pçkniçde urzqdzenia Skurue naczyti
Perforaeja Wodogtowie
Migracja lub przemieszczenie urzqdzenia 0к1иф naaynia
Zatkanie perforatora infekeja
Rozwarstwienie tçtnicy zaopatrujqcej РегТогаф naaynia
Krwawieniepozabiegu Krwawienie íródmózgowe
Oystalna embolizacja obejmujqca obszary Zaburzeniawzroku
waesniej niq nieobjçte Przewlekty bol
Pçkniçde lub perforaeja tçtniaka Przetoki tçtniczo-naayniowej
Zator Tçtniak rzekomy
Ñapad padaezkowy

ÍRODKI o str o2no5ci

ImmCyokryUpiecnnkal

5. Znacznlk do tiuoroskopli 9. Podkiadka do ponownego 
umieszczaniawkoszulce

2. Ogranlanik proksymalny 6. Orut wprowadzajqcy
10. Znaeznik ponownego 
umieszaania w koszulce

• Nie stosowadu paejentów, w przypadku ktorych angiograha wskazuje, ze budowa 
anatomiezna nie jest odpowiednia do leaenia wewnqtrznaczyniowego z powodu 
talddi stanow jak silna kiçtosd tub zwçzenie naczyii wewnqtrzczaszkowych.

• Nie próbowac ponownie ustawiac urzqdzenia do embolizaqi Pipeline** Flex po 
wprowadzeniu poza znaeznik ponownego umieszczania w koszulce.

• Umieszaenie wiehr urzqdzeii do embolizacji Pipeline** Flex moze zwiçkszyc ryzyko 
powlktar) niedokrwiennych.

• Naiezy zastosowac odpowiednie leaenie ̂ rodkami przeciwpiytkowymi i 
przeciwkrzepllwymi, zgodnie ze standardowq praktykq medyeznq.

• Tçtniak zamkniçty skrzeplinq mofe pogorszyc Istniejqce Iub spowodowac powstanle 
nowych objawów efektu masy i moZe wymagac leaenia medyanego.

• Nie umieszaac urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flexu paejentów, którzy w 
docelowym miejscu tçtniaka w tçtnicy paejenta posiadajq juz zalozony stent.

• Uzyde implantôw osrednicy znamionowej wlçkszej niz vednica naaynia paqenta 
moze doprowadzic do zmniejszenia skuteonosci i stwarzac dodatkowe zagrozenia 
bezpíeaeñstwa wwyniku niepetnego rozprçzenia powodujqcego, ze implant jest 
dtuzszy niz oaekiwano.

• U osoby uczulonej na stop kobaltu/chromu (w tym pierwiastki glôwne: kobalt, chrom, 
nildel, molibden lub wolfram) moze wystqpicreakcja alergiczna na implant urzqdzenia 
do embolizacji Pipeline** Hex.

• U osoby uczulonej na cynç, srebro stal nierdzewnq lub elastomer silikonu moze 
wystqpic reakqa alergiana na system wprowadzania unqdzenia do embolizacji 
Pipeline** Flex.

ZGODNOSd
Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flexzostalo zaprojektowane do wprowadzania 
przez kompatybilny mikrocewnik o irednicy wewnçtrznej 0,69 mm (0,027 cala). 5rednica 
nieogranlaonego urzqdzenia do embolizaqi Pipeline** Rex jest o 0,25 mm wiçksza niz 
vednica podana na etykieele (na opakowaniu). Nie stosowac urzqdzenia do embolizacji 
Pipeline** Flex w naczyniach o srednicach wiçkszych niz ̂ ednica podana na etykieele.

OBRAZOWANIE METODq REZONANSU 
MAGNETYCZNEGO
Badania niekliniane wykazaly, ze urzqdzenie do embolizaqi Pipeline** Flex nie wykazuje 
zagrozenia w okreslonym vodowisku rezonansu magnetyunego w okreâonydi warunkacti 
uzytkowania (MR warunkowe). Moze bycbezpieanie przeswietfane po spelnieniu 
nastçpujqcycl) warunków:
• Statyezne pole magnetyezne o wartosci co najwyZej 3 tesli.
• Przestrzenny gradient pola o wartoici co najwyzej 720Gs/cm lub mniejszej.
• Maksymainy, usredniony dia calego ciata wspólczynnik pochlaniania (5AR) wynoszqcy

4,0 W/kg przez 15 minut skanowanla.
W badaniach nieklinianych urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex powodowato wzrost 
temperatury o 0,6°C przy maksymalnym ocenionym metodq katorymetryeznq usredniony 
dla calego data wspóiaynniku pochtaniania (SAR) wynoszqcym 4,0 W/kg przez 15 minut 
skanowanla MR w sŷ emie skanera MR 730 GE Signa 20.0 o natçzeniu pola o wartosci 3 tesli. 
Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex moze powodowae lokainq niejednorodnoscpola 
i podatnoú' na artefakty mogqce zmniejszyc jakoic diagnostyanq obrazow MRI. W oparciu 
0 badania niekliniane urqdzenia o srednicy 5,0mm przy uzydu standardowych widoków, 
maksymainy artefakt w najgorszym przypadku mral rozmiar < 4 mm przy natçzeniu pola o 
wartosd 3,0 tesIL Lokalny artefakt pola pochodzqcy z urzqdzenia do embolizacji Pipeline**
Flex moze zmniejszyddokiadnoi/angiogramu MR podaas oceny droZnoicI naezyrt.
Jakok' obrazu w badaniu MR moze bye nizsza,|eili skanowany rejón odpowiada sdsle lub w 
przyblizeniu potozeniu urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex. DIatego konieane moze 
bye zoptymalizowanie parametrów obrazowania MR pod kqtem obecnosci tego metalowego 
impiantu.

WSKAZÓWKI DOTYCZqCE STOSOWANIA
1. PrzyuzyciustandardowejradiografianejtechnikiinTerwencyjnejumieicieikortcôwkç 

mikrocewnika w odiegloki przynajmniej 20 mm za dystainq krawçdziq tçtniaka. Przed

wtozeniem urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex delikatnie wycofac mikrocewnik, 
at̂  zmniejszyc luzy w mikrocewniku.
Uwaga; Zaleca sî  stosowanie kropli roztworu soli Hzjologicznej do ciqgtego 
przepiukiwania mikrocewnika podaas stosowania urzqdzenia do embolizacji 
Pipeline** Flex.
Naiezy dobracurzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex osrednicy podanej na 
etykieele, która w przyblizeniu odpowiada srednicy naaynia docelowega
• Naiezy wybrac urzqdzenie do embolizaqi Pipeline** Flex o odpowiednim 

rozmiarze, aby ̂ ednica calkowicie rozszerzonego urzqdzenia byla równa 
srednicy najwî kszego naaynia docelowega Urzqdzenie do embolizacji 
Pipeline** Fiex o niepoprawnie dobranym rozmiarze moze doprowadzic do 
nieodpowied niego umieszaenia urzqdzenia, niepHnego otwarcia lub migraqi.

• Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex rozpr;za si; znaanie (50-60%) 
podaas wprowadzania. Naiezy wziqcrozpr;zanie si; urzqdzenia pod uwag; 
podaas wprowadzania urzqdzenia do embolizaqi Pipeline** Flex.

Naiezy dobrac urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex o diugosci podanej na 
etyldede, która jest przynajmniej o 6 mm dhjzsza niz szyjka tgtniaka.
Wyjqd pierscieii opakowania z torebki i pociqgnqc dystalny koniec koszulki 
Introduktora z niebieskiego zacisku na pierscieniu opakowania.
Ostroznie wyjqc system z pierscienia opakowania, az odsioni;ty zostanie drut 
wprowadzajqcy.
Cz;sciowo wtozyd koszulk; Introduktora do rotacyjnej zastawki hemostatyanej (R2H) 
w gniefdzie cewnika, a nast;pnie zamknqc RZH. Przed wsuni;ciem urzqdzenia do 
embolizacji Pipeline** Flex w mikrocewnik potwlerdzic wyplywanie roztworu soli 
fizjologianej na proksymalnym koncu koszulki introduktora.
Wsunqc koszulk; introduktora w RZK i wzrokowo potwierdzid, ze korícówka koszulki 
jest gl;boko osadzona w gniefdzie mikrocewnika.
Przymocowac koszulk; introduktora do gniazda, blokujqc mocno RZH.
Wsunqc proksymalny koniec drutu wprowadzajqcego, az zrówna si; z proksymalnym 
koricem koszulki introduktora.
Wyjqc koszulk; introduktora.
Uwaga: Drut wprowadzajqcy posiada znaeznik do tiuoroskopli umieszaony nie dale) 
niZ 125 cm od dystalnego koñea.
Przestroga: Znaanik do fluoroskopii jest kompatybilny wytqanie z mikrocewnikami 
0 dhjgoici mlnimalnej 135 cm.
Wsunqc urzqdzenie do embolizaqi Pipeline** Flex w mikrocewnik, wciskajqc drut 
wprowadzajqcy, az korícówka drutu wprowadzajqcego zrówna si; z kotícówkq 
mikrocewnika.
Przestroga; Jesli podezas wprowadzania napotkany zostanie duzy opór lub tarcie, 
przerwac wprowadzanie urzqdzenia iustalicprzyayn; oporu, wyjqc jednoaesnie 
urzqdzenie! mikrocewnik. Wsuwanie urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex 
pomimo oporu moze doprowadzic do uszkodzenia urzqdzenia i/lub obrazeii paqenta. 
Przestroga; Obecnosc innych zalozonych na stale stentów wewnqtrznaayniowycti 
moze mlec negatywny wplyw na prawidlowe wprowadzenie i dzialanie urzqdzenia do 
embolizacji Pipeline** Flex.
Gdy korícówka systemu wprowadzania i mikrocewnika b;dzie wyrównana, sprawdzie, 
uy urzqdzenie do embolizaqi Pipeline** Flex znajduje si; w zqdanym potozeniu. 
Dystalny koniec urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex powinlen bye umieszaony w 
odiegloki przynajmniej 3 mm poza dystainq krawgdziq t;tniaka.
Rozpoaqc wprowadzanie urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex, odslanlajqc 
urzqdzenie do embolizacji Pipeline** z koszulki przy jednoaesnym wpychanlu drutu 
wprowadzajqcego.

OSTRZEZENIE
Wpychwie drutu wprowadzajqcegobezjednoczesnego wycofywania mikrocewnika 
spowoduje dystalne przemieszaaRie s); ptedonld z otwartym koiicem w naczynlu. Moze 
to d̂ xowadzic uszkodzenie plecionki tub naezynia.

14. Po pomysinym rozszerzeniu dystalnego koiica urzqdzenia do embolizacji Pipeline**
Flex naiezy wprowadzic pozostatq aesc urzqdzenia do embolizacji Pipeline**
Flex, wpychajqc drut wprowadzajqcy i/lub odslanlajqc urzqdzenie do embolizacji 
Pipeline** Flex z koszulki. Ponowne umieszaenie w koszulce i/iub manipulowanie 
mikrocewnikiem poprzez blokowanie drutu wprowadzajqcego i przesuwanie ich razem 
jako caloki moze ulatwic rozszerzenie urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex. 
Pnestroga: Pod kontrolq fluoroskopii ostroznie monltorowad spiral; koiicowki w 
czasie prowadzanla urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex.
Paestroga: Jesli nie mozna wycofac drutu wprowadzajqcego do mikrocewnika 
naiezy ostroznie wyjqc drut wprowadzajqcy jednoczesnie z mikrocewnikiem.

15. Instrukcje ponownego umieszaania w kosulce; Podezas wprowadzania urzqdzenia 
do embolizacji Pipeline** Rex mozna je ponownie umiescic w koszulce, wsuwajqc 
mikrocewnik przy jednoaesnym pociqganiu drutu wprowadzajqcego.
• Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex mozna ponownie umiekic w 

koszulce dopoki znaanik ponownego umieszczania w koszulce nie osiqgnie 
dystalnego znaanik mikrocewnika (patrz rysunek 2 ponizej).

• Urzqdzenie do embolizacji Pipeline** Flex jest catkowicie ponownie 
umieszaone w koszulce, gdy dystalny znaeznik catkowicie schowa si; w 
mikrocewniku. System zostat tak zaprojektowany, aby umozliwic 2 petne cykie 
ponownego umieszaania urzqdzenia do embolizacji Pipeline** Flex w koszulce.

OSTRZEZENIE
Ponowne umieszczenieurzqdzenia doemboSzaeji ñpefine** Rex w koszuice wiçcej ttiz 2 
razy m«Ze spowodowad uszkodzenie dystrttego lub proksymalnego kotica (deckmld.
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Rysunek 2. Urzíidzenie do embolizacji Pipeline™ 

Flex (Sdiem at ponownego umieszczania w  koszulce 

widziany pod kontrolq fluoroskopii; obraz nie 

zachowuje skali).

1. Proksymalny koniec urzqdzenia

2. Mikrocewnik
3. Dystalny znacznik mikrocewnika
4. Znaunik ponownego umieszczania 
w koszulce

5. Ogranianik proksymalny
6. Orut wprowadzaĵ cy
7. Limit ponownego umieszczania w 
koszulce
8. Urẑ dzenleodt̂ czone

Po wprowadzeniu câ ego urẑ dzenia do embolizacji Pipeline™ Flex, wsun̂ c 
mikrocewriik przez urẑ dzenie, uwazaĵ c, aby nie przemiescic pledonki. Gdy koncowka 
mikrocewnika b̂ dzie ustawiona dystalnie do urzqdzenia doembolizacji Pipeline™ 
Flex.wycofaddrutwprowadzaĵ cydo koiicowkl mikrocewnika.
Przestroga: Jesli nie moma wsunqc cewnika przez urẑ dzenie do embolizacji 
Pipeline™ Flex, ostroznie wyĵ cdrut wprowadzaĵ cy przez konstrukcj; urẑ dzenia do 
embolizacji Pipeline™ Flex.
Uwaznie sprawdzic wprowadzone urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex pod 
kontrol̂  fluoroskopii, aby potwierdzic, ze caikowicle przylega do sciany naczynia i nie 
jest zalamane.iesli urẑ dzenie nie przylega caikowicie lub jest zaiamane, rozwazyc 
uzycie cewnika balonowego, mikrocewnika lub prowadnika w celu jego calkowitego 
otwarcia.
UTYIIZACJA: Implant i/lub system wprowadzania nalezy utylizowac lub 
zwracac do producentazgodnie z wytycznymi obowiqzuĵ cymi w placowce.

PYTANIAIODPOWIEDZI
PJeslI poduas wprowadzania systemu wprowadzajqcego na dowolnym etapie 
wprowadzania urẑ dzenia do embolizacji Pipeline™ Flex napotkany zostanie nadmiemy opdr, 
(0 nalezy zrobic?

I I) Ostroznie wyĵ c caly system jednoczesnie (mikrocewnik i system wprowadzania).

PCzy mozna wyĵ c urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex,]efli dystalny koniec urẑ dzenia 
doembolizacji Pipeline™ Flex zostal rozszerzonywniewiakiwym miejscu?
OTak. Cẑ ciowo wprowadzone urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex moze zostac 
ponownie wprowadzone do koszulki zgodniez instrukcjami ponownego wprowadzania do 
koszulki, podanymi w kroku 15 sekcji Wskazdwki dotycẑ ce stosowania.

PCzy mozna wycofac calkowicie wprowadzone urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex?
OPo pelnym wprowadzeniu urẑ dzenia do embolizacji Pipeline™ Flex nie mozna go wyjqc 
led! to konieczne, mozna wprowadzic drugie urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex.

Türkte
Kullanma Talimatlari

TR
OLASI KOMPLlKASYONLAR
Potansiyel komplikasyonlar a$agidakileri ifermekle bitlikte burilarla simrli degildir:

Pipeline™ FlexEmbolizasyon Cihazi

DlKKAT
• 6u cihaz sadece perkütan, intravasküiertelmikier ve prosedürler konusunda ê itimli 

hekimier tarafindan uygun floroskopík ekipmanin bulunduQu tibbi tesislerde 
kullanilmalFdir.

• Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi bu cihazla ítgili uygun ê itimialmî  hekimier 
tarafindankullanilmalidir.

• Kullantmdan once steril ambalaji ve Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini sevkiyat 
sirasinda hasar górmedî  inden emin olmak î in dikkatle inceleyin. Büküimüj veya 
hasarli bilejenleri kullanmayin.

• Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi ürün etiketi tizeiinde basili son kullanma 
tarihinden sonra kullanilmamalidir.

• Tekrar î lemeyin ya da sterilize etmeyin. Tekrar î leme ve sterilize etme, hasta 
enfeksiyon riskini artirabilir ve cihazin performansi dü̂ürebilir.

TANIM
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazikilavuz tel bazli biriletímsistemiylekombinlenmî  kalici 
bir implanttan olufur. Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi implanti platin/tungsten ve kobalt- 
krom-nikel alâ imlitellerdenbrülmü$órgiilü,(oklu-alajimli,me$ bir silindirdir. Pipeline™
Flex embolizasyon cihazinin birfotô rafl ̂ ekil la'da, distal iletim sisteminin tasarimi ̂ ekil 
Ib'de gosterilmektedir Cihazin drüKí telleri arteriyel duvann yüzey alaninin yakla$ik% 30'u 
i(in metal kaplama sallar, implant, birana damarda intrakraniyal anevrizmanin (1A) boynu 
üzerineyerle$tirilmeki(intasaiianmt̂ ir.Geni|letilmi}veya sikî tinlmamî âpetiketteki 
(aptan 0,25 mm daha biíyüktür.
U( koili platin-tungsten ala$imindan yapilmî tir, proksimal durdurucu platin-iridyum 
alajimidir, u(, distal ve proksimal lehimií ekiemler ise kalay-gümüjten olu$maktadir. 
Koruyucu kovanlar Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi mikro kateterin î inden ilerletilirken 
brgünün distal kismini korumak amaciyla tasarlanmî tir. Proksimal durdurucu ve yeniden 
kiliflama pedí iletim sistemí ílerktildiginde kullanicinin ñpeline™ Flex embolizasyon cihazini 
mikro kateterden dî nítmesine imkan sallar. Yeniden kiliflama pedi kullanionin Pipeline™ 
Flex embolizasyon cihazini mikro kateterin i(ine tekrar klifliamasina da imkan sallar.
Yeniden kiliflama í̂ retleyicisi kullaniaya Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinin yeniden 
kiliflamasinin limiti iqn floroskopík gdriJntüIemesaglar.
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi implanti yakia$ik200 cm uzunlugunda ve bir introduser 
kilifi î ine sikijtinimi}, 304 paslanmaz (elikten txr mikro kilavuz tel üzerine takilidir. Pipeline™ 
Flex embolizasyon cihazi sadece en az 135 cm uzunlukta,0,69 mm'lik {0,027 in(| i(̂ api oían, 
uyumiu bir mikro kateterî indeniletilecekjekildetasarlanmijtir.

SekII la ; Pipeline”  Fiex embolizasyon cihazi

Sekii 1b: Pipeiine™ Fiex emboiizasyon cihazi
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PCzy mozna umiesdc drugie urzgdzenie do embolizacji Pipeline™ Flex wewn̂ trz innego 
irẑdzenia do embolizaqi Pipeline™ Flex?
Так. Drugie urzgdzenie do embolizaqi Pipeline™ Flex mozna umiekic wewn̂ trz innego 
r̂ẑdzenia do embolizacji Pipeline™ Flex. Po umieszczeniu pierwszego urẑ dzenia do 

tmbolizacji Pipeline™ Flex nalezy wsun̂ c mikrocewnik po drucie wprowadzaĵ cym, 
utrzymuĵ c drutu rdzenia wprowadzaĵ cego w urẑ dzeniu do embolizacji Pipeline™ Flex, 
llmiekic mikrocewnik w ЦЬапут miejscu i wyjgc drut wprowadzaĵ cy. Wybrac nowe 
odpowiednie urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex i wprowadzic je normalnie.
Przestroga: Umieszaenle wielu urẑ dzeii do embolizaqi Pipeline™ Flex moze zwî kszyc 
ryzyko powiktah niedokrwiennych.

Piesli kednica proksymalna i dystalna rozni sig, jakiej srednicy urẑ dzenia do embolizacji 
Pipeline™ Flexnalê  uzyc?
ONalezy wybrac urẑ dzenie do embolizacji Pipeline™ Flex odpowiadaĵ ce kednicy wigkszego 
[zwyldeproksymalnego] naayniawceluzapewnienia prawidiowego osadzenia.

Snm'Oigutaritindan
kapsanan)

1. Ûkoili S-Fluorosafeljaretleyici 9. Yeniden Kiliflama Pedi

2. Proksimal Durdurucu 6. IletimTeli 10. Yeniden Kiliflama Ijaretleyicisi

3. Introduser Kilifi 7. Distal l̂ retleyici

4. Orgii 8. PTFE Kovanlar

KULLANIM ENDlKASYONLARI
ñpeline™ Flex embolizasyon cihazi serebral anevhzmalann endovaskiiler embolizasyonu 
iqntasarlanmî tir.

KONTRENDiKASYONLAR
• Aktif bakteriyel enfeksiyonu olan hastalar.
• Antiplatelet ve/veya antikoagulan tedavinin kontrendike oldû u hastalar.
• ñpeline™ Flex embolizasyon cihazi akut jekilde yirtiimt; anevrizmalarda tek tedavi 

olarak tek bacina kullanilmamalidir.
• Prosedur oncesindeantipiatelet ajanlar verilmemq hastalar.

Antitrombosit/antikoagülanajanlara ya Nobet
da kontrast maddeye advers reaksiyon Kasikyaralanmasi
Iskemi Inme
Köriük Bâ agnsi
Kitle etkisi Tromboembolizm
Koma Kanama
Norolojikdefisitler Ge(ici iskemik Atak (TIA)
Ölüm Ponksiyon bolgesinde hematom
Ana ArterStenozu veya kanama
Cihaz kirilmasi Vazospazm
Perforasyon Hidrosefali
Cihaz migrasyonu veyayanlijyeriê tirilmesi • Damar okiüzyonu
Perforatöroklüzyonu Enfeksiyon
Ana arterin diseksiyonu Damar perforasyonu
l̂ lemsonrasikanama Intraserebral kanama
Onceden sorunsuz bir böige de dahil olmak • Gorme bozukluju
üzere distal embolizasyon Kronikagn
Yirtilmij veya delinmij anevrizma AV fistiil
Embotizm Psödoanevrizma

ONLEMLER
• Anjiyograflnin clddi intrakraniyal damar kivnmlitî i veya stenoz gibi durumlar nedeniyie 

anatominin endovaskiiler tedaviye uygun olmadigini gbsterdigi hastalarda kullanmayin.
• Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini yeniden kiliflama l̂ redeyicisinin ilerisine 

yerlê tirdikten sonra tekrar konumlandirmaya kalkî mayin.
• Birden (ok ñpeline™ Flex embolizasyon cihazinin yerlê tinlmesi iskemik komplikasyon 

riskini artirabilir.
• Uygun antitrombosit ve antikoagüiasyon tedavisi standart tibbi uygulamaya göre 

yönetilmelidir.
• Trombozlu bir anevrizma kitle etkisi sendromlannin mevcut olanlarmi 

îddetlendirebilir veya yenilerine neden olabilir ve tibbi tedavi gerektirebilir.
• Hedef anevrizma konumundaki ana arterde daha onceden yerlê tirilmî  bir stent 

bul unan hastalara Pipeline" Flex embolizasyon cihazini yerlejtirmeyin.
• Etiketli (apiana damar (apmdan daha biiyilk olan implantlann kullanilmasi 

öngöriilenden daha uzun birimplantla sonu(lanan eksik kisaltmaya bagii olarak 
azalmi; etkinlige ve ek güvenlik risklerine neden olabilir.

• Kobalt/krom alâ imina (kobalt laom, nikel, molibden veya tungten ana elementleri 
dedahll) alerjisi oldû u bilinen kijiler Pipeline™ Flex embolizasyon cihazina alerjik 
reaksiyon gbsterebilirler.

• Kalay, giimuj, paslanmaz (elik veya Silikon elastomere alerjisi oldû u bilinen kî iler 
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazina alerjik reaksiyon gb̂ erebilirler.

UYUMLULUK
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi0,69 mm'lik (0,027 in(| i((api olan, uyumlu bir mikro 
kateter i(inden iletilecek|ekilde tasarlanmijtir. Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinm 
serbest (api (ambalaj üzerindeki) etiket (apindan 0,25 mm daha büyüktür. Pipeline™ Flex 
embolizasyon cihazini etiket (dpindan daha büyük damar (aplannda kullanmayin.

MANYETlK REZONANS GÖRÜNTÜLEME
Klinik olmayan testier Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinm MRKô ulluoldû unu 
göstermî tir. Ââ idaki kô ullaraltinda guvenle taranabilir:
• Statik manyetik alan, 3 Tesla veya daha az.
• 720 Gauss/cm'lik veya daha az uzamsal gradyen alani.
• Maksimum tiirn vucut ortalama özgül sô urma orani (050), 15 dakika tarama i(in 

4,0W/kg.
Klinik olmayan testier, ñpeline™ Flex embolizasyon cihazi bir 3Tesla MR 750 GE Signa 20.0 
Sistemi MRTarayici ile 15 dakikalik MR taramasi i(in kalorimetreyle deferí endirilen 4,0 W/ 
kg'lik maksimum tiirn vucut ortalama özgül sogurma oraninda (050) 0,6°C'den az bir sicaklik 
artijina yol agnî tir.
Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi MRG görüntülerinin tanisal kalitesini azaltabilecek 
lokal böige inhomojenligi ve duyarlilikartefaktian olujturabilir. 5,0 mm'likcihazin standart 
görüntüler kullaniiarak yapilmij klinik olmayan testlerine dayanarak, 3,0Tesla'ya maruz 
kalindiginda en kotu maksimum aitefakt < 4 mm olmujtur. Pipeline™ Flex embolizasyon 
cihazindan kaynaklanan lokal böige artefakti damar luminal patensini degerlendirirken MR 
anjiyograminin hassasligini azaltabilir.
Eger böige tarn Pipeline™ Flex embolizasyon implantinin oldû u yerse veya bu konuma 
nispeten yakinsa MR görüntü kalitesi diî ebilir. Bu nedenie, MR görüntüleme parametrelerini 
bu metalik implantin varligi i(in optimize etmek gerekebilir.

KULLANIM TALlMATLARI
1. Standartgirî imselradyografikteknikkuilanarak, mikro kateterucunuanevrizmanin 

distal ucunun en az 20 mm ilerisine yerle$tirin. Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini 
yerlê tirmeden once mikro kateterdeki bô lû u azaltmak i(in mikro kateteri nazik(e 
geri (ekin.
Not: Pipeline™ Flex embolizasyon cihazinm kullanimi sirasinda mikro kateterden 
siirekli olarak sm ge(irmek i(in bir heparinize salin damlaligi kullanilmasi önerilir.

2. Etiket (api hedef damar (apina yakin bir Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi se(ln.
• Tam geni;lemi$ (api en büyük hedef damara denk olan, uygun öl(üde bir 

Pipeline™ Flex embolizasyon cihazi $e(in. Dô ru olmayan öl(üde bir Pipeline™ 
Flex embolizasyon cihazi yetersiz cihaz yeriê imine, eksik a(ilma veya 
migrasyona neden olabilir.

• Pipeline™ Flex embolizasyon dhazi yeriejtirme sirasinda onemli miktarda 
(% 50-60) kisalir. Pipeline™ Flex embolizasyon cihazini yerlê tirirken cihaz 
kisalmasmi hesaba katin.

3. Etiket uzunlugu anevrizma boynundan en az 6 mm daha uzun bir Pipeline™ Flex 
embolizasyon cihazi se(in.

4. Ambalaj halkasini pô etten (ikann ve introduser kilifinin distal ucunu ambalaj 
halkasinin üzerindeki mavi klipsinden (ekin.
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I i n«tini teli ortaya (ikana dek sistemi dikkatlí bír jekílde ambalaj halka$indan ̂ ikann. 
i btroduser kilrfini katíter gobê indeki doner hemostatik valfe kismí olarak yerlê tirín 

vtDHVI kapatm. Pipeline"* Flex embolizasyon cihazini mikro katetere íledetmeden 
meintroduser kiltfinin prokslmal ucundan saiínín geri aktî ini dô rulayin.
Muser kilifini DHV'nin i(ine ilerletin; kilrfin ucunun mikro kateterin góbê ine iyice 
oturdûunu gbrsel olarak dô rulayin.

I DHV'yi sikica Idlitleyerek introduser kiltfini gbbê e tutturun.
1 lletim telinln proksimal ucunu introduser kilifinin proksimal ucuyia bizalanana dek 

flerletin.
t  Introduser kilifini pkann.

NotHletím teiínin distal u(tan 125 cm'den daba ileride olmayan bir fluorosafe 
î tleyldsi bulunur.
Olldiat: Fluorosafe ijaretleyici sadece mínimum uzunlû u 135 cm oían mikro 
kateterlerleuyumiudur.

I I .  lletim tellnín ucu mikro kateterin ucuyia bizalanana dek lletim telinl Iterek Pipeline"* 
Rex embolizasyon dbazini mikro kateterin î íne ilerletin.
Mkkat: lletim srasinda yüksek gü̂ erle veya â n sürtiinmeyie kar̂ ilâ iĥ a, dbazm 
ietlmlni durdurun ve direncin nedenlni belírleyín, cihazi ve mikro kateteri ayni 
anda (ikann. ñpeline*" Flex embolizasyon cihazinin dtrence kar̂ i llerletilmesi zarar 
gormeslne veya hastanin yatalanmasina neden olablllr.
Dikkat: Bajka yer1e;ík endovasküier stentlerin bulunmasi Pipeline"* Flex 
embolizasyon cíKazinin yerle$tírilme$iní vefonksiyonu engelleyebílir. 
lletim sisteminin ucu ve mikro katcter hizalanmca, Pipeline"* Flex embolizasyon 
dhazinin istenen konumda oidu junu dô rulayin. Pipeline"* Flex embolizasyon 
dbazinin distal ucu anevrízmanin distal ucunun en az 3 mm ilerisine yerlejtirilmelidir. 

. Pipeline"* Flex embolizasyon cihazini kilifsiz bir Pipeline"* Flex embolizasyon dhazi 
kombínasyonu kullanarak ve lletim telinl ê  zamanli olarak iterek lletmeye bajlayin.

lletim tHInin mikro kateteri aym zamanda geri (ekmeden itilmesi apk ûhi orgiimin 
damarda cBstal olarak hareket etmesine neden otur. 6u durum brguye veya damara 
zaiarverebiiir.

Rpellne"* Flex embolizasyon clbazinin distal ucu bâ rili ̂ ekildeâ ildiktan sonra, iletim 
telini Ittirerek ve/veya Pipeline"* Rex embolizasyon dhazmin kiiifmi (tkararak Pipeline"* 
Rex embolizasyon dhazinin kalanmi yerie$tirin. lletim telini kilitleyerek ve ber ikisini 
tek bir sistem olarak gkararak mikro kateterin manipiilasyonu ve/veya yeniden 
kilfflanmasi Pipeline"* Flex embolizasyon cibazmin genijlemesini kolaylâ rabilir. 
Dikkat: Pipeline"* Flex embolizasyon cihazinin yerlejtirilmesi sirasinda floroskopi 
altinda u( koilini dikkatle izieyin.
Dikkat: lletim teli mikro katetere geri (ekilemezse iletim teli ve mikro kateteri e$ 
zamanli olarak dikkatllce pkann.
Yeniden Kiliflama Talimatlan: Pipeline"* Flex embolizasyon cibazmin yerleftirilmesi 
sirasinda iletim telini ̂ ekerken mikro kateteri ilerleterek yeniden kiliHama 
ger̂ eklejtirilebilir.
• Yeniden kiliflama î retleyidsi mikro kateterin distal î retleyicisine erî ene 

dek Pipeline" Flex embolizasyon cihazi yeniden kiliflanabilir (bkz. â îdaki 
5ekil2).

• Distal ifaretleyid mikro kateterin tamamen î ine geri ̂ ekildiginde Pipeline"* 
Flex embolizasyon cibazi tamamiyla yeniden kdiflanmij olur. Sistem Pipeline"* 
Flex embolizasyon cibazmin yeniden kiliflanmasinm 2 tarn dongiisune izin 
verecek ̂ ekilde tasarlanmî tir.

Rpetlne*" Flex emboiizas  ̂dhazmm 2 tarn döngüden fazla yeniden ioldUnmasi 
drguniin distal veya ixoksimal û anna zarar veiebilir.

$ekil 2. P ip e lin e " Flex embolizasyon cihazi 

(Floroskopi altmda görünen jekliy ie yeniden 

kiliflama ;em asi, görüntii ôlçekli degildir).

1. Cihazin Proksimal Ucu

2. Mikro Kateter

3. Mikro Kateter Distal l̂ retleyicisi

4. Yeniden Kiliflama Ijaretleyicisi

5. Proksimal Durdurucu

6. iletimTeli

7. Yeniden Kiliflama Limiti

8. CihazAyrilmij

16. Tiim Pipeline" Flex embolizasyon dbaziyerleftirildikten sonra, orguyu yerinden 
oynatmamaya dikkat ederek mikro kateteri cihazin ¡Rinden ilerietin. Mikro kateter ucu 
Pipeline" Flex embolizasyon cihazina distal konuma ulâ tî inda, iletim telinl mikro 
kateter ucuna geri (ekin.
Dikkat Kateter Pipeline" Flex embolizasyon cihazi î indenilerletilemezse, iletim 
telini dikkatlí bir ̂ kilde Pipeline" Flex embolizasyon dhazi iqnden gkann.

17. Damar duvanna tamamen yaslandî ini ve kivrrimadî tni dô rulamak î in Pipeline" 
Flex embolizasyon cihazmi floroskopi altmda dikkatllce inceleyin. Cibaz tamamen 
yastanmamî sa veya kivrilmi$sa, cihazi tamamen â aki în bir balón kateter, mikro 
kateter veya kilavuz tel kullanmayi düf unebllirsiniz.
IMHA; Implant veya iletim sistemi kurum ilkeleri uyannca imha edilmeli 
veya iiretidye geri gonderilmelidir.

SORULARVE CEVAPLAR
S Pipeline" Flex embolizasyon cibazmin iletimi sirasinda iletim sisteminin yerle;tirilmesi 
sirasinda â ri sürtünme yajanirsa ne yapmaliyim?
CTüm sistemi ayni anda dikkatllce qkarm (mikro kateter ve iletim sistemi).

S Pipeline" Flex embolizasyon cibazmin distal ucu istenmeyen bir konumda â ilmî sa 
Pipeline" Flex embolizasyon cihazini geri ̂ ekebilir miyim?
CEvetKismen yertê tirllmij bir Pipeline" Flex embolizasyon dbaziKullanimTaiimatlan'ndaki
15. adim, yeniden kiliflama talimatlan dô rultusunda yeniden kiliflanabilir

STamamen yerleftirilmî  bir Pipeline" Flex embolizasyon dhazmi geri ̂ ekebilir miyim? 
CTamamen yerlejtirildikten sonra Pipeline" Flex embolizasyon cibazi gkarilamaz. Gerekirse 
¡kind bir Pipeline" Flex embolizasyon cibazi yerlê tirilebilir.

S Bajka bir Pipeline" Flex embolizasyon cihazi l(ine ikind bir Pipeline" Flex embolizasyon 
cihazi yerlê tirebilir miyim?
C Evet. Bâka bir Pipeline" Flex embolizasyon cihazi î ine ildnd bir Pipeline" Rex 
embolizasyon dhazi yerlejtirebilir. Ilk Pipeline" Flex embolizasyon cihazmi yer1e$tirdikten 
sonra, iletim ¡(telini Pipeline" Flex embolizasyon cihazinm iizerindetutarken mikro kateteri 
iletim telinln uzerlnden ilerletin. Mikro kateteri istenen konumda pozisyonlandinn ve iletim 
telini geri (ekin. Yeni bir uygun Pipeline" Rex embolizasyon dhazi se(in ve normal jekilde 
yerlejtirin.
Dikkat: Birden (ok Pipeline" Flex embî izasyon dhazmin yerieftirilmesi iskemik 
komplikasyon riskini artirabilir.

S Proksimal ve distal (ap arasinda birfark var midir, hang! Pipeline" Flex embolizasyon cihazi 
(apmi sê meliyim?
C Düzgün ̂ ekilde ankorlama sagiamak ign daha biiyiik (genellikle proksimal) damar (apma 
uyan bir Pipeline" Rex embolizasyon cihazmi se(in.

Norsk
Bruksanvisning

NO

Pipeline'"Flex-emboliseringsenhet

FORSIKTIG
• Denne enheten skal bare brukes av leger som harfitt opplaering i perkutane, 

intravaskulsre teknikker og pmsedyrer, ved medisinske institusjoner med eg net 
fluoroskopiskutstyr.

• Pipeline" Flex-emboliseringsenheten skal brukes av leger som har fStt egnet 
opplæring for denne enheten.

• Kontroller den sterile innpakningen og Pipeline" Flex-emboliseringsenheten noye 
for brukforS páse at hveiken innpakningen eller enheten har blitt skadet under 
transport Ikke bruk komponenter som er boyd eller skadet

• Pipeline" Flex-emboliseringsenheten skal ikke brukes etter utlopsdatoen som er 
irykket pá Produktetiketten.

• Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering og resterilisering oker 
risikoenforpasientinfeksjon og kan redusere enhetensytelse.

BESKRIVELSE
Rpeline" Flex-emboliseringsenheten bestâravet permanent implantât kombinert med et 
ledesondebasert leveringssystem. Pipeline" Rex-emboHseringsenhetsimplantatet er en 
flettet nettsylinder med flere legeringer som er vevd med liáder av platina/wotfram- og 
kobolt-krom-nikkel-legeringer, Det vises et bilde av Pipeline" Flex-emboliseringsenheten 
I figur la, og designet td det distale leveringssystemet vises I (igur 1b. De vevde trádene til 
enheten gir cirka 30 % metalldekning av overflateomrádet til arterieveggen. Implantatet er 
designet for plassering i et overordnet kar over halsen til en intrakraniell aneurísme (IA). Den 
utvidede eller ikke-sammentrukne diameteren er 0,25 mm starre enn diameteren pâ etiketten. 
Spésens spiral er läget av en platina-wolfram-legering, den proksirr̂ ale bufferen er läget 
av en platina-iridium-legering og spissen og de distale og proksimale sveiseleddene 
bestâr av tinn-selv. Beskyttelseshylsene er designettil á beskytte den distale delenav 
flettingen mens Pipeline" Fiex-emboliseringsenheten fores gjennom mikrokateteret.
Den proksimale bufferen og inntrekkingsputen gir brukeren muligheten td á skyve 
Rpeline" Flex-emboliseringsenhcten ut av mikrokateteret nâr leveringssystem et fores 
fremover. Inntrekkingsputen gjor det ogsl mulig for brukeren á trekke Pipeline" Flex- 
emboliseringsenheten tilbake inn i mikrokateteret. Inntrekkingsmarkoren gir brukeren 
fluoroskopisk visualisering av inntrekkingsgrensen for Pipeline" Flex-emboliseringsenheten. 
ñpeline" Flex-emboliseringsenhetsimplantatet erplassert pá en mikroledesonde av 304 
rustfritt stàl som er cirka 200 cm lang og komprimert i en innforingshylse. ñpeline" Flex- 
emboliseringsenheten skal utelukkende plasseres gjennom et kompatibelt mikrokateter med 
innvendig diameter pá 0,69 mm (0,027 tommer) og lengde pá minst 135 cm.

Figur la : Pipeline'* Flex-emboliseringsenhet

Figur 1b: Pipeline'" Flex-emboliseringsenhet
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INDIKASJONER FOR BRUK
Pipeline" Flex-emboliseringsenheten er beregnet for endovaskulaer embolisering av 
cerebrale aneurismer.

KONTRAINDIKASJONER
• Pasienter med aktiv bakteriell infeksjon.
• Pasientersomantiblodplate-og/ellerantikoagulantbehandlingerkontraindisertfor.
• Pipeline" Flex-emboliseringsenheten skal ikke brukesalene som eneste 

behandlingsform for akutt sprukne aneurismer.
• Pasienter som ikke har mottattantiblodplatemidlerfor prosedyren.
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POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensiellekomplikasjoner inkluderer, men erikke begrenset til, felgende:

Negativ reaksjon pi antlblodplate-/ Anfall
antikoaguleringsmidlerellerkontrastmedier • Skade i skrittet

5.Iskemi Slag
Blindhet Hodepine 6.
Masseeffekt Tromboemboli
Koma Blodning
Nevrologiskefeil Transitorisk iskemisk anfall (TIA)
Dod Hematom eller blodning pi 7.
Stenose i den overordnede arterien punkturstedet
Brudd pi enheten Vasospasme

8.Perforering Hydrocefali
Migrering ellerfeilplassering av enheten Karokklusjon 9.
Perforatorokklusjon Infeksjon
Disseksjon av den overordnede arterien Karperforering 10.
Blodning etter prosedyren Intracerebral blodning
Distal embollsering. Inkludert til et tidligere • Nedsattsyn
ikke-involvertomride Kronisksmerte
Ruptur eller perforering av aneurisme AV-fistel
Emboli Pseudoaneurisme

Ы

FORHOLDSREGLER
• Du má ikke bruke enheten pà pasienter hvi$ angiografi demonstrerer at anatomien 

ikkeer egnetforendovaskulsrbehandlingsom felge avtilstandersom alvorlig 
vridning eller Stenose av intrakranielle kar.

• Du mä ikke forseke i  endre plasseringen til Pipeline" Flex-emboliseringsenheten etter 
plassenng forbl inntrekkingsmarkeren.

• Plassering avilere Pipeline"' Flex-emboliseringsenheter kan eke risikoen for iskemlske 
komplikasjoner.

• Riktig antlblodplate- og antikoaguleringsbehandling skal administreres i henhold til 
Standard medlsinsk praksis.

• £n aneurisme med trombose kan forverre allerede eksisterende, eller forärsake nye, 
symptomer pä masseeffekt og kan kreve medislnsk behandling.

• Du mä ikke plassere Pipeline" Flex-emboliseringsenheten i pasienter som alterede har 
en Stent plassert I den overordnede arterien pä stedet for mjlaneurismen.
Bruken av implantater med en merket diameter som er starre enn diameteren til det 
overdnede karet, kan fare til redusert effektivitet og ytterligere slkkerhetsrlslkoer som 
felge avufullstendig forkortelse av et implantatsom er lengre ennforventet.

• Personer med kjent allergi mot kobolt/krom-legeringer (deriblant hovedelementene 
i kobolt, krom, nikkel, molybden eller wolfram) kanfâ en allergisk reaksjon mot 
Pipeline" Flex-emboliseringsenhetsimplantatet.

• Personer med kjent allergi mot tinn, saiv, rustfritt stäl eller sillkonelastomer kan f¿ en 
allergisk reaksjon mot leveringssystemetfor Pipeline" Flex-emboliseringsenheten.

KOMPATIBILITET
Pipeline" Flex-emboliseringsenheten erdesignetfor plassering gjennom et kompatibelt 
mikrokateter med innvendig diameter pá 0,69 mm (0,027 tommer). Den Ikke-sammentrukne 
diameteren til Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten er 0,25 mm starre enn diameteren pä 
ftiketten (pi forpakningen). Du má ikke bruke Pipeline" Flex-emboliseringsenheten i kar 
med diametre som erstarre enn diameteren pá etiketten.

MAGNETISK RESONANSAVBILDNING
Ikke-klinisk testing har vist at Pipeline" Flex-emboliseringsenheten er MR-sikker under visse 
forhold. Den kan trygt skannes under felgende fothold:

Statisk magnetisk feit pá 3 Tesla eller mindre.
' Spatialt gradientfeit pá 720 Gauss/cm eller mindre.

MaksimalgjennomsnrttllgspesifisertabsDrpsjonsrate(SAR]forhelekroppenpá 
4,0W/kg 115 minutter med skannlng.

I ilnderikke-klinisk testing produserte Pipeline" Flex-emboliseringsenheten en 
temperaturektiing pá mindre enn 0,6 °C ved en maksimat gjennomsnittlig spesifisert 
ibsoipsjonsrate (5AR) for hele kroppen pá 4,0 W/kg. Dette ble vurdert ved kaiorimetri i 15 
mutter MR-skanning i en MR-skanner pá 3 Tesla av typen MR 750 GE 5igna 20.0 System. 
Vline™ Flex-emboliseringsenheten kan skape inhomogeniiets- og mottakelighetsartefakter 
llokaltfelt, noesom кал redusere den diagnostiske kvalitetentil MRI-bilder. Basert pá 
itni№e-kliniske testingen av enheten pá 5,0 mm ved bruk av standardvisninger, var den 
Nksimale artefakten i det verste tllfellet < 4 mm nár den Ые utsatt for 3,0 Tesla. Artefakter 
ikkalefeltfra Pipeline" Flex-emboliseringsenheten kan redusere noyaktigheten til MR- 

jrammer hva gjelder vurdering av kars luminale ápenhet 
lililekvaliteten kan svekkes hvis omrádet er nayaktig det samme som eller relativt naett 

llistringtn til Pipeline" Hex-emboliseringsenheten. Det kan derfor være nadvendig á 
i|iliinalísereMR-avbildningsparametre for tilstedevaerelsen av dette metallimplantatet.

BRUKSANVISNING
1. Brak standardteknikk for intervensjonell radiograñ, og plasser spissen til

mikrokateteret mlnst 20 mm forbi den distale kanten til aneurismen. Trekk forsiktig 
mikrokateteret tllbake for ä redusere slakk i mikrokateteret far Innfarlng av Pipeline" 
Flex-emboliseringsenheten.
Merle Du barbrukeheparinisertsaltlasningsdryppforâskylle mikrokateteret 
kontinuetlig under bruk av Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten,
Veig en Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet som harén merket diameter som er cirka 
den samme som diameteren til málkaret.
• VeIg en Pipeline" Flex-emboliseringsenhet med riktig starrelse,slikatden 

fiillstendig utvidede diameteren tilsvarer diameteren til det starste málkaret.
En Pipeline" Flex-emboliseringsenhet med feil stamelse kan resultere I at 
enheten bilr plassert fell, ikke ápnesfullstendig eller migrerer.

• Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten forkortes betrakielig (50-60 %) under 
plassering. Ta forkortingen av enheten med i betraktningen nár du plasserer 
Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten.

Veig en Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet med en merket lengdesom er minst 6 mm 
iengre enn halsen til aneurismen.
Ta forpakningslakken ut av posen, og trekk den distale enden til innfaringshylsen av 
fra den bIS klemmen pä forpakningslakken.
Ta systemet forsiktig utfra forpakningslakken inntilleveringssonden eksponeres.
Far innfaringshylsen delvis inn I den roterende hemostatiske ventilen (RHV) 
pä kateternavet, og lukk RHV. Kontroller at saltlasningentilbakeskylles ved 
den proksimale enden av innfaringshylsen far dufarer Pipeline" Flex- 
emboliseringsenheten inn i mikrokateteret.
Far innfaringshylsen inn i RHV, og bekreft visuelt at spissen til hylsen er satt dypt Inn i 
navet til mikrokateteret.
Fest Innfaringshylsen til navet ved ä läse RHV godt fast.
Far den proksimale enden av leveringssonden fremover Innril den er pä linje med den 
proksimale enden til innfaringshylsen.
Trekk ut innfaringshylsen.
Merk: leveringssonden har en fluoroskopisikker marker maksimalt 12S cm fra den 
distale enden.
Forsiktig: Den fluoroskopislkte markaren er kun kompatibel rrred mikrokateteresom 
har en minimumslengde pä 135 cm.
Far Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten inn i mikrokateteret ved ä skyve 
leveringssonden Inntil spissen til leveringssonden er pä linje med spissen til 
mikrokateteret.
Forsiktig: HvIs du mater store mengderfriksjon under plasseringen, mä du avsiutte 
plasseringen av enheten og identifisere änaken til motstanden. Trekk ut enheten og 
mikrokateteretsamtldlg. Hvlsdufarerfremf4peline" Flex-emboliseringsenheten mot 
motstand, kandetoppstä skade pä enheten eller pasienten.
Forsiktig; Hvis andre iboende endovaskulære stenterertil stede, kan korrekt 
plassering og funksjon av Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten forstyrres.
När spissen til leveringssystemet og mikrokateteret er innrettet I forhold til hverandre, 
mä du kontroilere at Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten er pä ansket sted. Den 
distale enden av Pipeline™ Rex-emboliseringsenheten skal vaere plassert minst 3 mm 
forbi den distale kanten til aneurismen.
Begynn ä plassere Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten vedä bruke en 
komblnasjon av ä trekke Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten utav hylsen og skyve 
leveringssonden samtidig.

ADVARSEL
Hvis du skyver Mesonden uten á trek)« ut mikrokatetemt sanffidig, vii Atingen n«d 
ápen ende bevê  seg distatt i karet Dette kan fare td at det oppstár skade pá fiettingen 
eHffkarei

14. Nár den distale enden til Pipeline" Flex-emboliseringsenheten har blitt utvidet, 
plasserer du resten av Pipeline™ Rex-emboliseringsenheten ved á skyve pá 
leveringssonden og/eller trekke Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten ut av hylsen. 
Inntrekklng og/eller manipulering av mikrokateteret ved á láse fast leveringssonden 
ogflytte báde mikrokateteret og leveringssonden som ett system kan gjore det lettere 
á utvide Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten.
Forsiktig: Du má underfuoroskopi folge noye med pá spissens spiral under 
plassering av Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten.
Forsiktig; Hvis leveringssonden ikke kan trekkes tllbake inn I mikrokateteret. má du 
forsiktig ̂ erne leveringssonden og mikrokateteret samtidig.

15. Instruksjoner for Inntrekklng: Du kan trekke Inn enheten igjen under plassering av 
Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten ved á fore mikrokateteretfremover mens du 
trekkeri leveringssonden.
• Pipeline" Flex-emboliseringsenheten kan trekkes inn inntil 

Inntrekkingsmarkoren harnádd den dIstale markoren pá mikrokateteret (se 
figur2under).

• Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten er trukket fullstendig inn nár den dIstale 
markoren er trukket hell tllbake inn i mikrokateteret. Systemet er designet pá 
en máte som gjor det mullg á trekke Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten belt 
inn igjen to ganger.

Figur 2. Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet 

(Inntrekkingsprosessen som sett under fluoroskopi. 

Bildet har ikke riktig malestokk).

ADVARSEL
Hvis du trckker Pipeline" Rex-emboliseringsenheten heft inn Igjen mer «m 2 ganger, 
кап det oppsti skade pi d«i distaie еЯег proksknale enden avfleffingen.

1. Enhetens proksimale ende

2. Mikrokateter

3. Mikrokateterets distale marker

4. Inntrekkingsmarkor

5. Proksimal buffer

6. Leveringssonde

7. fnntrekkingsgrense

8. Enhetfrigjort

16. NIr Pipeline™ flex-emboliseringsenheten er plassert, mi dufore mikrokateteret frem 
gjennom enheten. Pass pä at ikke flettingen lesner. Nir spissen til mikrokateteret er 
distalt for Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten, trekkerdu leveringssonden tilbake 
inn i spissen til mikrokatereret.
Forsiktig: Hvis kateteret ikke kan fores frem gjennom Pipeline™ Flex- 
emboliseringsenheten, mi du forsiktig trekke ut leveringssonden gjennom Pipeline™ 
Flex-emboliseringsenheten.

17. Kontroller Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten grundig under fluoroskopi for 
ä bekrefteat den erfullstendig i kontakt med karveggen og ikke er boyd. Hvis 
enheten ikke erfullstendig i kontakt med karveggen eller er boyd, bor du bruke et 
ballongkateter, et mikrokateter eller en ledesonde til i ipne den fullstendig. 
KASSERINC;lmplantatet og/eller leveringssystemet skal kasseres eller 
retumerestil produsenten i henhold til institusjonens retningslinjer.

SP0RSMÂLOGSVAR
Sporsmil: Hva gjor Jeg hvisjeg merker stor friksjon under innforing av leveringssystemet pi 
et hvilkel som heist tidspunkt under plassering av Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten? 
Svar: Trekk forsiktig hele systemet ut samtidig (mikrokateteret og leveringssystemet).

Sporsmil: Kan jeg hente ut Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten hvis den distale enden av 
Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten har utvidet seg pi et uonsket sted?
Svar: Ja. En delvis plassert Pipeline™ Rex-emboliseringsenhet kan trekkes tilbake inn I hylsen 
i henhold til instruksjonene for inntrekking. Se trinn 15 i bruksanvisningen.

Sporsmil: Kan jeg hente ut en fullstendig plassert Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet?
Svar: Nir den erfullstendig plassert, kan ikke Pipeline™ Flex-emboiiseringsenheten fernes. 
Om nodvendig kan det plasseresen ny Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet.

Sporsmal: Kan jeg plassere en Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet inne I en annen Pipeline™ 
Flex-emboliseringsenhet?
Svar; Ja. En ny Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet kan plasseres inne i en annen 
Pipeline™ Fiex-emboliseringsenhet. Nir du har plassert denforste Pipeline™ Flex- 
emboliseringsenheten, forer du mikrokateteret over leveringssonden mens du holder 
kjerneleveringssonden over Pipeline™ Flex-emboliseringsenheten. Plasser mikrokateteret 
pi onsket sted, og trekk ut leveringssonden. Veig en ny egnet Pipeline™ Flex- 
emboliseringsenhet, og plasser den som normatt.
Forsiktig: Plassering avfere Pipeline™ Flex-emboliseringsenheter kan eke risikoen for 
iskemiske komplikasjoner.

Spsrsmil: Hvis det er en forskjell meilom den proksimale og den distale diameteren, hvilken 
diameterfor Pipeline" Flex-emboliseringsenheten velger jeg?
Svar: Veig en Pipeline™ Flex-emboliseringsenhet som passerden storre (vanligvis 
proksimale) kardiameleren fori sorge for korrektforankring.



SKSlovendna 
Návod na pouzítie

Embolizacné zariadenie 
Pipeline^'* Flex
UPOZORNENIE
• Toto zariadenie móíu pouíivat’len lekárl vyskokní v perkutánnydi intravaskulárnych 

technikách a zákrokoch vzdravotnkkycti zarla denla ch s vhodn]̂  vybavením na 
fluoroskopiu.

• Emboliza(né zariadenie Pipeline'" Flex mô2u pouíívatlen lekárí, ktorfabsolvovali 
prisluiné ̂ kolenie o poulívanitohto zariadenia.

• Pred pouüitím dókladne skontrolujte steriiné baienie a emboKzaóié zariadenie 
PípeKne’* Flex, abysa overilo, 2e po¿as dodávky nedollo k poikodenki. Zalomené ani 
poskodenésüiasti nepouZívajte.

• EmbolizaTné zariadenie Pipeline' Flex sa nesmie poJívaf po dátume exspirácie, ktory 
|e vytlaüenÿ na $tftku vÿrobku.

• Nepouiívajte opakovane a nepodrobujte opakovanej sterüizácii. Príprava na 
opakované pouZitie a opakovanásterHizáaa zvŷ jü riziko infikovania pacienta a mó2u 
zníZltúcinnosl zariadenia.

OPIS
Embolizadné zariadenie Pipeline' Flex sa skiadá z permanentndho impUntátu a aplikaZného 
systému zaloieného na zavádzacom dróte. Implantât embolizaüného zariadenia Pipeline'
Flex je $letí(ov)| valec z viacerÿch zliatin opleteny drótmi z platiny a volfrámu a zliatiny kobalt- 
chróm-nikel. Fotografía embolizadného zariadenia je na obr. 1a a konitnikcia distálneho 
apllkadného systému je na obr. Ib. Drótené pletivo zariadenia zabezpecuje pokrytle kovom 
prIbliZne 30% povrchu arteriálnej sieny. Implantât je urceny na umiestnenle do základnej 
óevy cez kréek intrakranlálnej aneuryzmy (lA). Priemer rozb'ahnutého alebo uvolbeného 
zariadenia je o 0,25 mm vaSf ako priemer uvedeny na itftku. 
lirálová koncovka je vyrobená zo zliatiny platiny a vol̂ mu, proximálny zará2a¿ je zo zliatiny 

)latlny a india a koncovkovy, distálny a proximálny pájkovany spoj sa skiadá z dnu a striebra. 
Ochranné manMy sü urcené na ochranu drstalnej casti vypletu pri posúvani embolizacného 
zariadenia Pipeline' Flex cez mlkrokatéter. Proximálny zaráiac a podloZka na zasunutie 
naspát umoiñujü pouZivatefovi vytlaéit embolizacné zariadenie Pipeline' Flex z mikrokatétra 
prí posúvanfapllkaéného systému. Podloika na zasunutie naspáf umoáñuje pouéi’vatelovi 
zj opatovnezaviesfembollzaind zariadenie Pipeline' Flex naspát'do mikrokatétra. Znaéka 
zasunutia naspáfposkytujepouáivaterovifluoroskoplckü vlzualizádouhranlcezasunutia 
embolizacného zariadenia Pipeline' Flex naspát.
Implantât embollzaéného zariadenia Pipeline'" Flex je namontovany na vodiacom mlkrodröte 
2 nehrdzavejücej ocele 304 dÍ2ky prlbli2ne 200 cm a je stiaéenÿ vo vnütri zavâdzacieho 
puzdra. Embolizaéné zariadenie Pipeline' Flex je ur̂ enéna zavedenie len cez kompatibilnÿ 
mlkrokatéter s vnütomÿm priemerom 0,69 mm [0,027 palca) dizky najmenej 135 cm.

Obr. 1a: Embolizaâié zariadenie P ipe line" Flex

MOZNÉKOMPLIKACIE
Medzi mozné komplikàcie okrem Inÿch patria nasledujüce:

Obr. 1b: Embolizacné zariadenie P ipe lin e" Flex
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indikAc i e n a p o u 2itie

Embolizaéné zariadenie Pipeline' Flex je urüené na endovaskulâmu embollzàciu 
(trebráinychaneuryzíem.

k o n t r a in d ik Acie
Paclenti saktivnou baktenâinou infekciou.
Paclentiskontraindlkovanou antiagregaôiou aleboantikoagulaünouterapiou. 
Embolizaéné zanadenie Pipeline' Flex sa samotné nepou2iva ako jedinà terapia 
akútne prasknutych aneuryzlem.
Paclenti, ktorymnebol predzákrokom podanÿantiagregaénypripravok.

nepriaznívá reakcla na antlagregaCné záchvat, 3.
alebo antíkoagulaCné prípravky alebo zranenlevoblastislabín,
kontrastné médiá, mrtvica.

4.ischémia. bolesthlavy,
siepota, tromboembolízmus,
posun tkanivovej hmoty mozgu, krvácanie, 5.
kóma, • prechodny Ischemicky záchvat, 6.
neurologické dehcrty. hematóm alebo krvácanie
smrf, V mieste punkcie,
stenózy základnej tepny, vazospazmus,
dómenle zariadenia, hydrocefálid, 7.perforácía, okiúzia cievy,
migrácia alebo neprávne umiestenie zariadenia, * infekcia,
okiúzia perforátora, perforácía cievy, 8.
dísekcía základnej tepny, íntracerebráine krvácanie,
krvácanie po zákroku. poskodenlezraku, 9.
dístálna embollzáda zahfñajúca predtym (hronická bolest.
nezasíahnutú oblast, artenovenózna fístula, 10.prasknutá alebo perforovaná aneuryzma, 
embolia,

pseudoaneuryzma.

BEZPEdNOSTNÉOPATRENIA
Nepouiívajte pre pacientov, pre ktorÿch sa angiograficky preukàzalo, ie Ich anatomía 
nie je vhodnà na endovaskulâmy zàkrok vzhbdom na stav, ako je taikà okiüzia alebo 
stenoza Intrakranlálnej clevy.
Nepoküsajte sa o zmenu polohyembolizaüného zariadenia Pipeline' Flex po zavedeni 
za znacku zasunutia naspát
Umiestnenle viacerych embollzaünÿch zariadeni Pipeline'Flex môiezvyiitrizlko 
ischemickyd) komplikàcii.
Musí sa zabezpetit vhodnà antlagregaénâa antlkoagulaünà terapia podlá 
Standard nÿch zdravotnickych poslupov.
Trombotícká aneuryzma môh zhoriltui existujiice alebo vyvolatnové pnznaky 
posunu tkanivovej hmoty mozgu a moino bude potrebnà l)e¿ba.
Neumíestñujte embolizacné zariadenie Pipeline' Flex do padentov, ktorf u2 majó 
V základnej tepne na mieste dePovej aneuryzmy umiestneny stent.
PouStie implantátov s priemerom uvedenym na 3tflku vaSim, ako je priemer 
základnej cievy, moie viestk zniienKi úCinnosti a cTaBim bezpeCnostnym rizikám, 
pretoze neúpiné skráteníe spósobí, ie Impiantát bude dihsí, ako sa predpokladalo.

• Osoby so známou alergiou na zliatiny kobaltu a ctirómu (vrátane tilavnÿdi prvkov - 
kobaitu, chrómu, niklu, molybdénu alebo volfrámu) môie postihnútalergická reakcla 
na implantât embolizaCného zariadenia Pipeline' Flex.

• Osoby soznámou alergiou na cín.striebro, nehrdzavejúcu oceFalebo sílikón 
môie postihnútalergická reakcla na aplikaCny system embolizacného zariadenia 
Pipeline" Flex.

KOMPATIBILITA
EmbolizaCné zariadenie PipeHne'" Flex je urCené na zavedenie cez kompatibilnÿ mlkrokatéter 
s vnútornym priemerom 0,69 mm (0,027 palca). Priemer roztlahnutého embolizacného 
zariadenia Pipeline' Flex je o 0,25 mm vá6( aim priemer uvedeny na liftku (na obale). 
Embolizacné zariadenie Pípetíne"* Flex nepouiívajte v cíevach s priemerom vaSím,akoje 
priemer oznaceny na i>t Aku.

v y Se t r o v a n ie  m a g n e t ic k o u  r e z o n a n c io u
Nekiinické testovaníe preukázalo, ie embolizaCné zariadenie Pipeline' Flex jepodmienecne 
bezpeCné v prostredí MR. Môie sa bezpecne skenovatza tychto podmienok;
• statické magnetické pole velkosti 3 T alebo menej,
• pole priestorového gradlentu 720 6/cm alebo menej,
• maximálna priememá celotelová ipecifická miera absorpcíe (SAR) 4,0 W/kg pocas 

skenovaniaISminút.
Pocas nekilmckého testovanla embolizacného zariadenia Pipeline' Flex doslo 
k maximálnemu zvyj>enlu teploty o menej ako 0,6 pri maximálnej celotelovej priemernej 
Ipecifickej míereabsorpcie (5AR) 4,0 W/kg odhadnutej kalorimetricky poCas 15 minútového 
skenovanla MR v système 750 GE Signa 20.0 s pofom 3 T.
Embolizacné zariadenie Pipeline' Flex móie vytvorii'lokálnu inhomogenítu polá a artefakty 
susceptibility, ktoré móhi zniiítdíagnostickú kvalitu obrazovMRI. Na základe neklinického 
testovanla 5,0 mm zariadenia s pouiítfm Itandardnych zobrazení v poli 3,OT vznikali 
V najhorsom pripade maxknáine artefakty < 4 mm. Artefekty lokálneho poTa spósobené 
embolízacnym zariadením Pipeline'Flex rnôhi zníitt'presnost'angiogramov MR pri odhade 
luminálnej priechodnosb devy.
Kvallta obrazu MR môie byt’zhoriená,akje oblastzhodná s presnou poiohou embollzaCného 
zanadenia Pipeline' Flex alebo sa nachádza v tesnej Mfzkostl. Kvóll pritomnosti tohto 
kovového ¡mplantátu preto moino bude potrebné potrebné optimallzovat paramétré 
zobrazenia MR.

POKYNYNAPOUilTIE
1 . PomocouitandardnejlntervenCnejróntgenografickeJtechnikyumlestnite 

koncovku mikrokatétra najmenej 20 mm za distálny okraj aneuryzmy. Pred 
vlozenímembolizacného zariadenia Pipeline'"Flex jemnezatiahníte mlkrokatéter, 
aby $a vyrovnal.
Poznámka; Odporüca sa pouiitinfüzlufyziologického roztoku s heparínom na 
nepietrilTé preplachovanie mikrokatétra potas pouiívania embolizacného zariadenia 
Pipeline" Flex.

2. Vyberte embollzaCné zariadenie ñpellne" Flex s priemerom oznaCenÿm na ̂ itku 
pribllzne rovnakÿm, ako je priemer cieFovej cievy.
• Vyberte embolizaCné zariadenie Pipeline'" Flex vhodnej veikosti, aby bol

priemer ûplne roztlahnutého zariadenia rovnaky ako priemer najvacsej cieFovej 
clevy. EmbolizaCné zariadenie Pipeline" Flex nesprá vnej veikosti môie viest 
k nevhodnému umiestnenlu zariadenia, neOpinému otvoreniu alebo mlgrâcll.

• Embolizacné zariadenie Pipeline" Flex sa pocas zavádzania vÿznamne skrátl 
¡50 -  60%). Pri zavádzaníembollzaCného zariadenia Pipeline" Flex sa musí 
soskrátenímpoéítat.

Vyberte embolizacné zariadenie Pipeline" Flex sdfikou oznaCenou na Stílku, ktorá je 
najmenej o6 mm vaíSla ako krCek aneuryzmy.
Vybeite obalovú objímku zpuzdra a vytiahnrte distálny konieczavádzacleho puzdra 
z modrejsvorkyv obalovej objímke.
Opatme vyberte systém z obalovej objímky, kÿm sa neuvolhí zavádzad drót.
CiastoCne zasuñte zavádzade puzdro do rotaCného hemostatického ventilu (RKV) 
v hrdie mikrokatétra a rotacny hemostatícky ventíl uzatvorte. Pred posunub'm 
embollzaCného zariadenia Pipeline'Flex do mikrokatétra skontrolujte spátné 
prüdeníê aologického roztoku na proxímáinom kond zavádzacleho puzdra.
Posuñte zavádzade puzdro do rotaCného hemostatického ventilu a vizuáine 
skontrolujte, Ci je koncovka puzdra umiestnená hiboko v hrdie mikrokatétra.
Zavádzade puzdro pripevntte k hrdiu pevnym uzatvorenlm rotaCného hemostatického 
ventilu dodolnejpoiohy.
Posüvajte proximálny konlec zavâdzacieho drôtu, k)hn sa nezarovná s proximáinym 
koncom zavâdzacieho puzdra.
Vyberte zavádzade puzdra
Poznámka: Na zavádzacom dróte je znacka Fluorosafe umiestnená nie (Taie) ako 
12Scmod distálneho konca.
Upozomenie: ZnaCka Fluorosafe je kompatibllná lens mikrokatétrami s dííkou 
najmenej 135 cm.
Embolizacné zariadenie Pipeline" Flex zasuóte do mikrokatétra. Zavádzad drót 
zatláCajte, kymsa jeho koncovka nezarovná s koncovkou mikrokatétra.
Upozornenie; Aksa pocas zavádzania vyskytnü veiVé sily alebo nadmemé trente, 
preruSte zavádzanie zariadenia a zístite príCinu odporu, naraz vyberte zariadenie 
a mlkrokatéter. Posüvanie embolizacného zariadenia Pipeline'" Flex protl odporu mó2e 
viestk poikodeniu zariadenia a poranenkj pacienta.
Upozornenie: F̂ itomnostinych zavedenych endovaskulámych stentov mó2e ru3ít 
správne zavedeniea funkdu embolizaCného zariadenia Pipeline'" Flex.
Po zarovnaní koncovkyaplikacného systému a mikrokatétra skontrolujte, Ci sa 
embolizacné zariadenie Pipeline'Flex nachádza v pofadovane) poiohe. Distálny 
konlec embollzaCného zariadenia Pipeline" Flex musí byt umlestnenÿ najmenej 3 mm 
za dístáinym okrajom aneuryzmy.
Apllkáciu embollzaCného zariadenia Pipeline' Flex zacnite súCasnym vysüvaním 
embolizacného zariadenia Pipelkie'Flex a zatláCaním zavádzadeho drótu.

VŸSTRAHA
ZatláCanie zavádzacíeho drótu bezsúCasnéfio zatahovania mikrokatétra spósobí distálny 
pohyb otvoieného kimca vypletu v cíese Tentó pohyb mó2e viestk poíkodeniu vypietu 
alebo clevy.

14. Po Ospeinom roztiahnutí distálneho konca embolizacného zariadenia Pipeline'"
Flex zavedte zostávajücu Cast embollzaCného zariadenia Pipeline' Flex zatláCaním 
zavádzacíeho drótu a vysúvanfm embollzaCného zariadenia Pipeline" Flex. Zasúvanle 
naspata manípulácia s mlkrokatétrom zablokovaním zavádzacíeho drótu a súCasnym 
posúvaním systému vcelku mó2e podporit roztiahnutíe embolizacného zariadenia 
Pipeline" Flex.
Upozomenie: Pocas zavádzania embolizacného zariadenia Pipeline" Flex pozorne 
fluoroskopicky siedujte spiráiovü koncovku.
Upozornenie: Aksa zavádzacf drót nedá zatiahnuf do mikrokatétra, opatme súCasne 
vytiahnite zavádzacídrót a mikrokatéter.

15. Pokyny na zasunutie naspat PoCas zavádzania sa embollzaCné zariadenie Pipeline" Flex 
móíezasúvatnaspatposüvanfmmlkrokatétraasúCasnymtahanlm zavádzacíeho drótu.
• EmbollzaCné zariadenie Pipeline" Flex sa mó2e zasüvat naspát, kym sa znaCka 

zasunutia naspátnedostane к dístálnemu koncu mikrokatétra [pozritesi
obr. 2 niSle}.

• EmbollzaCné zanadenie Pipeline' Flex je üpine zasunuté naspat, ked'je 
distálna znaCka úpine zatiahnutá do mikrokatétra. Konstrukda systému 
umo2ñuje dva cyidy zasunutia emboKzaCného zariadenia PIpeline'Flex 
naspát

VYSTRAHA
Wac ako dva úpbié cyUy zasúvanía embebzacného zariadenia Pipetine' Flex naspát mó2u 
spósoblt poikodenfe distálneho alebo proximálneho konca vypietu.
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Obr. 2. Embolizacné zariadenie Pipeline™ Flex (schéma 

fluroskopického pozorovania zasúvanla naspät', 

obrázok nema presnú mierku)

1. Proximálny koniec zaríadenía

2. Mikrokatéter

y  Distálna znaíka mikrokatétra

4. Znaüka zasunutia naspät’

5. Proximálny zaráiac

6. Zavádzaci drôt

7. Hranice zasunutia naspät

8. Zaríadeníeodpojené

16. Po zavedení celého embolizacného zaríadenia Pipeline'" Flex posuñte mikrokatéter œz 
zanadenie, vypiet sa pritom nesmie uvô it. Ked’je koncovka mlkrokatétra v distálnej 
poiohe voZi embolizacnému zaríadeniu Pipeline'" Flex, zatiahnitezavádzací drôt do 
koncovkymikrokatétra.
Upozomenie: Ak sa katétei nedà cez embolizaZné zariadenie Pipeline'" Flex 
posunût.opatrnevytiahnitezavâdzâcidrôtcez konstrukciu embolizaéného zariadenia 
Pipeline™ Flex.

JÊI. Pozornefluroskopicky skontrolujte zavedenéembolizaônézariadenie Pipeline"* Flex, 
^  aby S3 potvrdilo, 2e sa üplne dotÿka steny devy a nie je skrütené. Ak sa zariadenie

steny üplne nedotÿka alebo je skrütené, uvaZujte o pouZiti balônikového katétra, 
mikrokatétra alebo vodiaceho drôtu na üplne otvorenie.
LIKVIDACIA: Implantât aaplikacny system sa likvidujü alebo vracajü 
vyrobeovi podlb pokynovüstavu.

otAz k y a o d p o v e d e
Otâzka (o treba urobit, ak sa pocas zavádzania aplikacného systému embolizacného 
ranadeniâ Pipeline" Flex vyskytne nadmemé trenie?
Odpoved’ Opatrne vyberte naraz celÿ system (mikrokatéter a aplikatny system).

Otâzka Mô2e sa embolizacné zariadenie Pipeline"* Flex znovu pouiit', aksa dístálny konlec 
embolizacného zaríadenia Pipeline'” Flex roztlahol v nesprâvne) polohe?
Odpoved’ Ana CiastoZne zavedené embolizaZné zariadenie Pipeline" Flex sa mô2e zasunüt 
naspàt podlà pokynov na zasunutie naspaf, krok 15 vcasti Pokyny na pouZttie.

Otâzka Mô2e sa üplne zavedené embolizaZné zariadenie Pipeline'" Flot znovu pouZit? 
Odpoved* Üplne zavedené embolizaZné zariadenie Pipeline" Flex sa nemôZe vybrat'.
V prfpade potreby sa mô2e zaviesf druhé embolizaZné zariadenie Pipeline"* Flex.

Otâzka MôZesa druhé embolizaZné zariadenie Pipeline'" Flex umiestnit'do iného 
mbollzaZného zarladerla Pipeline'” Flex?
Odpoved* Ano. Druhé embolizacné zariadenie Pipeline'" Flex sa môle umiestnit’do iného 
embollzaZného zaríadenia Pipeline'" Flex. Poumiestnenf prvého embolizacného zaríadenia 
Pipeline" Flex posuñte mikrokatéter cezzavádzad drôt a závadzací drôt udrliavajte 
vembolizacnom zariadeni Pipeline" Flex. Umiestnite mikrokatéter do pozadovanej polohy 
I vytiahnite zavâdzad drôt. Vyberte nové vhodné embolizacné zariadenie Pipeline" Flex 
zavedte ho normâlnym spôsobom.
Ipozomenle: Umiestnenie viacerÿch embolizaZnych zariadeni Pipeline'” Flex môle zvysit 
liziko ischemickÿch komplíkácií.

Otâzka Aky priemer embolizacného zaríadenia Pipeline" Flex sa mà vybrat v pn'pade 
iozdielu medziproxímáinyma distáinym priemerom?
Odpoved' Vyberte embolizaZné zariadenie Pipeline'" Flex, ktoré zodpoveda vaZsiemu 
(obyZaJne proximalnemu) priemeru cievy, aby sa zaruSIo sprâvne ukotvenie.

Românà RO
Instructiuni de utilizare

»

Dispozitiv de embolizare 

Pipeline™ Flex
ATENTIE
• Acest dispozitiv trebuie utilizat In unitâ̂ i medicale eu aparatura fluoroscopicâ 

adeevatà, numai de cátre medid Instruiti în ceea ce priver tehnica $i procedurile 
percutanate intravasculare.

• Dispozitivul de embolizare Pipeline'" Flex trebuie utilizat de medid care au bénéficiât 
de instruire corespunzâtoare pentru acest-dlspozitlv.

• Inspectât! eu atenlie ambalajul steril ̂ i dispozitivul de embolizare Pipeline" Rex 
inaintede utilizare pentru a vâ asigura câ niciunul din ele nu a suferlt deteriorâri in 
timpul transportului. Nu utilizâ  componente índoitesau deteriorate.

• Dispozitivul de embolizare Pipeline'" Flex nu va fi utilizat dupâ data expirârii 
imprimará peetícheta produsului.

• Nu reprocesalí nu resterilíza|í dispozitivul. Reprocesarea $i resterilizarea máresc riscul 
deínfeĉ íe pentru pacient fí pot compromitefunc|íonarea dispozitivului.

DESCRIERE
Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex constâ dintr-un implant permanent combinat cu 
un sístem de administrare bazat pe un fir de ghidaj. Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex 
este UR dlindru din plasá impletit din alia) multiplu, ̂ esut din fire din alia) de platinàAungsten 

cobait-crom-nichel. In Figura la se prezintâ о fotografié а dispozitivului de embolizare 
ñpeline" Flex $i concep|ia sistemului distal de administrare (Figura Ib). Firelefesuteale 
dispozitivului asigurá aproximativ 30% acoperire metaficá a suprafeteí peretelui arterial. 
Implantul este proiectat pentru amplasareintr-un vas-párinte de-a curmezî ul gâtului unui 
anevrism intracranian (Al). DiametruI expandai sau neconstránseste cu 0,25 mm mai mare 
decát diametrui ínscrípfionat
Bobina din várf este confeclionatá dintr-un alia) de platiná-tungsten, tamponul proximal este 
un aliaj de platiná-irídíu, iar articulajiílesudate dístaleji proximale ale várfului sunt alcátuite 
din staniu-argint. Man̂ oanele deprotectíesuntproíectate pentru a proteja portiunea distalá 
a impletiturií, Гп timp ce dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex estefàcut sá avanseze 
prin mícrocaleter.Tamponul proximal suportul de readucere In teacá permit utillzatorulul 
sá Imping! dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex afarâ din microcateteratuncí când este 
fàcut sâ avanseze sistemul de administrare. De asemenea, suportul de readucere tn teac! ii 
permite utilizatorului s! readucâ !n microcateter dispozitivul de embolizare Pipeline". Banda 
de marca] de readucere in teacá permite vizuaiizarea fluoroscopicâ de càtre utilizator a limitei 
de readucere în teacá a dispozitivului de embolizare Pipeline" Flex.
Implantul dispozitivului de embolizare Pipeline'" Flex este montât peun microfir de ghida) 
din ôel inoxidabil 304 eu lungimea de aproximativ 200 cm ̂ i comprimât In interiorul unei teci 
a dispozitivului de introducere. Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex este proiectat pentru 
administrare numai printr-un microcateter compatibil eu diametrui interior de 0,69 mm 
(0,027 inci) eu lungimea de cel pujin 135 cm.

Figura 1a: Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex

Figura 1b: Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex

sZOOcmllungi'netotaU
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INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flexeste destinât embolizárii endovasculare a 
anevrismelor cerebrale.

CONTRAINDICATII
• Pacienti cu infectíebacterianáactivá.
• Pacienti la ure este contraindieatá terapia antiplachetará ̂ i/sau anticoagulant!.

• Dispozitivul de embolizare Pipeline'” Flex nu trebuie utilizar singur ca unie! terapie 
pentru ruperea acut! a anevrismelor.

• Pacienti carenu au prímit agen]! antipiachetarí ínaínte de procedurá.

COMPLICATIIPOSIBILE
Complicaflile posibíle indud, dar nu sunt limítate la urmátoarele:

Reacfie adversa la agenfi antipiachetarí/ Convulsii
anticoagulant sau mediu de contrast \flt!mare inghinal!
Ischémie Accident vascular cerebral
Orbire Cefalee
Efeademasâ Tromboembolie
Corn! Hemoragie
Deficite neurologice Accident ischemic tranzitoriu (AIT)
Deces Mematom sau hemoragie la locul
Stenoza arterei-pârinte depunĉ ie
Fractura dispozitivului Vasospasm
Perforarea Hidrocefalie
Migrarea sau ampiasarea gresit! Oduzkine vascular!
a dispozitivului Infeĉ ie
Ocluziuneaperforatorului Perforarea vasului
Disectia arterei-pârinte Sangerare intracerebral!
Sângerarea dup! procedurá Deficit de vedere
Embolizare distal!, induslv la teritoriu Durere cronic!
neimplicatanterior Fistui!AV
Ruperea sau perforarea anevrismului Pseudoanevrism
Embolia

PRECAUTII
• A nu se utiliza la pacíen|ii la careangiografia demonstreazá c! configuraba anatomic! 

nu este corespunzâtoare pentru tratamentul endovascular, din cauza unor afecjiuni 
cum arfi tortuozitatea sau stenoza sever! a vaselor intracranlene.

• Nuíncercab s! repozí̂ íonab dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex dupâ aplicare 
dincolo de banda de marca] de readucere In teacá.

• Ampiasarea dispozitivelor de embolizare Pipeline" Flex poate create riscul de 
complicabí ischemice.

• Tratamentul antiplachetará anticoagulant corespunzâtortrebuie administrât In 
conformitate eu practica medical! standard.

• Un anevrism trombozat poate agrava slmptomele preexistente sau poate provoca noi 
simptome de efect de mas! poate necesita terapie medical!.

• Nu amplasab dispozitivul de embolizare Pipeline" Rex la paden|i care au un stent 
preexistent in artera-plrinie la locul anevrismului-tint!.

• Utilizarea unor implanturi eu diametrui inscriplionat mai mare decât diametrui 
vasuluFpàrinte poate avea ca rezultat sclderea eficacitlbi b tiscuri suplimentare de 
siguran̂ ! din cauza racursiului incomplet, avànd ca rezultat un implant mai lung 
decât se anticipase.

• O penoan! cunosœti eu alergieia aliajul decobalt/nichei (inclusiv elementele 
majore cobalt, crom, nichel, molibden sau tungsten) poate suferi о reacbe aiergic! la 
implantul dispozitivului Pipeline" Flex.

• O penoan! cunoscut! eu alergieia staniu, argint, oiel inoxidabil sau elastomerii din 
silicon poate suferi о reaĉ le alérgica la sistemul de administrare a dispozitivului de 
embolizare Pipeline" Hex.

COMPATIBILITATE
Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex este conceput pentru a fi administrât printr-un 
microcateter compatibil eu un diametru interior de 0,69 mm (0,027 inci). DiametruI 
neconstrânsal dispozitivului de embolizare Pipeline" Flex este eu 0,25 mm mai mare decât 
diametrui inscriptionat (pe ambalaj). Nu utilizari dî iozitivul de embolizare Pipeline" Rex în 
diamètre de vas care sunt mai mari decât diametrui inscriptionat.

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA
Testeie neclinice au demonstrat c! dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex nu prezintâ 
problème de rezonanlà magnetic! in condlbi specifice de utilizare. El poate fi scanat in 
siguranf! în urmátoarele conditii;
• Câmp magneric static de 3Te$la sau mai pû n.
• ûradientui spâ al al câmpului de 720Gauss/cm sau mai pujin.
• Rata specific! de absórbale (RSA) maxim! médiat! pentru intregui corp de 4,0 W/kg 

pentru 15 minute de scanare.
in teste neclinice, dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex a produs о creytere de 
lemperatur! de mal putin de 0,6°C la о rat! specific! de absorbtie (RSA) maximâ médiat! 
pentru intregui corp de 4,0 W/kg evaiuatâ calorimetric pentru 15 minute de scanare de 
rezonan̂ à magnetic! intr-un scaner eu sistem MR 750 GE Signa 20.0 de 3 Tesla.
Dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex poate crea artefacte de neomogenitate local! a 
câmpului b susceptibilitate care pot reduce alitatea diagnostic! a imagisticii de rezonant! 
magnetic!. Pe baza testáril nedinice a dispozitivului de 5,0 mm utilizând vederi standard, 
artefaaul din cel mai râu caz a fost < 4 mm la un câmp de 3,0 Tesla. ArtefactuI de câmp 
local al dispozitivului de embolizare Pipeline" Rex poate reduce precizia angiogramei prin 
rezonan̂ â magneticâ la evakiarea obstructiilor lumenelor vasculare.
Calitatea imaginii de lezonant! magnetic! poate fi compromis! dac! zona de intetes se afl! 
exact în aceeab ton! eu dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex sau este relativ aproape 
de âcesta. Ca urmare, poate fi necesat! opti mizarea parametrilor imagistici de rezonani! 
magnetic! pentru prezenta acestui implant metalic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Folosind tehnica standard de radiografíe intervenbonalâ,amplasati varful

microcateterului la cel pû in 20 mm dincolo de marginea distal! a anevrlsmului. 
Retragê i îneet microcateterui pentrua reduce jocul din microcateter mainte dea 
introduce dispozitivul de embolizare Pipeline" Flex.
Nota: Se recomand! utilizarea unei perfuzü continue eu serfiziologic in vederea 
purjarii continue a microcateterului In timpul utiiizàrll dispozitivului de embolizare 
Pipeline" Flex.
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Alegê i un dispo2ltiv de embolizare Pipeline'* Flex cu un diametru inscrip̂ ionat care 
aproxlmeazá diametrul vasulul-flntá.
• Selectâ i un dispozitiv de embollzare Plpetlne"' Flex dimensional corespunzator 

astfel ca diametrul sSu complet expandat sá fie echivalent cu al celui mai mare 
vas-̂ intá. Un dî ozitiv de embolizare Pipeline” Flex dimensional Incorect 
poateavea ca rezultat un amplasament neadecvat, deschiderea Incompleiá 
saumigrarea.

• DIspozItIvut de embolizare Pipeline” Flex are un racursi substantial (50-60%) 
in timpulaplicárii. LuaTI In considerare racursiul dispozitivului la aplicarea 
dispoziiivului de embolizare Pipeline” Flex.

Alegeti un dispozitiv de embolizare Pipeline” Flex cu o lungime inscriptionata care 
este cu cel pû in 6 mm mal mare decat gatui anevrismului.
Scoatetl din pungá inelul deambalare ̂ i trageti de capátul distal al tecii dispozitivului 
de inlroducere de la cierna albastrá de pe inelul de ambalare.
Scoateti cu aleñólesistemul din Inelul deambalare páná la expunerea íirului de 
administrare.
Introducetl parcial teau dispozitivului de Introdúcete in valva hemostaticá rotativá 
(VHR) de la racordul cateterului ̂1 inchidetl VHR. Confirmati curgerea retrogradá a 
serului ñziologic la capjtul proximal al tecll dispozitivului de Introdúcete ínalnte de a 
face sá avanseze dispozítívul de embolizare Pipeline” Flex in miocrocateter.
Facet! sá avanseze teaca dispozitivului de Introducere in VHR; confirmati vizuai cá 
várful tecii este asezat profund in racordul microcateterului.
FIxati la racord teaca dispozitivului de introducere prin strangerea VHR.
Facet! sá avanseze capátul proximal al firukii de administrare páná cand acesta se 
aliniazá cucapátul proximal al tecll dispozitivului de Introducere.
Inláturati teaca dispozitivului de introdúcete.
Nota: FIrul de administrare are o bandá de marcare fluorosafe nu mai departe de 
125 cm de capátul distal.
Atenfie: Banda de marcare este compatibilá numal cu mlaocatetere cu o lungime 
minlmá de13Scm.
Facetl sá avanseze dispozitivul de embollzare Pipeline” Flex In microcateter prin 
ímpingereafiruluí de administrare páná cánd várful finilui de administrare se aliniazá 
cu várful microcateterului.
Atenfie: Dacá ir timpul adminIstrárli se íntámpiná forte puternice saufrecare 
excesivá, Intrerupeti administra rea dispozitivului $i identíficati cauza rezístentei, 
inláturati simultan díspozitivul ̂ i microcateterui. Avansarea dispozitivului de 
embolizare Pipeline” Flex dacá se Intámpiná rezístentá poate duce la deteriora rea 
dispozitivului sau vátámarea pacientului.
Aten|ie: Prezenta altor stenturi endovasculare permanente poate Interfera cu 
aplicarea $i funqionarea coredá a dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex.
Odatl produsá alinierea várfului sistemului de administrare si a microcateterului, 
controlatí ca dispozitivul de embolizare Pipeline” Flex sá se afle la locul dorll Capátul 
distal al dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex trebuie plasat la cel putín 3 mm 
dincolo de marginea dislalá a anevrismului. 
incepeti sá admínistrati díspozitivul de embolizare Pipeline” Flexfolosindin 
combinatiescoaterea din teacá a dispozitivului de embolizare Pipeline” Flexil 
Impingerea simuttaná a firukii de administrare.

AVERTISMENT
impingerea firukii de admintetrare ßrä retrag«ea in acetají timp з microcateterului va 
face ca impletitura de la capltid desdris sá se deplaseze distai in vasul de sánge. Acest 
lucro poate produce deteríorarea implHiturii sau vasului de sánge.

Dupá expandarea cu succes a capátului distal ai dispozitivului de embolizare Pipeline” 
Flex, aplicati restul dispozitivului de embolizare Pipeline” Fl» impingánd fitul de 
administrare $í/$au scoTánd din teacá dispozitivul de embolizare Pipeline” Flex. 
Readucerea ín teacá ̂ í/sau manipularea microcateterului, prin fixarea firului de 
admínistrarê ídepiasareaamánduroraca un sistem, poate facilita expansiunea 
dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex.
Atentle; Sub fluoroscopie, monítorizati cuatenfie bobina din várf ín timpul aplicárii 
dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex.
Aten|ie: Dacá firui de administrare nu poate ti retras ín microcateter, scoatê i cu 
aten(le simultan firui de administrare ̂ í microcateterui.
Instrucfiuni pentru readucere in teacá: in timpul aplicárii dispozitivului de embolizare 
Pipeline” Flex readucerea ín teacá poate íi efeduatá prin avansarea microcatetemlui 
in timpul trageri) firului de administrare.

Dispozitivul de embolizare Pipeline” Flex poate fi readus in teacá páná cánd 
banda de marca) de readucere (n teacá ajunge la banda de marca] distalá de 
readucere in teacá a microcateterukil (a se vedea Figura 2 de mai jos). 
Dispozitivul de embolizare Pipeline” Flex este readus complet ín teacá 
atunci cánd banda de marca] de readucere ¡n teacá este retrasá complet ín 
microcateter. Sistemul este concepul pentru a permite 2 cicluri complete de 
readucere ín teacá a dispozitivului de embolizare Pipeline” Rex.

AVERTISMENT
Readuœrea № teacâ a dispozitivului de m̂ olizare Pipekne” Fh» mai midt deck 2 cidurl 
coR̂ ete poate iKOduce deteriorarea capeteice’ distale sau proximale ale implediurii.

Figura 2. Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Flex 

(schema de readucere in teacà a u  cum se vede sub 

fluoroscopie, imaginea nu este la scarâ)

1. Capátul proximalal dispozitivului

2. Microcateter

5. Tampon proximal

6. Firdeadministrare

3. Banda de marca] distalá a microcateterului 7. Limità de readucere in teacâ

t. Bandá de marca] de readucere in teaca 8. Dispozitiv detail

16. Dupa aplicarea dispoativului de embolizare Pipeline'* Flex, face(l sa avanseze 
microcateterui prin dispozitiv, av̂ nd gri]S nu dislocâ i impletitura. Atunci cand 
rapjtiil distal se afl3 distal fatS de dispozitivul de embolizare Pipelifle"' Flex, retrageti 
firul deadminlstrare in varful microcateterului.
Atenfie: Dacá cateterul nu poate fi fácut sá avanseze prin dispozitivul de embolizare 
Pipeline” Flex, scoatetl cuaten̂ lefirul de administrare prin ansamblul constructiv al 
dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex.

17. Controlaii cu aleñóle sub fluoroscopie dispozitivul de embollzare Pipeline"' Flex aplicar 
pentru a confirma faptui cá acesta este complet]uxtapus pe peretele vasului de sánge 
î nu este räsucit Dacá dispozitivul nu este complet juxtapus sau ràsucit, luâ i in 

considerare folosirea unui balón, a unui microcateter sau a unul fir de ghida] pentru 
a-l deschide complet.
ELIMINARE; ImplantuI ji/sau sistemul de administrare trebuie Himinat sau 
retu mat la producàtor conform cu directivele institufionale.

In t r e b Ar is i  RASPUNSURI
ICeirebuiesáfacdacáseintámpináofrecare excesivá intimpulintroducerll sistemului
deadministrarein orice moment in timpuladministrârii dispozitivului de embolizare
Pipeline” Flex?
R Scoatê i cu atentie intregui sistem simultan (microcateteruluisistemul de administrare).

I Pot sá recuperez dispozitivul de embolizare Pipeline"’ Flex dacá capátul distal al 
dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex s-a expandat intr-un loe nedorit?
R Da. Un dispozitivul de embolizare Pipeline” Flex partial aplicat poate fi readus ín teacá 
conform ínstruc|íunilor pentru readucerea in teacá, etapa 15 din Instroctiunilede utilizare.

I Pot sá recuperez un dispozitiv de embolizare Pipeline” Flex aplicat complet?
R Odatá ce a fost aplicat complet, díspozitivul de embolizare Pipeline'* Rex nu poate fi ínláturat. 
Dacá este necesar, poate fi aplicat un al doilea dispozitiv de embolizare Pipeline” Flex.

Български
Указания за употреба
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Устройство за емболизация 

Pipeline™ Flex
ВНИМАНИЕ
• Това устройство трябва да се иаползва само от лекари, обучени в перкутакните 

интраваскуларни техники и процедури, в медицински заведения с подходящата 
флуороскопскаапаратура.

• Уаройавото за емболизация Pipeline” Flex трябва да се използва от лекари, 
конто са получили подходяще обучение за работа стова уаройство.

• Внимателно проверете стерилнзта опаковка и устройстеото за емболизация 
Pipeline” Flex преди употреба, за да се уверите, ченикое от тях не е било 
повредено по време на транспортиране. Неизползвайте огънати или 
повреденикомпоненти.

• Уаройството за емболизация Pipeline” Flex не трябва да се използва след 
изтичане на датата за срок на годноа, отпечатана върху етикета на продукта.

• Да не се обработва или стерилизира повторно. Повторната обработка и 
аерилиза1игя увеличават риска от инфекция на пациента и могат да нарушат 
функционирането на уаройавото.

ОПИСАНИЕ
Устройстеото за емболизация Pipeline'* Flex се съетои от поаоянен имплант, 
комбиниран съе сиаема за доаавяне на базата на телен водач. Импланты на 
устройавото за емболизация Pipeline” Rex е мрежеа цилиндър с оплетка, от няколко 
сплави, сплетен от нишки от сплави от платина/волфрам и кобалт-хром-никел. Снимка 
на уаройството за емболизация Pipeline” Flex е показана на Фигура 1 а, а дизайны 
на дисталната сиаема за доаавяне е показан на Фигура 16. Сплетените нишки на 
уаройавото предоставят приблизително 30% метално локритие на повърхността на 
артериалната аена. Имплангые проектиран за попавяне в родителехи съд в шийката 
на интракраниална аневризма (ИА). Разгънатият или неограничен диаметърес 
0,25 mm по-широк от обозначения диаметър.
Спиралата на върха е направена от сплав от платина-волфрам, проксималният 
бъмлер е от сплав от платина-иридий, а върхът, диаалното и прокенмалното 
споени съединения са съаавени от сплав от калай-сребро. Защитните ръкави са 
проектирани да предпазват диаалната част на оплетката, докато устройстеото 
за емболизация Pipeline” Flex се въвежда прев микро катетъра. Прокагмалният 
бъмлер и подложката за връщане в катетъра позволяват на потребителя да избута 
устройстеото за емболизация Pipeline” Flex извън микро катетъра, когато системата за 
цоетавяне се придвижи напред. Подложката за връщанев катетъра позволява също 
на потребителя да върне обратно устройавото за емболизация Pipeline” Flex в микро 
катетъра. Маркерът за връщане в катетъра осигурява на потребителя флуороскопска 
визуализация за ограничението при връщане на уаройавото за емболизация 
Pipeline” Flex в микро катетъра,
Импланты на уаройавото за емболизация Pipeline” Flex е монтиран на микро 
телен водач от неръждаема стома на, тип 304, с дължина приблизително 2(Ю cm и 
компресиран в интродюсерно дезиле. Устройстеото за емболизация Pipeline” Flex 
е предназначено да се доставя само лрез съвместим микро катетър с вырешен 
диаметър 0,69 mm (0,027 инча) и дължина най-малко 135 cm.

Фигура 1а: Устройство за емболизация Pipeline™ Flex

I Pot Sá plasez un al doilea dispozitiv de embolizare Pipeline” Flex in interiorul unui alt 
dî ozitiv de embolizare Pipeline” Flex?
R Da. Un al doilea dispozitiv de embollzare Pipeline” Flex poate ñ amplasat in imerlorui unui 
alldispozitivde embolizare Pipeline” Flex. Dupáamplasarea primului dispozitiv de embolizare 
Pipeline” Flex, facê i sá avanseze miaooteterul pestefirol de administrare in timp ce tineti 
firul central de administrare de-a curmezl̂ ul dispozitivului de embolizare Pipeline” Flex. 
Pozitionati microcateterui la locul dorit̂ i recuperatlfirul deadminlstrare. Selectâ ! un nou 
dispozitiv de embolizare Pipeline'* Flex corespunzitor si aplicati-l in mod normal.
Atenfle: Amplasarea dispozitivelor de embolizare Pipeline” Flex multiple poate create riscul 
de com plicátil ischemice.

Фигура 16: Устройство за емболизация Pipeline™ Flex

-̂ 200 сгл (Об«ш Д№ЖИ1-з1
»125 cm (отширзлага на еърса до иархеэа за флуоробезооасюп]

i Dacá existá o diferenfá íntre diametrol proximal $i cel distal, ce diámetro al dispozitivului de 
embolizare Pipeline” Flex aleg?
R Aiege(i un dispozitiv de embolizare Pipeline” Flex care se potrívê te la diametrui vasului de 
sánge mai mare [tipie proximal) pentru a asigura o ancorare corectá. }mmfnoKpiiTCon*eTxa)

]. Спирала на върха 5. Маркер за 8. Ръкави от

2. Проксимален бъмлер

3. Интродюсерно дезиле

4. Оплетка

флуоробезопасност политетрафлуороетмлен (PTFE)

6. Телен водач за 
доставяне

9. Подложка за връщане в 
микро катетъра

7. Диаален маркер 1 0 . Маркер за връщане в
микро катетъра

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Устройстеото за емболизация Pipeline” Flexe предназначено за ендоваскуларна 
емболизация на мозъчни аневризми.
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Пациенти С активна бактериална инфекция.
• Пациенти, при конто антиагрегантната и/или антмкоагулантна терапия е 

противопоказана.
• Устройството за емболизация Pipeline'̂  Flex не трябва да се използва 

самостоятелно, като единавена терапия за остро руптурирали аневризми.
• Пациенти, които не са получили антиагрегантни средства преди процедурата.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Възможните усяожнения включват, но не се ограничават до сяедннте:

Нежелана реакция към антиагрегантни/ • Нараняване в обласпа на.
антикоагулантни средава или ингвиналнатагънка
контрастнивещеава Инсулт
Иаемия Главоболие
Слепота Тромбоемболия
Мас-ефект Кръвоизлив
Кома Транзиторнзиаемична
Неврологичен дефицит атака (ТИА)
Смърт Образуване на хематом или
Стеноза на родителска артерия кръвоизлив на мястото на
Фрактура на устройството пункция
Перфорация Вазоспазъм
Миграция или неправилно поставяне Хидроцефалия
на устройството Запушване на кръвоносен съд
Оклузия на свързващи вени Инфекция
Дисекация на родителската артерия Перфорация на съд
Кървене след процедурата Вътремозъчен кръвоизлив
Дистална емболизация, включително Нарушение на зрението
на незасегната преди това облает Хронична болка
Руптура или перфорация на аневризмата • Артериовенозна фиаула
Емболия Псевдоаневризма
Гърч

0

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Да не се използва при пациенти, при които ангиографията показва, че 

анатомията не е подходяща за ендоваскуларно лечение, поради условия като 
тежка тортуозност или аеноза на интракраниалните кръвокосни съдове.

^  Не праветеолити за повторно лозициониранена устройството за емболизация 
■  Pipeline"* Flex след разгъване след маркера за връщане в микро катетъра.

• Поаавяне на многоуаройства за емболизация Pipeline'*' Flex можеда увеличи 
риска отисхемичниусложнения.

• Подходящата антиагрегантна и антикоагулантна терапия трябва да се прилага в 
съответствие със стандартната медицин ска практика.

• Тромбозирала аневризма може да отежни същеавуващи преди това или да 
причини нови симптоми на мас-ефект, и можеда наложи медицинска терапия.

• Не поаавяйте устройството за емболизация Pipeline*" Flex при пациенти, при 
които съществува вече поста вен стент в родителската артерия на мястото на 
прицелната аневризма.

• Употребата на импланти с обозначен диаметър, по-голям от диаметъра на 
родителския съд, може да доведе до намалена ефективност и допълнителни 
рискове, свързани сбезопасноспа, поради непълно скьсяване, водещо до 
по-дълъг имплант от очакваното.

• Лице с известна алергия към сплав откобалт/хром (включително към основни 
елементи от кобалт, хром, никел, молибден или волфрам), може да получи 
алергична реакция към импланта на устройството за емболизация Pipeline*" Flex.

• Лице, за което е известно, че има алергия към калай, сребро, неръждаема 
стомана или силиконов елааомер, можеда получи алергична реакция към 
системата за доставяне на устройавото за емболизация Pipeline'" Flex.

СЪВМЕСТИМОСТ
Устройството за емболизация Pipeline'" Flex е проектирано да седоаавя през 
съвместим микро катетър с вырешен диаметър 0,69 тпг (0,027 инча]. Неограниченият 
диаметър на уаройството за емболизация Pipeline'" Flex е с 0,25 mm по-голям от 
обозначения диаметър (на опаковката). Неизползвайте устройството за емболизация 
Pipeline'" Flex в съдове с диаметри, които са по-големи от обозначения диаметър.

ОБРАЗНИ ИЗСЛЕДВАНИЯ С ЯДРЕНО-МАГНИТЕН 
РЕЗОНАНС
Неклинично изследване показва, че устройавото за емболизация Pipeline"* Flex може 
|а се лодлага на ЯМР при олределени условия. То можеда бъде сканирано безопасно 
при следните условия;
■ Статично магнитно полеЗ Tesla или по-малко.
• Поле с пространствен градиент 720 Gauss/cm или по-малко.
■ Максимално усреднено за цяло тяло специфично ниво на абсорбция (SAR) 4,0W/ 

кдза 15-минутно сканиране.
При неклиничнотеаване устройавотоза емболизация Pipeline'" Flex е предизвикало 
повишаване на температурата с по-малко от 0,6°С при максимално усреднено за цяло 
шо специфично ниво на абсорбция (SAR]4,0 W/kg, оценено чрез калориметрия за 15 
иинути ЯМР сканиране в ЯМР апарат с поле 3 Tesla MR 750 GE Signa 20.0.
Уаройството за емболизация Pipeline"' Flex може да създаде нехомогенност на 
юкалното поле и податливоа на артефакти, които могат да понижат диагностичното 
качеаво на ЯМР изображенията. Въэ основа на неклинично теаване на уаройавото 
л 5,0 mm с използване на аандартни изгледи, най-лошият максимален артефакт е бил 
<4 mm, когато устройавото е било подложено на 3,0 Tesla. Артефакт влокалното поле 
от уаройството за емболизация Pipeline'" Flex можеда намали прецизнопта на ЯМР 
знгиограмэта при оцеияване на проходимоата на лумена на кръвоносния съд. 
Ьчеавото на ЯМР изображенията може да се компрометира, ако зоната на интересе 
оабсол ютно сьщата зона игж се намира сравнително близо до меаололожението на 
)пройството за емболизация Pipeline'" Flex. Поради това, можеда се наложи оптимизиране 
№ параметрите на ЯМР изследването за наличието на този метален имплант.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Като сеизползва аандартна интервенционална рентгенографска техника, 

поаавете върха на микро катетъра на най-малко 20 ттслед диаалния край на 
аневризмата. Внимателно иэтеглете микро катетъра, за да намалитехлабавите 
участъци в микро катетъра, преди да въведете устройството за емболизация 
Pipeline"* Flex.
Забележка: Препоръчва седа използвате капково приложение на 
хепаринизиран физиологичен разтвор.зада промивате непрекъснато микро 
катетъра по време на употреба на устройството за емболизация Pipeline " Flex.

2. Изберете уаройаво за емболизация Pipeline'" Flex с обозначен диаметър, който 
е аоден с диаметъра на прицелния кръвоносен съд.
• Изберете уаройаво за емболизация Pipeline'"Flex (подходящ размер, 

така че неговият диаметър в напълно разгънато гъаояние да е равен 
на диаметъра на най-гол емия прицелен съд. Устройство за емболизация 
Pipeline"' Flex с неправилен размер може да доведе до неадекватно 
поставяне на уаройавото, непълно разтваряне или миграция.

• Устройството за емболизация Pipeline'" Flex се скъсява значително 
(50-60%) по време на разгъване. Имайте предвид скъсяването
на уаройавото, когато разгъвате устройството за емболизация 
Pipeline'" Flex.

3. Изберете ус̂ ойаво за емболизация PipeHne"* Flex с обозначена дължина, която 
е най-малко с 6 mm по-голяма от шийката на аневризмата.

4. Отаранетеопаковъчната скоба от торбичката и издърлайте дисталния край на 
интродюсерното дезиле от синия клипс на олаковъчната скоба.

5. Внимателно извадете сиаемата от опаковъчната скоба, докато теленият водач 
за доставяне се локаже.

6. Частично въведете интродюсерното дезиле във въртящата се хемоаатична 
клала (RHV) на накрайника на катетъра и затворете RHV. Уверете се, че няма 
обратно изтиччане на физиологичния разтвор от лроксималния край на 
интродюсерното дезиле. преди уаройавото за емболизация Pipeline'" Flex да се 
придеижи напред в микро катетъра.

7. Придвижете интродюсерното дезиле в RHV; визуално се уверете, че върхът на 
дезилето е поставен дълбоко в накрайника на микро катетъра.

8. Закрепете интродюсерното дезиле в накрайника, като заключите здраво RMV.
9. Придвижете напред лроксималния край на теления водач за доставяне, докато 

той се подравни с лроксималния край на интродюсерното дезиле.
10. Извадетеинтродюсернотодезиле.

Забележка: Теленият водач за доаавяне има маркер за флуоробезопасност на 
не повече от 125 cm от диаалния край.
Внимание: Маркеры за флуоробезопасност есъвмеаим само с микро катетри 
сминимална дължина 135ст.

11. Придвижете напред уаройавото за емболизация Pipeline'* Flex в микро 
катетъра, като избутвате теления водач, докато върхът на теления водач за 
доставяне се подравни с върха на микро катетъра.
Внимание; Ако се срещне силно съпроп4Вление или прекомерно триене по 
време на доаавяне, прекратете доаавянето на уаройавото и установете 
причината за съпротивлението; извадете устройавото и микро катетъра 
едновременно. Придвижването напред на устройството за емболизация 
Pipeline'" Flex срещу съпротивление може да доведе до ловреда на устройавото 
или нараняване на пациента.
Внимание; Наличието на други ендоваскуларни аентове в сьда може да 
попречи на правилното разгъване и функциониране на устройството за 
емболизация Pipeline * Flex.

12. След като върхът на сиаемата за доставянеи микро катетърысз подравнени, 
уверете се, че уаройавото за емболизация Pipeline"" Flex е в желаното 
меаоположение. Дисталният край на уаройството за емболизация Pipeline"' 
Flex трябва да се постави на най-малко 3 mm след дисталния край на 
аневризмата.

13. Започнете доаавяне на уаройството за емболизация Pipeline”* Flex, като 
използвате комбинация от изваждане от микро катетъра на уаройството за 
емболизация Pipeline"’ Flex и избутване на теления водач за доаавяне.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Уаройството за емболизация Pipeline"* Flex може да се върне в микро 
катетъра, докато маркеры за връщане достигне сцкталния маркер на 
микро катетъра (вижте Фигура 2 ло-долу).
Устройството за емболизация Pipeline"* Flex е изцяло върнато в микро 
катетъра, когато диаалният маркере напълно изтеглен вътрев него. 
Сиаемата е проектирана да поэволява 2 пълни цикъла на връщане на 
устройавото за емболизация Pipeline"* Flex в микро катетъра.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Зрыцзнето на уаройството за емболизация î petine* Flex в мгкро катетъра повече 
от 2 пълни Щ4къяа можеда причини повреда иадасталиия ши проксимаяния 
край на оллетхата.

Фигура 2. Устройство за емболизация Pipeline”  

Flex (Схема на връщане в микро катетъра, 

наблюдавано под флуороскопски контрол; 

изборажението не е в мащ аб).

1. Проксимален край на устройството 5. Проксимален бъмпер
2. Микро ытегьр Телен «одэч м дотаияне
3. Диаалеи маркер на микро катетър '■ 0гр'"ичениеаа връщане в микро
4. Маркер за връщане в микро
катетъра

катетъра
8. Разка чено уаройаво

Избутването на теления водач за доставяне без едноврем«жо с това да (гизтетя 
микро катетъра, ще причини измеаване яастално в съда на оплетката сотв^ 
край. Това може да причини повреда на оплетката или увреждане на съда.

14. След като дисталният край на устройството за емболизация Pipeline"* Flex се е 
разгънал успешно, разгънете оааналата чаа на ус̂ ойавото за емболизация 
Pipeline'* Flex, като избутвате теления водач за доаавяне и/или изваждате 
уаройавотоза емболизация Pipeline"* Flex от микро катетъра. Връщането в 
микро катетъра и/или манилулацията с него чрез блокиране на теления водач 
за доставянеи премеаване на двзта компонента като една сиаема, може да 
улесни разгъването на уаройавото за емболизация Pipeline'" Flex.
Внимание: Внимателно наблюдавайте под флуороскопски контрол спиралата на 
върха по време на разгъване на устройавото за емболизация Pipeline"* Flex. 
Внимание: Ако теленият водач за доставяне не може да се прибере в микро 
катетъра, внимателно извадете теления водач за доставяне и микро катетъра 
едновременно.

15. Указания за връщане на уаройавото в микро катетъра: По време на разгъване 
на устройавотоза емболизация Pipeline'" Flex, връщането му в микро катетъра 
може да се извърши чрез придвижване напред на микро катетъра, докато се 
издърпва теления водач за доставяне.

16. След като цялото устройство за емболизация Pipeline'" Flex се разгъне, 
придвижете микро катетъра през уаройавото, като се уверите, че не 
размеавате оплетката. Когато върхът на микро катетъра е дистален слрямо 
устройството за емболизация Pipeline'" Flex, изтегаете теления водач за 
доаавяне във върха на микро катетъра.
Внимание: Ако катетъры не може да се придвижи през уаройавото за 
емболизация Pipeline'" Flex, внимателно извадете теления водач за доставяне 
през конарукцията на устройавото за емболизация Pipeline'" Flex.

17. Внимателно огледайте разгънатото устройаво за емболизация Pipeline*" Flex 
под флуороскопски контрол,за да се уверите, чего е в пълна апозиция спрямо 
аената на ада и не е преанато. Ако уаройавото нее в пълна апозиция 
спрямо аената или е преанато, обмислете употребата на балонен катеар, 
микро катетър или гелен водач, за да го отворите напълно.
ИЗХВЪРЛЯНЕ: Импланты и/или сипемата за доставяне трябва да
се изхвърли или да се върне на производителя в съответствие с 
уназанията на медицинската инаитуция.

ВЪПРОСИ и ОТГОВОРИ
Въпрос Ао се усети прекомерно триене по време на въвеждане на системата за 
доставяне, в който и да било момент от доставянето на устройството за емболизация 
Pipeline”* Flex, какво трябва да се направи?
Отговор Внимателно извадете цялата система едновременно (микро катетъра и 
сиаемата за доставяне].

Въпрос Мота ли да изтегля обратно уаройството за емболизация Pipeline*" Flex, 
ако диаалният край на устройавото за емболизация Pipeline'" Flex се е разанал на 
нежелано местоположение?
Отговор Да. Чааично разгънато уаройаво за емболизация Pipelirte'" Flex можеда 
се върне в микро катеара според указанията за връщане в сапка 15 на Указанията 
за употреба.

Въпрос Мога ли да изтегля назад напълно разанато уаройство за емболизация 
Pipeline'" flex?
Отговор След като бъде напълно разанато, устройството за емболизация Pipeline " 
Flex не може да се извади. Ако е необходимо, може да се разане второ уаройство за 
емболизация Pipeline'" Flex.
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ВъпросМога ли да посгавя второ устройство за емболизация Pipeline” Flex вътре в 
друго устройство за емболизация Pipeline'" Flex?
Отговор Да. Второ устройство за емболизация Pipeline'" Flex може да се постави 
вътре в друго устройство за емболизация Pipeline*" Flex. След поставяне на първото 
устройство за емболизация Pipeline'" Flex, придвижвайте напред микро катетъра 
над теления водач за доставяне, като държите основния телен водач за доставяне в 
устройството за емболизация Pipeline'" Flex. Поставете микро катетъра в желаното 
местоположение и изтеглете теления водач за доставяне. Изберете ново, подходяще 
устройство за емболизация Pipeline'" FlexM го разгънете по обикновения начин. 
Внимание: Поставяне на много устройства за емболизация Pipeline'" Flex може да 
увеличи риска от исхемични усложнения.

Въпрос Ако има разлика между проксималния и дисталния диаметьр, кой диаметър 
на устройството за емболизация Pipeline'" Flex да избера?
Отговор Изберете устройство за емболизация Pipeline'" Flex, което отговаря на 
по-големия (обикновено проксимален) диаметър на съда, за да гарантирате правилно 
фиксиране.
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a I 4 4. .y >

. id ^ iiJ I  jjd jJ I iYUkd ¿jdLdUl y i e ^ f  
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■ .fyeeJt
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¿ L S -< a i C i L L c L e ^ í
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44Í9 9I I- I ̂  1 tij ¿j^ajJI »11 4 II ¿dLiaJI J.al9jJI

(Mass effect! ^ " ,^kJ'

; ^ a i  jL i l l  ^  e y S y  9I

^  > ■ II jld^4áJI ¡l l  lili 
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l^«4l 9) ^i j y é

^ y e e ji «LC9JI dl4̂ l

¿kdij-aild^d
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_¿d>JI

(TIA) ¿,̂ 1.4 i ^ L ü j  ¿494

iJ> t*9-i y *  -*í>i9 f ijt i y y t
Áéyee^^ 4 - 4 jVl ^ ^ i j ^

ád94)4JI ¿9^9^! dld44»it 

^9AS4 ¿dL^YI 

¿dj.«4j l  Á44.9VÍ ^

¿U4JI ^  ^ I d J i  4 Íd ^ r  

jL̂4YI «jaíJI ¡»I,h
>»>» ffcll

^ 4^9 y i¡y ¿ ,  J9-44L

(Pseudoaneurysrn) <Í4dLf ^d

íLm LÍ^ 9i#LbLh**t
j x  f e ^ e J  ¿d^adJt ñ ifjV l 4̂9 4>i . á úi .>9̂ 1 Jl a l i  mi 1 » j  Y
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44» 94JI ¿XI44 ¿444444 ee.̂ eeJ\ â 1ap4.mIpJI ^e  ja.^^»4JI 9̂ 9̂ .49^^!
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.(»Ldl
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¿ 4d.»d ^ U a d l ^ , a . n ,1 ^  .a -lk id JI â  h  i. ia l l ,>»ld J-a LU U  a a ^ l  » a ^ l  

Pipeline'“ Flex jL ^ »  ¿ l i J  j -  -1  ̂ 1 ^  fiye-Li ^e-eet

h L e e L je ^  4.1 .aVi ^̂la.» y e  .1. .a  ;m i Pipeline'“  Flex «j j  • »£  • .. ~. y e  e ^y  a-i *

.(Ischemic) «d,Liil

L^ij u 1 llj ¿49^1 1̂1 4 ..A 11 A.I ..A 11 J.al9aJl4 - ■"! - H ^ Y ^ l ^add |«4d ̂ 1 ^ ; •

.¿^LkUi 4. L.11 ¿,I(I_^YJ
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p J ■ * I di»*94 jddJI ^ - ĵ 111 ̂ Laa^YJ Pipeline'“  Flex 3!^.» • ■ ̂ '̂■ . - . Y * 

.d  > ji iiili |ddJI ̂ 1 ¡19.0 y i  ^ > i II jldkdUl y j  (Stent) ̂ iddU l ¡ i  111911 ¿al^d 

y i  ^ d ji l  9̂-9dJI »LS9JI jJ e e  y e  4-34 y L t e  jJaJ ¿-li ¿dl— ^  ̂ l>»..Myl j d «  dJ 
JLa4.il p ̂  4 J 4 4 ■ 4 .>i ... II 4.4!.^ J I4.1 4.  ̂«9.41-49 ¿-l4kkSJ1 ¿Lid ¿kJLs.« ¡ » 1̂
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9I .^89!;. ■■ I9 111 9! .J T ■; II 9I 9! ,.•. II -9 Y11 ¿1 imI iiiVI j ifil iiS II t̂«44w 1« )

.1 - .d.-.Ml Pipeline'“  Flex ¿44-^ a U l J y e  ' j : '  — p ■ - *’
Id̂ ftd Y ^dJI dY9dJI 9! a.4i « II 9I J J * 4 11 4 . ...1 ¿1. e i  *

^yi j 9i 4L^»JI y e  ¡9.w8^l Id^^^ll 9I
a1 ..V iM I Pipeline'“  Flex 3I j  ^ ■ ,jaldl

j t ^ l  ^ ( » 4

jJ»d4 ¿¿»Jd ijJa.4..a Ĵ Ldk ¿|id -L44̂ d4 fcie .*--«-■ aI " .A ivi Pipeline'“  Flex j i ^ »  ¡e^.e^ei ft 
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.,>iai ..¿adJI ye. UjUaJl e eji y l} \  ie te e J I y *  ÛddkJUJ

j y . r . v  aI..4..'mi Pipeline'“  FlexjL^dk J | ^ ^ _^ l) ja^LkUlSYl ¿.ijLi*YI ¿ ., ,^ 1  
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:AJUI -¿9 ^ 1  
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Jal 9! |«.u>/^9L» 720  ¿-la->al9.f ^ e J e  y e le e e  J i e ^
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.g-Mill y e  i ( ^ i >  15 ¡Li/Jal9 4.0

a^i>i a.»^d y i  U l e i j i  ,aU-aki^ Pipeline'“  Flex 3̂ » ^ 1  J < y i^d M -ii-y ' y *  

Udilaia .¡L^/lai9 4.0 ¡L- p ■■■ 4.1 «. «. a ja ( ... 1 Jaa.a aa^  4 .j : .  Q,5 y^,

.̂ddkaXJ MR 750 QE SiQna ?n n ji j  ^  ̂. j ... 111 4.14.94 15 ¿jU e ^ t j^ \ ¿-Î ÂduJI p -4.

^  J ■ ...I ,d Lij ^LdkiJI ,A.«i  ̂..Aj ■ Â  .a I : A aI d ... ivI Pipeline'“  Flex 3!^»- J9-&4 e J  
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q m i lH  P ip e lin e ™  F l e x j L ^

■» :;J ̂  '"3j3 * * <1»***1 U -j J -7- * li I ■ Irt ̂ 1  i»i n ̂  rt J) «aJI
. ¿ ^ U .1

^ ^ ^ 1  «LaJaVi PipBliriB'̂ ’̂  Flex j  ^ ̂ **i * a-L̂ -i ^ *;*i *

jL^^I 1̂  I ■ ■■■' •■ *

»̂11  -" * Pipeline™ Flex j  ♦ n ■  ̂-1 11 jlj,« a^.all »■ i , 1 » j  *

' wiiiii ,1 A-ijjjai iL ^ i i ' i

» L ^ I  >1.  -̂ -.Mi Pipeline™ Flex j L ^  ,»1»«»'; i>pl i,.»«] Y *
,^^jj,l j ,n I  ft ^ilrftll

j  ui ,  j_g jV  ,4,^.4«'; ajl4.j )) jL ^ I  4 f l  t a » Ix j  >c 2 ll«l •

.jL^ I J U i» I  V-tiJ

^ , J I
• 1 * .■ i^y  ̂ 1^^ ¿ 4  ¿«Jb limplant) iMijj. J.4 -I - .-> ’M t Pipeline™ Flex }l^ ^  1 i  ll ■ ̂

^ j j  u .^1 j c  ,L i ^  Pipeline™ Flex^L^^ C »^$ i ' l l »»

~ " lij - n .*tM ...I j _4 ^̂ ,fcM4i4̂  .*1 *.l. TT ^  i lift ft j  4 ih ft ^ ^ i n)
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fif ~t- -•■  ̂‘  t- - ’ I ^  30% jl ̂  > 11 ii ►} Mii t,l

Intracranieli  ̂  ̂ ^ lilt  ê*<4JI «L&eJI ̂  lî )i.i ¡»i 1 n i.ft'i

j * « 'I jJajJt ^  f> ■ y1 >-i-iij-^ j) 4 » a;l1 j  h  <i II .I Aneurysms

^ -¡j-^ ll y j l^ l  Lai ^1  III > ii Ilj juY.JI 4 C 11 III ^,)J^I I 4I0 £4^ ^

64—a.JI ^8} n lU Jiiiftl 4 LI) .î plaJI j )  ^ M L Oj« ju Y ^  ft ^ 11 III

■ -  ̂  II ^ l }J I  .4ft.«4JI ijU  i.i ft II J^lft ̂ 1 a -ft iYJ Pipeline™ Flex j L ^  »Lw) 

^Lft- ̂ Lft-^uYJ Pipeline**' Flex jL^i* ^^4---uk4X] j  f  ojLcI ft-i-il} )̂

ftftLcj 4 -vi* »■  ̂-j .¿¿^ftJl »j t~ •■■ ‘  n J^ift -*.—i^ ' Pipeline™ Flex jL^~> < a ■ 1 * i i j l f l

 ̂-1«~ ftftLfY ^ ̂  j  = n i^ l  ¿)L^ fti.^Y iiijjjli 44%A ̂  > »■ I III ftl 11 ft .1 ft ill
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I jljtft 0.027) ft 0.69 ̂ LAa ftftiftj » j lift m* J ^  j-a

. J i V l ^ ^  135

>1 .\i I Pipeline™ Flex j L ^  :''*(-1^

•r'Y^WT^'; :srrr>-'

aI ., ...I -.MI Pipeline™ Flex j L ^  J  ^  iii
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iAJ SftLbj 4-iuljj .9 ^ jjl.ft II j j f  -ft ii  1 44al 4 -4 ^  4 4*l4 .5 .ijJaJI  . « l a  .1

J(ftftLc.l4aiM.ft.10 . ^ ^ 1  /1 1 - , .6

1 . . .  J i 4444-JI iu ,)U  .7 f t^ fJ I  .«Ya .3 

PTFE .^ U l .8 ftj-JL-JI .4

A*JI p’ ^ i-,Vi Cu
^ ( 5 .»

a ̂ U-aJXI Pipeline™ Flex 31. ^  

(Cerebral aneurysm)
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SYM BOLGLOSSARY/SYM BOLESINTERNATIONAUX/SYM BOLE/GLOSSARIODEISiM BOLI/GLOSARIO 
DESÍM BOLOS/SYM BOLER/VERKLARING INTERNATIONALE SYM BOLEN/GLOSSÁRIO DE SIMBOLOGIA/ 
SYMBOLISANASTO / SYMBOLER / ЕПЕЕНГН1Н lYM BOAON / PREHLED SYMBOLÛ / SZIMBÓLUM SZÓSZEDET / 
ГЛОССАРИЙ ОБОЗНАЧЕНИЙ / SLOWNIK SYMBOLI / SEMBOL SÖZLÜGÜ / SYMBOLORDLISTE / GLOSAR SO
SYMBOLMI /GLOSAR SIMBOLURI / РЕЧНИК HA СИМВОЛИТЕ / 7 | 3 l  § 0 ^  S

STERILE EO

Rx
ONLY

A

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution: Federal (USA) law restricts this device 
to sale by or on the order of a physician

Caution, consult accompanying documents

t

R E F

Keep dry

Avoid temperature extremes
Éviter l'exposition a des températures
extrêmes-
ExtremeTemperaturen vermeiden 
Evitare le temperature estreme 
Evite las temperatu ras extremas 
Undvik extrema temperaturer 
Vermijd extreme temperaturen 
Evitar temperaturas extremas 
Vältä äahlämpötiloja 
Undgé ekstremetemperaturer 
Ano(púyac QKpaicc ScppoKpooícc

Zamezte extrémnim teplotam 
Netegye ki széisôséges homérsékietnek! 
Избегайте чрезмерно низкой или высокой 
температуры
Unikac skrajnych temperatur
Ajirisicaklikiardan koruyun
Unngâ ekstremetemperaturer
Chrâiite pred extrémnymi teplotami
Evitât! temperaturile extreme
Да ce избягват екстремни температури
îî^E!.^g£âX|

,) ^

Catalogue Number

Ж

Ж

Utilisable en milieu RM sous certaines
conditions
BedingtMR-tauglIch
Condlzlonato per RM
RM condicional
MRT-vilIkorlig
MR voorwaardelijk
Condicionado pela RM
MR-turvallinentletyln edellytyksin
BetingetMR-kompatIbel
EEaptùpcvo ano MR

Рго роиМ $ МК mus)'byt $р1пёпу иг((1Тё
робттку

MRfeltëteles
Цувствительно к воздействию магнитного 
поля
Urz4d2enie warunkowo dopuszczone Ро ргасу
2 $у$тетет MR
MRKosullu
МВ-ЬеПпдеГ
OvplyvnovaпyMR
Сопр1|!опаГ рептги КМ
Под условие при ЯМР

Use by

Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apymgène Nem pirogén
Pyrogenfrei Апирогенно
Non pirogénico NIepírogenny
No pirogénico Pirojenikdegildir
Pyrogen fri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton Апирогенен
Ikke-pyrogen uisraa
Mr] nupcToyovo

LOT

CO NTENTS
ifL-aYl _

Contents of Package 
Contenudel'emballage 
Packungsinhatt 
Contenuto della confezione 
Contenido del paquete 
ForpackningensinnehjII 
Inhoudverpakking 
ConteiidodaEmbalagem 
Pakkauksen ssaltb 
Pakkens indhold 
Hepicyopeva tgc ouaKcuaolac

Obsahbaleni 
Acsomagtartalma 
Содержимое упаковки 
Zawartosc opakowania 
Ambalajinlçlndekiler 
Pakkens innhold 
Obsahbalenia 
Continutui ambalajului 
Съдържание на олаковката 

U lêS

Keep away from sunlight
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[Перевод с английского языка на русский язык]

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Пуия Навкау, в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инстуукиия по пуименению устройства Flex» 

описание документов

являетея верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не евидетельствует верноеть, точность или действительность 
упомянутого документа.______________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Оуиндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
09 февраля 2017г., Прией Навкар, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

¡подпись!
Подпись (Печать)

#

\Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]

[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк.»] 
/подпись/

[Далее следует текст документа «Инструкция по применению. Устройство для 
эмболизации Pipeline Flex», представленного на английском, французском, немецком, 
итальянском, испанском, шведском, нидерландском, португальском, финском, датском, 
греческом, чешском, венгерском, русском, польском, турецком, норвежском, словацком, 
румынском, болгарском, корейском и арабском языках/]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем

П О Д П И С Ь

Российская Федерация
Город Москва
Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Мамедова 
Тимура Джаваншировича.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  ________________________
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: ■_ руб.

П О Д П И С Ь

НА. Мартынова
Гербовая печать
нотариуса города Москвы Акимова Г.Б 
ИНН 770400047587

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью _5_о_лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

П О Д П И С Ь

Российская Федерация 
Г ород Москва

Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года 
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую верность копии с представленного мне перевода.

Зарегистрировано в реестре: № ________

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): руб. 00 коп.

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: — 
руб. 00 коп.

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (о в)
ВРИО нотариуса



копия
COPY CERTIFICATION BY DOCUMENT CUSTODIAN

I. N A V H A R  _, of legal age, being first duly sworn, hereby
N am e  o f  d o cu m en t cu stod ian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

J p  U  F / g y __________________________________________
D escrip tion  o f docum ents

Is a true and exact copy of the correct and complete original document.

/¿¿И —
S ign a tu re  o f d o cu m en t custod ian  (affiant)

A notary public or other officer completing this 
certificate verifies only the identity of the individual 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the truthfulness, accuracy, or 
validity of that document

State of California

О л . а г ) й о _County of _

Subscribed and . sworn to (or affirmed) before me on this 
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A nnex to the instruction  for use/Д ополнение к инструкции по прим енению
Be A vailab le on R equest/П редоставляется  no тр ебованию

1. Name of medical 
device/
Наименование
медицинского
изделия

Pipeline Flex Embolization D evice Устройство для эмболизации Pipeline Flex

2. Information about Developer: Разработчик:
manufacturer of (M icro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular Наименование: Микро Терапьютикс, Инк. д /б /а  ИВЗ Нейроваскуляр
medical device 9775 Toledo W ay, Irvine, CA 92618, U SA (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular)
(name, location Tel. 949-6801241 Фактический адрес: 9775 Toledo W ay, Irvine, CA 92618, U SA
address, mailing Номер телефона: 949-6801241
address, phone Manufacturer: А дрес места производства:
number, address of Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular
place of production)/ 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA Производитель:
Сведения о Tel. 949-6801241 Наименование: Микро Терапьютикс, Инк. д /б /а  ИВЗ Нейроваскуляр
производителе (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular)
медицинского Authorized Representative of Manufacturer: Фактический адрес: 9775 Toledo W ay, Irvine, CA 92618, USA
изделия “M edtronic” EEC Номер телефона: 949-6801241
(наименование. 123317, Russia, M oscow , Presnenskaya
фактический Naberezhnaya., 10 Уполномоченный представитель производителя:
адрес, почтовый Tel: (495) 580-73-77 Наименование: Общество с ограниченной ответственностью
адрес, номер info.russia@medtronic.ru «М едтроник»
телефона, адрес Фактический адрес: 123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная.
места Addresses of Manufacturing Sites for medical д. 10
производства) device: Номера телефонов: Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78

Micro Therapeutics, Inc., DBA  ev3 Neurovascular,
9775 Toledo W ay, Irvine, CA 92618, USA. Адреса мест производства медицинского изделия:

Micro Therapeutics, Inc., D BA  ev3 Neurovascular, 9775 Toledo W ay, Irvine,
CA 92618, USA.

3. Prescription of а Pipeline Flex Embolization D evice is intended for Предназначено для эндоваскулярной эмболизации внутричерепных
medical device/ endovascular em bolization o f  cerebral aneurysms. аневризм
Назначение
медицинского
изделия

4. Classification of medical device/ Классификация медицинского изделия
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ^  ____________________________________________
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4.1 Class risk depending 
on the potential risk of a 
medical product, in 
accordance with the 
nomenclature 
classification/ Класс 
потенциального риска 
применения 
медицинского изделия 
в соответствии с 
номенклатурной 
классификацией 
медицинских изделий

3

4.2 GMDN 46352
5. Indications/ / 

Показания
The Pipeline Flex embolization device is intended for 
endovascular em bolization o f  cerebral aneurysms.

Устройство эмболизации Pipeline Flex предназначено для 
эндоваскулярной эмболизации внутричерепных аневризм.

6. Contraindications/ 
Противопоказания

• Patients with active bacterial infection.
• Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation 
therapy is contraindicated.
• The Pipeline Flex em bolization device should not be 
used alone as sole therapy for acutely ruptured 
aneurysms.
• Patients who have not received antiplatelet agents prior 
to the procedure.

• Пациенты с активной бактериальной инфекцией
• Пациенты, которым противопоказана антитромбоцитарная и/или 
антикоагулянтная терапия.
• Устройство эмболизации Pipeline F lex не должно применяться как 
единственное средство для лечения при значительном разрыве 
аневризмы.
• Пациенты, не получавшие антитромбоцитарных средств перед  
процедурой.

7. Precautions/ Особые 
указания и меры 
предосторожности

• D o not use in patients in whom the angiography 
demonstrates the anatomy is not appropriate for 
endovascular treatment, due to conditions such as 
severe intracranial vessel tortuosity or stenosis.
• D o not attempt to re-position the Pipeline Flex  
em bolization device after deployment past the 
resheathing marker.
• Placement o f  multiple Pipeline Flex embolization 
devices may increase the risk o f  ischemic 
complications.
• The appropriate anti-platelet and anti-coagulation 
therapy should be administered in accordance with 
standard medical practice.

• Запрещается применять устройство, если по результатам  
ангиографии у  пациента выявлены анатомические особенности, 
исключающие эндоваскулярные процедуры (например, 
значительная извилистость или стеноз внутричерепных сосудов).
• После развертывания не пытайтесь вернуть устройство  
эмболизации Pipeline F lex в микрокатетер глубже, чем указывает 
рентгеноконтрастный маркер возвращения.
• Установка нескольких устройств эмболизации Pipeline F lex может  
повысить риск ишемических осложнений.
• Следует провести лечение соответствующими  
антитромбоцитарными и антикоагуляционными средствами в 
соответствии со стандартной медицинской практикой.
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• A  thrombosed aneurysm may aggravate pre-existing, 
or cause new, symptoms o f  mass effect and may 
require m edical therapy.
• D o not place the Pipeline F lex embolization device in 
patients whom  a pre-existing stent is in place in the 
parent artery at the target aneurysm location.
• U se o f  implants with labeled diameter larger than the 
parent vessel diameter may result in decreased 
effectiveness and additional safety risks due to 
incom plete foreshortening resulting in an implant 
longer than anticipated.
• Person with known allergy to cobalt/chromium alloy  
(including major elements o f  cobalt, chromium, nickel, 
molybdenum or tungsten) may suffer an allergic 
reaction to the Pipeline Flex embolization device 
implant.
• Person with known allergy to tin, silver, stainless 
steel or silicone elastomer may suffer an allergic 
reaction to the Pipeline Flex embolization device 
delivery system.

• Тромбированная аневризма может усилить сущ ествующ ие или 
вызвать новые симптомы масс-эффекта и потребовать 
медицинского вмешательства.
• Не применяйте устройство эмболизации Pipeline Flex на 
пациентах, у  которых в целевой точке аневризмы в неизмененном  
участке артерии уж е установлен стент.
• Использование имплантатов с указанным диаметром, 
превышающим диаметр неизмененной части сосуда, может 
привести к снижению эффективности и повышению риска из-за 
неполного укорачивания, в результате чего может понадобиться 
более длинный имплантат, чем рассчитывалось первоначально.
• У пациентов с известной аллергией на кобальтово-хромовый сплав 
(основными элементами которого являются кобальт, хром, никель, 
молибден или вольфрам) может возникнуть аллергическая реакция 
на имплантат в составе устройства эмболизации Pipeline Flex.
• У  пациентов с известной аллергией на олово, серебро, 
нержавеющую сталь или силиконовый эластомер может возникнуть 
аллергическая реакция на систему установки в составе устройства 
эмболизации Pipeline Flex.

8. Potential Potential com plications include, but are not limited to. • Неблагоприятная реакция на антитромбоци-
complications/ the following: тарные/антикоагуляционные средства или контрастное ередство
Возможные • Adverse reaction to antiplatelet/ anticoagulation agents • Ишемия
нежелательные or contrast media • Слепота
эффекты • Ischemia • М асс-эффект

• Blindness • Кома
• Mass effect • Неврологические расстройства
• Coma • Смерть
• N eurological deficits • Стеноз неизмененного участка артерии
• Death • Разлом устройетва
• Parent Artery Stenosis • Перфорация
• D evice fracture • Смещение устройства или его установка в неправильном месте
• Perforation • Окклюзия перфоратора
• D evice migration or misplacement • Рассечение неизмененного участка артерии
• Perforator occlusion • П ослеоперационное кровотечение
• D issection o f  the parent artery • Дистальная эмболия, в том числе эмболия в не затронутую ранее
• Post-procedure bleeding область

• Перфорация или разрыв аневризмы
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• Distal em bolization including to a previously 
uninvolved territory
• Ruptured or perforated aneurysm
• Embolism
• Seizure
• Groin injury
• Stroke
• Headache
• Thromboembolism
• Hemorrhage
• Transient Ischem ic Attack (TIA)
• Hematoma or hemorrhage at the puncture site
• Vasospasm
• Hydrocephalus
• V essel occlusion
• Infection
• V essel perforation
• Intracerebral bleeding
• V ision impairment
• Chronic pain
• A V  fistula
» Pseudoaneurysm_____________________________

' Э м б о л и я  
' С у д о р о г и
' П овреждение в паху 
' Инсульт 
' Головные боли  
' Тромбоэмболия  
' Кровоизлияние
' Транзиторная ишемическая атака (ТИА)
' Гематома или кровоизлияние в месте прокола 
' Вазоспазм
' Водянка головного мозга 
Окклюзия сосуда  
Инфицирование 
Перфорация сосуда  
Внутричерепное кровотечение 
Нарушения зрения 
Хронические боли  
Артериовенозная фистула 
Псевдоаневризма

9. Туре of contact with 
the body (according to 
ISO 10993-1)/Вид 
контакта с организмом 
человека
(согласно ISO 10993-1- 
2003)___________________

Implant device, category C (permanent contact >30  
days), contact with blood

Имплантируемое изделие категории С (постоянный контакт более 30 
суток) контактирующее с кровью.

10. Operating conditions/ 
Условия эксплуатации

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

The device is intended for single use in the internal

Это устройство должны применять только врачи, прошедшие 
обучение методикам и проведению чрескожных и внутрисосудистых  
процедур в медицинских учреждениях с применением  
соответствующ его рентгеноскопического оборудования.
Устройство предназначено для одноразового использования во

Т emperature +32°С - +42°С

Humidity 80 - 100%

Температура +32°С  - +42°С
Относительная влажность 8 0 -  100%
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Pressure From 50.0 to 150.0 kPa

Environmental conditions
Temperature + 1 0 °С -+ 3 5 °С

Humidity 0 - 80% non-condensing

Pressure From 86.0 to 106.7 kPa

Давление О т 50,0 до 150,0 

кПа

Условия окружающей среды
Температура + 1 0 °С -+ 3 5 °С

Относительная влажность 0 - 80% без конденсации

Давление От 86,0 до 106,7 кПа

11. Description of 
operating principle/ 
Описание принципов 
работы

The Pipeline Flex em bolization device consists o f  a 
permanent implant combined with a guide-wire-based 
delivery system. The Pipeline Flex embolization device 
implant is a braided, multi-alloy, mesh cylinder woven  
from platinum/tungsten and cobaltchromium- nickel 
alloy wires. A  photograph o f  Pipeline Flex embolization 
device is shown in Figure la  and the design o f  the distal 
delivery system is shown in Figure lb . The woven wires 
o f  the device provide approximately 30% metal coverage 
o f  the arterial wall surface area. The implant is designed 
for placement in a parent vessel across the neck o f  an 
intracranial aneurysm (lA ). The expanded or un 
constrained diameter is 0.25 mm larger than the labeled 
diameter. The tip coil is made o f  platinum-tungsten alloy, 
the proximal bumper is platinum-iridium alloy, and the 
tip, distal and proximal solder joints are com posed o f  tin- 
silver. The protective sleeves are designed to protect the 
distal portion o f  the braid w hile the Pipeline Flex  
em bolization device is advanced through the micro 
catheter. The proximal bumper and resheathing pad allow  
the user to push the Pipeline Flex embolization device out 
o f  the micro catheter when the delivery system is 
advanced. The resheathing pad also allow s the user to 
resheath the Pipeline Flex embolization device back into 
the micro catheter. The resheathing marker provides the 
user fluoroscopic visualization for the limit o f  
resheathing the Pipeline Flex embolization device. The 
Pipeline Flex embolization device implant is mounted on

Устройство эмболизации Pipeline Flex состоит из постоянного 
имплантата и системы его установки, в которой используется 
проволочный проводник. Имплантат в составе устройства 
эмболизации Pipeline F lex  представляет собой сетчатый цилиндр из 
нескольких сплавов, сплетенный из проволоки двух типов: сплав 
платины с вольфрамом и сплав кобальта с хромом и никелем. 
Плетеная из проволоки часть устройства обеспечивает  
металлическое покрытие примерно 30% площади артериальной 
стенки. Имплантат предназначен для установки в неизмененной  
части сосуда поперек шейки внутричерепной аневризмы (ВА ). 
Диаметр расширенного или неограниченного устройства на 0,25 мм 
превышает диаметр, указанный на этикетке. Спираль наконечника 
сделана из платиново-вольфрамового сплава, проксимальный упор -  
из платиново-иридиевого сплава, а наконечник, дистальное и 
проксимальное паяные соединения — из сплава серебра с оловом. 
Защитные рукава предназначены для защиты дистальной части 
оплетки при продвижении устройства эмболизации Pipeline Flex 
через микрокатетер. Проксимальный упор и колодка для 
возвращения позволяют пользователю вытолкнуть устройство  
эмболизации Pipeline Flex из микрокатетера, когда система уетановки 
окажется в нужной точке. Колодка для возвращения также позволяет 
пользователю енова вернуть уетройство эмболизации Pipeline F lex в 
микрокатетер. Маркер возвращения обеспечивает пользователю  
визуализацию устройетва в рентгеноскопических системах, указывая 
пределы для возвращения устройства эмболизации Pipeline F lex в 
микрокатетер. Имплантат в составе устройства эмболизации Pipeline 
Flex установлен на проводнике из микропроволоки, сделанной из 
нержавеющей етали марки 304, длиной примерно 200 см; проводник
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a 304 stain less steel m icro gu ide-w ire approxim ately 200  
cm long and compressed inside an introducer sheath. The 
Pipeline Flex embolization device is designed to be 
delivered only through a compatible micro catheter o f  
0 .0 2 7  inch (0 .69  mm) inside diameter at least 135 cm in 
length.

скручен и спрятан в оболочке интродьюсера. Устройство 
эмболизации Pipeline Flex рассчитано на установку только с 
помощью совместимого микрокатетера с внутренним диаметром 0,69  
мм (0,027 дюйма) длиной не менее 135 см.

12. Versions/options/ 
Модели/ Варианты 
исполнения 
медицинского изделия

Pipeline Flex Embolization D evice, versions:

- implant diameter: 2.5; 2.75; 3.00; 3.25; 3.50; 3.75; 
4.00; 4.25; 4.50; 4.75; 5.00 mm.

- implant length: 10; 12; 14; 16; 18; 20; 25; 30; 35 mm

Устройство для эмболизации Pipeline Flex, типоразмерный ряд:

- по диаметру имплантата: 2,5; 2,75; 3,00; 3,25; 3,50; 3,75; 4,00; 4,25; 
4,50; 4,75; 5,00 мм.

- по длине имплантата: 10; 12; 14; 16; 18; 20; 25; 30; 35 мм

Implant 
diameter (mm)

Implant length (мм) Диаметр 
имплантата (мм)

Длина имплантата (мм)

2.50 10, 12, 14, 16, 18 ,20 2,50 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0
2.75 10, 12, 14, 16, 18 ,20 2,75 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0
3.00 10, 12, 14, 16, 1 8 ,20 , 2 5 ,3 0 ,3 5 3,00 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2 5 ,3 0 ,3 5
3.25 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 ,2 5 ,3 0 ,3 5 3,25 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5
3.50 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5 3,50 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5
3.75 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5 3,75 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5
4.0 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2 5 ,3 0 ,3 5 4,00 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5
4.25 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2 5 ,3 0 ,3 5 4,25 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 , 2 5 ,3 0 ,3 5
4.50 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 ,2 5 ,3 0 ,3 5 4,50 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2 5 ,3 0 ,3 5
4.75 10, 12, 14, 16, 18, 2 0 ,2 5 ,3 0 ,3 5 4,75 . 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 ,2 5 ,3 0 ,3 5
5.00 10, 12, 14, 16, 1 8 ,2 0 ,2 5 ,3 0 ,3 5 5,00 10, 12, 14, 16, 18, 20, 2 5 ,3 0 ,3 5

13. Directions for use/ 
Инструкция по 
применению

1. U sing standard interventional radiographic 
technique, place the micro catheter tip at least 20 mm past 
the distal edge o f  the aneurysm. Gently retract the micro 
catheter to reduce slack in the micro catheter prior to 
inserting Pipeline Flex em bolization device.
Note: It is recommended to use a heparinized saline drip 
to continuously flush micro catheter during Pipeline Flex  
em bolization device use.
2. Choose a Pipeline Flex embolization device with 
labeled diameter that approximates the target vessel 
diameter.

1. Используя стандартные методы рентгеноскопии при 
инвазивном вмешательстве, разместите кончик микрокатетера как 
минимум на 20 мм дальше дистального края аневризмы. Осторожно 
втяните микрокатетер, чтобы устранить провисание микрокатетера 
перед введением устройства эмболизации Pipeline Flex.

Примечание. При использовании устройства эмболизации Pipeline 
Flex рекомендуется постоянно промывать просвет микрокатетера 
гепаринизированным физиологическим раствором с помощью  
капельницы.
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• Select an appropriately sized Pipeline Flex embolization 
device such that its fully expanded diameter is equivalent 
to that o f  the largest target vessel. An incorrectly sized  
Pipeline Flex em bolization device may result in 
inadequate device placement, incomplete opening, or 
migration.
• The Pipeline Flex embolization device foreshortens 
substantially (50-60% ) during deployment. Take device 
foreshortening into account when deploying the Pipeline 
Flex em bolization device.
3. Choose a Pipeline F lex Embolization D evice  
with labeled length that is at least 6 mm longer than the 
aneurysm neck.
4. Rem ove packaging hoop from the pouch and pull 
the distal end o f  the introducer sheath from the blue clip 
on the packaging hoop.
5. Carefully remove system from packaging hoop 
until the delivery wire is exposed.
6. Partially insert introducer sheath into the rotating 
hemostatic valve (RHV) at the catheter hub and close the 
RFIV. Confirm back flush o f  the saline at the proximal 
end o f  the introducer sheath prior to advancing the 
Pipeline Flex em bolization device into the micro catheter.
7. Advance introducer sheath into the RHV; 
visually confirm the tip o f  the sheath is seated deeply in 
the hub o f  the micro catheter.
8. Secure introducer sheath to the hub by locking 
down the RHV tightly.
9. Advance the proximal end o f  delivery wire until 
it aligns with proximal end o f  introducer sheath.
10. Rem ove the introducer sheath.
Note: The deliveiy  wire has a fluorosafe marker no 
further than 125 cm from the distal end.
Caution: The fluorosafe marker is only compatible with 
micro catheters with a minimum length o f  135 cm.
11. Advance the Pipeline Flex embolization device  
into the micro catheter by pushing the delivery wire until

2. Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex, диаметр  
которого, указанный на этикетке, примерно соответствует диаметру 
целевого сосуда.

• Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex нужного размера -  
так, чтобы его диаметр при полном расширении соответствовал 
диаметру самого крупного целевого сосуда. Неправильно 
выбранный размер устройства эмболизации Pipeline F lex может 
привести к неправильному размещ ению устройства, неполному 
раскрытию или смещ ению устройства.

• Устройство для эмболизации Pipeline Flex сущ ественно 
сокращается (на 50-60% ) при размещении. При размещении 
устройства для эмболизации Pipeline F lex следует учитывать 
сокращение устройства.

3. Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex, длина 
которого, указанная на этикетке, не менее чем на 6 мм превышает 
длину шейки аневризмы.

4. Извлеките из пакета упаковочный обруч и стяните 
дистальный конец оболочки интродьюсера с синего зажима на 
упаковочном обруче.

5. Осторожно вытягивайте систему из упаковочного обруча, 
пока не станет видна проволока системы установки.

6. Частично введите оболочку интродьюсера в поворотный 
гемостатический клапан (ПГК), находящийся на втулке катетера, и 
закройте ПГК. П еред продвижением устройства эмболизации  
Pipeline F lex в микрокатетер проверьте, что физиологический  
раствор вытекает из проксимального конца оболочки интродьюсера.

7. Вводите оболочку интродьюсера в поворотный
гемостатический клапан (ПГК); визуально убедитесь, что конец  
оболочки плотно сидит во втулке микрокатетера.

8. Закрепите оболочку интродьюсера во втулке, плотно закрыв 
ПГК.
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the tip o f  the delivery wire aligns with the tip o f  the micro 
catheter.
Caution: If high forces or excessive friction is 
encountered during delivery, discontinue delivery o f  the 
device and identify the cause o f  the resistance, remove 
device and micro catheter simultaneously. Advancement 
o f  the Pipeline Flex em bolization device against 
resistance may result in damage or patient injury. 
Caution: The presence o f  other indwelling endovascular 
stents may interfere with proper deployment and function 
o f  the Pipeline Flex em bolization device.
12. Once the tip o f  delivery system and micro 
catheter are aligned, verify that the Pipeline Flex 
em bolization device is in the desired location. Distal end 
o f  Pipeline Flex embolization device should be placed at 
least 3 mm past the distal edge o f  the aneurysm.
13. Begin to deliver the Pipeline Flex embolization  
device using a combination o f  unsheathing the Pipeline 
Flex embolization device and pushing the delivery wire 
simultaneously.
Warning
Pushing delivery wire without retracting the micro 
catheter at the same time w ill cause the open end braid to 
m ove distally in the vessel. This may cause damage to the 
braid or vessel
14. After the distal end o f  the Pipeline Flex
em bolization device has successfully expanded, deploy 
the remainder o f  Pipeline F lex embolization device by 
pushing the delivery wire and/or unsheathing the Pipeline 
F lex em bolization device. Resheathing and/or
manipulation o f  the micro catheter, by locking down the 
delivery wire and m oving both as a system, may facilitate 
expansion o f  the Pipeline Flex embolization device. 
Caution: Under fluoroscopy, carefully monitor the tip 
coil during Pipeline F lex embolization device 
deployment.____________________________________________

9. Продвигайте проксимальный конец проволоки системы  
установки, пока он не поравняется с проксимальным концом  
оболочки интродьюсера.

10. Снимите оболочку интродьюсера.

Примечание. Проволока системы установки оборудована  
рентгеноконтрастным маркером, расположенным не далее чем в 125 
см от дистального конца.

Предостережение. Рентгеноконтрастный маркер совместим только 
с микрокатетерами длиной не менее 135 см.

11. Продвигайте устройство эмболизации Pipeline Flex в 
микрокатетер, толкая проволоку системы установки, пока кончик 
проволоки не окажется вровень с кончиком микрокатетера.

Предостережение. Если во время продвижения устройства 
эмболизации Pipeline Flex приходится применять силу или 
огцущается излишнее сопротивление, прекратите введение 
устройства, определите причину

сопротивления и извлеките устройство вместе с микрокатетером. 
Продвижение устройства для эмболизации Pipeline F lex  вопреки 
сопротивлению может привести к повреждению устройства или 
нанесению вреда здоровью пациента.

Предостережение. Присутствие других установленных 
эндоваскулярных стентов может помешать правильной установке и 
правильной работе устройства для эмболизации Pipeline Flex.

12. Когда кончик системы установки окажется вровень с 
микрокатетером, убедитесь, что устройство эмболизации Pipeline 
Flex находится в нужном месте. Дистальный конец устройства 
эмболизации Pipeline Flex должен размещаться по меньшей мере на 
3 мм дальше дистального края аневризмы.
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Caution: If the delivery wire cannot be retracted into the 
micro catheter, earefully remove the delivery wire and 
micro catheter simultaneously.
15. Resheathing Instructions: During deployment o f  
the Pipeline Flex embolization device resheathing can be 
performed by advancing the micro catheter while pulling 
delivery wire.
• The Pipeline Flex embolization device can be 
resheathed until the resheathing marker has reached the 
distal marker o f  the micro catheter.
• The Pipeline F lex embolization device is fully  
resheathed when the distal marker is retracted com pletely  
inside the micro catheter. The system  is designed to allow  
for 2 full cycles o f  resheathing o f  the Pipeline Flex  
em bolization device.
Warning
Resheathing the Pipeline Flex embolization device more 
than 2 full cycles may cause damage to the distal or 
proximal ends o f  the braid.

Resheathing schem atic as seen under fluoroscopy, image 
not to scale:

1. Proximal End o f  the device
2. Micro Catheter
3. Micro Catheter Distal Marker

13. Начните установку устройства эмболизации Pipeline Flex, для 
чего одновременно освобождайте устройство от микрокатетера и 
толкайте проволоку системы установки.

Предупреждение. Толкание проволоки системы установки без 
одновременного стягивания микрокатетера с устройства заставит 
оплетку с открытым концом двигаться в сосуде в дистальном  
направлении. Это может привести к повреждению оплетки или 
сосуда.

14. После того как дистальный конец устройства эмболизации  
Pipeline Flex будет успеш но расширен, разверните остальную часть 
устройства эмболизации Pipeline Flex; для этого стягивайте с 
устройства микрокатетер и/или толкайте проволоку системы  
установки. Расширению устройства эмболизации Pipeline Flex могут 
споеобетвовать еледующ ие действия: возврашение устройства в 
микрокатетер, манипуляции с микрокатетером, блокировка 
проволоки системы установки в микрокатетере и перемещ ение их 
как единого узла.

Предостережение. При помощи рентгеноскопии тщательно следите 
за положением спирали наконечника устройства эмболизации  
Pipeline F lex во время установки.

Предостережение. Если проволоку системы установки не удается 
снова втянуть в микрокатетер, осторожно извлеките проволоку 
сиетемы установки вместе с микрокатетером, одновременно.

15. Инструкции по возвращению устройства в микрокатетер. При 
установке устройства эмболизации Pipeline Flex можно снова 
вернуть устройство в микрокатетер, продвигая микрокатетер вперед 
с одновременным вытягиванием на себя проволоки системы  
установки.

• Устройство эмболизации Pipeline Flex можно заново вводить в 
микрокатетер до  тех пор, пока маркер возвращения не окажется 
вровень с дистальным маркером микрокатетера.

• Устройство эмболизации Pipeline Flex полностью возвращено в 
микрокатетер, если дистальный маркер устройства полностью
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4. Resheathing Marker
5. Proximal Bumper
6. D elivery Wire
7. Resheathing Limit
8. D evice Detached

16. After the entire Pipeline Flex embolization 
device is deployed, advance the micro catheter through 
the device making sure not to dislodge the braid. When 
the micro catheter tip is distal to the Pipeline Flex 
em bolization device, retract the delivery wire into the 
micro catheter tip.

Caution: If the catheter cannot be advanced through the 
Pipeline Flex embolization device, carefully remove the 
delivery wire through the Pipeline Flex embolization 
device construct.

17. Carefully inspect the deployed Pipeline Flex 
em bolization device under fluoroscopy to confirm that it 
is com pletely apposed to the vessel wall and not kinked. 
If the device is not fully apposed or is kinked, consider 
using a balloon catheter, micro catheter, or guide-wire to 
fully open it.
Disposal: The implant and or delivery system should 
be disposed of or returned to the manufacturer per 
institutional guidelines.

втянут в микрокатетер. Система рассчитана на два полных цикла 
возвращения устройства эмболизации Pipeline Flex в микрокатетер.

П редупреж дение. Проведение полного цикла возвращения 
устройства эмболизации Pipeline F lex в микрокатетер больще двух  
раз может привести к повреждению проксимального или 
дистального концов оплетки.

1. Проксимальный конец устройства
2. Микрокатетер
3. Дистальный маркер микрокатетера
4. Маркер возвращения
5. Проксимальный упор
6. Проволока системы установки
7. Предел возвращения устройства в микрокатетер
8. Отделённое устройство

16. П осле того как устройство эмболизации Pipeline Flex будет  
полностью установлено на место, продвигайте микрокатетер через 
устройство осторожно, чтобы не сместить оплетку. Когда кончик 
микрокатетера окажется в дистальном положении относительно 
устройства эмболизации Pipeline Flex, втяните проволоку системы  
установки в кончик микрокатетера.
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П редостереж ение. Если катетер не удается продвинуть вперед через 
устройство эмболизации Pipeline Flex, осторожно извлеките 
проволоку системы установки через узел устройства эмболизации  
Pipeline Flex.

17. Тщательно осмотрите установленное устройство  
эмболизации Pipeline Flex с помощью рентгеноскопии и убедитесь в 
том, что оно полностью смыкает стенку сосуда и не перекручено. 
Если устройство не полностью смыкает стенку сосуда или 
перекручено, рассмотрите возможность использования баллонного 
катетера, микрокатетера или проволочного проводника для полного 
раскрытия устройства.

Утилизация: Устройство и/или систему доставки следует 
утилизировать или вернуть производителю согласно 
инструкциям, действующим в лечебном учреждении.____________

14. Compatibility/ 
Возможность и способы 
интегрирования с 
другими медицинскими 
изделиями

COMPATIBILITY
The Pipeline Flex em bolization device is designed to be 
delivered through a compatible 0.027 (0.69 mm) inside 
diameter micro catheter. Unconstrained diameter o f  the 
Pipeline Flex em bolization device is 0.25 mm greater 
than the labeled diameter (on the packaging). Do not use 
the Pipeline Flex em bolization device in vessel 
diameters that are larger than the labeled diameter.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING
N on-clinical testing has demonstrated that the Pipeline 
Flex em bolization device is M R Conditional. It can be 
scanned safely under the follow ing conditions:
• Static magnetic field o f  3 Tesla or less.
• Spatial gradient field o f  720 Gauss/cm or less.
• M aximum whole-body-averaged specific absorption 
rate (SA R ) o f  4.0 W /kg for 15 minutes o f  scanning

In non-clinical testing, the Pipeline Flex embolization  
device produced a temperature rise o f  less than 0.6°C at 
a maximum w hole body averaged specific absorption 
rate (SA R ) o f  4.0 W /kg assessed by calorimetry for 15

СОВМЕСТИМОСТЬ
Устройство эмболизации Pipeline Flex рассчитано на установку 
только с помощью совместимого микрокатетера с внутренним  
диаметром 0,69 мм (0 ,027 дюйма).
Диаметр устройства эмболизации Pipeline Flex в отсутствие 
ограничителей на 0,25 мм превышает диаметр, указанный на 
этикетке. Запрещается использовать устройство эмболизации  
Pipeline Flex в сосудах, диаметр которых превышает диаметр, 
указанный на этикетке.

СОВМЕСТИМОСТЬ С СИСТЕМАМИ МАГНИТНО- 
РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ
Доклинические исследования показали, что устройство эмболизации  
Pipeline Flex является условно совместимым с МРТ. М ожно 
проводить безопасное сканирование устройства при соблюдении  
следую щ их условий:
• Статическое магнитное поле 3 Тл или менее.
• Пространственное градиентное поле 720 Гс/см или менее.
• Максимальная средняя удельная мощность поглощения излучения 
организмом человека (УМ П) 4,0 Вт/кг в течение 15 минут 
сканирования.
В доклинических исследованиях устройство эмболизации Pipeline 
Flex вызывало рост температуры на менее чем 0,6°С с максимальной
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minutes o f  MR scanning in a 3 Tesla MR 750 GE Signa
20.0 System M R Scanner.

The Pipeline Flex em bolization device may create local 
field inhom ogeneity and susceptibility artifacts which 
may degrade the diagnostic quality o f  the MRI images. 
Based on the non-clinical testing o f  the 5.0 mm device 
using standard view s, the worst case maximum artifact 
was < 4 mm when subjected to 3.0 Tesla. Local field  
artifact from the Pipeline Flex embolization device may 
decrease the accuracy o f  MR angiogram in assessing  
vessel luminal patency.

MR image quality m ay be compromised i f  the area is in 
the exact same area or relatively close to the position o f  
the Pipeline Flex em bolization device. Therefore, it may 
be necessary to optimize M R imaging parameters for the 
presence o f  this m etallic implant.

средней УМ П 4,0 Вт/кг за 15 минут МРТ-сканирования с помощью  
МРТ-системы с напряженностью магнитного поля 3 Тл (M R 750 GE 
Signa 20.0).
Устройство эмболизации Pipeline Flex может создавать местную  
неоднородность поля и вызывать помехи, снижающ ие качество МРТ- 
изображений. На основании доклинических испытаний устройства 
размером 5,0 мм при помощи стандартных методов обследования 
было установлено, что максимальный размер наведенного артефакта 
изображения составлял менее 4 мм при напряженности магнитного 
поля 3 Тл.
Местные артефакты поля, вызванные присутствием устройства 
эмболизации Pipeline Flex, могут снижать точность МР-ангиограммы  
при оценке проходимости сосуда.
Качество МРТ может ухудшиться, если исследуемый участок  
полностью совпадает с местоположением устройства эмболизации  
Pipeline Flex или расположен очень близко к нему. В таком случае 
для компенсации влияния металлического имплантата может 
потребоваться оптимизация параметров МРТ.________________________

15. Конструкция и 
внешний вид, 
фотография или 
изображение,
Общая схема/ Design 
and appearance, photo or 
image, the general scheme
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Figure 1. The Pipeline Flex embolization device

«200cm  (Total length]

« 1 2Scm (Tip Coil to Fiuorosa^)

Рисунок 1. Имплантат устройства для эмболизации Pipeline Flex

«200cm  (Total Length]

«125 c m  (Tip Coll to Fluotoufe)
4

3 mm (Covered by Braid]

Figure 2. The Pipeline Flex embolization device

1. Tip Coil 4. Braid 8. PTFE Sleeves
2. Proximal 5. Fluorosafe 9. Resheathing
Bumper________ Marker___________ Pad_____________

 ̂ 3 mm (Covered by Braid) ^

Рисунок 2. Устройство для эмболизации Pipeline Flex  
1. Спираль 4. Оплётка 7. Дистальный маркер
наконечника (имплантат)
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3. Introducer 6. Delivery Wire 10. Resheathing
Sheath 7. Distal Marker Marker
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Figure 3. Pipeline Flex Embolization D evice

8 Wire, distal bump
9 C oil, distal tip
10 Restraints
11 Restraints
12 Subassembly, distal protective
13 PED-48 wire braid subassembly
14 Subassembly, PTFE covered proximal delivery 

system
15 Restraint, proximal pad
16 Introducer sheath, tapered
17 Subassembly, pad

2. 5. Рентгенконтрастная 8. Рукава из
Проксимальны маркерная полоска политетрафторэтилена
й упор
3. Оболочка 6. Проволока систем 9. Колодка для
интродьюсера установки возвращения

10. Маркер 
возвращения

/■

Рисунок 3. Устройство для эмболизации Pipeline Flex
8 Провод, дистальный упор (wire, distal bump)
9 Пружина, дистальный конец (coil, distal tip)
10 Ограничители (restraints)
11 Ограничители (restraints)
12 Дистальная защита, сборочная единица (distal protective, 

subassembly)
13 Провод оплётки, сборочная единица (PED-48 wire braid 

subassembly)
14 Проксимальная часть системы доставки с РТЕЕ-покрытием, 

подсборка (subassembly, PTFE covered proximal delivery  
system )

15 Ограничитель, проксимальная колодка (restraint, proximal 
pad)

16 Оболочка интродьюсера (introducer sheath)
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F igure 4. (Left) PFED proximal bumper and 
resheathing pad.

(Right) Protective sleeves.

F igure 5. Pipeline Flex delivery system

17 Колодка, сборочная единица (subassem bly, pad)

Р исунок  4. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
проксимальный упор и колодка для возвращения (слева); Защитные 

рукава из политетрафторэтилена(справа)

Р исунок  5. Система доставки устройства для эмболизации Pipeline
Flex
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Figure 6. Pipeline Flex delivery system with braid

Система доставки устройства для эмболизации Pipeline 
Flex с имплантатом

16. Materials of Key 
Functional Elements / 
Материалы, из которых 
изготовлено 
медицинское изделие 
или его основные части 
(в том числе материалы 
частей медицинского 
изделия, которые 
используются в 
контакте с организмом 
человека)

Part name

1. Braid

2. D elivery  
System

Material

Platinum/T ungsten 
35N LT A lloy

1. Tip Coil
Platinum-T ungsten 
alloy
2. Distal Marker -
Platinum/lridium
3. Proximal 
Bumper 
Platinum/lridium
4. Delivery Wire -  
Stainless Steel
5. Proximal 
Hypotube 
Stainless Steel 
Jacket:
Polytetrafluoroethyl 
ene (PTFE)
6. Solder Joint -  
Tin/Silver
7. Protective 
Sleeves -  Coil: 
Platinum-tungsten 
alloy

Body contact Наименование
изделия:

Implant,
Circulating blood
(Permanent
Contact)

1. Имплантат

External 
communicating 
device. Circulating 
Blood (Limited 
contact)

2. Система доставки

Материал Контакт с организмом 
человека

Сплав 479Platinum /210 
alloy

1. Спираль 
наконечника - Сплав 
Платина/Вольфрам
2. Дистальный 
маркер -  Сплав 
Платина/Иридий
3. Проксимальный 
упор - Сплав Платина/
4. Доставочный 
проводник -  
нержавеющая сталь 5. 
Проксимальная часть 
типа НуроШЬе — 
Нержавеющая сталь
6. Спаянное 
соединение — Сплав 
Олово/Серебро
7. Защитные рукава -  
Спираль -  Сплав 
Платина/Вольфрам, 
Рукава -
Политетрафторэтилен
8. Зачехляющая 
муфта -  Внутренний

Постоянный 
контакт с
внутренней средой  
организма 
(циркулирующая 
кровь)______________
Непродолжительн  
ый контакт с 
циркулирующей  
кровью
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3.
Resheathin 
g Marker

4.
Introducer
Sheath

5.
Packaging
Hoop

Sleeves: 
Polytetrafluoroethyl 
ene (PTFE)
8. Resheathing Pad 
-  Inner Layer: 
Polyim ide 
Outer Layer:
1) Silicone 
Elastomer 
Methylhydrogen 
Siloxane 
Copolymer
2) Silicone Primer

Platinum/lridium

1) Outer Layer:
Polyamide,
Titanium Dioxide  
Colorant
2) Tie Layer:
Linear Low Density  
Polyethylene
3) Inner Layer: 
High Density  
Polyethylene
4) Device Handle -  
Cap: Polycarbonate 
Body:
Polypropylene 
Collet: Brass
Proprietary_________

1)
Primary:
HDPE

Tubing,

External 
communicating 
device, Circulating 
Blood (Limited 
contact)____________
External 
communicating. 
Blood path, indirect 
(Limited contact)

N o Blood Contact

3. Маркер 
зачехления

4. Интродьюсер

5. Упаковочное 
кольцо

слои — полиимид 
Наружный слой -
1 )  силиконовый 
эластомер
2) силиконовый 
праймер

Сплав Платина/Иридий

1) Наружный слой —
Полиамид, краситель 
диоксид титана
2) Стержневой слой -  
Линейный полиэтилен  
низкой плотности  
(СВВРЕ)
3) Внутренний слой —
Полиэтилен высокой 
плотности (ННРЕ)
4) Рукоятка -  
Г оловка: 
поликарбонат.
Тело: полипропилен. 
Цанга: латунь

1) Трубки (первичная 
и вторичная)-

Непродолжител ьн 
ый контакт с 
циркулирующей  
кровью

Опосредованный  
контакт с
внутренней средой  
организма

Нет контакта с 
кровью
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2) Tubing,
Secondary:
HOPE
2) Gridlock Clip:
M DPE -  HOPE 
/LDPE
3) Handle Clip:
MDPE
HDPE/LDPE
4) Sheath Clip
Santroprene_________

полипропилен высокой 
плотности (HDPE)
2) Зажим 
блокирующий -  
MDPE -H D P E  /LDPE
3) Рукоятка зажима -  
M DPE -H D PE /L D PE
4) Чехол зажима -  
Santroprene
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17. In form ation  on 
labeling, packaging/ 
Сведения no 
маркировке, упаковке

*
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Figure?. Label on the external and sterile packaging / Рисунок 7. В ид этикетки на стерильной и внешней упаковке 

Symbols/Маркировка
Symbol/Условное
обозначение

Description Описание
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м . М ;
STERILE |Е0 Steril using ethylene oxide "^Стерилизовано этиленоксидом

®

Single use Одноразовое изделие

Rx
ONLY

Caution: Federal (U SA ) law restricts this device  
to sale by or on the order o f  a physician

Предостережении. Ф едеральное законодательство 
США разрешает продажу данного изделия только 
врачами или по распоряжению врача

0
Do not resterilize Не стерилизовать повторно

А Caution, consult accompanying documents Предостережение, см. сопроводительную  
документацию

MR Conditional Чувствительно к воздействию магнитного поля

ж
Non-pyrogen ic Апирогенно

Keep away from sunlight Беречь от солнечного света

Keep dry Беречь от влаги

i
A void temperature extremes И збегайте чрезмерно низкой или высокой 

температуры

|r e f |
Catalogue Number Номер по каталогу

t J
Manufacturer Изготовитель

2

U se by Срок годности
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- А -
Packaging/y наковка

1 MRI card Карточка совместимости с MPT

2 Pouch, Tyvek/Chevron Стерильная упаковка

3 Pipeline Flex Embolization D evice Label Маркировка устройства для эмболизации Pipeline Flex

4 IFU Инструкция по применению

5 Box, Packaging Liner Внешняя упаковка

6 Box End Sealed Label Торцевое уплотнение упако вочной коробки

7 D evice Handle Рукоятка на упаковочном к()льце

14 Packaging Hoop Упаковочное кольцо

F igure 8. Packaging scheme /  Р исунок  8. Схема упаковки
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Figure 9. External package/Р и сунок  9. Внешняя упаковка

22 из 120



e v 3 "

P ipe line  P lex Em bolization  Duvite
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For Export Only

in str u c tio n s  fo r  u se

Pipeline™ Flex 
Embolization Device :

Pipeline' Flex Embolization Device

Ш. ---- - ? [Щ)ре0-ам-20 вА1«М 1* ^ S.V

For export On\y

’n'iwit 2.SQmml20mm1P»pe\me' flex tmboWiatlon Device

F igure 10. External, sterile package, Instructions for use/ Р и сунок  10. Внешняя, стерильная упаковка, Инструкция по
применению
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■f

Figure 11. External, sterile package, packaging hoop. Instructions for use/ Рисунок 11. Внешняя, стерильная упаковка,
упаковочно кольцо. Инструкция по применению
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Each outer package eontains the device in sterile package, 

instructions for use, MRI-card and sticker (identification 
label), on which are written the product type and lot number. 
This sticker should be pasted in the patient's medical card to 
document the exact details o f  the implant. The shipping box 
is embedded multilingual instructions for use in paper form. 
Membrane cover o f  sterile primary package is made o f  
Tyvek material.
The device is provided sterile and non-pyrogenic. The device 
and its packaging should be carefully examined prior to use 
to verify that no damage has occurred during shipment. The 
device should not be used if  the pouch is open or damaged. 
The device is intended for single use only and should be 
discarded after use.

Каждая внешняя упаковка содержит изделие в стерильной  
упаковке, инструкцию по применению, карточку совместимости с 
МРТ (MRI-card) и стикер (идентификационная наклейка), на 
котором написаны тип изделия и номер партии. Этот стикер 
следует вклеивать в медицинскую карту пациента, чтобы 
документально зафиксировать точные сведения об имплантате. В 
стерильной упаковке содержится устройство для эмболизации в 
упаковочном кольце с рукояткой. В транспортную коробку 
вкладывается мультиязычная инструкция по применению на 
бумажном носителе.
Мембранная крышка стерильной первичной упаковки 
изготовлена из материала Tyvek.

Устройство поставляется в стерильном виде. Устройство и его 
упаковку необходим о тщательно осмотреть перед  
использованием, чтобы удостовериться в том, что упаковка не 
была повреждена во время транспортировки. Устройство нельзя 
использовать, если упаковка открыта или повреждена. Изделие 
предназначено только для однократного применения.
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С '
Нетоксично

Устройство для эмболизации Pipeline Flex
Производитель: Микро Терапьютикс, Инк. д /б /а  ИВЗ Нейроваскуляр

Страна происхождения: СШ А

Представитель производителя в РФ: ООО «Медтроник»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д . 10 

Регистрационное удостоверение № от

Дата изгот. / Серия /  Годен до:

Figure 12. Label project in Russian/ Рисунок 12. Проект этикетки на руеском языке

component И

Component
name

Material ; Материал „ .
'•Xz /'''iL':.-” - /  . :/■ 7

" .V , . . .  . * ..........  .

Packaging Hoop
/Упаковочное
кольцо

1) Tubing-H D PE
2) Gridlock Clip:
MOPE -H D P E  /LDPE
3) Handle Clip: 
MDPE -H D PE/LD PE
4) Sheath Clip
Santroprene

1) Трубка -  полипропилен высокой плотности  
(HDPE)
2) Зажим блокирующий
M D P E -H D P E  /LDPE
3) Рукоятка зажима -  MDPE -H D P E  (Petrothene 
L R 734001) /LDPE (W estlake E N 1817) (60% /40% ) 
(Natural)
4) Чехол зажима -  Santroprene

Poueh/Стериль 
ная упаковка

Uncoated Tyvek/PET and LDPE Poly Тайвек /ПЭТ и полиэтилен низкой плотности

Packaging
Вох/Внешняя
упаковка

Solid Bleach Sulfate Сплошной белёный сульфатный картон

Labels & 
IFU/Этикетки

Generic label material and paper stock Универсальный материал этикетки и бумажной массы
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и инструкция

по
применению

Package dimensions

§ CQBif)9nent ком понента

Sterile package/ Стерильная упаковка 25,4±0,3 x 3 0 ,5 ± 0 ,3  (25.4±0.3 x  30.5±0.3)

Outer package/ Внешняя упаковка 25,4±0,3 X 30,5±0,3 x  1,9±0,3 (25.4±0.3 x  30.5±0.3 x  1.9±0.3)
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18. Xhe main parameters
and characteristics oa 
medical device/ 
Основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия

Characteristics Value Units '

Implant diameter 2.5; 2.75; 3.00; 
3.25; 3.50; 
3.75; 4.00; 
4.25; 4.50; 
4.75; 5.00

mm

Implant length 10; 12; 14; 16; 
18; 20; 25; 30; 
35

mm

Implant mass 19.4 _S_____
The delivery wire has a 
fluorosafe marker from the 
distal end

<1250 mm

Implant wires diameter
D evice with implant diameter 
2,50±0,01 mm

0.0025±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
2,75±0,01 mm

0.0026±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
3,00±0,01 mm

0.0027±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
3,25±0,01 mm

0.0028±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
3,50±0,01 mm

0.0029±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
3,75±0,01 mm

0.0030±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
4,00±0,01 mm

0.003 liO .0005 mm

D evice with implant diameter 
4,25±0,01 mm

0.0032±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
4,50±0,01 mm

0.0033±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
4,75±0,01 mm

0.0034±0.0005 mm

D evice with implant diameter 
5,00±0,01 mm

0.0035±0.0005 mm

Ж
Хар|1КТ«фПИ»|ЗДЮ1 Значение Ед. измер.
Диаметр имплантата 2,5; 2,75; 3,00; 

3,25; 3,50; 3,75; 
4,00; 4,25; 4,50; 
4,75; 5,00

мм

Длина имплантата 10; 12; 14; 16; 
18; 20; 25; 30; 
35

мм

М асса имплантата 19,4 г

Рентгенконтрастный маркер 
расположен от дистального 
конца устройства

<1250 мм

Диаметр проволок имплантата
Изделие с диаметром  
имплантата 2,5 0±0,01 мм

0,0025±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 2 ,75±0,01 мм

0,0026±0,0005 мм

И зделие с диаметром  
имплантата 3 ,00±0,01 мм

0,0027±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 3,25±0,01 мм

0,0028±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 3,50±0,01 мм

0,0029±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 3 ,75±0,01 мм

0,0030±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 4 ,00±0,01 мм

0 ,0 0 3 1±0,0005 мм

Изделие с диаметром  
имплантата 4 ,2 5 ± 0 ,0 1 мм

0,0032±0,0005 мм

И зделие с диаметром  
имплантата 4 ,50±0,01 мм

0,0033±0,0005 мм
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The expanded or un­
constrained diameter is larger 
than the labeled diameter on

0.25 mm

Number o f  braid wires 48 pcs
Wire length 1980±28 mm
Wire diameter 0 .5 0 8 i° ; ° l i mm

Tip coil length 15 mm
Resheathing Pad length 2 .1 0 - 2 .5 0 mm
Distal marker length 0.40±0.01 mm
Proximal bumper length 1±0.1 mm
Resheathing Marker length 0.05±0.01 mm
Outer introducer diameter 1.143±0.025 mm
Inner introducer diameter 0.686±0.013 mm
Introducer length 1060±13 mm
Packaging Hoop length 1562±13 mm
Coverage o f  the arterial wall 
surface area, no less

30 %

Wire break force >3.1 N
Resistance to bends Radius 9 mm
The radial force, not more than 0.07 N /m

m
Compatible microcatheter 
inner diameter

0.69 mm

Compatible microcatheter 
length

1350 mm

Protective sleeves width 9±3 mm
Maximum force, required for 
catheter delivery

<9.9 N

Radial pressure over contact 
surface when device implanted 
in the largest recommended 
vessel size

>33.3 Pa

C oil bending angle 55±10 О

Изделие с диаметром

имплантата 4,75±0,01 мм
0,0034±0,0005 ММ

Изделие с диаметром  
имплантата 5 ,00±0,01 мм

0,0035±0,0005 мм

Изменение диаметра 
имплантата при расширении

0,25 мм

Количество нитей 48 шт

Длина проводника 1980±28 мм

Диаметр проводника 0 ,5 0 8 !° ;°“ мм

Длина спирали наконечника 15 мм

Длина возвращающей 2 ,1 0 -2 ,5 0 мм
колодки
Длина дистального маркера 0,40±0,01 мм

Длина проксимального упора 1±0,1 мм

Длина маркера возвращения 0,05±0,01 мм

Внешний диаметр 
интродьюсера

1,143±0,025 мм

Внутренний диаметр 
интродьюсера

0,686±0,013 мм

Длина интродьюсера , 1060±13 мм

Длина упаковочного кольца 1562±13 мм
Покрытие поверхности стенки 
артерии составляет 
имплантатом, не менее

30 %

Усилие на разрыв проводника >3,1 н

Устойчивость к перегибам Радиус 9 мм

Радиальное усилие, не более 0,07 Н/мм

Внутренний диаметр 
совместимого микрокатетера

0,69 мм

Длина совместимого  
микрокатетера

1350 мм
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Длина защитных рукавов 
(protective sleeves)

9±3 мм

Максимальная сила, 
необходимая для доставки 
катетера

<9,9 Н

Давление, оказываемое на 
стенки сосудов

>33,3 Па

Угол изгиба пружины (coil) 55±10 О

19. B iocom patib ility / 
Б и осовм естим ость

Biocom patibility testing was conducted in accordance with 
ISO 10993-1:2009. Biocom patibility testing included 
cytotoxicity, sensitization, irritation, acute systemic

ъ т Sta'niiiut 7
Cytotoxicity ISO 10993-5 Pass
Sensitization ISO 10993-10 Pass
Irritation ISO 10993-10 Pass
Acute System ic Toxicity ISO 10993-11 Pass

Hemocompatibility ISO 10993-4 Pass
G enotoxicity ISO 10993-3 Pass

Испытания биологической совместимости изделия выполняли в 
соответствии с требованиями стандарта 1 8 0  10993-1.
Испытания биологической совместимости включают изучение 
цитотоксичности, сенсибилизации, раздражения, острой  
системной токсичности и гемосовместимости, генотоксичности.

Т ест С тан дарт П рой дено/Н е

Цитотоксичность 1 8 0  10993-5 Пройдено

Сенсибилизация 1 8 0  10993-10 Пройдено
Раздражение 1 8 0  10993-10 Пройдено
Острая системная 
токсичность

1 8 0  10993-11 Пройдено

Г емосовместимость 1 8 0  10993-4 Пройдено
Г енотоксичность 1 8 0  10993-3 Пройдено

20. Safety  requirem ents  
in the app lication  o f  
m edical device/ 
Т ребования  
безоп асн ости  при  
прим енении  МИ

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

• The Pipeline Flex embolization device should be used by 
physicians who have received appropriate training for this 
device.

• Это устройство должны применять только врачи, прош едш ие 
обучение методикам и проведению чрескожных и 
внутрисосудистых процедур в медицинских учреждениях с 
применением соответствующ его рентгеноскопического 
оборудования.

• Устройство эмболизации Pipeline Flex должно применяться 
только врачами, прошедшими надлежащее обучение обращению  
с устройством.
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• Carefully inspect the sterile package and the Pipeline Flex 
em bolization device prior to use to verify that neither has 

been damaged during shipment. Do not use kinked or 
damaged components.

• The Pipeline Flex embolization device is not to be used 
after the expiration date imprinted on the product label.

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

• Unconstrained diameter o f  the Pipeline Flex embolization  
device is 0.25 mm greater than the labeled diameter (on the 
packaging). D o not use the Pipeline Flex embolization device 
in vessel diameters that are larger than the labeled diameter

• П еред использованием внимательно осмотрите стерильную  
упаковку и само устройство для эмболизации Pipeline Flex, чтобы  

убедиться в том, что они не были повреждены по время 
транспортировки. Нельзя использовать согнутые или 
поврежденные компоненты.

• Устройство для эмболизации Pipeline Flex запрещается 
использовать после истечения даты срока годности, указанной в 
маркировке изделия.

• Как повторная стерилизация, так и повторная обработка  
запрещены. Повторная обработка и стерилизация повышают риск 
инфицирования пациента и могут привести к неправильной 
работе устройства.

• Диаметр устройства эмболизации Pipeline Flex в отсутствие 
ограничителей на 0,25 мм превышает диаметр, указанный на 
этикетке. Запрещается использовать устройство эмболизации  
Pipeline Flex в сосудах, диаметр которых превышает диаметр, 
указанный на этикетке.

21. Requirements for the 
protection of the 
environment in the 
application of medical 
devices. Procedure for 
utilization/liquidation of 
MD/ Требования к 
охране окружающей 
среды при применении 
медицинского изделия. 
Утилизация 
медицинского изделия

This product does not harm the environment or human 
health i f  it would be right to exploit, transport, store and 
utilize.

A  partially deployed Pipeline Flex embolization device can 
be resheathed per resheathing instructions.
Once fully deployed, the Pipeline Flex embolization device  
cannot be removed. A  second Pipeline Flex embolization 
device can be deployed if  needed.
A  second Pipeline Flex embolization device can be placed 
inside another Pipeline Flex embolization device. After 
placing the first Pipeline Flex em bolization device, advance 
the micro catheter over the delivery wire while keeping the 
delivery core wire across the Pipeline Flex embolization  
device. Position the micro catheter at the desired location

Данное изделие не наносит вреда окружающей среде и здоровью  
лю дей при условии его правильной эксплуатации, 
транспортировке, хранении и утилизации.

Второе устройство для эмболизации Pipeline Flex можно  
установить внутри уж е сущ ествующ его устройства эмболизации  
Pipeline Flex. После размещения первого устройства 
эмболизации Pipeline Flex продвиньте микрокатетер вперед по 
проволоке системы установки, удерживая центральную  
проволоку в устройстве эмболизации Pipeline Flex. Разместите 
микрокатетер в нужной точке и втяните проволоку системы  
доставки. Выберите второе устройство для эмболизации Pipeline 
Flex и установите обычным способом.
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and retrieve the delivery wire. Select a new  appropriate 
Pipeline Flex em bolization device and deploy it as normal.

Disposal: The implant and or delivery system  should be 
disposed o f  or returned to the manufacturer per institutional 
guidelines.
After using the product it refers to the epidem iologically  
hazardous waste (Class B according to Russia Sanitary 
Regulations and Standards 2.1.7.2790). Infected and 
potentially infectious waste. Materials and tools, items 
contaminated with blood and /  or body fluids.

Утилизация: Устройство и/или систему доставки следует  
утилизировать или вернуть производителю согласно 
инструкциям, действующ им в лечебном учреждении.

Частично развернутое устройство эмболизации Pipeline Flex  
можно вернуть в микрокатетер, следуя инструкциям по 
возвращению в микрокатетер.
Полностью развернутое устройство для эмболизации Pipeline 
Flex извлечь нельзя.
При необходимости можно установить второе устройство для 
эмболизации Pipeline Flex.
По классу опасности медицинских отходов при утилизации 
исходя из характеристики морфологического состава изделие 
может быть отнесено к эпидемиологически опасным отходам  
(Класс Б по СанПиН 2.1 .7.2790). Инфицированные и 
потенциально инфицированные отходы. Материалы и 
инструменты, предметы, загрязненные кровью и/или другими  
биологическими жидкостями.

25. Methods and 
apparatus for disinfection 
and presterilization 
cleaning/ М етоды  и 
средства дезинф екции  
и предстерилизацион  
ной очистки

The product is supplied sterile and is disposable; disinfection  
and presterilizing cleaning are not required.

Изделие поставляется в стерильном виде и является одноразовым; 
дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

26. Methods and 
conditions of sterilization/ 
М етоды  и условия  
стерилизации, сроки  
сохранения  
стерильности (для  
стерильно  
вы пускаем ы х  
м едицинских  
изделий)

Sterilization method
For products approved method o f  sterilization with ethylene 
oxide (EO) sterilization, which guarantees a minimum  
Sterility Assurance Level (SA L) o f  10‘®

Applicable standards and documentation:
ISO 11135-1:2007  
ISO 11135-2:2008  
B S E N IS O  11138-1:2006  
ISO 11138-2:2006  
A N SI/A A M l/ISO  14161:2000

Метод стерилизации
Для стерилизации изделия утвержден метод стерилизации  
этиленоксидом (ЭО), который гарантирует степень надежности  
стерилизации (SA L) на уровне 10'^.

Применимые стандарты и применимая документация.
ISO 11135-1:2007  
ISO 11135-2:2008  
BS EN ISO 11138-1:2006  
ISO 11138-2:2006  
A N Sl/A A M LISO  14161:2000
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ISO 11607-1:2009  
ISO 11607-2:2006

§terilizatioH cycle JV» Ш  parameters S
... ___-_______________ __s.____л:__
Characteristic ^ ecification  y

Process Location Sterigenics 4900 S. Gifford 
Avenue, Los A ngeles CA 90058

V essel ID No. B

Cycle control 
program

Check Value 4607/Safe

Gas inject by 
pressure rise 
(Ethylene Oxide)

Inject gas to a pressure o f  at least 
36.23 kPa and a maximum o f  
39.62 kPa.

Maintain 
pressure with 
inert during EO 
gas dwell

Maintain pressure at a setpoint o f  
78.56 kPa to a maximum o f  83.64  
kPa. Minimum allowed pressure is 
76.87 kPa

Gas D w ell Time Gas phase is a Minimum o f  1 
hour to 1 hour 30 minutes

Gas D w ell 
Temperature

Maintain temperature during gas 
dwell a minimum o f  54.4°C to 60°C

Sterilization cycle № 570 parameters (CS-007)

Characteristic 3

■ — \ М  ;
Process Location Sterigenics 4900 S. Gifford Avenue, 

i^os A ngeles CA 90058

V essel ID No. #7

ISO 11607-L 2009  
ISO 11607-2:2006

С 111|р й | 1йациоиный цикл номер 70 техаические^| 
хз^рйЕ|1ер*стики (CS-012)
Свойство - ...........  . - а - т -ÉW -nBiffTT é ш п,шыirtTin■ ■ ■НИИ

Локализация процесса Sterigenics 4900 S. Gifford Avenue, 
Los A ngeles CA 90058

Номер Камеры B

Программа, 
контролирующая цикл

Контрольное число 4607/сохранение

Впрыск газа за счет 
повышения давления 
(Этиленоксид)

Впрыск газа до  достижения  
давления, по крайней мере, 36,23 
кПа и максимума 39,62 кПа

Поддерживать 
давление без изменения 
во время
распространения газа 
ЭО

Поддерживать давление на 
заданном значении 78,56 кПа и 
максимуме83,64 кПа. Минимальное 
допустимое давление -  76,87 кПа

Время распространения 
газа

Газовая фаза должна быть не 
меньше 1 часа и не больше 
1,5 часов

Температура 
распространения газа

Температура во время 
распространения газа составляет от 
54,4°С до 60°С

Стерилизационный цикл потер 57® технические 
м^р«йГ*рк;тикн (CS-007) S

Свойство

Локализация
процесса

ID камеры

Технические характеристики

Sterigenics 4900 S. Gifford A venue, Los 
A ngeles CA 90058

#7
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Cycle control 
program

Check Value 34433/Safe Программа,
контролирующая
цикл

Контрольное чиело 34433/сохранение

Gas inject by 
pressure rise 
(Ethylene Oxide)

Inject gas to a pressure o f  at least 37.93  
kPa and a maximum o f  39.62 kPa. Впрыск газа за 

счет повышения 
давления (Этилен 
Оксид)

Впрыек газа до доетижения давления, 
по крайней мере, 37,93 кПа и 
максимума 39,62 кПа.

Maintain pressure 
with inert during 
EO gas dwell

Maintain pressure at a setpoint o f  78.56  
kPa to a maximum o f  81.95 kPa. 
Minimum allowed pressure is 36.23 
kPa

Поддерживать 
давление без 
изменения во 
время
распроетранения 
газа ЭО

Поддерживать давление на заданном  
значении 78,56 кПа и максимуме 81,95 
кПа. Минимальное допустимое 
давление -  36,23 кПа

Gas D w ell Time Gas phase is a Minimum o f  1 
hour to 1 hour 30 minutes

Gas D w ell 
Temperature

Maintain temperature during gas 
dwell a minimum o f  54.4°C to 60°C

Время
распространения газа

Газовая фаза должна быть не 
меньше 1 часа и не больше 1,5 
часов

Температура 
распространения газа

Температура во время распространения 
газа составляет от 54,4°С до  60°С

27. Shelf L ife /Срок 
годности

3 years 3 года

28. Installation 
requirements/ 
Требования по монтажу 
и установке

Additional assem bly and installation are not required Е1е требует дополнительного монтажа и уетановки

29. Information about 
maintenance/ Сведения 
0 техническом 
обслуживании

N ot applieable because the product is a disposable Не применимо, так как изделие одноразовое

30. Conditions of 
transportation and 
storage/ Условия 
транспортировки и 
хранения

Packed by the manufacturer products are transported by all 
m odes o f  transport in closed vehicles in accordance with the 
rules o f  carriage o f  goods, operating in each mode o f  
transport.

Упакованные производителем изделия транспортируют всеми 
видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующ ими на 
каждом виде транепорта.

Temperature From -40° C to +50 °C Температура От -40° С до 50 °С

Humidity From 0% to 80% (non-condensing)
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Pressure From 86 kP ato 106.7 kPa

Store normal room temperatures in a dry place and in a 
manner that protects the integrity o f  the package and the 
sterile barrier.

Temperature From 0° С to +40 °C
Humidity From 0% to 60%
Pressure From 86 kP ato 106.7 kPa

Относительная
влажность
Давление

От 0% д о  80% (без конденсации, 
перевозка)________________________
От 86 кПа до 106,7 кПа

Храните продукт при комнатной температуре, в сухом месте и в 
условиях, защищающих целостность упаковки и стерильного

Температура от 0° С д о  40 °С
Относительная
влажность

от 0% до 60%

Давление От 86 кПа до  106,7 кПа
31. Warranty/ 
Гарантийные 
обязательства

Warranty service is carried out in accordance with local 
regulations.

Гарантийное обслуживание осуществляется в соответствии с 
местным законодательством.

32. The list of national 
and international 
regulatory
documents/standards, 
which matches medical 
device/. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативно­
технических 
документов/ 
стандартов, которым 
соответствует 
медицинское изделие

ISO 11135: 
2007

BS EN ISO 
15223-1: 2012

EN ISO 14971: 
2009
ISO 10993-1: 
2009

ISO 11607:
2006
ISO 13485: 
2003/Cor.l 2009

lEC 62366: 
2007

M edical D evices- Validation and routine 
control o f  ethylene oxide sterilization”

M edical devices — Sym bols to be used 
with medical device labels, labeling and 
information to be supplied — Part 1; 
General requirements

M edical Devices-Application o f  Risk 
Management to M edical D evices 
B iological evaluation o f  medical devices 
Part 1: Evaluation and testing within a 
risk management process 
Packaging for terminally sterilized 
medical devices
M edical D evices -Quality Management 
Systems-Requirements for Regulatory 
Purposes

Application o f  usability engineering to 
medical devices

Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 
Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущ ему 
контролю процесса стерилизации медицинских изделий  
Изделия медицинские. Символы, используемые на 
ярлыках медицинских устройств при маркировке и в 
предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента  
риска
Упаковка медицинских изделий, подлежащ их финишной 
стерилизации
Изделия медицинские. Системаменеджмента качества. 
Требования для регулирующ их целей. Техническая 
поправка 1

Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности_________
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33. Customer Service/ Contact for all questions, including complaints, По всем вопросам, включая направление претензий, ремонт и
Служба работы с repair and service of medical devices the Authorized техобслуживание медицинских изделий, просим обращаться к
клиентами Representative in Russia: Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:

Medtronic, LLC, ООО «Медтроник»
123317, M oscow , Presnenskaya Naberezhnaya., 10 123317, Российская Федерация, Москва,
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, Пресненская набереж ная, 10
www.medtronic.ru Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
E-mail: info.russiafSmedtronic.ru www.medtronic.ru
To get information about the international network o f E-mail: info.russia®,medtronic.ru
offices o f  the company "Medtronic", please visit the Для получения информации о международной сети офисов
follow ing link: http://www.medtronic.com компании «М едтроник», пожалуйста, перейдите по следующ ей  

ссылке: http://www.medtronic.com

¿ X j
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[Перевод с английского язы ка на русский язык]

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Прия Навкар, в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Инструкция по применению устройства Flex» 

описание документов

является верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа.

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 
09 февраля 2 0 1 7 г., Прией Навкар, подтвердившей мне свою личность на основании 
убедительных доказательств.

/подпись!
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]

[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк. »] 
/подпись/

[Далее следует текст документа «Дополнение к инструкции по применению. Устройство 
для эмболизации Pipeline Flex», представленного на английском и русском  языках.]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем

П О Д П И С Ь

Российская Федерация
Город Москва
Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года
Д  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Мамедова 
Тимура Джаваншировича.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: руб.

П О Д П И С Ь

НА. Мартынова
Гербовая печать
нотариуса города Москвы Акимова Г.Б 
ИНН 770400047587

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ^  лист(а)(ов)

ВРИО нотариуса

П О Д П И С Ь

Российская Федерация 
Город Москва

Семнадцатого февраля две тысячи семнадцатого года 
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
свидетельствую верность копии с представленного мне перевода.

е: .Зарегистрировано в реестре:

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): ^^0  руб. 00 коп.

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: —^  
руб. 00 коп.

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (о в)
ВРИО нотадиуса

/



копия

C O P Y  C E R T IF IC A T IO N  B Y  D O C U M E N T  C U S T O D IA N

of legal age, being first duly sworn, hereby
Name of document custodian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

Dsscaiption of documents

Is a true and exact copy of the correct and complete original document.

Signature of doournent custodian (affiant)

A notary public or other officer completing this 
certfficate verifies only the identity of the individua! 
who signed the document to which this certificate is 
attached, and not the truthfulness, accuracy, or 
validity of that document.

State of California 

County of

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this 

20 П  by K vW v’n X X . ..........

/7 day of, A

to m s on the basis of satisfactory evidence to be the personj^ who appeared before me.

Signature (Seal)

STEVe1)B£RLANDER *  1  
C O M M . # 2 1 1 4 6 6 1  z  

Notary Public ■ California §  
Orange County . -*

My Comm. Expires June 9 ,2 0 ^

_, proved



Annex to the instruction for use/Дополнение к инструкции по применению

1. Name of medical 
device/
Наименование
медицинского
изделия

Pipeline Flex Embolization Device Устройство для эмболизации Pipeline Flex

2. Information about Developer: Разработчик:
manufacturer of (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular Наименование; Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр
medical device 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular)
(name, location 
address, mailing

Tel. 949-6801241 Фактический адрес; 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 
Номер телефона; 949-6801241

address, phone 
number, address of

Manufacturer:
Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular

Адрес места производства;

place of production)/ 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA Производитель:
Сведения о 
производителе

Tel. 949-6801241 Наименование; Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а FIB3 Р1ейроваскуляр 
(Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular)

медицинского Authorized Representative of Manufacturer: Фактический адрес; 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
изделия
(наименование,

“Medtronic” EEC
123317, Russia, Moscow, Presnenskaya

Номер телефона; 949-6801241

фактический Naberezhnaya., 10 Уполномоченный представитель производителя:
адрес, почтовый Tel; (495) 580-73-77 Наименование; Общество с ограниченной ответственностью
адрес, номер 
телефона, адрес

info.russia@medtronic.ru «Медтроник»
Фактический адрес; 123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная,

места Addresses of Manufacturing Sites for medical Д. 10
производства) device:

Micro 3'herapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA.

Номера телефонов; Тел.; (495) 580-73-77, факс; (495) 580-73-78

Адреса мест производства медицинского изделия:
Micro Therapeutics, Inc., DBA cv3 Neurovascular, 9775 Toledo Way. Ii-vine, 
CA 92618, USA.

3. Prescription of а Pipeline Flex Embolization Device is intended for Предназначено для эндоваскулярной эмболизации внутричерепных
medical device/ 
Назначение 
медицинскою 
изделия

endovascular embolization of cerebral aneurysms. аневризм

4, Classification of medical device/ Классификация медицинского изделия

\
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4.1 Class risk depending 
on the potential risk of a 
medical product, in 
accordance with the 
nomenclature 
classification/ Класс 
потенциального риска 
применения 
медицинского изделия 
в соответствии с 
номенклатурной 
классификацией 
медицинских изделий

4.2 GMDN 46352
5. Indications/

Показания
/ The Pipeline Flex embolization device is intended for 

endovascular embolization of cerebral aneurysms.
Устройство эмболизации Pipeline Flex предназначено для 
эндоваскулярной эмболизации внутричерепных аневризм.

6. Contraindications/ 
Противопоказания

• Patients with active bacterial infection.
• Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation 
therapy is contraindicated.
• The Pipeline Flex embolization device should not be 
used alone as sole therapy for acutely ruptured 
aneurysms.
• Patients who have not received antiplatelet agents prior
to the procedure. _____ ___________ _

• Пациенты c активной бактериальной инфекцией
• Пациенты, которым противопоказана антитромбоцитарная и/или 
антикоагулянтная терапия.
• Устройство эмболизации Pipeline Flex не должно применяться как 
единственное средство для лечения при значительном разрыве 
аневризмы.
• Пациенты, не получавшие антитромбоцитарных средств перед
процедурой.____________________________________________

7. Precautions/ Особые 
указания и меры 
предосторожности

• Do not use in patients in whom the angiography 
demonstrates the anatomy is not appropriate for 
endovascular treatment, due to conditions such as 
severe intracranial vessel tortuosity or stenosis.
• Do not attempt to re-position the Pipeline Flex 
embolization device after deployment past the 
resheathing marker.
• Placement of multiple Pipeline Flex embolization 
devices may increase the risk of ischemic 
complications.
• The appropriate anti-platelet and anti-coagulation 
therapy should be administered in accordance with 
standard medical practice.
• A thrombosed aneurysm may aggravate pre-existing,
or cause new, symptoms of mass effect and may 
require medical therapy.______________________

• Запрещается применять устройство, если по результатам 
ангиографии у пациента выявлены анатомические особенности, 
исключающие эндоваскулярные процедуры (например, 
значительная извилистость или стеноз внутричерепных сосудов).
• После развертывания не пытайтесь вернуть устройство 
эмболизации Pipeline Flex в микрокатетер глубже, чем указывает 
рентгеноконтрастный маркер возвращения.
• Установка нескольких устройств эмболизации Pipeline Flex может 
повысить риск ишемических осложнений.
• Следует провести лечение соответствующими 
антитромбоцитарными и антикоагуляционными средствами в 
соответствии со стандартной медицинской практикой.
• Тромбированная аневризма может усилить существующие или 
вызвать новые симптомы масс-эффекта и потребовать 
медицинского вмешательства.



• Do not place the Pipeline Flex embolization device in 
patients whom a pre-existing stent is in place in the 
parent arteiy at the target aneurysm location.
• Use of implants with labeled diameter larger than the 
parent vessel diameter may result in decreased 
effectiveness and additional safety risks due to 
incomplete foreshortening resulting in an implant 
longer than anticipated.
• Person with known allergy to cobalt/chromium alloy 
(including major elements of cobalt, chromium, nickel, 
molybdenum or tungsten) may suffer an allergic 
reaction to the Pipeline Flex embolization device 
implant.
• Person with known allergy to tin, silver, stainless 
steel or silicone elastomer may suffer an allergic 
reaction to the Pipeline Flex embolization device 
delivery system.

• He применяйте устройство эмболизации Pipeline Flex на 
пациентах, у которых в целевой точке аневризмы в неизмененном 
участке артерии уже установлен стент.
• Использование имплантатов с указанным диаметром, 
превышающим диаметр неизмененной части сосуда, может 
привести к снижению эффективности и повышению риска из-за 
неполного укорачивания, в результате чего может понадобиться 
более длинный имплантат, чем рассчитывалось первоначально.
• У пациентов с известной аллергией на кобальтово-хромовый сплав 
(основными элементами которого являются кобальт, хром, никель, 
молибден или вольфрам) может возникнуть аллергическая реакция 
на имплантат в составе устройства эмболизации Pipeline Flex.
• У пациентов с известной аллергией на олово, серебро, 
нержавеющую сталь или силиконовый эластомер может возникнуть 
аллергическая реакция на систему установки в составе устройства 
эмболизации Pipeline Flex.

8. Potential Potential complications include, but are not limited to. Возможные нежелательные эффекты включают, но не
complications/ the following; ограничиваются, следующим:
Возможные • Adverse reaction to antiplatelet/ anticoagulation agents • Неблагоприятная реакция на антитромбоци-
нежелательные or contrast media тарные/антикоагуляционные средства или контрастное средство
эффекты • Ischemia • Ишемия

• Blindness • Слепота
• Mass effect • Масс-эффект
• Coma • Кома
• Neurological deficits • Неврологические расстройства
• Death • Смерть
• Parent Artery Stenosis • Стеноз неизмененного участка артерии
• Device fracture • Разлом устройства
• Perforation: aneurysm perforation and vessel • Перфорация: перфорация сосуда и аневризмы*
perforation* • Разрыв аневризмы*
• Ruptured aneurysm* • Смещение устройства или его установка в неправильном месте
• Device migration or misplacement • Окклюзия перфоратора
• Perforator occlusion • Рассечение неизмененного участка артерии
• Dissection of the parent artery • Послеоперационное кровотечение
• Post-procedure bleeding • Дистальная эмболия, в том числе эмболия в не затронутую ранее
• Distal embolization including to a previously область
uninvolved territory • Эмболия
• Embolism • Судороги
• Seizure • Повреждение в паху



• Groin injury
• Stroke
• Headache
• Thromboembolism
• Hemorrhage
• Transient Ischemic Attack (TLA)
• Hematoma or hemorrhage at the puncture site
• Vasospasm
• Hydrocephalus
• Vessel occlusion
• Infection
• Intracerebral bleeding
• Vision impairment
• Chronic pain
• AV fistula

• Pseudoaneurysm

♦Medtronic believes that "Perforation" and "Ruptured or 
Perforated Aneurysm" are different complications as it 
is possible for a perforation to occur without an 
aneurysm being present. However, "Perforation" and 
"Vessel Perforation" are overlapping complications, 
indicative of the same risk. While Medtronic agrees that 
this may be a repeated complication, there are no safety 
or risk concerns with having this potential complication 
listed twice.

• Инсульт
• Головные боли
• Тромбоэмболия
• Кровоизлияние
• Транзиторная ишемическая атака (ТИА)
• Гематома или кровоизлияние в месте прокола
• Вазоспазм
• Водянка головного мозга
• Окклюзия сосуда
• Инфицирование
• Внутричерепное кровотечение
• Нарушения зрения
• Хронические боли
• Артериовенозная фистула
• Псевдоаневризма

♦Medtronic считает, что «Перфорация» и «Разорванная или 
Перфорированная аневризма» - это различные оеложнения, 
поскольку перфорация возможна без присутствия аневризмы. Тем не 
менее, «Перфорация» и «Перфорация сосудов» являются 
повторяющимися нежелательными эффектами, указывающими на 
один и тот же риск. В то время как Medtronic признает то, что это 
может быть дублирование нежелательного эффекта, нет опасений 
для безопасности или риска, в случае если данный потенциальный 
нежелательный эффект будет перечислен дважды.

Имплантируемое изделие категории С (постоянный контакт более 30 
суток) контактирующее с кровью.

9. Туре of contact with 
the body (according to 
ISO 10993-1)/Вид 
контакта с организмом 
человека
(согласно ISO 10993-1- 
2003)_________________

Implant device, category С (permanent contact >30 
days), contact with blood

10. Operating conditions/ 
Условия эксплуатации

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

The device is intended for single use in the internal 
environment of the body

Это устройство должны применять только врачи, протедтие 
обучение методикам и проведению чрескожных и внутрисосудистых 
процедур в медицинских учреждениях с применением 
соответствующего рентгеноскопического оборудования.
Устройство предназначено для одноразового использования во 
внутренней среде организма:
Температура +32°С - +42°С



Temperature -Ь32°С - -Ь42°С
Humidity 80- 100%
Pressure From 50.0 to 150.0 kPa

Environmental conditions
Temperature 4-10°С-+35°С
Humidity 0 - 80% non-condensing
Pressure From 86.0 to 106.7 kPa

Относительная влажность 80- 100%
Давление От 50,0 до 150,0 

кПа

Условия окружающей среды
Температура -Ы0“С - -Ь35°С
Относительная влажность 0 - 80% без конденсации
Давление От 86,0 до 106,7 кПа

11. Description of 
operating principle/ 
Описание принципов 
работы

The Pipeline Flex embolization device consists of a 
permanent implant combined with a guide-wire-based 
delivery system. The Pipeline Flex embolization device 
implant is a braided, multi-alloy, mesh cylinder woven 
from platinum/tungsten and cobaltchromium- nickel 
alloy wires. A photograph of Pipeline Flex embolization 
device is shown in Figure la and the design of the distal 
delivery system is shown in Figure lb. The woven wires 
of the device provide approximately 30% metal coverage 
of the arterial wall surface area. The implant is designed 
for placement in a parent vessel across the neck of an 
intracranial aneurysm (lA). The expanded or un 
constrained diameter is 0.25 mm larger than the labeled 
diameter. The tip coil is made of platinum-tungsten alloy, 
the proximal bumper is platinum-iridium alloy, and the 
tip, distal and proximal solder joints are composed of tin- 
silver. The protective sleeves are designed to protect the 
distal portion of the braid while the Pipeline Flex 
embolization device is advanced through the micro 
catheter. The proximal bumper and resheathing pad allow 
the user to push the Pipeline Flex embolization device out 
of the micro catheter when the delivery system is 
advanced. The resheathing pad also allows the user to 
resheath the Pipeline Flex embolization device back into 
the micro catheter. The resheathing marker provides the 
user fluoroscopic visualization for the limit of 
resheathing the Pipeline Flex embolization device. The 
Pipeline Flex embolization device implant is mounted on

Устройство эмболизации Pipeline Flex состоит из постоянного 
имплантата и системы его установки, в которой используется 
проволочный проводник. Имплантат в составе устройства 
эмболизации Pipeline Flex представляет собой сетчатый цилиндр из 
нескольких сплавов, сплетенный из проволоки двух типов: сплав 
платины с вольфрамом и сплав кобальта с хромом и никелем. 
Плетеная из проволоки часть устройства обеспечивает 
металлическое покрытие примерно 30% площади артериальной 
стенки. Имплантат предназначен для установки в неизмененной 
части сосуда поперек шейки внутричерепной аневризмы (ВА). 
Диаметр расширенного или неограниченного устройства на 0,25 мм 
превышает диаметр, указанный на этикетке. Спираль наконечника 
сделана из платиново-вольфрамового сплава, проксимальный упор -  
из платиново-иридиевого сплава, а наконечник, дистальное и 
проксимальное паяные соединения -  из сплава серебра с оловом. 
Защитные рукава предназначены для защиты дистальной части 
оплетки при продвижении устройства эмболизации Pipeline Flex 
через микрокатетер. Проксимальный упор и колодка для 
возвращения позволяют пользователю вытолкнуть устройство 
эмболизации Pipeline Flex из микрокатетера, когда система установки 
окажется в нужной точке. Колодка для возвращения также позволяет 
пользователю снова вернуть устройство эмболизации Pipeline Flex в 
микрокатетер. Маркер возвращения обеспечивает пользователю 
визуализацию устройства в рентгеноскопических системах, указывая 
пределы для возвращения устройства эмболизации Pipeline Flex в 
микрокатетер. Имплантат в составе устройства эмболизации Pipeline 
Flex установлен на проводнике из микропроволоки, сделанной из 
нержавеющей стали марки 304, длиной примерно 200 см; проводник



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

скручен и спрятан в оболочке интродьюсера. Устройство 
эмболизации Pipeline Flex рассчитано на установку только с 
помощью совместимого микрокатетера с внутренним диаметром 0,69 
мм (0,027 дюйма) длиной не менее 135 см.

12. Versions/options/ 
Модели/ Варианты 
исполнения 
медицинского изделия

I. Pipeline Flex Embolization Device, versions;
1. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 10 mm.
2. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 12 mm.
3. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 14 mm.
4. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 16 mm.
5. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 18 mm.
6. Pipeline Flex Embolization Device diameter 2,5 

mm, length 20 mm.
7. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 25 mm.
8. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 30 mm.
9. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,5 

mm, length 35 mm.
10. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 

mm, length 10 mm.
11. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 

mm, length 12 mm.
12. Pipeline Flex Embolization Device; diameter 2,75 

mm, length 14 mm.

I. Устройство для эмболизации Pipeline Flex, в различных 
вариантах исполнения:

1. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 мм, 
длина 10 мм.

2. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 12 мм.

3. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 14 мм.

4. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, дгшна 16 мм.

5. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 18 мм.

6. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 20 мм.

7. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 25 мм.

8. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 30 мм.

9. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,5 
мм, длина 35 мм.

10. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 1 о мм.

11. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 12 мм.



13. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 
mm, length 16 mm.

14. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 
mm, length 18 irun.

15. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 
mm, length 20 mm.

12. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 14 мм.

13. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 16 мм.

14. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 18 мм.

15. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75 
мм, длина 20 мм.

16. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 
mm, length 25 mm.

17. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75 
mm, length 30 mm.

18. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 2,75

16. Устройство для эмболизации Pipeline Flex; диаметр 2,75 
мм, длина 25 мм.

mm, length 35 mm. 17. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75
19. Pipeline Flex Embolization Device; diameter 3,00 мм, длина 30 мм.

mm, length 10 mm. 18. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 2,75
20. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 мм, длина 35 мм.

mm, length 12 mm. 19. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
21. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 мм, длина 10 мм.

mm, length 14 mm. 20. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
22. Pipeline Flex Embolization Device; diameter 3,00 

mm, length 16 mm.
мм, длина 12 мм.

21. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
23. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 мм, длина 14 мм.

mm, length 18 mm.
24. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 22. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00

mm, length 20 mm. мм, длина 16 мм.

25. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 23. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
mm, length 25 mm. мм, длина 18 мм.

26. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 24. Устройство для эмболизации Pipeline Flex; диаметр 3,00
mm, length 30 mm. мм, длина 20 мм.

27. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,00 25. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
mm, length 35 mm. мм, длина 25 мм.

28. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 26. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00
mm, length 10 mm. мм, длина 30 мм.



29. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 12 mm.

30. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 14 mm.

31. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 16 mm.

32. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 18 mm.

33. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 20 mm.

34. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 25 mm.

35. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 30 mm.

36. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,25 
mm, length 35 mm.

37. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 10 mm.

38. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 12 мм.

39. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 14 mm.

40. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 16 mm.

41. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 18 mm.

42. Pipeline Flex Embolization Device diameter 3,50 
mm, length 20 mm.

43. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 25 mm.

44. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 30 mm.

27. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,00 
мм, длина 35 мм.

28. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 10 мм.

29. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 12 мм.

30. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 14 мм.

31. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 16 мм.

32. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 18 мм.

33. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 20 мм.

34. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 25 мм.

35. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 30 мм.

36. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,25 
мм, длина 35 мм.

37. Усзройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 10 мм.

38. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 12 мм.

39. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 14 мм.

40. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 16 мм.

41. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 18 мм.



45. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,50 
mm, length 35 mm.

46. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 10 mm.

47. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 12 mm.

48. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 14 mm.

49. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 16 mm.

50. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 18 mm.

51. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 20 mm.

52. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 25 mm.

53. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 30 mm.

54. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 3,75 
mm, length 35 мм.

55. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 10 mm.

56. Pipeline Flex Embolization Device; diameter 4,00 
mm, length 12 mm.

57. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 14 mm.

58. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 16 mm.

59. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 18 mm.

60. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 20 mm.

42. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 20 мм.

43. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 25 мм.

44. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 30 мм.

45. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,50 
мм, длина 35 мм.

46. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 10 мм.

47. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 12 мм.

48. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 14 мм.

49. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 16 мм.

50. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 18 мм.

51. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 20 мм.

52. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 25 мм.

53. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 30 мм.

54. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 3,75 
мм, длина 35 мм.

55. Устройство для эмболизации Pipeline Flex; диаметр 4,00 
мм, длина 10 мм.

56. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,00 
мм, длина 12 мм.



61. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 25 mm.

62. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 30 mm.

63. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,00 
mm, length 35 mm.

64. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 10 mm.

65. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 12 mm.

66. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 14 mm.

67. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 16 mm.

68. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 18 mm.

69. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 20 mm.

70. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 25 mm.

71. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 30 mm.

72. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,25 
mm, length 35 mm.

73. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 10 mm.

74. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 12 mm.

75. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 14 mm.

76. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 16 mm.

57. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
M M ,  длина 14 M M .

58. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
M M ,  длина 16 M M .

59. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
M M ,  длина 18  M M .

60. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
M M ,  длина 20 мм.

61. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 25 мм.

62. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 30 мм.

63. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 35 мм.

64. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 10 мм.

65. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 12 мм.

66. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 14 мм.

67. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 16 мм.

68. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 18 мм.

69. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 20 мм.

70. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 25 мм.

71. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
мм, длина 30 мм.

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,00 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25 

диаметр 4,25
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77. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 18 mm.

78. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 20 mm.

79. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 25 mm.

80. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 30 mm.

81. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,50 
mm, length 35 mm.

82. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 10 mm.

83. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 12 mm.

84. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 14 mm.

85. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 16 mm.

86. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 18 mm.

87. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 20 mm.

88. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 25 mm.

89. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 30 mm.

90. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 4,75 
mm, length 35 mm.

91. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 10 mm.

92. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 12 mm.

72. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,25 
мм, длина 35 мм.

73. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 1 о мм.

74. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 12 мм.

75. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 14 мм.

76. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 16 мм.

77. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 18 мм.

78. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 20 мм.

79. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 25 мм.

80. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 30 мм.

81. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,50 
мм, длина 35 мм.

82. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 10 мм.

83. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 12 мм.

84. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 14 мм.

85. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 16 мм.

86. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 18 мм.
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93. Pipeline Flex Embolization Device; diameter 5,00 
mm, length 14 mm.

94. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 16 mm.

95. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 18 mm.

96. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 20 mm.

97. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 25 mm.

98. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 30 mm.

99. Pipeline Flex Embolization Device: diameter 5,00 
mm, length 35 mm.

87. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 20 мм.

88. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 25 мм.

89. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 30 мм.

90. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 4,75 
мм, длина 35 мм.

91. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 10 мм.

92. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 12 мм.

93. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 14 мм.

94. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 16 мм.

95. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 18 мм.

96. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 20 мм.

97. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 25 мм.

98. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 30 мм.

99. Устройство для эмболизации Pipeline Flex: диаметр 5,00 
мм, длина 35 мм.

13. Directions for use/ 
Инструкция по 
применению

1. Using standard interventional radiographic 
technique, place the micro catheter tip at least 20 mm past 
the distal edge of the aneurysm. Gently retract the micro 
catheter to reduce slack in the micro catheter prior to 
inserting Pipeline Flex embolization device.

1. Используя стандартные методы рентгеноекопии при 
инвазивном вмешательстве, разместите кончик микрокатетера как 
минимум на 20 мм дальше дистального края аневризмы. Осторожно 
втяните микрокатетер, чтобы устранить провисание микрокатетера 
перед введением устройства эмболизации Pipeline Flex.
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Note: It is recommended to use a heparinized saline drip 
to continuously flush micro catheter during Pipeline Flex 
embolization device use.
2. Choose a Pipeline Flex embolization device with 
labeled diameter that approximates the target vessel 
diameter.
• Select an appropriately sized Pipeline Flex embolization 
device such that its fully expanded diameter is equivalent 
to that of the largest target vessel. An incorrectly sized 
Pipeline Flex embolization device may result in 
inadequate device placement, incomplete opening, or 
migration.
• The Pipeline Flex embolization device foreshortens 
substantially (50-60%) during deployment. Take device 
foreshortening into account when deploying the Pipeline 
Flex embolization device.
3. Choose a Pipeline Flex Embolization Device 
with labeled length that is at least 6 mm longer than the 
aneurysm neck.
4. Remove packaging hoop from the pouch and pull 
the distal end of the introducer sheath from the blue clip 
on the packaging hoop.
5. Carefully remove system from packaging hoop 
until the delivery wire is exposed.
6. Partially insert introducer sheath into the rotating 
hemostatic valve (RHV) at the catheter hub and close the 
RHV. Confirm back flush of the saline at the proximal 
end of the introducer sheath prior to advancing the 
Pipeline Flex embolization device into the micro catheter.
7. Advance introducer sheath into the RHV; 
visually confirm the tip of the sheath is seated deeply in 
the hub of the micro catheter.
8. Secure introducer sheath to the hub by locking 
down the RHV tightly.
9. Advance the proximal end of delivery wire until 
it aligns with proximal end of introducer sheath.
10. Remove the introducer sheath.
Note: The delivery wire has a fluorosafe marker no 
further than 125 cm from the distal end.

Примечание. При использовании устройства эмболизации Pipeline 
Flex рекомендуется постоянно промывать просвет микрокатетера 
гепаринизированным физиологическим раствором с помощью 
капельницы.

2. Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex, диаметр 
которого, указанный на этикетке, примерно соответствует диаметру 
целевого сосуда.

• Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex нужного размера -  
так, чтобы его диаметр при полном расширении соответствовал 
диаметру самого крупного целевого сосуда. Неправильно 
выбранный размер устройства эмболизации Pipeline Flex может 
привести к неправильному размещению устройства, неполному 
раскрытию или смещению устройства.

• Устройство для эмболизации Pipeline Flex существенно 
сокращается (на 50-60%) при размещении. При размещении 
устройства для эмболизации Pipeline Flex следует учитывать 
сокращение устройства.

3. Выберите устройство эмболизации Pipeline Flex, длина 
которого, указанная на этикетке, не менее чем на 6 мм превышает 
длину шейки аневризмы.

4. Извлеките из пакета упаковочный обруч и стяните 
дистальный конец оболочки интродьюсера с синего зажима на 
упаковочном обруче.

5. Осторожно вытягивайте систему из упаковочного обруча, 
пока не станет видна проволока системы установки.

6. Частично введите оболочку интродьюсера в поворотный 
гемостатический клапан (ПГК), находящийся на втулке катетера, и 
закройте ПГК. Перед продвижением устройства эмболизации 
Pipeline Flex в микрокатетер проверьте, что физиологический 
раствор вытекает из проксимального конца оболочки интродьюсера.

7. Вводите оболочку интродьюсера в поворотный
гемостатический клапан (ПГК); визуально убедитесь, что конец 
оболочки плотно сидит во втулке микрокатетера.
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Caution: The fluorosafe marker is only compatible with 
micro catheters with a minimum length of 135 cm.
11. Advance the Pipeline Flex embolization device 
into the micro catheter by pushing the delivery wire until 
the tip of the delivery wire aligns with the tip of the micro 
catheter.
Caution: If high forces or excessive friction is 
encountered during delivery, discontinue delivery of the 
device and identify the cause of the resistance, remove 
device and micro catheter simultaneously. Advancement 
of the Pipeline Flex embolization device against 
resistance may result in damage or patient injury. 
Caution: The presence of other indwelling endovascular 
stents may interfere with proper deployment and function 
of the Pipeline Flex embolization device.
12. Once the tip of delivery system and micro 
catheter are aligned, verify that the Pipeline Flex 
embolization device is in the desired location. Distal end 
of Pipeline Flex embolization device should be placed at 
least 3 mm past the distal edge of the aneurysm.
13. Begin to deliver the Pipeline Flex embolization 
device using a combination of unsheathing the Pipeline 
Flex embolization device and pushing the delivery wire 
simultaneously.
Warning
Pushing delivery wire without retracting the micro 
catheter at the same time will cause the open end braid to 
move distally in the vessel. This may cause damage to the 
braid or vessel
14. After the distal end of the Pipeline Flex
embolization device has successfully expanded, deploy 
the remainder of Pipeline Flex embolization device by 
pushing the delivery wire and/or unsheathing the Pipeline 
Flex embolization device. Resheathing and/or 
manipulation of the micro catheter, by locking down the 
delivery wire and moving both as a system, may facilitate 
expansion of the Pipeline Flex embolization device. 
Caution: Under fluoroscopy, carefully monitor the tip 
coil during Pipeline Flex embolization device 
deployment._______________________________

8.
ПГК.

Закрепите оболочку интродьюсера во втулке, плотно закрыв

9. Продвигайте проксимальный конец проволоки системы 
установки, пока он не поравняется с проксимальным коищом 
оболочки интродьюсера.

10. Снимите оболочку интродьюсера.

Примечание. Проволока системы установки оборудована 
рентгеноконтрастным маркером, расположенным не далее чем в 125 
см от дистального конца.

Предостережение. Рентгеноконтрастный маркер совместим только 
с микрокатетерами длиной не менее 135 см.

11. Продвигайте устройство эмболизации Pipeline Flex в 
микрокатетер, толкая проволоку системы установки, пока кончик 
проволоки не окажется вровень с кончиком микрокатетера.

Предостережение. Если во время продвижения устройства 
эмболизации Pipeline Flex приходится применять силу или 
ощущается излищнее сопротивление, прекратите введение 
устройства, определите причину

сопротивления и извлеките устройство вместе с микрокатетером. 
Продвижение устройства для эмболизации Pipeline Flex вопреки 
сопротивлению может привести к повреждению устройства или 
нанесению вреда здоровью пациента.

Предостережение. Присутствие других установленных 
эндоваскулярных стентов может помещать правильной установке и 
правильной работе устройства для эмболизации Pipeline Flex.

12. Когда кончик системы установки окажется вровень с 
микрокатетером, убедитесь, что устройство эмболизации Pipeline 
Flex находится в нужном месте. Дистальный конец устройства 
эмболизации Pipeline Flex должен размещаться по меньшей мере на 
3 мм дальше дистального края аневризмы.
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Caution; If the delivery wire cannot be retracted into the 
micro catheter, carefully remove the delivery wire and 
micro catheter simultaneously.
15. Resheathing Instructions: During deployment of 
the Pipeline Flex embolization device resheathing can be 
performed by advancing the micro catheter while pulling 
delivery wire.
• The Pipeline Flex embolization device can be 
resheathed until the resheathing marker has reached the 
distal marker of the micro catheter.
• The Pipeline Flex embolization device is fully 
resheathed when the distal marker is retracted completely 
inside the micro catheter. The system is designed to allow 
for 2 full cycles of resheathing of the Pipeline Flex 
embolization device.
Warning
Resheathing the Pipeline Flex embolization device more 
than 2 full cycles may cause damage to the distal or 
proximal ends of the braid.

Resheathing schematic as seen under fluoroscopy, image 
not to scale:

в

\

1. Proximal End of the device
2. Micro Catheter
3. Micro Catheter Distal Marker
4. Resheathing Marker
5. Proximal Bumper_________

13. Начните установку устройства эмболизации Pipeline Flex, для 
чего одновременно освобождайте устройство от микрокатетера и 
толкайте проволоку системы установки.

Предупреяадение. Толкание проволоки системы установки без 
одновременного стягивания микрокатетера с устройства заставит 
оплетку с открытым концом двигаться в сосуде в дистальном 
направлении. Это может привести к повреждению оплетки или 
сосуда.

14. После того как дистальный конец устройства эмболизации 
Pipeline Flex будет успешно расширен, разверните остальную часть 
устройства эмболизации Pipeline Flex; для этого стягивайте с 
устройства микрокатетер и/или толкайте проволоку системы 
установки. Расширению устройства эмболизации Pipeline Flex могут 
способствовать следующие действия: возвращение устройства в 
микрокатетер, манипуляции с микрокатетером, блокировка 
проволоки системы установки в микрокатетере и перемещение их 
как единого узла.

Предостережение. При помопщ рентгеноскопии тщательно следите 
за положением спирали наконечника устройства эмболизации 
Pipeline Flex во время установки.

Предостережение. Если проволоку системы установки не удается 
снова втянуть в микрокатетер, осторожно извлеките проволоку 
системы установки вместе с микрокатетером, одновременно.

15. Инструкции по возвращению устройства в микрокатетер. При 
установке устройства эмболизации Pipeline Flex можно снова 
вернуть устройство в микрокатетер, продвигая микрокатетер вперед 
с одновременным вытягиванием на себя проволоки системы 
установки.

• Устройство эмболизации Pipeline Flex можно заново вводить в 
микрокатетер до тех пор, пока маркер возвращения не окажется 
вровень с дистальным маркером микрокатетера. •

• Устройство эмболизации Pipeline Flex полностью возвращено в 
микрокатетер, если дистальный маркер устройства полностью
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6. Delivery Wire
7. Resheathing Limit
8. Device Detached

16. After the entire Pipeline Flex embolization 
device is deployed, advance the micro catheter through 
the device making sure not to dislodge the braid. When 
the micro catheter tip is distal to the Pipeline Flex 
embolization device, retract the delivery wire into the 
micro catheter tip.

Caution: If the catheter cannot be advanced through the 
Pipeline Flex embolization device, carefully remove the 
delivery wire through the Pipeline Flex embolization 
device construct.

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

втянут в микрокатетер. Система рассчитана на два полных цикла 
возвращения устройства эмболизации Pipeline Flex в микрокатетер.

Предупреищение. Проведение полного цикла возвращения 
устройства эмболизации Pipeline Flex в микрокатетер больще двух 
раз может привести к повреждению проксимального или 
дистального концов оплетки.

/

1. Проксимальный конец устройства
2. Микрокатетер
3. Дистальный маркер микрокатетера
4. Маркер возвращения
5. Проксимальный упор
6. Проволока системы установки
7. Предел возвращения устройства в микрокатетер
8. Отделённое устройство

16. После того как устройство эмболизации Pipeline Flex будет 
полностью установлено на место, продвигайте микрокатетер через 
устройство осторожно, чтобы не сместить оплетку. Когда кончик 
микрокатетера окажется в дистальном положении относительно 
устройства эмболизации Pipeline Flex, втяните проволоку системы 
установки в кончик микрокатетера.

Предостережение. Если катетер не удается продвинуть вперед через
устройство эмболизации Pipeline Flex, осторожно извлеките
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проволоку системы установки через узел устройства эмболизации 
Pipeline Flex.

17. Тщательно осмотрите установленное устройство 
эмболизации Pipeline Flex с помощью рентгеноскопии и убедитесь в 
том, что оно полностью смыкает стенку сосуда и не перекручено. 
Если устройство не полностью смыкает стенку сосуда или 
перекручено, рассмотрите возможность использования баллонного 
катетера, микрокатетера или проволочного проводника для полного 
раскрытия устройства.

Утилизация: Устройство и/или систему доставки следует 
утилизировать или вернуть производителю согласно •
инструкциям, действующим в лечебном учреяадении.___________

14.
Compatibility/Возможное 
ть и способы 
интегрирования с 
другими медицинскими 
изделиями

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

MAGNETIC RESONANCE IMAGING
Non-clinical testing has demonstrated that the Pipeline 
Flex embolization device is MR Conditional. It can be 
scanned safely under the following conditions:
• Static magnetic field of 3 Tesla or less.
• Spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less.
• Maximum whole-body-averaged specific absorption 
rate (SAR) of 4.0 W/kg for 15 minutes of scaiming

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

The Pipeline Flex embolization device may create local 
field inhomogeneity and susceptibility artifacts which

СОВМЕСТИМОСТЬ
Устройство эмболизации Pipeline Flex рассчитано на установку 
только с помощью совместимого микрокатетера с внутренним 
диаметром 0,69 мм (0,027 дюйма).
Диаметр устройства эмболизации Pipeline Flex в отсутствие 
ограничителей на 0,25 мм превышает диаметр, указанный на 
этикетке. Запрещается использовать устройство эмболизации 
Pipeline Flex в сосудах, диаметр которых превыщает диаметр, 
указанный на этикетке.

СОВМЕСТИМОСТЬ С СИСТЕМАМИ МАГНИТНО- 
РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ
Доклинические исследования показали, что устройство эмболизации 
Pipeline Flex является условно совместимым с МРТ. Можно 
проводить безопасное сканирование устройства при соблюдении 
следующих условий:
• Статическое магнитное поле 3 Тл или менее.
• Пространственное градиентное поле 720 Г с/см или менее.
• Максимальная средняя удельная мощность поглощения излучения 
организмом человека (УМП) 4,0 Вт/кг в течение 15 минут 
сканирования.
В доклинических исследованиях устройство эмболизации Pipeline 
Flex вызывало рост температуры на менее чем 0,6°С с максимальной 
средней УМП 4,0 Вт/кг за 15 минут МРТ-сканирования с помощью 
МРТ-системы с напряженностью магнитного поля 3 Тл (MR 750 GE 
Signa 20.0).
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may degrade the diagnostic quality of the MRI images. 
Based on the non-clinical testing of the 5.0 mm device 
using standard views, the worst case maximum artifact 
was < 4 mm when subjected to 3.0 Tesla. Local field 
artifact from the Pipeline Flex embolization device may 
decrease the accuracy of MR angiogram in assessing 
vessel luminal patency.

MR image quality may be compromised if the area is in 
the exact same area or relatively close to the position of 
the Pipeline Flex embolization device. Therefore, it may 
be necessary to optimize MR imaging parameters for the 
presence of this metallic implant.

Устройство эмболизации Pipeline Flex может создавать местную 
неоднородность поля и вызывать помехи, снижающие качество МРТ- 
изображений. На основании доклинических испытаний устройства 
размером 5,0 мм при помощи стандартных методов обследования 
было установлено, что максимальный размер наведенного артефакта 
изображения составлял менее 4 мм при напряженности магнитного 
поля 3 Тл.
Местные артефакты поля, вызванные присутствием устройства 
эмболизации Pipeline Flex, могут снижать точность МР-ангиограммы 
при оценке проходимости сосуда.
Качество МРТ может ухудшиться, если исследуемый участок 
полностью совпадает с местоположением устройства эмболизации 
Pipeline Flex или расположен очень близко к нему. В таком случае 
для компенсации влияния металлического имплантата может 
потребоваться оптимизация параметров МРТ.__________________

15. Конструкция и 
внешний вид, 
фотография или 
изображение,
Общая схема/ Design 
and appearance, photo or 
image, the general scheme

Figure 1. The Pipeline Flex embolization device

кЗООсга (Total leoglh)

Рисунок 1. Имплантат устройства для эмболизации Pipeline Flex

«200ПП (Total Length)

3mn(Covmdby8rald)
Figure 2. The Pipeline Flex embolization device

1. Tip Coil
2. Proximal 
Bumper
3. Introducer 
Sheath

4. Braid
5. Fluorosafe 
Marker
6. Delivery Wire
7. Distal Marker

8. PTFE Sleeves
9. Resheathing 
Pad
10. Resheathing 
Marker

Рисунок 2
1. Спираль 
наконечника
2.
Проксимальны 
й упор 
3. Оболочка 
интродьюсера

Зтп (Covered bjrBcald)

Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
4. Оплётка 7. Дистальный маркер
(имплантат)
5. Рентгенконтрастная 
маркерная полоска

6. Проволока систем
установки_________

8. Рукава из 
политетрафторэтилена

9. Колодка для
возвращения________
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Figure 3. Pipeline Flex Embolization Device
8 Wire, distal bump
9 Coil, distal tip
10 Restraints
11 Restraints
12 Subassembly, distal protective
13 PED-48 wire braid subassembly
14 Subassembly, PTFE covered proximal delivery 

system
15 Restraint, proximal pad
16 Introducer sheath, tapered
17 Subassembly, pad

10. Маркер 
возвращения

Все puHepu диы • uu. «СИ It vKuuM другое

A

i f
JA

/ f /

jlkVxxx̂vV
J -

eiS

/ \ -------------iTtrP

I____
Рисунок 3. Устройство для эмболизации Pipeline Flex

8 Провод, дистальный упор (wire, distal bump)
9 Пружина, дистальный конец (coil, distal tip)
10 Ограничители (restraints)
11 Ограничители (restraints)
12 Дистальная защита, сборочная едишща (distal protective, 

subassembly)
13 Провод оплётки, сборочная единица (PED-48 wire braid 

subassembly)
14 Проксимальная часть системы доставки с PTFE-покрытием, 

подсборка (subassembly, PTFE covered proximal delivery 
system)

15 Ограничитель, проксимальная колодка (restraint, proximal 
pad)

16 Оболочка интродьюсера (introducer sheath)
17 Колодка, сборочная единица (subassembly, pad)
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Figure 4. (Left) PFED proximal bumper and 
resheathing pad.

(Right) Protective sleeves.

Figure 5. Pipeline Flex delivery system

Figure 6, Pipeline Flex delivery system with braid

Рисунок 4. Устройство для эмболизации Pipeline Flex 
проксимальный упор и колодка для возвращения (слева); Защитные 

рукава из политетрафторэтилена(справа)

.....

Рисунок 5. Система доставки устройства для эмболизации Pipeline
Flex

Рисунок 6. Система доставки устройства для эмболизации Pipeline
Flex с имплантатом
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16. Materials of Key 
Functional Elements / 
Материалы, из которых 
изготовлено 
медицинское изделие 
или его основные части 
(в том числе материалы 
частей медицинского 
изделия, которые 
используются в 
контакте с организмом 
человека)

Part name

1. Braid

2. Delivery 
System

Material

P1 atinum/Tungste 
n 35NLT Alloy

1. Tip Coil -
Platinum- 
Tungsten alloy
2. Distal Marker 
-Platinum/Iridium
3. Proximal 
Bumper 
Platinum/Iridium
4. Delivery Wire 
-  Stainless Steel
5. Proximal 
Hypotube 
Stainless Steel 
Jacket:
Polytetrafluoroeth 
ylene (PTFE)
6. Solder Joint -  
Tin/Silver
7. Protective 
Sleeves -  Coil: 
Platinum-tungsten 
alloy
Sleeves:
Polytetrafluoroeth 
ylene (PTFE)
8. Resheathing 
Pad -  Inner 
Layer: Polyimide 
Outer Layer:
I) Silicone
Elastomer

Body contact

Implant,
Circulating blood
(Permanent
Contact)

External 
communicating 
device. Circulating 
Blood (Limited 
contact)

Наименование 
изделия:_____
1. Имплантат

2. Система доставки

Материал Контакт с организмом 
человека

Сплав 479Platinum/210 
alloy

1. Спираль 
наконечника - Сплав 
Платина/Вольфрам

2. Дистальный 
маркер -Сплав 
Платина/Иридий

3. Проксимальный 
упор - Сплав 
Платина/Иридий

4. Доставочный 
проводник —
Дистальный конец -  
нержавеющая сталь

Проксимальный конец
-  нержавеющая сталь

5. Проксимальная 
часть типа Hypotube
-  Нержавеющая сталь

6. Спаянное 
соединение — Сплав 
Олово/Серебро

Постоянный 
контакт с
внутренней средой 
организма 
(циркулирующая 
кровь)__________
Непродолжительн 
ый контакт с 
циркулирующей 
кровью
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3.
Resheathing
Marker

4. Introducer 
Sheath

Methylhydrogen 
Siloxane 
Copolymer 
2) Silicone Primer

Platinum/Iridium

1) Outer Layer:
Polyamide 
Titanium Dioxide 
Colorant
2) Tie Layer:
Linear Low
Density
Polyethylene
3) Inner Layer: 
High Density 
Polyethylene
4) Device Handle

Cap:
Polycarbonate
Body:
Polypropylene 
Collet: Brass
Proprietary_____

External 
communicating 
device. Circulating 
Blood (Limited 
contact)________
External 
communicating. 
Blood path, indirect 
(Limited contact)

3. Маркер 
зачехления

4. Интродьюсер

7. Защитные рукава -
Спираль -  Сплав 
Платина/Вольфрам 
Рукава -
Политетрафторэтилен
8. Зачехляющая 
муфта -  Внутренний 
слой -  полиимид 
Наружный слой -  1) 
силиконовый 
эластомер

2) силиконовый 
праймер

Сплав Платина/Иридий

1) Наружный слой —
Полиамид, краситель 
диоксид титана

2) Стержневой слой —
Линейный полиэтилен 
низкой плотности 
(LLDPE)

3) Внутренний слой -
Полиэтилен высокой 
плотности (HDPE)

4) Рукоятка -
Г оловка: 
поликарбонат.
Тело: полипропилен.

Непродолжительн 
ый контакт с 
циркулирующей 
кровью

Опосредованный 
контакт с
внутренней средой 
организма
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5. Packaging 
Hoop

1) Tubing, 
Primary:
HDPE
2) Tubing, 
Secondary:
HDPE
2) Gridlock Clip:
MDPE -HDPE 
/LDPE
3) Handle Clip:
MDPE
HDPE/LDPE
4) Sheath Clip 
Santroprene

No Blood Contact 5. Упаковочное 
кольцо

Цанга: латунь

1) Трубки (первичная 
и вторичная) -
полиэтилен высокой 
плотности (HDPE)

2) Зажим 
блокирующий -

Полиэтилен средней 
плотности -  
Полиэтилен высокой 
плотности /
Полиэтилен низкой 
плотности

3) Рукоятка зажима -

Полиэтилен средней 
плотности -  
Полиэтилен высокой 
плотности/
Полиэтилен низкой 
плотности

4) Чехол зажима -
термопластичный 
эластомер__________

Нет контакта с 
кровью
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17. Information on 
labeling, packaging/ 
Сведения no 
маркировке, упаковке
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Figure 7a. Label on the external packaging / Рисунок 7a. Вид этикетки на внешней упаковке
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Figure 7b. Label on the external and sterile packaging / Рисунок 76. Вид этикетки на стерильной и внешней упаковке
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Symbols/Маркировка

Symbol/У словное 
обозначение

Description Описание

STERILE ЕО
Steril using ethylene oxide Стерилизовано этиленоксидом

Single use Одноразовое изделие

Rx
ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this 
device to sale by or on the order of a 
physician

Предостережении. Федеральное 
законодательство США разрешает продажу 
данного изделия только врачами или по 
распоряжению врача

Do not resterilize Не стерилизовать повторно

А
Caution, consult accompanying documents Предостережение, см. сопроводительную 

документацию

А
MR Conditional Чувствительно к воздействию магнитного поля

Ж
Non-pyrogenic Апирогенно

Keep away from sunlight Беречь от солнечного света

Keep dry Беречь от влаги

Avoid temperature extremes Избегайте чрезмерно низкой или высокой 
температуры

| r e f 1
Catalogue Number Номер по каталогу

tU
Manufacturer Изготовитель
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Packaging/Упаковка

\
/ ■■-се:)

1 MR1 card Ka точка совместимости с MPT
2 Pouch, Tyvek/Chevron Стерильная упаковка
п Pipeline Flex Embolization Device Label Маркировка устройства для эмболизации Pipeline Flex
4 IFU Инструкция по применению
5 Box, Packaging Liner Внешняя упаковка
6 Box End Sealed Label Торцевое уплотнение упаковочной коробк
7 Device Handle Рукоятка на упаковочном кольце

.
Packaging Hoop Упаковочное кольцо

Figure 8. Packaging scheme / Рисунок 8. Схема упаковки
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Figure 9. External package/Рисунок 9. Внешняя упаковка
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Figure 10. External, sterile package, Instructions for use/ Рисунок 10. Внешняя, стерильная упаковка, Инструкция по
применению
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Figure 11. External, sterile package, packaging hoop. Instructions for use/ Рисунок 11. Внешняя, стерильная упаковка,
упаковочно кольцо, Инструкция по применению
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204 cm
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Figure 12. Enlarged image of external package / Рисунок 12. Увеличенное изображение внешней упаковки
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Each outer package contains the device in sterile package, 
instructions for use*, MRI-card and sticker (identification 
label), on which are written the product type and lot number. 
This sticker should be pasted in the patient's medical card to 
document the exact details of the implant. The shipping box 
is embedded multilingual instructions for use in paper form. 
Membrane cover of sterile primary package is made of 
Tyvek material.
The device is provided sterile and non-pyrogenic. The device 
and its packaging should be carefully examined prior to use 
to verify that no damage has occurred during shipment. The 
device should not be used if the pouch is open or damaged. 
The device is intended for single use only and should be 
discarded after use.

*Annex to the instruction for use will be delivered to the 
Consumer separately.

Каждая внешняя упаковка содержит изделие в стерильной 
упаковке, инструкцию по применению*, карточку совместимости 
с МРТ (MRI-card) и стикер (идентификационная наклейка), на 
котором написаны тип изделия и номер партии. Этот стикер 
следует вклеивать в медицинскую карту пациента, чтобы 
документально зафиксировать точные сведения об имплантате. В 
стерильной упаковке содержится устройство для эмболизации в 
упаковочном кольце с рукояткой. В транспортную коробку 
вкладывается мультиязычная инструкция по применению на 
бумажном носителе.
Мембранная крышка стерильной первичной упаковки 
изготовлена из материала Tyvek.

Устройство поставляется в стерильном виде. Устройство и его 
упаковку необходимо тщательно осмотреть перед 
использованием, чтобы удостовериться в том, что упаковка не 
была повреждена во время транспортировки. Устройство нельзя 
использовать, если упаковка открыта или повреждена. Изделие 
предназначено только для однократного применения.

* Дополнение к инструкции по применению будет поставляться 
Потребителю отдельно.
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Самоклеящаяся этикетка на конечную упаковку на русском языке будет добавлена на территории Российской Федерации 
после регистрации медицинского изделия и будет содержать следующую информацию (информация может быть изменена 
в соответствии с требованиями российского законодательства):
А self-adhesive label in Russian will be added on the final packaging in the territory of the Russian Federation after 
registration of the medical device and will contain the following information (information may be changed in accordance with 
the requirements of Russian legislation):

0
Нетоксично

Устройство для эмболизации Pipeline Flex
Производитель: Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр
Страна происхождения: США

Представитель производителя в РФ: ООО «Медтронзж»
123317, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10 

Регистрационное удостоверение № от
Дата изгот. / Серия / Годен до:

Figure 12. Label project in Russian/ Рисунок 12. Проект этикетки на русском языке

Packaging component
Component
name

i Material Материал i

Packaging Hoop 
/У паковочное 
кольцо

1) Tubing- HOPE
2) Gridlock Clip: 
MDPE-HDPE /LDPE
3) Handle Clip:

1) Tрубка -  полиэтилен высокой плотности (HOPE)

2) Зажим блокирующий
MDPE -  HDPE/LDPE

MOPE -HDPE/LDPE

4) Sheath Clip
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Santroprene 3) Рукоятка зажима -  МОРЕ -НОРЕ (Petrothene 
LR734001) /LOPE (Westlake EN1817) (60%/40%) 
(Natural)

4) Чехол зажима -  Santroprene
Pouch/С'гериль 
пая упаковка

Uncoated Tyvek/PET and LDPE Poly Тайвек / ПЭТ и полиэтилен низкой плотности

Packaging
Вох/Внешняя
упаковка

Solid Bleach Sulfate Сплошной белёный сульфатный картон

Labels & 
IFU/Этикетки 
и инструкция 
по
применению

Generic label material and paper stock Универсальный материал этикетки и бумажной массы

Package dimensions
Component пате/Наименовапис компонента Dimensions, cm /Размеры, см
Sterile package/ Стерильная упаковка 25,4±0,3 X 30,5±0,3
Outer package/ Внешняя упаковка 25,4±0.3 X 30,5±0,3 х 1,9±0,3
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18. The main parameters 
and characteristics oa 
medical device/ 
Основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия

Characteristics Value Units
Implant diameter 2.5; 2.75;

3.00 3.25; 
3.50; 3.75; 
4.00; 4.25; 
4.50; 4.75;
5.00

mm

Implant length 10± 1; 12± 
1; 14± 1; 16 
± 1; 18± 1; 
20 ± 1;25± 
l;30± l;35 
± 1

mm

Implant mass 19.4 ± 1.9 g
Те deliveiy wire has a 
fluorosafe marker from the 
distal end

<1250 mm

Implant wires diameter
Device with implant 
diameter 2,5 0±0,01 mm

0.0025±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 2,75±0,0] mm

0.0026±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 3,00±0,01 mm

0.0027±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 3,25±0,01 mm

0.0028±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 3,50±0,01 mm

0.0029±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 3,75±0,01 mm

0.0030±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 4,00i0,01 mm

0.003 liO.OO 
05

mm

Device with implant 
diameter 4,25±0,01 mm

0.0032±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 4,50±0,01 mm

0.0033±0.00
05

mm

Device with implant 
diameter 4,75±0,01 mm

0.0034±0.00
05

mm

Характеристика .Зиаченне Ёд. измер.
Диаметр имплантата 2,5; 2,75; 3,00; 

3,25; 3,50; 3,75; 
4,00; 4,25; 4,50; 
4,75; 5,00

мм

Длина имплантата 10± 1; 12± 1; 
14± 1; 16± 1; 
18± 1;20± 1; 
25± 1;30± 1; 
35 ± 1

мм

Масса имплантата 19,4 ± 1,9 г
Рентгенконтрастный маркер 
расположен от дистального 
конца усгройства

<1250 мм

Диаметр проволок имплантата
Изделие с диаметром 
имплантата 2,50±0,01 мм

0,0025±0,0005 мм

Изделие с диаметром 
имплантата 2,75±0,01 мм

0,0026±0,0005 мм

Изделие с диаметрм 
имплантата 3,00±0,01 мм

0,0027±0,0005 м.м

Изделие с диаметром 
имплантата 3,25±0,01 мм

0,0028±0,0005 мм

Изделие с диаметром 
имплантата 3,50±0,01 мм

0,0029±0,0005 мм

Изделие с диаметром 
имплантата 3,75±0,01 мм

0,0030±0,0005 мм

Изделие с диаметром 
игшантага 4,00±0,01 м.м

0,0031±0,0005 мм

Изделие с диа.метром 
имплантата 4,25±0,01 мм

0,0032±0,0005 мм

Изделие с диа.метром 
имплантата 4,50±0,01 .мм

0,0033±0,0005 мм
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Device with implant 
diameter 5,00±0,01 mm

0.0035±0.00
05

mm

The expanded or un­
constrained diameter is 
larger than the labeled 
diameter on

0.25 ± 0.02 mm

Number of braid wires 48 pcs
Wire length 1980±28 mm
Wire diameter 0.508lg;8ii mm
Tip coil length 15 ± 1.5 mm
Resheathing Pad length 2.10-2.50 mm
Distal marker length 0.40±0.01 mm
Proximal bumper length 1±0.1 mm
Resheathing Marker length 0.05±0.01 mm
Outer introducer diameter 1.143±0.025 mm
Inner introducer diameter 0.686±0.013 mm
Introducer length 1060±13 mm
Packaging Hoop length 1562±13 mm
Coverage of the arterial wall 
surface area, no less

30 %

Wire break force >3.1 N
Resistance to bends Radius 9 mm
The radial force, not more 
than

0.07 N/mm

Compatible microcatheter 
inner diameter

0.69 ± 0.06 mm

Compatible microcatheter 
length

1350± 10 mm

Protective sleeves width 9±3 mm
Maximum force, required for 
catheter delivery

<9.9 N

Radial pressure over contact 
surface when device 
implanted in the largest 
recomnmded vessel size

>33.3 Pa

Coil bending angle 55±10 О

The permissible deviation of these parameters is ± 
10%, unless otherwise specified

Изделие с диаметром 
имплантата 4,75±0,01 мм

0,0034±0,0005 мм

Изделие с диаметром 
имплатата 5,00±0,01 мм

0,0035±0,0005 мм

Изменение диаметра 
имплантата при расширении

0,25 ± 0,02 мм

Количество нитей 48 шт
Длина проводника 1980±28 мм
Диаметр проводника 0,508!°;°” мм
Длина спирали наконечника 15 ± 1,5 мм
Длина возвращающей 
колодки

2,10-2,50 мм

Длина дистального маркера 0,40±0,01 мм
Длина проксимального упора 1±0,1 мм
Длина маркера возвращения 0,05±0,01 мм
Внешний диаметр 
интродьюсера

1,143±0,025 мм

Внутренний диаметр 
интродьюсера

0,686±0,013 мм

Длина интродьюсера 1060±3 мм
Длина упаковочного кольца 1562±13 мм
Покрытие поверхности стенки 
артерии составляет 
имплантатом, не менее

30 %

Усилие на разрыв проводника >3,1 н
Устойчивость к перегибам Радиус 9 мм
Радиальное усилие, не более 0,07 Н/мм
Внутренний диаметр 
совместимог микрокатетера

0,69 ± 0,06 мм

Длина совместимого 
микрокатетера

1350± 10 мм

Длина защитных рукавов 
(protective sleeves)

9±3 мм
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Макси.мальная сила, 
необходимая для доставки 
катетера

<9,9 Н

Давление, оказываемое на 
стенки сосудов

>33,3 Па

Угол изгиба пружины (cil) 55±1() О

Допустимое отклонение указанных параметров ± 10%, если не 
указано иное

19. Biocompatibility/ 
Биосовместимость

Biocompatibility testing was conducted in accordance with 
ISO 10993-1:2009. Biocompatibility testing included 
cytotoxicity, sensitization, irritation, acute systemic

Test Stands rt Pas.s/Fail 1
Cytotoxicity ISO 10993-5 Pass
Sensitization ISO 10993-10 Pass
Irritation ISO 10993-10 Pass
Acute Systemic Toxicity ISO 10993-11 Pass

Hemocompatibility ISO 10993-4 Pass
Genotoxicity ISO 10993-3 Pass

Испытания биологической совместимости изделия выполняли в 
соответствии с требованиями стандарта ISO 10993-1.
Испытания биологической совместимости включают изучение 
цитотоксичности, сенсибилизации, раздражения, острой 
системной токсичности и гемосовместимости, генотоксичности.
Тест Стандарт Пройдено/Не

пмИжено
Цитотокс ич н ость ISO 10993-5 Пройдено
Сенсибилизация ISO 10993-10 Пройдено
Раздражение ISO 10993-10 Пройдено
Острая системная 
токсичность

ISO 10993-11 Пройдено

Г емосовместимость ISO 10993-4 Пройдено
Генотоксичность ISO 10993-3 Пройдено

20. Safety requirements 
in the application of 
medical device/ 
Требования 
безопасности при 
применении МИ

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

• The Pipeline Flex embolization device should be used by 
physicians who have received appropriate training for this 
device.

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

• Это устройство должны применять только врачи, прошедшие 
обучение методикам и проведению чрескожных и 
внутрисосудистых процедур в медицинских учреждениях с 
применением соответствующего рентгеноскопического 
оборудования.

• Устройство эмболизации Pipeline Flex должно применяться 
только врачами, прошедшими надлежащее обучение обращению 
с устройством. •

• Перед использованием внимательно осмотрите стерильную 
упаковку и само устройство для эмболизации Pipeline Flex, чтобы 
убедиться в том, что они не были повреждены по время
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• The Pipeline Flex embolization device is not to be used 
after the expiration date imprinted on the product label.

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

• Unconstrained diameter of the Pipeline Flex embolization 
device is 0.25 mm greater than the labeled diameter (on the 
packaging). Do not use the Pipeline Flex embolization 
device in vessel diameters that are larger than the labeled 
diameter

транспортировки. Нельзя 
поврежденные компоненты.

использовать согнутые или

• Устройство для эмболизации Pipeline Flex запрещается 
использовать после истечения даты срока годности, указанной в 
маркировке изделия.

• Как повторная стерилизация, так и повторная обработка 
запрещены. Повторная обработка и стерилизация повышают риск 
инфицирования пациента и могут привести к неправильной работе 
устройства.

• Диаметр устройства эмболизации Pipeline Flex в отсутствие 
ограничителей на 0,25 мм превышает диаметр, указанный на 
этикетке. Запрещается использовать устройство эмболизации 
Pipeline Flex в сосудах, диаметр которых превышает диаметр, 
указанный на этикетке.

21. Requirements for the 
protection of the 
environment in the 
application of medical 
devices. Procedure for 
utilization/liquidation of 
MD/ Требования к 
охране окружающей 
среды при применении 
медицинского изделия. 
Утилизация 
медицинского изделия

This product does not harm the environment or human 
health if it would be right to exploit, transport, store and 
utilize.

A partially deployed Pipeline Flex embolization device can 
be resheathed per resheathing instructions.
Once fully deployed, the Pipeline Flex embolization device 
cannot be removed. A second Pipeline Flex embolization 
device can be deployed if needed.
A second Pipeline Flex embolization device can be placed 
inside another Pipeline Flex embolization device. After 
placing the first Pipeline Flex embolization device, advance 
the micro catheter over the delivery wire while keeping the 
delivery core wire across the Pipeline Flex embolization 
device. Position the micro catheter at the desired location 
and retrieve the delivery wire. Select a new appropriate 
Pipeline Flex embolization device and deploy it as normal.

Данное изделие не наносит вреда окружающей среде и здоровью 
людей при условии его правильной эксплуатации, 
транспортировке, хранении и утилизации.

Второе устройство для эмболизации Pipeline Flex можно 
установить внутри уже существующего устройства эмболизации 
Pipeline Flex. После размещения первого устройства 
эмболизации Pipeline Flex продвиньте микрокатетер вперед по 
проволоке системы установки, удерживая центральную 
проволоку в устройстве эмболизации Pipeline Flex. Разместите 
микрокатетер в нужной точке и втяните проволоку системы 
доставки. Выберите второе устройство для эмболизации Pipeline 
Flex и установите обычным способом.

Утилизация: Устройство и/или систему доставки следует 
утилизировать или вернуть производителю согласно 
инструкциям, действующим в лечебном учреждении.

Частично развернутое устройство эмболизации Pipeline Flex 
можно вернуть в микрокатетер, следуя инструкциям по 
возвращению в микрокатетер.___________________________
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Disposal: The implant and or delivery system should be 
disposed of or returned to the manufacturer per institutional 
guidelines.
After using the product it refers to the epidemiologically 
hazardous waste (Class В according to Russia Sanitary 
Regulations and Standards 2.1.7.2790). infected and 
potentially infectious waste. Materials and tools, items 
contaminated with blood and / or body fluids.

Полностью развернугое устройсгво для эмболизации Pipeline 
Flex извлечь нельзя.
При необходимости можно установить второе устройство для 
эмболизации Pipeline Flex.
По классу опасности медицинских отходов при утилизации 
исходя из характеристики морфологического состава изделие 
.может быть отнесено к эпидемиологически опасным отходам 
(Класс Б по СанПиН 2.1.7.2790). Инфицированные и 
потенциально инфицированные отходы. Материалы и 
инструменты, предметы, загрязненные кровью и/или другими 
биологическими жидкостями.

22. Methods and 
apparatus fur disinfection 
and presterilization 
cleaning/ Методы и 
средства дезинфекции 
и предстерилизацион 
ной очистки

The product is supplied sterile and is disposable; disinfection 
and presterilizing cleaning are not required.

Изделие поставляется в стерильном виде и является одноразовым; 
дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

23. Methods and 
conditions of sterilization/ 
Методы и условия 
стерилизации,сроки 
сохранения 
стерильности(для 
стерильно 
выпускаемых 
медицинских 
изделий)

Sterilization method
For products approved method of sterilization with ethylene 
oxide (EO) sterilization, which guarantees a minimum 
Sterility Assurance Level (SAL) of 10‘*

Applicable standards and documentation:
ISO 11 135-1:2007 
ISO 11135-2:2008 
BS EN ISO 11138-1:2006 
ISO 11138-2:2006 
ANSI/AAMI/ISO 14161:2000 
ISO 11607-1:2009 
ISO 11607-2:2006

М етод стершизации
Для стерилизации изделия утвержден метод стерилизации 
этиленоксидом (ЭО), который гарантирует степень надежности 
стерилизации (SAL) на уровне 10'̂ .

Прш{еигшые стандарты и приметшая документагщя.
ISO 11135-1:2007 
ISO 11135-2:2008 
BS EN ISO 11138-1:2006 
ISO 11138-2:2006 
ANSI/AAMI/ISO 14161:2000 
ISO 11607-1:2009 
ISO 11607-2:2006

Sterilization cycle № 70 parameters (CS-012)

Characteristic Specification

Process Location Sterigenics 4900 S. Gifford 
Avenue, Los Angeles CA 90058

C’iepH;iU3auuuiiHbiH цикл номер 70 гехинческне 
характеристики (CS-012)
СвоИстИ>
Локализация процесса

Номер Камеры

Технические хашктмистш
Sterigenics 4900 S. Gifford Avenue, 
Los Angeles CA 90058
В

40



Vessel ID No. В
Cycle control 
program

Check Value 4607/Safe

Gas inject by 
pressure rise 
(Ethylene Oxide)

Inject gas to a pressure of at least 
36.23 kPa and a maximum of 
39.62 kPa.

Maintain 
pressure with 
inert during EO 
gas dwell

Maintain pressure at a setpoint of 
78.56 kPa to a maximum of 83.64 
kPa. Minimum allowed pressure is 
76.87 kPa

Gas Dwell Time Gas phase is a Minimum of 1 
hour to 1 hour 30 minutes

Gas Dwell 
Temperature

Maintain temperature during gas 
dwell a minimum of 54.4°C to 60°C

Sterilization cycle № 570 parameters (CS-007)

Characteristic Specification

Process Location Sterigenics 4900 S. Gifford Avenue, 
Los Angeles CA 90058

Vessel ID No. #7

Cycle control 
program

Check Value 34433/Safe

Gas inject by 
pressure rise 
(Ethylene Oxide)

Inject gas to a pressure of at least 37.93 
kPa and a maximum of 39.62 kPa.

Maintain pressure 
with inert during 
EO gas dwell

Maintain pressure at a setpoint of 78.56 
kPa to a maximum of 81.95 kPa. 
Minimum allowed pressure is 36.23 
kPa

Программа, 
контролирующая ци1сп

Конзрольное число 4607/сохранение

Впрыск газа за счет 
повышения давления 
(Этиленоксид)

Впрыск газа до достижения 
давления, по крайней мере, 36,23 
кПа и максимума 39,62 кПа

Поддерживать 
давление без изменения 
во время
распространения газа 
ЭО

Поддерживать давление на 
заданном значении 78,56 кПа и 
максимуме83,64 кПа. Минимальное 
допустимое давление -  76,87 кПа

Время распространения 
газа

Газовая фаза должна быть не 
меньше 1 часа и не больше 
1,5 часов

TeMnepaiypa 
распространения газа

Температура во время 
распространения газа составляет от 
54,4°С до 60°С

Стсрнл11зашш1шый цикл номер 570 технические 
характеристики (CS-007)
Свойство Технические характеристики
Локализация
процесса

Sterigenics 4900 S. Gifford Avenue, Los 
Angeles CA 90058

1D камеры #7
Програ.мма,
контролирующая
цикл

Контрольное число 34433/сохранение

Впрыск газа за 
счет повышения 
давления (Этилен 
Оксид)

Впрыск газа до достижения давления, 
по крайней мере, 37,93 кПа и 
макси.мума 39,62 кПа.

Поддерживать 
давление без 
изменения во 
время

Поддерживать давление на заданном 
значении 78,56 кПаи максимуме 81,95
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Gas Dwell Time Gas phase is a Minimum of 1 
hour to 1 hour 30 minutes

распространения 
газа ЭО

кПа. Минимальное допустимое 
давление -  36,23 кПа

Gas Dwell 
Temperature

Maintain temperature during gas 
dwell a minimum of 54.4°C to 60°C Время

распространения газа
Газовая фаза должна быть не 
меньше 1 часа и не больше 1,5 
часов

Температура 
распространения газа

Температура во время распространения 
газа составляет от 54,4°С до 60°С

24. Shelf Life/ Срок 
годности

3 years 3 года

25. Installation 
requirements/ 
Требования по монтажу 
и установке

Additional assembly and installation are not required Не требует дополнительного монтажа и установки

26. Information about 
maintenance/ Сведения 
О техническом 
обслуживании

Not applicable because the product is a disposable Не применимо, так как изделие одноразовое

27. Conditions of 
transportation and 
storage/ Условия 
транспортировки и 
хранения

Packed by the manufacturer products are transported by all 
modes of transport in closed vehicles in accordance with the 
rules of carriage of goods, operating in each mode of 
transport.

Упакованные произвс 
видами транспорта в 
соответствии с правш 
каждом виде транспо

дителем изделия транспортируют всеми 
(рытых транспортных средствах в 
хами перевозки грузов, действующими на 
тта.

Temperature From -40° C to +50 °C Температура От -40° С до 50 °С
Humidity From 0% to 80% (non-condensing) Относительная

влажность
От 0% до 80% (без конденсации, 
перевозка)Pressure From 86 kPa to 106,7 kPa

Store normal room temperatures in a dry place and in a 
manner that protects the integrity of the package and the 
sterile barrier.

Давление От 86 кПа до 106,7 кПа

Храните продукт при комнатной температуре, в сухом месте и в 
условиях, защищающих целостность упаковки и стерильного 
барьера.Temperature From 0° C to +40 °C

Humidity From 0% to 60% Температура от 0° С до 40 °С
Pressure From 86 kPato 106,7 kPa Относительная

влажность
от 0% до 60%

Давление От 86 кПа до 106,7 кПа
28. Warranty/ 
Гарантийные 
обязательства

Manufacturer guarantees the compliance of the declared 
characteristics, the term of sterility preservation, the 
guarantee of package’s integrity with the correct

Производитель гарантирует соответствие заявленных 
характеристик, срок сохранения стерильности, гарантию 
сохранности целостности упаковки при правильной
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transportation, operation and storage of the device for 3 
years from the time of sterilization of the device. This 
warranty is limited to replacing the device at the sole 
discretion of Manufacturer, any such components, of which 
a malfunction has been reported, and only in cases where 
such an application was found to be reliable as a result of a 
check conducted by the Manufacturer.
This warranty does not cover any components or elements 
of the device that are subject, to improper use, improper 
operation, accidental damage or unauthorized repairs, nor 
does it cover the cost or repair expenses. All returned 
components must be properly packaged and sent with the 
postage paid by the vendor servicing the device. 
Manufacturer shall not be liable to the purchaser or other 
persons for the loss of the equipment used or possible 
indirect, incidental or secondary damage.
Upon receipt of the product in damaged or opened 
packaging, it is recommended that to contact the regional 
representative of the manufacturer to clarify the steps to 
replace or return the product.

транспортировке, эксплуатации и хранении изделия на 
протяжении 3 лет с момента стерилизации изделия. Данная 
гарантия ограничивается заменой изделия на исключительное 
усмотрение Производителя, любых подобных компонентов, о 
неисправности которых было заявлено, и только в тех случаях, 
когда подобная заявка была признана достоверной в результате 
проверки, проведенной Производитель.
Данная гарантия не распространяется на какие-либо 
компоненты или элементы изделия, подверженные 
ненадлежащему использованию, ненадлежащей эксплуатации, 
случайному повреждению или же несанкционированному 
ремонту, а также не покрывает стоимость или расходы на 
ремонт. Производитель не несет ответственности перед 
покупателем или иными лицами за утрату используемого 
оборудования или же возможный коевенный, случайный или 
вторичный ущерб.
При получении изделия в поврежденной или вскрытой упаковке 
рекомендуется связаться с региональным представителем 
компании Производителя для уточнений дальнейших действий 
по замене или возврату изделия.

29. The list of national 
and international 
regulatory
documents/standards, 
which matches medical 
device/. Перечень 
национальных и 
международных 
нормативно- 
технических 
документов/ 
стандартов, которым 
соответствует 
медицинское изделие

ISO 11135: 
2007

BS EN ISO 
15223-1: 2012

EN ISO 14971: 
2009
ISO 10993-1: 
2009

ISO 11607:
2006
ISO 13485: 
2003/Cor.l 2009

Medical Devices- Validation and routine 
control of ethylene oxide sterilization”

Medical devices ~ Symbols to be used 
with medical device labels, labeling and 
information to be supplied ~ Part 1; 
General requirements

Medical Devices-Application of Risk 
Management to Medical Devices 
Biological evaluation of medical devices 
Part 1: Evaluation and testing within a 
risk management process 
Packaging for terminally sterilized 
medical devices
Medical Devices -Quality Management 
Systems-Requirements for Regulatory 
Purposes

Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. 
Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации медицинских изделий 
Изделия медицинские. Символы, используемые на 
ярлыках медицинских устройств при маркировке и в 
предоставляемой информации. Часть 1. Общие 
требования

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента 
риска
Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации
Изделия медицинские. Системаменеджмента качества. 
Требования для регулирующих целей. Техническая 
поправка 1
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• •
lEC 62366: Application of usability engineering to Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
2007 medical devices изделий с учетом эксплуатационной пригодности

30. Customer Service/ 
Служба работы с 
клиентами

Contact for all questions, including complaints, 
repair and serv'ice of medical devices the Authorized 
Representative in Russia;

По всем вопросам, включай иаиравлепие претензий, ремонт и 
техобслуживание медицинских изделий, просим обращаться к 
Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:

Medtronic, LLC,
123317, Moscow, Fresnenskaya Naberezhnaya., 10
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru
E-mail: info.russia(S)inedtronic.ru
To get information about the international network of
offices of the company "Medtronic", please visit the
following link: httD://www.medtronic.coni

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная , 10
Тел.; (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru
E-mail: info.russia(fi)medtronic.ru
Для получения информации о международной сети офисов 
компании «Медтроник», пожалуйста, перейдите по следующей 
ссылке; httD://www.medtronic.coni
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[Перевод с английского языка на русский язык^

УДОСТОВЕРЕНИЕ КОПИИ ХРАНИТЕЛЕМ ДОКУМЕНТА

Я, совершеннолетняя Асхни де Алвис. в надлежащем порядке приведенная к присяге, 
имя хранителя документа

утверждаю под присягой (или подтверждаю), что прилагаемый экземпляр документа 
«Дополнение к инструкиии по применению для “Устройство для эмболизаиии Pipeline 
Flex”»

описание документов

являетея верной и точной копией правильного и полного оригинала документа.

/подпись/
Подпись хранителя документа (лица, предоставившего аффидавит)

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удоетоверение, подтверждает 
только личноеть лица, подписавшего документ, к которому прилагается настоящее 
удостоверение, и не свидетельствует верность, точность или действительность 
упомянутого документа._________________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем присутствии сегодня, 17 мая 2017 г., 
Асхни де Алвис, подтвердившей мне свою личность на основании убедительных 
доказательств.

! подпись! 
Подпись (Печать)

[Штамп:
Стив Оберландер,
Лицензия № 2114661 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Ориндж
Моя лицензия действительна до 09 июня 2019 г.]

[Далее следует текст документа «Дополнение к инструкции по применению. Устройство 
для эмболизации Pipeline Flex», представленного на английском и русском языках.]

[Рельефная печать компании «Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр (Micro 
Therapeutics, Inc. Dba Ev3 Neurovascular)»]
/подпись/ 16 мая 2017 г.



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем 
вид на жительство: №820081864 выдан отделением УФМС по Ставропольскому краю от 
4.10.11^мда.----------

П О Д П И С Ь

Российская Федерация

Город М осква
Двадцать шестого мая две тысячи семнадцатого года

Д Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Мамедова Тимура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ^

Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера.

подпись

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы
Акимова Г.Б .

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ^ 6  лист(а)(ов)

Нотариус
|^ПОДПйС^

Г.Б .А ким ёв s f

Российская Федерация
Город Москве. z b .  UJ. годе.
« * Е ^ й ^ п м ^ 1 ^ о т а р и у с  города Москвы.

Всего прошито, пронумеровано, 
скреплено печатью листа(ов)
Нотариус_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _


