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English en

Instructions for Use

Solitaire”XRevascularization Device
PRECAUTIONS

The Solitaife™ X Revascularl2atkin Oevke should only be used by (ihysicians trained m interventional neuroiadiolo®y
and treatment of sdiemic stroke.

Operators should take all necessa” precautions to limit X-ray radiaion doses to patients and themselves by using
sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modiVing X-iay technical factors whenever possible.

Carefully inspect the stenie package and the Solitaire” X RevaKulirizatior Device prior to use to verify that nellhei
has been damaged during shipment. Do not use kinked or damaged components.

The Solitaire" X Revascularization Device isnot to be used after the expiration date impiinled on the product label.
Refer to the appropnate intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) manufacturer labeling for indications,

contraindications, warnings, precautions, and instructions for use.
Initiate mechanical thrombectomy treatment as soon as possible.

DESCRIPTION

The Solitaire" X Revascularization Device is designed to restore Wood floav in patients experiencing ischemic stroke due to

large intracranial vessel occlusion. The device is designed foi use in the neurovasculature such as the Internal carotid artery.
M1 and M2 segments ofthe middle cerebral artery, basilar, and the vertebral arteries.

Figure 1:
Solitaire™ XRevascularization Device
1 Proximal marker A Stentdiameter
2. Distal markers B.  Usable length
3 Introducer sheath C  Stentlength
4 Push wire 0 Lergth from distal lip lo fluorosafe marker
5 Pluorosafe marker £ Market to marker length

The Solitaire" X Revascularizaticn Device is designed for use in the flow lesloratinn of patients with ischemic stroke due to
large intracranial vessel occlusion. Patierts who are ineligible for intravenous tissue plasminogen activator (IV t-PA) or who
fail IVt-PA therapy are canoidates for treatment.

The Solitaire” X Revascularization Device should only be used by physicians trained in irterventional neuroradiology and
treatment of ischemic stroke

CONTRAINDICATIONS

Use ofthe SoNtaire" X Revasculanzation Oevke is contraindicated under these circumstances.

Patients with known hypersensit.vity to nkkel-litanium.
. Patients with stenosis and/or pre-existing stent proximal to the thrombus site that may pieclude safe recovery of the
Solitaire” X Revastulatizaiion Devire

. Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

POTENTIAL COVPLICATIONS

Possible (ompikalions include, but are not limited to the following:

Keurologic deterioration including stroke
progressKXxi, stroke in new vascular territory, and
death

Perforation or dissection of the vessel

Penistent neurologkal deficits

Post procedure bleeding

Pseudo aneurysm formation

Therisk of complication of radiation exposure

. Adverse reaction to antipfalelet/ anlkoagulation
agents or conliast media

Airlmbolism

Allergk reactions

Arteriovenous Fistula

Brain Edema

Change in mental status

Devke(s) deformation, collapse, fracture or
malfunction (e.g., alopecia, bums ranging In severity from
Distal embolization including to a previously skin reddening to ulcers, cataracts, and delayed
uninvolvfd territory

hematoma and hemorrhage at puncture site

neoplasia) increases asthe procedure time and the
number of procedures increase

Infection Thrombosis (acute and subacute)
Inflammation Vascular occlusion
Intracranial Hemorrhage Vasoconstriction (Vasospasm)
Ischemia

WARNINGS

The appropriate anti-platelet and anti-coagulation
medkal praetke.

rapy should be administered inaccordance with standard

the

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

Do not torque the Solitaire” XRevasculanzation Device

Parvessel safety, do not perform more than three recovery attempts in the same vessel using Solitaire” X
Revascularization Devices

For device safety, do not use each Solitaire" X Revasciiarizabon Device for mote than three flow restoration
recovenes.

Pot each new Solitaire" X RevasculanzSion DevKe, use a new microcatheter.

Solitaire™ X Revascularization Device does not allow for electrolytk detachment

Tablel.
Solitaire™ XRevascularization Device:
Product Specifications and Recommended Sizing Guidelines

Length from -
Recommended ) i gt . ) Radiopaque
Model Vessel Diameter’ Recommended Push Wirt Stent Usable Stent Distal tip to Radiopaque Stent Markers
Microcatheter ID (Inch) Length Diameter Length Length fluorosafe Markers )
(mm) Spacing
marker
min max. min max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2.0 4.0 0.021 0.027 200 4.0 20.0 31.0 <130 3 1 5
SPR4-4-20-10 2.0 4.0 0.021 0.027 200 4.0 20.0 31.0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2.0 4.0 0.021 0.027 200 4.0 40.0 50.0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2.0 s.s 0.021 0.027 200 6.0 20.0 31.0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0.021 0.027 200 6,0 24.0 37.0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2.0 55 0.021 0.027 200 6.0 40.0 47.0 <130 4 1 10

' Selecta Solitaire” X Revasculanzation Device based on the sizing recommendations In Table 1and based on the smallest vessel diameter at thrombus site.

' Select a Solltaiie” X Revascularization Device usable length that is at least as long as the length ofthe thrombus.
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ti»e dfvke with themkrocathfieiind thNe removeitiee»tlrt system underaspintion.Ifrejhtaincefe’-
r. encountered during restieattiing, discontimre and remove the entire system underaspiration.

Do nottreat patients with known stenosis proximal to the thrombus site,

. This device is supplied SHRILE for single use only. Do not reprocess or re-sterlliM.Reproressingand
re-steriliaation increase tlie.risksofpMienl Infection and compromised devkeiKrformaKe

CLINIGIAN UEE INFORVAATION
Materials Required

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

. All Solitaire" X Revascularization Devices should be introduced only through amicrocatheter with an inside diameter
0f0.021-0.027 inches

(ompaiibilily testing has been performed with the Rebar*, Phennm*and Marksman” micracatheters.

Refci to the instructions supplied with all intervenlional devices and materials tc be used in conjunction with the Solitaire™

lons and potential c iions.

X Revasculafizabnn Devke for theii intended uses, cc

Otheraccessoriesfor performing a procedure and NOT supplied; to be selected based on the physician's experience
and preferences:
. Minimum SFguide catheter
(NOTE: Users should select a guide catheter with appropriate support to deliver inierventional devkes. For aguide
cathetera Inside di 0.06rk recc 1. Foraballoon guide catheter ensure to use 8-9F with
minimum inside diametei 0.075")
Mkrocatheter (refer to Table 1)
Guidewire
Aspiratior Device (60cc syringe at aspiiation pump/system)
Saline solullon/heparin-sallne continuous Rush set
Rotating Hemostasis Valve (RHV)
Infusion stand
Femoral artenal lock

PREPARATION AND PROCEDURE
Preparation

1 Administer anti-coagulation and anti-platelet medications per standard institutional guidelines

2 Aided by angiogiaphk raciogiaphy, determine the location and size of the area to 3e revascularized.

1 Select a Soldaire" X Revascularization Device per Table 1

4 To achieve optimal perforinance ofthe Solitaire X Revascularization Devke and to reduce the risk of
(hremboembolk complications, maintain roplinuous flushing action between a) the femo'al arterial sheath and
the guide catheter, b) the mkrocatheter and the guide catheter and c) the microcaiheter and the push wire and the
Solitaire *X Revasculanzation Device Check all connections to mate sure that during the continuous flush no air
enters the guide catheter or the microcatheter.

5 Position asuitable guide catheter as close to thrombus site as possible cmptoylng a standard method. The guide
catheter should be appropriately sized lo retrieve clot if sodesired in subsequent steps. Connect a RHV to the tilting
of the guide catheter, and then connect a lube to the continuous flush.

With the aid of Table 1. selecta mkrocatheter suitable for advancing the Solitaire” X Revascularization Device.
Connect asecond RHV to the fining of the microcalheter and then connect a tube to the continuous flush.

Set the flush rate per standard insiituiional guidelines.

© ®©® N o

With the aid ol a suitable guide wire, advance the microcatheter until the end of the microcatheter Is positioned
distal to the thrombus so that the usable length portion ofthe Solitaire™ XRcvascilarization Device will extend past
each side ot the thrombus In the vessel when fully deployed. Tighten the RHV around the microcatheter. Remove
guide wire.

Delivering the Solitaire™ XRevascularization Device
[10. Insert the distal end of (he Introducer sheath partially Into the RHV connected to the mkrocatheter. Tighter the RHV
and verify that fluid exits the proximal end of the Introducer sheath.

11.  Loosen the RHV and advance the introducer sheath until Itis firmly seated In the hub of the microcatheter. Tighten
the RHV around the introducer sheath to prevent back flow of blood, bul not solight asto damage the Solitaire” X
Revascularization Devke during its introduction into the microcatheter. Confirm that there are no au bubbles trapped
anywhere in the system.

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

13 Visually verity that the flushing solution is mfusing normally. Once ronfirmrd, loosen the RHV to advance the push
wire.

14.  Once the Solitaire™ X R ization Device has been ad d to the fiuorosafe marker band begin fluoroscopic
imaging. With the aid of fluoroscopic monitoring, carefully advance the Solitaire” X Revascularization Device until its
distal markers line up althe end of the mkrocatheter. The Solitaire” X Revascularization Devk e should be positioned
such that the usable length portion of the device will extend past each side of the thrombus in the vessel when the

devke is fully deployed.
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1 If excessive resistanci kencpunterecl djringthe delhwfy oftheSolifalre” X Reyasculartzation Device, discontinue
‘m the delhrety andidentify the cause ofthe resistance. Advancement of the Solitaire™ X Revasculafizaton Device
against resistance rnayresultirdeVice damage and/orpatlentinjury. ™* " up.'

Deploying the Solitaire™ XRevascularization Device
15.  Loosen the RHV around the mkrocatheter. To deploy the Solitaire" X Revascularization Devke, fix the push wire to
maintain the position ofthe device while carefully withdrawing the mkrocatheter In the proximal direction.

Figure 2
Solitaire™ XRevascularization Device Deployment

16.  Redactthe microcatheter until it isjust proximal to the proximal marker of the Soiitaire * XRevascularization Device.
Tighten the RHV lo prevent any movement ot the push wke The usable length of the deployed Solitaire™ devke
should extend past each side of the thrombus.

17 Tighten the RHV around the microcatheter Angiographirally assess the revasculanzation status ot the treated vessel.

Solitaire™* XRevascularization Device Re Sheathing

If resheathing ofthe Solitaire™ X Revascularization Devke is necessary (e.g. repositioning), follow these steps:

Advancing the microcalheter while the devke n engaged in clot may lead to embotizafion of debris.
Do not advance the miaocatheter against any resistance.

Do not reposition more than two times.

Loosen the RHV around the mkriKathelet and around the push wire. With the aid of fluoroscopic monitoring, hold
the push wire firmly In Its position to prevent the Solitaire™ X Revascularization Device from moving

Carefully re-shcath the Solitaire™ X Revasculanzation Devke by advancing the miaocatheter over the Solitaire™ X
Revascularization Device until the distal markers of the Solitaire™ X Revascularization Device line up at the end ot the
microcatheter as illustrated In Figure 3 below

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

Figures:
Solitaire™* XRevascularization Device Re-sheathing

Revascularization Device Recovery
20. Ifusing balloon guide catheter, inflate guide catheter balloon to occlude vessel as specifieo In Balloon Guide Catheter
labeling.

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

22 Teretrieve thrombus, withdraw the Solita re™ X Revasculanzation Devke to the guide catheter lip whde applying

aspiration to the guide catheter svith the espiration devke. If appikable wif the mi heter and the
SoNtalre" X Revascularization Devke as a unit. Never advance the deployed Solitaire™ X Revascularization Device
dKtally.

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



NOTE: If withdrawal mto the guide catheter is difficult, deflate baloon (if using balloon guide catheter) and then
simultanniusly withdraw guide catheter, mkrocaiheter and Solitaire* X Revasculariration Device asa unit through
the sheath while maintaining aspiration. Remove sheath if necessary.

WARNINGS

. If excessive resistance isencountered duringiei*ery ofthe Solitaire™* X ftevascuiarfyhtion Devia.discontinue the
o s [ .-y

recoveryandidmtifythecauseofthenKistthA

‘ Forvessel safety, do not perform more than three recovery attempts in the same vesselusing the SoBtane't X
RevascularuationDevke. .. I, ‘ A A

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

25.  Aspirate the guide catheter to ensure the guide catheter is dear ofany thrombus material.
26 Deflate guide catheter balloon if using balloon guxle catheter
27. Ifaddilioral flow restoration attempts are desired with:
a. Anew Solitaire™ X Revasalarization Device, then:
i. Repeat the steps described above starting with the "Preparalion’section.
b. The same Solitaire" X Revascularization Device, then:
i Cleanthe device with saline solution
Note: Do not use solvents orautoclave.

It Carefully inspect the device for damage. Ifthere Is any damage, do not use the device and use a new
Solitaire" X Revascularization Device for subsequent flow restoration attempts following the steps
described above starting with the "Piepaiaticn"section. Use of a damaged device could result in
additional device damage or patient injury

WARNING

For oevke safety, do not use eadi Solitaire** X Revasoilaf zation Device for more ttian diree flow restoration *

recoveries. H

~OW SUPPLIED

The Solitaire” X Revascularization Device is provided sieiile for single patient use only.

Sterile: This device is sterilized with Ethylene Oxide. Non pyrngenic.
Contents: One(1)Solitaire * XRevasculaiizailon Device.
Storage: Store product in a dry, cool place.

WARRANTY DISCLAIMR

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the manufacturer has no control ovei
the conditions under wh ch this product is used. The manufactuier therefore disclaims all warranties, both expressed and
implied, with respectto the product including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for
apaniculai purpose. The manufacturer shall not be liable to any peisun or entity for any medical expenses or any dkeci,
modental or consequeniial damages caused by any use, defect, failure or malfunction ofthe product, whether a daim for
such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority (c bind the manutaclurer
to any representation or warranty with respect tc the product The exclusxins and limitation set out above are notintended
to, and should not be corstrued soas to contravene mandatory pzivisions of applicable law. If any part orterm ofthis
Disclaimer ofWarranty isheld illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent luiisdiction.
the validtry of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this Disclaimer ofWarranty did not contain the particular part or term held to be
invalid.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



PIHAITTE PREVUE! INDICATIONS DUTILISATICN

le dispositif de revascu arisation Sditaue™ Xest congu pour etre utilisd lors de la restauiation du flux sanguin cbez des
patients ayant souffert d'un AVCischemique ptovoque par I'occlusion d'un qros vaisscau intracrinicn. Les patients qui
ne sent pas dligibles pour un activateur tissulaire du plasminogene en Intraveineuse (i-PA par IV) ou pour lesquels le

Fran”ais fr

Mode d'emploi

Dispositifde revascularisation Solitaire"X
PRtmtms

Lf dispositif de rMauularisation Solitaire™ X doit uniquement etre utilise par des medecins low s ala
neuroradiologie interventionrtelle el au traitement des AVCischrmiques.

. Lesoperaleurs doiveni prendre toutes les precautions nkessaires pour limiter les closes de rayons Xregiies par
Ies patients el par eukK-mSmes on jtilisant une protection suffisante, on reduisani la durtq- de radioscopie et en
modifiant les facteuts techniques des rayons X chaque fo sque cela est possible.

. Inspecter soigneusement I'emballage stdrile et le dispos tif de revascularisation SoHlaire” Xavan: I'utilisat cn
pour verifier quiils ndnt pas ele endommages durant I'expedibon. Ne pas utiliser de composants pikatures ou
endommages.

. Le dispositif de revascularisation Solitaire” Xre doit pas #:re utilisA apres la date d'expiration imprimee siir
I'eliquelleduproduit.

. Screporter a l'etlqueiage appropr e du fabricant de I'aclivateur tissulaire du plasminogenc cn intravcincuse (t PA IV) .

pour les irdications, les contre-indkations, les avertissements, les precautnns et le mode d’emploi.
. Initier le t'aitemeist par thrombeciomie mecanique des que possible.

CESCRIPTION

le dispositif de revascularisation Solitaire™ X est coni;u sour rt'tablir la circulation sanguine chez les patients presentant un
AVC ischernlque en raison d'une occlusion des gros vaisseaux mlracrinens. Le dispositif est con(u pour etre utilise dans le
systAmeneutovasculaire comme I'artere carotide interne, Ics segments M| et M2 de I'attJre edrdbrale moyenne, l'art*re

basilaireet les arteres vertdbrales.
Figure1:
Dispositif de revascularisation Solitaire™ X

traitement t-PA par IV echoue soni des candidais pour le Iraltement.

Le dispositif de revascuiarisation Solltai'e™ X dcit uniquement etre utilisA par des mederins formds Ala 'leuroradiologie

interventlonneile et autraitement des AVC tschemiques.

CONTREINDICATIONS

L'utilisation du dispositif de revasrularisation Sclita re™ X est contre-indiqude dans les circonstaitccs suivanies.

. Patients presentant une hypersenslbriite connue au niclcel-titane

> Patients ayant une stenose el/ou un stent pre-existani proximal
recuperation sure ou dispositif de revascularisation Solitaire™ X

au site du thrombus susceptible d'cmpccher une

! Patients presentant une disseclkin de I'artAre carotide i I'angiographie

COVPLICATIONS PCESIBLES

Les compi lations possibles Inckierl, mals sans sy I miter

. Reaction Indesirable aux agents antiplaquettaires/
anticoagulants ou au produit de contraste

. Embolie gazeuse

Reactions allergiqucs

. Rstule arterioveinfuse

. tEdbme cerebral

. Changeroent de reiat mental

. Deformation, effondrement, rupture ou
dyslonctionnement d'un ou de piusieurs dispositifs

. Embolisation distale, y cempris vers un territoire
precedemment non implique

. Hematome et hemorragic au site de ponction

. Infection
. Inflammation
. Hemorragte intracranienne
Ischemie
AVERTISEHVENTS

Deterloratian neurologlque, y compns progression
de I'AVC, AVC dans un nouveau lenitoire vascuiaire
etdech

Perforation ou oissection du vaisseau

Deficits ncurologiques persistants

l-cmorragic suite Al'intcrvention

Formation d'un pseudo-anevrisnee

Le risque de complication dc I'cxposition aux
rayonnenents (p ex., alopecie, brOlures aont la
gravitA peut ailer d'un rougissement dc la peau hdes
ulc”res, catarac le et riAnplasle tardive) augment? A
mesure que la duree de la procedure et le nombre de
procedures augmentent

Ihrombose (algue ct subaiguc)

Occlusior vascuiaire

Vasoconstriction (vasospasme)

Le traitement antiplaquettairf et anticoagulant approprl” dolt Are administr* conformAment Ala pratique

mAdicale standard. !

Administrer le t-PA IV dAs que possible chez tous les patients pour lesqueb le medicament est indique. Ne pas

retarder cetrartemeni.

Ne pas tordre le dispositif de revascularKation Solitaire™ X.

Ahn de preserver les vaisseaux, ne pas effectuer plus de trois tentatfves de recuperation dans le mdme vaisseau A

I'aide des dispositifs de revascularisation Solitaire™ X

Abn de preserverle dispositif, ne pas utUser chaque dispositif de revascolarlsatioi) Sdilaire™ X pour plus de trois

tentatives de restauration du flux sangrin.

Pour chaque nouveau dispositifde revascularisation Solitaire™ X, ut lisei un nouveau microcatheter.

Tableau 1

Dispositif de revascularisation Solitaire™ X
specifications du produit et directives de dimensionnement recommandees

Marqueur proximal . Diamdire dg stent
Marqueurs detaux B Longueur utile
Galne d'inttoduclion C.  Longueur dustent
Hi de poussee D Longueur entre I'exiremite distale et le marqueur
Marqueur Tuarosafe fluorosafe
E  Longueur entre deux marqueurs
1
Diametre Longueur
DI recommande de 4
Modele recommande du . dufil de
; \ miaocatheter (pouce)
vaisseau' (mm) poussee
min max. min max (cm)
SFR4-4-2D-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 700

Longueur entre
: I'extremite
Diametre Longueur longueur distale et le
du stent otile® du stent

marqueur

fluorosafe
(mm) (mm) (mm) (cm)
4,0 20,0 31,0 <130
4,0 20,0 31,0 <130
4,0 40,0 50,0 <130
6.0 20,0 31,0 <130
6,0 24,0 37,0 <130
6,0 40,0 47,0 <130

' SAlect onner un dispositif de revascularisation Solitaire™ X cn se basani sur les recommandations de dimensiornement du Tableau 1 et sur le diametre du plus oelit vaisseau au site du thrombus.
' SAlectior.ner une longueur utile de dispositif de revascularisation Solitaire* X au morns idenlique Ala longueur du thrombus.
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Espacement
Marqueurs radio- entre les
opacues marqueurs
radio-opaques
du stent
distal prox. (mm)
3 1 5
3 1 10
3 1 10
4 1 10
4 1 6
4 1 10



AVERTISSHVENTS

ledispcsiw de»mJ»risalii«iSp(itcie*' Xnep«nT\«tpasd?2cridw'W "< Ktrp)"W*- m

Afind'dviterunf separationdudispositif, - mv

+  iNepassurdiinensionnerlf dispositif. Ach ml o 'mdl-ke T

Me pas rdcuperer jc'est-a-dire retiter) le dispositif en cas de resistance excesstve. flengamer piuioi le
dispositifdans le mkrocatheter, puis retirer le systeme dans soti mtegralite sous aspiratioa En cas de
resistancrlots ditrenganage, I'interrompre etreiirer le systeme dans sonintegralde sousaspiraticn.

Nepastraiterdespalienrspresentantunestenoseconnueproximaleausiteduthioinbus. .V
Cedispositifeh foumi SfEDILE et est i usage unique. Ne pas le retraiter pile resterdiser. LeVirailement et la

[estdrilKation pounaiem augmenter les risques d'infection du ptflent e( tfalidiation des performances du
dispositif.”

INFORVIATIONS DUTILISATRON AUATTENTION DUQLINCIEN
Materiel requis

Les pieces suivantes sent necessaires pour utiliser le dispositif de rerascularisation Solitaire™ X:

Tous les 0 spositifs de revascularisation Solitaire™ Xdoivent uniquerent fire inlroduils a tavers un microcathfter
dont If diarretre interne est compris enlre 0,021 et 0,027 pouce

Des essais de compatibilite ont ete realises avec les microcatheters Rebar* Phennm™ et Marksman".

Se reporter aux msliuctlans foumies avec tous les disposilifs d'intervention et le matfriel a utiliser avec le dispositif
de revascularisation Solitaire™ Xpour cowarlre leur utilisaticn prfvuc. leurs conlre-indi(alions el les complications

potentieiles.

Autres accessokes utilies poureffectuer une procedure et NON foumis; ils doivent ftre selectionnes en fonction de
l'experience etdes preffrences du medecin:

Catheter-quide de 5 Fr minimum

(REMARQUE: Les utilisateuis doivent sflectionncr un catheter guide dont le support est appropnf pour lamise
en place ce disposilifs irlervenlionneh Pour un catheter-quidc, un diametre interne minimum de 0,061" est
recominandf. “uut an calhfter-gulde * ballonnet, veiller k utiliserun modele de 8-9 Fravecun diamftre interne
minimumde 0,075".)

Microcat)ieter (se reporter au Tableau 1)

Fil-guide

Apparel | (‘aspiration (set ngue de 60 cm”oti pompe/systeme d'aspiration)

Kx de ringage continu de solution saline/solution saline heparinee

Valve hdmostatique rotative (VHRIi

Potence de perluuon

Verrou pour I'arleie femorale

PREPARATION ET procedure

Preparation

1 Administrer les traltements anlicoagiilanls el antiplaguettaires conformcment aux directives standard de
I'etablissemeni

2. Sousradicgraphie angiogiaphique, determiner I'emplacement et la taille de la zone a revascularisei.

T.  Selectioiirer un dispositif de revasculansation Solitaire Xen sc reponant auTableai, t.

4. Pour obtenir des performances opiimales du dispusilil de revascularisation SoUtairc" X et pour redulre le ri>que
de complications Ihrombo-cmbollques, maintenirun ringage continu entre a) la galne de I'artfre femorale el le
catheter-guide, blle microcalheier et le calheter-gulde et c) le microcathctcr, le fil de poussee el le dispositif de
fevascularisation Solitaire" X. Verifie' toules les tonnexlom pour veiller a ce que Pair ne penetre pas dans le lalheier-
guide ou le microcalheter lois du ringage continu.

5. Positionner un catheter-guide adapte aussi pres que possible du site du thrombus en ayant recours hune methodc
standard. Leratheler-guioe doll fire di f de manicrc appropriee pour recuperet lecaillot silela est souhaitf
lots des (tapes sulvantes. Connecter une VHR au raccord du calhfter-guide, puis connecter un tube au iingage
continu

6. ATaide dt Tableau 1 selectionner un mkrocathetec appmprif pour faire avancer le disposiiil de revasiiilaiisation
Solitaire™X,

17 Connecterune deuxifmeVHR au raccord du mkroialhftei.puis connecterun tube au ringage continu
8 Regler le dfbil du ringage confotmfment aux dirertives standard de I'etablissement.
9. Alaide d'un fH-guide appropnf, avanrer le mkroratheter jusqu'i re que son extremite soil placee de maniere distale

parrappcit authrombus oe sortf que la part e de longueur utile du rkspositit de ‘evasculaiisation Solitaire’ X
depasse de chaque cAtf du thrombus dans le vaisseau Imsqu'il est entif rement d f ployf. Serrer la VHR aulour du
microcatheler. Rettrer le fil-guide.

Mise en place du dispositifde revascularisation Solitaire™ X

10

11

12.

Inserer pa'tiellement I'extremite distale de la game d introduction dans la VNR conneclfe au mkrocatheter Serrer la
VHRet virifierque le liquidesotl de I'extremite proximate de la gained introduction.

Desserrer laVHR e' faire avancer la gaine d'introductlon jusqu'a ce qufile soil hien en place dans la garde du
mirrocathfter. Seret la VHR autour de la gaine d'introduction poui evltei un reflux sanguin, mats ne pas trop
sener afin de ne pasendommagei le dispositif de revascularisation Solitaire” Xlors de sonintroduction dansle
mitrocalheler Vinfier I'absence de bullcs d'air pieqees dars le systeme.

‘ransferer le dispositif de revascularisation Solitaire" Xdans le microcatheler en (aisant avancer le fil de poussee
doucement et sans arret. Une fois que la partie Rexible du fil de poussee a penetrf dans le corps du microcatheter,
desserrer laVHR el retirer la gaine d'introduction sur I'extremite proximale du fil de poussfe. Une fois que cela est
effectuf, serrer la VHR autour du fil de poussfe. Le fait de laisser en place la gaine d'introduction interrompia la
perfusion normale de la solution de ringage et permeltra un refluxde sang dans le mirrocathfter.
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Inisirfe normal Aptes confk on, desseirer laVHR

verifiervisuellemeni que la solution de ringage est
pour avancer le fil de poussfe.

Quand le dispositif de revascularisation SoNlaire” X a atteint la strie du marqueur fljorosafe, commencer Iimagerie
lluofoscopiquc. Sous surveillance fiuorosropique. faire avancer avec precaution le dispositif de revascularisation
Solitaire” Xjusqu'a ce que sesmarqueiin distaux soient alignes avec I'exTremite du microcathete’. Le dispositif de
revascularisation Solitaire™ Xdoit etre plice de telle fagon quo la pa'tie dc longueur utiledu dispositif depasse de
chaque cotf du thrombus dans Ic vaisseau lorsque le dispositif est entifrement dfployf.

avertissement

«  Encasde resistince excessivelors de lamitten place du dispos tif de revascularisation Solitaire™ X, interrompre;
lamise en place et Identifier la cause de la resistance. La progression dudispositif de revascularisation SDlitaire* X
en cas de resistance peat endomn>age;rle disposidf et/ou blesser le patient. -

Deploiement du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

15.  Desserrer la VHR autour du microcathetcr. Pour deployer le dispositif de revascularisation solitaire” X, fixer le fil
de poussee pourmaintenir la position dudispositiftout en retirant soigneusement le microcatheter dans le sens

proximal
Fgure 2;
Deploiement du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

16.  Retker le microcathfler jusqu'a ce qu il soil tout juste proximal au marqueur proximal du dispositif de
revascularisation Solitaire* X. Serrc' la VHR afin de prevenlr tout mouvement du fil de poussfe. Lalongueur utile du
dispositif Solitaire" dfployf doit dfpasser chaque cotf du thrombus

17.  Serrerla VHR autour du mkrocatheter. Evaluer | etat de revascularisation du vaisseau Iraile par angiographie

Rengainage du dispositif de revascularisation Solitaire™ X

S le rengai nage du disposiiil ae revasiularisaticn Solita re™ X est nfeessaire (p. ex. repositionnement), proceder comme
suit:

. Lefait d'avancer It miaocathftef alors gue le dbpositif est engage dans le caillol peut entrainei une embolisation
des debris.

. En cas de resistance, nepas forcer la progression du mkrocatheter

. Ne pas lerepositionnerplusde deux fois

18.  Desserrerla VHR autour du mkrocatheter et autour du fil de poussfe. Sous surveillance radioscopique, malnlenir
fermement le fil de poussee dans sa position pour empfeher que le disuositif de .'evasrulansation solitaire * Xne
bouge.

19.  Rengainer soigneusement le d spositif de revascularisation Solitaire* X ee avangant le microeal'fter sur le dispositif
de revdscutarlsalluti Solita re" Xjusqu'a ceqire les n atqueurs distaux du dispositif de tevascularisaliun So Itdire" X
s'aligneet a I'extremite du rinrocatheter, comme illustre ala figure 3 ci-dessous.

En presence d'une forte resistance durant le processus de rengainage, arreterimmediatement et passer
ala section ci-dessous intilulfe "Rfcupfralion du dispositif de revascularisation"

Figure 3:
Rengainage du dispositif de revascularisation Solitaire™ X



Recuperation du dispositif de revascularisation

20.  Slun cattietef-guide a balonnet nt ulilist, gonflei le ballonrKt du calh”let-gutdc pour obstiuer It vaisstau, comne
spdcifid $ur lettquetage du cathtter-guidt a baNoonel

21.  Dcsscircr suffisamment laVHR autour du micracalheter pour qu'il puisse bouger tout en maintcnant I'ctarcheitc. It
casecheanlretiftr(ompletpmenl le mkiocatheter.

22. "ouf 'ecupfPt le thrombus, rotifer le dfsposili* derovawulatisalioi Solitalre™X vef' I'exIttmitp di. (atheter giiide
tout en aspirant dans le cather-gulde aver le dispostbfd'aspiration. Le cas echeani, retirer le mkroralhelet el le
dispositrf de revascularisation Solitaire™ Xd'ur bloc. Ne jamais avancer le drspositit de revascularisation Solitaire'™ X
deplo/e en direction distale.

23.  Aspirer dansle cathNe-gulde bl'alde du dispositifd'aspiration et rdcupdrer le dispositif de levasculansation
Solitaire” Xa I'lntcneur du catheter-guide. Continuer a aspirer dans le cathritcr-guidc jusqu'a cc quo le dispositif de
revasrularisation Sofitaire" Xsod presque retire du catheter-guide.

REMARQUE: Si le retrait dans le catheter-guide est difficile, degonfler le balionnet (si un catheter guide aballon net
est utdisd|, puis retirei siinultanenent le catheter-guide, le microcatheter et le dispositif de revasculaiisation
Sol'taiie” Xen bloc aleavers la qaliie tout en maintenant fasplrat on. Retirer la qaine si nfeessaire.

. En cas de lesistance excessive lois de la recuperation du dispositif de revascularisalion Solitaire” X, Interrompreja *
fecupcration €t identifier la caused? la idsistantt. -]

. Alin de preserver les vaisseaux, ne pas efintiier plus de Hois tentatives de recuperation dansle ntdnte vaisseau i

m |'aldedutfisposWderev I ionSolitaire"X.-V , .

24.  C'jvrirla WR du carheter-gulde pour pemettre au dispovtif de revascular sation Sol'taire" Xde sortfi sans
resistance. Prendre garde d eviter toute interaction avec le site de fintervention et loute penetration d ax dans le
systeme. le cas echeant, permettre au mloocatheter et au dispositif de revascularisation Solitaire * X de sortir sans
resistance.

25.  Appliquerure aspiration dans le catheter-guide afin de s'assurer cu'il ne contient aucun debris de thrombus

26.  Degonflei le balionnet du cathetei-guide ti un tel cathetei est utiLse.

27.  Sldestenlatives de restaixabon du flux sanguin suppirmentaires sont souhaltees avec;

a. Unnouveau dispositif de revascularisation Solitaire” X, alors;
i Repetcr les elapes decriles ci-dessus en commen”ant pat la section 'Preparation”.
b. Le meme dispositifde revascularisation Solitaire” X, alors;

| Nettoyer le disposibl avec une solution saline.

Remarque: Ne pas utiliscr de sohrants et ne pas steriliser en autoclave.

ii. Inspecter attentivement le dispositif ala recherche de dommages. Sl le dispositif est endommag”,
ne pas l'utiliser le dispositif et utilise! un nouveau disposit f de revascularisation Solitaire” X pour
les tentatives de restauration du flux sanguin suivanles en suivant les etapes deerKesci-dessus
en commen”nl par la section “Preparation’ L'utilisation d un dispositif endoromage pourrail
cndommagcr davantagr le dispositif ou blessei le patient.

AVERTISSEVENT

. Afln de preserver le dispositif. ne pas utibser chaiue dispositif de revasciiarisation Solitaire" X pour plus de trois
tenlatives de restauration du flux sanguin. ] »

PRESENTATION

le cispositif de revascularisation Solitaire” Xest fourni sterile poor une ulil sallon the/ un patient unique.
StdrHe; Cedispositifest sterilise a I'oxyde d'elhylene. Apyrogene.
Contenu: Un (1) dispositif de revascularisation Solitaire * X.

Stockage: Stocker le produit dans un endroit sec et frais

LIMTATION CE GARANTIE
3ien que ce produit ait ete fabrique dans des conditions soigneusement contiolees, le fabrkant n'a aucun contcole sur les
conditions dans esquelles ce produit est utilise. Enconsequence, le labricant decline toute garantle, expresse et iroplklte,
.relative au piodiit, dont, entre autres, loute garantie impliclle de qualite maichande ou d'adequation a un but paiticuliei.
A r fabrkant nc pouria en aucun casetie tenu pour responsable, envers aucune personne ou entile, des frais medicaux ou
des dommages directs, fortults ou indiiects causes par tous usages, defectuosites, defaillances ou dysfonctlonnements du
produit, qu'une plainte pout de tels dommages soit fondee sur une garantie, une responsabilite contcactueile, deiktueuse
ou autre. Nul n'est habilite a Her le fabrkant a une representation ou une garantie quekonque concemant le produit.
les exclusions et la limitation exposees ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas eire, inteiprdtees comme coniraires aux
dispositions obligaloires des lois applicables. Sl une partie ou un terme de la presente Limitation de garantie etait jugee
filegale, non applicable ou coniiaiie a une loi applicable par un tnbunal cTune jur diction compdirnie, la valldile des parties
restantes do la presente limitation de garantie n en sera pas affertee, et lous les droits et obllgatiors seront mterpretes et
appliques comme si la presente Limitation de gaiantie ne contenail pas la partie ou le terme juge non valide.
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Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Solitaire"X Revaskularisierungsgerat
VORSICHTSVASSNAHVEN

. Das Solitaire* X Reyaskularisiefyngsgerat darf nurvon Anten verMendel wetden, die in der Interventions
tieuroraoiologie and der deliandking von isrhamisclien Srhiagan‘allen gesdiult sind.

. Die Anwender soilten alls erforderlidten Vorsi(htsma8nakmen treffen, urn die Rdntgonstrahlendosen fiit sich
und die Patlenten /u begtenaen. Mogikhkeiten dafiir sind eine ausreichendr Absdiirmung, die Vetkiirzung der
Durchleuchtungsaeiten und, sofem mdglich, die Andeiung der terhnischen Faktoren der Rbntgenuntersuctiung.
Die sterile Verpackung und das Solilaire™ X Revaskularisierungsgerat vor dem Gebraud) gcnau unicrsuchen, um zu
bestatigen, dass ivahrend des Transports keine Schaden verursaclit wurden. Xeine geknickten Oder beschadigten
Komponenlen ve-wenden

. Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat nirht narh dem aufderVerpatkung aulgedrmklen Verfallsdatum
verwenden.

. Inlormalionen zu Indikationen, Kontraindikationen, Wamungen, VorsichtsnuRnahmen und die Gebrauchsanweisung
finden Sie auf der entspterhenden Hcrslellerkennzeichnung fur den miravenosen Gewebsplasminogenakbvator (IV

tPA).
. Die mechanischert 1andlungso schncll wie mbgid) initiieren.
BESCHRAIBUNG

Das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat ist zur Wiederherstellung dcs Blutflusses bei Patlenten indiziert, die aufgiund
elnerOkklusion in den groBen intiakraniellen GetaBen einen ischamisrben Srhlaganfall erlitten haben Das Gerat ist zur
Verwendung in der Neurovaskulatur vorgesehen, wie z. B in der intcrncn Halsschlagadcr, den M |- und M2-Segmenten der
miltieien Zerebralarteric, der A basilans und der A. vertebraSs.

Abbildungl:
Solitaire™ XRevaskularisierungsgerat

Sientdurthmesser

Nutzbarr Lange

Stentlange

large von der distalcn Spitze zun rontgerdichten Marker
Lange von Marker zu Marker

Proximaler Marker
Distale Maikei
EinfiihrscNeuse
Implantats-FutHung
Rdntgendkhter Marker

BESTIMMUNGSGEVIASSEVERAENDUNG/ INDIKATIONEN

Das Solitaire* X Revaskularisierungsgerat ist dafirr indiziert, den Blutfluss bei Patlenten wiedeitierzustellen, die

aufgrund emer Okkluslon in den groBen Intrakraniellen GefXRen einen ischamisrhen Schlagantall erlitten haben. Fiir die
Behandlung kommen Patienter infrage, bei dener eine theraple mit itravenosem Gewebsplasminogenaktivator (IV t-PA)
kontraindiziert Ist Oder erfolglos blelbt.

Das Solitairr" X Revaskularisierungsgerat darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Inlerventions-Neuroradiologie
und der Behandlung von ischamischen Srtilaganfallen gesrbul! sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des SoUtalre* X Revaskularisierungsgerats Kt unter diesen Umstanden kontraindizierl.

Zu den mdgliclien Komplikationen gchoren unter anderem:

Pabenten mit bekanntei Uberempfindlichkeit gegen NkkH-Titan.
Patlenten mil Slenose und/oderbereits vorhandenem Stent proximal detbrombusstelle, die eine skhere Entfernung

des Solitaire™ X Revaskularisierungsgerats verhkidern kiSnnten.

Palienlen mit angiografischem Nathweis elner Dissekhon der A. carotn.

MOGLIGHE KOVPLIKATIONEN

Nebenwirkungenauf

Neurologische Verschlecbterung, einschlieBlkh

Thrombozy! Verschlechtenjng nach Schlaganfall, Schlaganfall In
Aniikoagulanzien oder Konirastnittel eincm neuen GefaBberexh sowie Tod
Luflembolie Perforation oder Dissektion von GePaBen

Allergische Reaktioncn

Atleriovenose Fistel

Gebirnddein

Verandening des geisligrn Zustands
Gerateverformung. -kollaps, -bruch Oder -ausfall
Distale Embolisation einschlieBlkh zuvor nkb!
betroffener Regionen

Hamatom und Hamorihagie an der Punklionsstellp
Infcklinn

Perslstie'ende tieutologische Defizite
Postprozedurale Blutung

Bildung von Pseudoaneurysmen

Das RKiko fur strahlungsbedingle Komplikationen
(z. B. Alopezle, Verbrennungen uiterschledlkhen
Schweregrades vnn Hautrdlung bis Ulzera, Katarakt
sowie spatere heoplaslen) nimmi zu, wenn die
Eingriffszeil und die Zahl der Eingriffe steigt
Thrombose (akut und subakul)

Intziindung GeftBveischluss
Intrakranielle Blutung GefaBveiengung (Vasospasmus)
Ischamie

WARNHINVEISE

Es sollte erne geeignete Behandlung mit Thrombozytenaggregatior in und Antikoag 1smitteln

gemaSmedizinischer Standardpraxis dutchgefiihrt wenten.

IVt-PA so schnell wie mdgiKh bei alien Patlenten elnsetzen, bei denen die Einnahme des Medikaments Indiziert
1st. DerBeginndieserTherapiedarfnicF.tverzdgert werden. S.-. .'m

Das Solitaire™ XRevaskularisleningsgeibl nicht vetdrehen.

Zur GefaBsicherheit nicht mehrals drei wiederholte Entfemungsversuche mit dem Solitaire™ X
Revaskularisierungsgerat imginrhen GcfaB durchfuhren.

Fur die Gerateskherheit darf das Solitai'e" X Revaskularisierungsgerat nicht fiir mehr ak drei
Durchflisswiederherstellungsverfahren venvendet wetden.

Furjedes neue Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat einen neuen Mikrokathetei verwerden.

Tabellel. > !
o Solitair<*X Revaskularisierungsgerat: ¢
' Produktspezifikationen und empfohlene GroBenrkhttlnien
L p Abstand
ange von aer ;
Empfohlener Lange der ) . . zwischen
| P ] \ Empfohlener ID % Stentdurch- Nutzbare distalen Spitze  Strahleniindurch- .
APl GefaBdurchniesser . Implantats- Stentlange L strahienun-
(mm) Mikrokatheter (Zoll) Fiihrung messer lange™ zum rontgen- iassige Marker durchiassi
dichten Marker urchiassigen
Markern
mm. max min. max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Prox (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,022 200 4,0 20,0 31 <13fl 3 1 13
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 58 0,021 0,02? 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,022 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 5.5 0,021 0,027 200 6.0 43,0 47,0 <130 4 1 10
*Wahlen Sie ein Solitaire™ X Revaskulanslerungsqerat basierend aul den Gro'Jenemplehlungen in labelle 1und basiererd aufdem kJelnsten G der Thrc

‘Wahlen Sie eln Solitaire™ X Revaskulansierungsgerat mit einer Nulzlange, die mindestens so lang wie der Thrombus ist.
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WARNHINVWEISE
DasSoltaire"XR(|vailiulartsiffungsgerat eriaubl keineHektiolytisrheAblosung

. L3NG 'rX
- UmemeGerattabUeRwngzuveitiindcni;

. WahlenSiedaifierilnlditaugtoe vl n
.. Ziehen Sie das Geratbciubfnna&igemWiderstandnjchtlinaus.PtatziererSie das Gnaistattdesstfl
erneut itn Mikfokatheter und entiemnen Sie das gesamte System unter Aspiration. Wenn bei der emeuten
Ftataierung in der tinfuhfschleuse Widerstand spiirbar wed; das Verfahten abbrcdien und das gesamte

‘stemunterAspirationentfemen,.:';;; ' " - i"

EehandelnSiekeinePalientenmitbekannterStenosepratimaiderlhrorobossfelle. o m' -

. DiesKProduktwird STEflILMrti ItgenVer dtinggeliefeit'.Nidilwiedeaufbereitenoderemeut
gt ilisieren. Die Wiederaulbeteif und die erneule Sterilisation erhdhen das RisikoeinerInfektionbeiffl

m PattentenurKteinerfurlttionseinsdirankungdesProdukts. o -

INFORMIATIONEN LR MEDIZNISCHEN ANVVENDUNG
Benotigte Materialien

Die folgenden feile sind zur Verwendung des Solitaire™ XRevaskularislerungsgerats erforderlich:

. Alle Solitaire™ X Revaskularisicrungsgerate sollten nurdutch Mikrskathetcr mit cincm Innendurchmesser von
0.021-0,)27 Zoll eingefiiirt werden.

Kompatibilitatsiests wutden mil den Rebar"*, Pkenorn™ und Marksman" Mikrokathetem vorgenommen

Bezuglich der besbrnmungsgemafien Anwendung der Produkte, der Kortraindikationen und mdglichen Komplikationen

ist die Gebrauchsanweisung zu beachter, die alien Interventionsvoirichtjingen und Materialien, die mit dem Solitaire™ X

Revaskularislerungsgerat verwendel werden, beiliegt.

Weiteres Zubehor zum Durchfiihren eines Eingriffs, das NICHT Im lieferumfang enthalten ist; aufgrund der

Erfahrung und Praferenzen des Arztes auszuwahlen;

. Fuhrungssadieters mil mindestens 5 F
iHINWEIS; Anwender sokten elnen Fiihrungsdraht mil geeigneter Untersiiit/ung Fiir die Ptatnerung von
Intrrventonsvorrkhtungen wahlen Fiit einen Flihiungskatheter wird ein Mindestinnendurchmesser von 0,061 Zol
empfohlen. Bei einem BaHonfuhrungskatheter ist eine Grdfie von 3-9 F mit eir-cm Mindestinnendurthmessetvon

| 0.0ZSZollzuverwenden)

. Mikrokatheter(sieheTabellel)

. Fiihrungsdraht

. Aspiratiorsvorrichtung (60-cc-Spntze ode- AspnabonspumpeZ-system)

. Dauerspii set mit Kochsalzldsung/heparinisierter Kochsalzldsung

. Hamostatisdies Drehvenlil (RHV)

m  Infusionsstander

> Femoralaiteiien-Verschluss

VORBEREITUNG UNDVERFAHREN
Vorbereitung

1 Antikoagulanzien undTbhrombozylcnaggregationshemmer gemaC den Standardriditlinier des Xrankenhauses
verabreicter.

2 Mit der Unterstutzung angiograhscher Radiographie die Position und GrdBe der zu revaskularisierenden Region
bestimmen.

V  Wahlen Sie gemaUTabelle 1ein Solitaire™X Revaskulatisierungsgetal aus.

4. Um eine optimale Leistung des Solitaire™ X Revaskulaiisleiungsge'als zu erzielen und das Risiko
Ihromboembolischer Komplikationen zu mindern, halten Sie eine kontinuierliche Spiilung zwischen a) der femoralen
Arterienschleuse und dem Fiihrungskatheter, b) dem Mikrokalhetei und dem Fiibrungskathctci und c) dem
Mikrokatheter und der Implantats-Fiihrung und dem Solitaire X Revaskularisierungsgeial aufrecht. Priifen Sie alle
Verbindurgen, um sicherzjstellen, dass wahrend der kontinuierlklien Spuiung keine luft In den Fiihrungskatheter
bzw. in den Mikrokatheter eintritt.

5. Elnert geeigneten Fuhrungskatheter gema$S Standardtechnik so nah wie mogikh an der Thrombusstelle
positionieren. Der Fiihrungskatheter muss die geeignete Ginile aulweisen, um den I htombus bei Bedarf In den
darauffolgenden Schntten entfernen zu konnen SchlieBen Sie ein hamostafisches Dtehventii (RHV) an den
Fiihrungskatheteransrhiuss an und anschlieBend einen Schlaiirh an die Dauerspiilung

P Mithilfe ven Tabelle 1 einen Mikrokatheter auswahlen. det sich zum Vonchiebcn des Solitaire” X
Revaskula-islerungsgerats eignet

7 SchileBen Sie ein zweites hamoslaiisches Drehvenlil (RHV) an den Mikrokatheleranschluss an und anschlieBend
einen Schlauch an die Dauerspiilung.

#. DieOurcMussratcgemaBden Standardrichtlinien des Krankcnhauscs einstellen.

9. Mithilfe eines geeigneten Fuhrungsdrahics den Mikrokatheter vorschieben, bis dcssen Ende distal zum Thrombus
liegt, sodass der Nutzlangenabschnitt des Solitaire’ X Revaskularislerungsgerats auf beiden Selten des Hucmbus
im GefiiB Eervorslehl, wenn es kompletl heigeselzl wurde. Ziehen Sie das hamoslatische Oeehvenhl (RHV) um den
Mikrokatheter fesi Entfernen Sie den FuhrungsdraM.

Platzierung des Solitaire"* XRevaskularisierungsgerMs

10.  FuhrenS 1de der Einfiit leilwelse indasan den Mik'okatheter angeschlossene hamostatlsche
Drehventil (RHV) ein. Ziehen Sie das hamoslatische Drehventil (RHV) fest und stclicn Sie sichet, dasi aus dem
prommalen Ende der Einfulirschleuse Fliissigkeit austritl.

11 Lockern Sie das hamoslatische Drehventil (RHV) und schicben Sie die Einfiihrschleuse vor, bis diese testim
Mikrokathrteransalz sitzt. Ziehen Sie das hamoslatische Drehventil (RMV) um die Einfiihrschleuse fest, um einen
Blutruckfluss zu verhinderr, allcrdings nkhl zu fest. damit das 3oHrake** X Revaskulansieiungsgeral bei seiner
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Einfuhrung in den Mikrokatheter nkht beschadigl wird Vergewissern Sie sich, dass skh keine Iuftblasen im System
befinden.

Bringen Sie das Solitaire™ X Revaskularislerungsgerat in den Mikrokalhe'.er ein, Indem See die Implantals-Fiihrung
mil sanfien, fortwahrenden Bewegungen vorschieben. Sobald der flexible Teil der Implantats-Fiihrung skh im
Mikrokalheterschaft belindet. lockem Sie das hamostatische Drehventil (RHV) und entfernen Sie die [tnfiihfschleuse
libel das proximale Ende der Implanials Fijhiung. Nach Afaschluss des Fingiiffs zieher Siedas hamostatische
Drehventil (RHV; um die Implantats-Fuhrung fest. Wenn Siedie Einfihrschleuse in situ belassen. whd die normale
Infusion der Spulldsung unteibrochen und eskaun Blut in den Mikrokatheter zurlickflieBen.

Ftihten Sie eine Slditprii'ung dutch, um sicherzustellen, dass die Spiilldsung normal Infundlert wird. Hach
rrfolgrekhet Priifung lockem Sie das hamostatische Drehvenlil (RHV), um die Implantats-Fuhrung vorzuschleben.
Beginnen Sie mit der Rbntgenbildgebung, sobald das Solitaire’ X Revaskularlsierungsgeiat zum rcintgendichten
Markeiband vorgeschoben wurde. Das Solitaire’ X Revaskdarisirrungsgeral mithilfe von Rdnigendurchleuchtung
vorsichtig vorschieben, bis die distalen Marker am Ende des Mikrokatheters aneinander aasgerkhletsind Das
Soktaire" X R i sollte so positioniert werden. dass der Nutzlangenabschnitt des Gerais auf
beiden Seilen des Thrombus im GefaB hervorsteht, wenn das Geiht komplett freigesetzt wurde.

WARNHINWEIS

>

Wenn bei der Platzierung des Solitaire” XRevaskularisierungsgerAtsiibermaBiger Widerstand auftritt,
(lie Platzierung soforl abbrechen und die Utsache fill den Widerstand feststellen. Wenn das Solitaire’ X

! fievaskularisieiungsgeiH geger Widerstand vorgeschoben wird. kann dies zu Schaden am Geral und/oder zu
Vertetzungen des Patienten fuhren.

Freisetzung des Solitaire'” XRevaskularisierungsgerats

IS.

16.

17.

Idsen See das hamostatlsche Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter Zur Freisetzung des Solitaire” X
F.evaskularisieiungsgerhlsdie Implanlati-Fiihrung rixieren, um die Position des Gerats beizubehalten, wahrend der
Mikrokatheter vorsichtig in proximalerRkhtung herausgezogrn wird

Abbildung 2
Freisetzung des Solitaire™' XRevaskularisierungsgerats

Zehen Sieden M krokatheter heraus, bis dieset skh proximal zum proximalen Marker des Solitaire' X
Revaskulanslerungsgerats befindet. Ziehen Sie das hamostatlsche Drehventil (RHV) fest, um eine Bewegung der
Implantats-Fiihrung zu verhindem. Die Nutzlange des platzierten Solitaire” Gerats sollte auf beiden Selten des
Thrombus hervorstehen.

Ziehen Sie das hamostatiiche Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter fest. Stellen Sie den Revaskularisierungsstatus
des behandelten GefaOesanglografisch fest.

Erneute Platzierung des Solitaire™ XRevaskularisierungsgerats in der
Einfiihrschleuse

Sollte eine emeute Platzierung des Solitaiie * X Revaskularisierungsgerats in der Einfiihrschleuse erforderlich sein (z. B.
erneute Positioniening), befolgeti Sie diese Schritte-

WARNHINWEISE

Wenn der Mikrokatheter vorgeschoben wird, wahrend sich das Gerat in emem Blutgennnsel beruidet. kanndies
zu einer Embolisation des Restmatrrials hihren.

Den Mikrokatheter nicht gegen Widerstand vorschieben

Nicht mehr als zweimal emeut positionieren

Lbsen Sie das hamoslatische Drehventil (RHV) um den Mikrokatheter und um die Implantats-Fiihrung. Halten Sie cie
Implantats-Fiihiung untei Rontgendurchleuchtung fest in ihrer Position, um zu veihindem. dass sich das Solilaire’ X
RevaskuJarisieiungsgeiat dewegt.

Platzieren Sie das Solitaire’ X Revaskularisierungsgerat emeut in der Einfiihrschleuse, mdem Sie den
Mikrokatheter fiber das Sdilaire’ X Revaskularisierungsgetal vorschieben, bis die distalen Market des Solitaiie’ X
Revaskularisierungsgerats am Ende des M krokatheters aneinander ausgerlchtet sind (siehc Abbildung 3).

Wenn beinn emeuten Platzieren in der Einfiihrschleuse signifikanter Widerstand a u ftiitt, das Verfahren
sofort abbrechen und mit dem Abschnitt unten,Entfernung des Revaskularisieungsgeriits” fortfahren.



AbbildungsS: HAFTUNGSALSSCHLUSS
Emeute Platzierung dES SolitaireTM)@evaslmlarisierungsgeraIs in der Olwohl dieses Prnduki unler sorgfallig kontrollierten Bedingungen hergeslelit wurde, hat der Herstclkr keinc Kortrolle
.. librr die Bedingungefl, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Der NersteKer schlieGt daher jede ajsdiiicklkhe oder
Enfllhr&:hlelﬁe stillschweigcndp Ganniie in Bezug auf das Produkt aus, einschlieBlicti, aber nkht beschrankt aufjegliche stillschwcigende
Garantie der Markigangigkeit Oder Eignung fiireinen beslimmten Zwetk. Der Hersteiler haftet nicht gegeniiber nalurlichen
Oderjuristischen Personer jegikher Art fur medizinische Kosten oder unmittribare, beilikifige Oder Folgeschaden, die
durrb Gebrauch. Defekt, Ausfall Oder FehlFunktioa des Produkis entstehen. unabbangtg davon, ob sich der Ansprurh tiir
derartige Schaden auEeine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlimg oder eine andere Ansptuchsgrundlage stiitz!
Niemand ist berechtigt, den Hersteiler an irgendeine Zuskherunc oder Garantie in Bezug aufdas Produkt zu binden. Die
bier aufgefuhrten Haflungsausscbltisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoGen und sind nicht
dahtngehend auszulegen. SoNteein zustandiges Gerkhl 1, dassdi Haftur ganz oder leilweise
unwirksattt, nkht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geftcndetn Rechtisi, beriihrt dies die Gutigkeit der restiKhcn
Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haflungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als set
der fizr ungultig eiklarte Tell oder die unquitige Vorschriftim Haflungsausschluss nkht enthallen.

Entfernung des Revaskularisierungsgerats

20. Bel Verwendung elnes Ballonfiihrungskatheters fiillen Sie den Katheterballon vorsichtig auf, um das GefaR gemaR
Verpackungselikett des Ballonfuhningskatheters zu versrhlieBen.

21.  lockern Sie das hdmostatischc Crchventll (RHV) um der Mlkrokatheter, um Bewegungen zu erlauben and
glcichzcitig eine Abdkhlung zu gewahrteisten. Bel Bedarfden Mikrokathetei kompletl entfernen.

22.  Zum Entfernen des Thrombus das Solitaire™ X Revaskularisierungsgerdt bis zur Spitzc des Ftihrungskalheiers
herausziehcn und dabei den Fiihrungskatheter mit der Aspirationsvorrkhtung aspirieren. Gegefaenenfalls den
MIkrokatheter und das Solitaire* X Revaskularrsierungsgerat als eme Einheit herausziehcn. Niemals das freigeselzte
Solitaire’ XRcvaskularisienjngsgerat distal vorschiebee.

23.  Aspirieren Sic den Fiit mil der Aspirati richtung und entfernen Sie das Solitaire” X
Revaskulansierurgsgeral im Filhningskatheter. Fahren Sie mitdem Aspirieren des Fiihnjngskatheters fort, bis das
Solitaire” XRevaskulaiisi jeral last aus dem Fuhrung entfemtist.

HINWEIS: Wenn das Zuhickziehen in den Fiihrungskatheter schwierig ist, enticeren Sie den Ballon (sofern Sie einen
Ballonfiihiungskatheterverwenjen) und ziehen Sic anschlieBend den iuhrungskathetei, den Mlkrokatheter und
cas Solitaire” X Revaskularisierungsgerat als Einheit gleichzeltig aus der Schleuse heraus. Behalten Sie dabei die
Aspliation bet. Entfernen Sie die Schleuse nach Brdarf.

WARNHINV\EISE
+ : Wenn beitnHerauuiehen des Solitaire"XRevaskirtiHisibnIB ijefjitsiibetmaBigerWiderstandauftritt, das
Entfernen sofbrtabbrechen und die Ursachefiif den Wtderstardfeststellen L]

. Zui GefaBsicherheit nicht mehr als drei Entferrungsversuche mit dem Solitaire™ X Revaskularisierungsgerat im
glektierGeiaRdurchfahren [ . t:

24  Cffnen Siedas hamostat sche Dtehventil (RHV) des Fuhrungskatbeiers, sodass sich das Solitaire" X
Revaskularisierungsgerat ohne Widerstand entfernen lasst. Vorsichtig vergehen um eine Beeintrachtiqung der
Elngriffstelle sowie in das System eintrctcndc Luft zu vetmeidcn Gegebenenfalls den Mikrokatheter urd das
Solitaire” X Revaskularisierungsgerat ohne Widerstand entfernen.

2S. Aspirieren Sieden Fiihrungskatheter, um sicherzustelleri, dass dieser kein Thrombenmaterial enihall
26 Enlleeren Sieder Ballon des Fuhmngskaiheters, wenn eln Ballonfihrungskatheter verwendet wird
27. Wenn Sie zusiitzliche Flussherslellunysversuche mit.
a. einem neuen Solitaire” XRcvaskularisieruitgsgerat wiinschen, dann;
i. Wiederholen Sie die 0. g. Schritte, teginnrnd mil dem Absrhnitt.Vo'bereitung".
b.  denuelben Solitaire” XRevaskularisierungsgeratwunsctien, dann:
i. Reinigen Sie das Gerat mit Xochsalzlosung.
Hinweis: Verwenden Sic kcine Lbsungsmittel und keinen Autoklaveis.

ii. Prufen Sie oas Gera; sorgfaltig auf Schaden. Wenn Schaden vorliegen, verwenden Sie das Geiat nicht
undsetzen Sie zur datauffolgenden Flussherstellung eln ncues Solitaire™ X Revaskularhierungsgerat
ein. Befolgen Sie hlerzu die oben aufgefuhrten Schritte, beginnend mit dem Abschnitt.Vorbereilung”
Die Verwendung nines beschanigten Gerats kann zu zusatz ichen Schaden am Gerat und zur Vedetzung

t desPatientenfiihren.

WARNHINWEIS

. Fiir die Gerateskherheii daif das Solitaire" X Revaskularisierungsgerat mcht furmehr als drei
Dutchflusswiederherstellungsverfahren verwendet werden.

LIBFERFCRM

Oas Solitaire” XRevaskulartsrerjngsgeral wkd cteril zur Verwendung an einem Patrenten geliefert.
Steril: Dieses Produkt wude mit Ethylenoxld steriislert. Pyrogenfrei.
tnhalt: Eln |1) Solitaire" XRevaskularisiprungsgeral

Lagerung; Produkt trocken und kiih| lagem.

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Italiano
Istruzioni per l'uso

Dispositive dirivascolariuazione Solitaire" X
PRECALIZIONI

l'u5o del dispositivD di rivaitolaiiMazlone Solitaire” X e riservato unicamente amedia esperti nolle procedure di
neuroradiologia inlerventistica e nel traltanento dell’klus Irchemiro

Glioperalori devono prendere ogni misura precautionale necessaria al fine di limdare I'esposiaione airaqgi X, sia
per sesteui che per i paaienti, utillaaando una setrermatura rufficienle, ridun>ndo la durala della flunmuopia e
Todificando lattori lecnici del raggi Xogn qualvofta possibile.

Pnmad e | uso, controllare accuratanente la confoaione sterile eil d.spositivo di nvastolar a/aaione Solitaire™ X

SCCPOFRBMISTO/ INDICAACON PERLUSO

1l (EspositivD di rivascolariazaaione Solitaire” X e indkato per Il ripdstino del flusso nei paaienti affetti da Ictus ischemico
dovuto a occlusione di un vaso intrarranko maggiore. Sono candidatl a questo trattanrento i paaienti non idonei alia terapia
endovenosa con attivatore tissutale dd plasminogeno (IV t-PA) o che non traggono benefido datale terapia.

I'uso del dispositivo di rivascolarlazazione Solitaire* X riservato unicamente a medic! esperti nelle procedure di

neuroradiologia inlerventistica e nel trattamento deil'lctus ischemico.

CONTRONDICAZON

L'uso del dispositivo di rivascolaiizaadone Solilaire” Xi coniroindicato nolle seguerti circostanae.

Palienti con Ipersensibillta noia al nichel-titamo

Paaienti con stenosi e/o stent preesistenle prossimale alia sede del trombo che possa precludere il recupero in
sicureaaa del dispositivo di rivascolariazaaione Solitaire™ X.

Paaienti con evidenaa angiografica di disseaione carotidea.

POSSIBILICOVPLICAZION

le possiblli compiKaziont indudono, alitolo esemplitkalivo, le segueali:

per verificare che laloro miegrita non sia stata compromessa durante la spediaione. Non utiliaaare component, . Reasione awersa agli agenti antviastrinkif . Ischemia
anorCI‘gha“Odan‘regg?“' . o - . e X anticoagulant! o al mem di contrasto . Oeterioramento neurolcgico, compresi ictus in
. Non utiliaaare Il dispositivo di rivascolariazaaione Solitaire * X dope la data discadenaa indicata sull'etichetta del . tmboliagassosa progressione, ictus di nuove aree vascolari, decesso
rodotto. o !
P . . . v ) * Reaakmiallergkhe +  Perforazioneo disseaione del vaso
. Consultare la documentaaione appiopriala del fabbricante deH'attrvatore tissutale de plasminogeno per via . Fistola arterovenosa . Deficil neurologic! persistent
endovenosa (t-PA EV) per le relative indicaaionl. contioindicaaioni, avvertenae, precauaioni e istnizioni per I'uso. . Edema cerebrale Sanguinamento successive alia procedura
. Imziare il Iraltamenlo di trombKtomia meccanica il prima possibile. . Alterazionidellostatomentale . Formaaione di pseudoaneurisme
. OeforrTsazione, collasso, fraltuia o . I rischio di complicaaioni dovute all'esposizione alle

DESCRIZIONE

malfunzionamento del disposilivi

radiaaioni (ad esempio, alopecia, ustoni di gravila

Il dispositivo di rivascolariazaaione Solitaire” X” indicate per il ripnslino dd flusso ematico nel paaienti affetti da
ictus Ischemico dovuto aocclusione di un vaso intracranico maggiore. Il dispositivo eindkato per I'uso nel sistema
neurovastolare, quail arteria caiotide interna, segment! M1 e M2 dell'arterla cerebrate media, arterie basllare e vertebral!.

variabile, dall'eritema cutaneo alle ulcere, cataratte e
neoplasie tardive) e maggiore con 'aumentare della

. Emboliaaaaione distalo, comprese aree non
precedentemente Interessate

. Ematima ed omorragia in coriispondenaa del silo

durata della prccedura e del numcro dI procedure

Flgural: di puntura . Tiombosi (acuta e subaruta)
Dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X * Infezione * Occlusione vascolare
. Infiammaaione . Vasocostrlzione(vasospasmo)

. Emoragia intracranica

ANERTENZE

la somministrazlone della terapia antipiastrinka e anticoagulante appropriata deve awenire In accordo con la
pratica medica standard.

Iniaiare quanto prima la somministraaione dit-PA pervia endovenosa nei paaienti per i quali tale famnaco & state
indkato. Non causare ritardi nell'esecuaione di questa terapia.

Non eserdtare torsione sul dispositivo di rivascolariazaaione Solitaire” X.

Per garantke la skuiezaa del vaso, non eseguire piii di tre tentativi di recupero nello stesso vaso con i disposihvi di
rtvascolariaaazmne Solitaire"X.

1 Marker prossimale A Diametro dcllo stent
2. Marker dislaN B.  lungheaaa utle " I " P - o .
- 9 Per garantirela skuiezaa del disposilivoi non utiliaaare un dispositivo di rivascotarizzaaione Solitaire” Xper piii di
3. Cuaina irtroduttnee C.  lutghezaa dello stent L
. ) tre operaaioni di npristmo del flusso.
4. Spingitorr 0 Lungheaaa dalla punta distale al marker di
5. Marker di limitaaione della fluoroscopia limitaaione della fluoroscopia Utiliaaare un microcatetere nuovo per ogni nuevo dispositivo dirivascolanzzaalare Solitaire” X.

E lungheaaa da marker a marker

Tabella 1
Dispositivo di rivaMblalizzazioneSolitaire™ X
spedfiche del prodotto e linee guida per la sceKa delle dimension! consigliate

Lunghezza
lla pun .
: . da_ a punta Spaziatura tra
) Diametro intemo del Lunghezza ) distale al
Modello Diametro del mkroiatetere consigliato dello Diametro Lunghezza Lunghezza marker di Marker radiopachi marker
consigliato’ (mm) . 9 L dello stent utile® dello stent P P radiopachi
(pollid) spingitore limitazione "
della dello stent
fluoroscopia
min max. min max. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distale Pross (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 co 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <HO 1 1 S
SFR4-4-20-10 2,0 ~0 0,021 0,027 200 “0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 +0 0.021 0,027 20C c,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 S5 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-2A-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Seleaionare ur dispositivo di rivascolarizaaaione Solitaire' Xin base alle dimension) consigliate specifkate nella tabella 1eal diametro minimo del vaso In corrispondenaa della sede del trombo.
" Seleaionare un dispositivo di rivascolariazaaione Soitaire” X con una lungheaaa utile almeno parialla lunghezaa del trombo
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ANERTENZE

U dKpNeKM> d«rlvis(obriftaZlonf Selit3jr«*X non pNesi«Ne Hdistiaoeleitrolitko '
. Perpffifniff Usepdfukwedefdiipoiitiyb: A- - ‘ B
' NonutlUzureundls|HKItlvodldkwnsioiiimag9brirH|xno9quinton«essano
. Kon rrcupcnie (ossia, nat fetnrie) il disposHivo quando siaweile Mccssiva resisteiua. P iu tto sto .
onguainarrddispositivocoallmKRxafeimtstKcessivamfiirenniuoWrerinrerosKtnrHSonQ
aspifMione. S«siaw«fle resisttnza durante Htinquainaaento, sospendere I'opeiaaone e rimuovtre
I'Interosstemasottoaspirarionf.” ;om K Ci
. Nonreatureipaaenticoiistenosinolaprossimakalliededelnofnbo;',?.;; . 'm !
. QuestodisposltivovientfornitoSTERlied*esdusNamemrmonouso.Noorkondi*areoiistefilerare.| ;
ricondliionamento e la nsterikaiUioire possono aumentare i rischi di infezione del padente edicompromissione’ -

delle prestazioKi del dispQsitlva s A

INFORVIAZIONI PER LUSO DAPARTE CH.MEDIQO
Attrezzatura richiesta

Per utihzzare Il dispositive di rivaseolarizzazioiie Solitaire™ X, sono necessari i seguenti componenti:
. Il dispositivo di risascolarizzazione Solitaire™ X deve essert introdotto unitamente attiaverso un miuorateleie con
d.ametrointerno :ciripreso :ra 0,021 e 0,027 poNici.
| microrateteri RebarPhenom' e Marksman” sono stati sottoposti a test dl compatibility.
Per 'usc previsto, le controindicazioni e le potendali complicadcni dei iraleriali e del dispositivi oer inteiventistka da
utihrzare unitanente al dispostbvo di nvascolanzzazione Solitaiie™ X, ccnsultare le relative istruzioni lornite acoriedo deqli
stessi.
Altri accessori necessari per I'esecuzione di una proccdura NON fomiti In dotazione; la selezione di tali accessori
dipende dall'espenenza e dalle preferenze del medico:
. Catetere;uieadaalmenoSF
(NOTA: selezionare un catetrre quida con un supporto adrguato per il rilascio dei dispositivi perinterventbtka. Pe'il
catetere guida, siconsiglu un diametro interno minimo pari a0,061*. Perun catelere guida a palloncino, utdizzare un
catelere da 8-9F can diametro interno minimo pari a 0,07S*)
Mkrocateterc (consultare la tabclla 1)
Filo guida
2ispositivo per aspirazione (siringa da 60 cco sistema/pompa per aspiranone)
Set per IrngaziOfir contmua con soluzione salina/salina-eparinata
Valvola enosiatka gkevole
Supporto per infusione
(Kiusura per artrria femorair

PREPARAZIONEEPROCEDURA

Preparazione
Somministrare la terapia antkoagulante e antipiasliinKa in base alle linee guida standard della strultura sanitaria.
(on L'aiuto di un'angk>gra6a radiografka, determinare la posidone e le dimension! dell area da rivascnlaiizzare

Selezionare un dispositivo di rivasrolariTzazione Solitaire™ X in base alia tabella 1

oW N e

Per ottencre prestazioni oltimali del dispositivo di nvascolarizzazicne Solitaire™ Xe per liduire il rischio di

complicarze tromooemboliche, mantenere un'iirigazione .-ontinua tra a) I'lntroduttore femorale e il catetere guida,

b) il microcatetere e Wcatetere guida, c)il microcatetcre, lo spingitore e Il dispositivo di rivascolaiizzazione Solitaire *

X Verificaie tutte le connessioni per impedre I'ingrrsso diiria nel catetere guida o nel mKtocatetere durante

I'krigaziofe continua

5 Posizionare un catetere guida idoneo il plii vicino possibile alia sede del trombo adottando una teenka standard. Le
dimensinri del catetere guida devono essere tali da consentire il recupero di coagub qualora si desiderasse effettuare
questa operazione in piii fasi (oNegare unavalvola emostatica girevole al laccordo del catelere guida, quindi
collegare in tubo aH'krlgazione continua.

6  Utdizzando latabella 1, selezionare un microcatetere idoneo pet ravanzarnenio del dispositivo dl rivascolarizzanonr
Solitaire™X

7. Collegare una seconda valvola emostatrea girevole al raccordo del nicracatetere, qundi collegare un lubo
alUrrigazione conbnua.

8. Imposlarela portata d'lmgazione <i base alle bnee guida standaiddella strultura sanitaria

9. Con l'aiuto diun filo guida idoneo, fare avanzarc il mkrocalctrrc fine aquando I'eslremita del microcatetere non si

trova in pesizione distale rispetto al trombo. In modo tale cbe la lungbena utile del dispositivo di rivascolanzzazione

Solitaire™X si esienda oltre ogni late del trombo all'intemo del vaso una volta completato | rilascio. Serrate la valvola

emostatica girevole intorno al miciocateteie Rimuovere il filo guida

Posizionamento del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

10. Inserire parzialmente I'estremity distale della guaina Introduttrke nella valvola emostatka girevole collegaia al
mkrocatetrre Senate la valvola emostatica girevole ¢ veriAcare la ‘uoriuscita di liquido dalfestremiiy prossimale
della guaina mtroduttrice.

11 Allentarc lavalvola emostatica girevole e far avanzare la guaina inboduttnce fino aquando non lisulta saldamenie
mserita nel connettore del mkrocateiere. Serraie la valvola emostatka girevole kiiorno araguaina mtroduttrice
per prevenire il nflusso di sanguesenza tuttavia stringeie eccessivamente per non danneggiare il dispositivo di
rivascolarizzazione Solitaire™ X durante rinttoduzlone nel microcatetere Verifkare che Il sislema sia privo d' bollc
d'aria.
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12.  Trasferire il dispositivo di rivascolarizzazione Sotitaire™ X nel mkrocatetere “cendo avanzare lo spingitore in modo
uniforme r conlinuo. Quando la sezionr llessibile dello spingitore si trova airiniemo del microcatetere, allentare la
valvola emostatica girevole e tRnuovere la guaina introdettnee dall'estrcmita prossimale dello spingitore. Al termine,
serrare la vaNola emostatica girevole intorno alio spingitore lasciando la guama introduttrke in sede, lanormale
infusione di soluzione di krigazione sari interrotta, consentendoil riflusso del sangue nel mkrocateiere.

13.  Vetlbcare visivamenie la regolare infusione della soluzione di krigazione. Una voha confermata, allentare la valvola
emostatica girevole per far avanzare o spingitore.

T4, Non appena Il dispositivo di rivascolarizzazione Solilaire* X raggiunge il marker di limlazione deXa fluoroscopla,
awtare la procedura di v sualizzazlone fluoroscopKa. lendosi del i io flL pke, fare avanzare
(onrautela il dispositivo di rivascolarizzazione Solitake' X lino aquando I marktv dkiab del dispositivo non sono
allineati all'estremity del mkrocatetere. Mdispositivo di nvascola'izzaziorie Solitaire™ X deve essere posizionato
ki modo cbe la htnghezza utle del disposibvn si estenda oltre ogni lato del trombo all interno del vaso una volta

completato il rilascio.

ANERTENZA

. Sesi [Yverte eccesshra resistenza durante il posizionamerito del dispositbro di thrascoianzzazione Solitaire™ X,
sospendtre la procedura di posizionamento e klentifkare la causa della resistenza. Lavanzamento del dispositKo
L ;" dlrivascolarizzazione Sobtave” Xin caso di resistenza pub comportare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

IS.  Alkntare la valvola emostatka girevole intorno al mkrocatetere. Per il rilascio del dispositivo di rfrascolatizzazione
Solitaire* X, bssare lo spingitore per mantenere il dispositivo in posizionc mentre siretrae, con la dovuta cautela, il
microcatetere in posizionc prossimale.

Figura2
Rilascio del dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X

16  Retrarre XmKrocatetere fino a coHocarlo m posizone appena prossimale lispeito al maiker prossimale del dispositivo
di rivascalarizzazionr Solitaire * X Serrarr la valvola emostatka g revnlp per knpedire il movimento dello spingitore
Lalunghezza utile del dispositivo Solitaire*' nlasciato deve cstendersi oltre ciascun lato del trombo.

17.  Senate lavalvotaemostalka girevole inlorno al mkrocateiere Tramiie angiografla, rsaminaip In slalo della
rivascolarizzazione del vaso sottoposto a trattamerlo.

Ringuainamento dei dispositivo di rivascolarizzazione Solitaire™ X
Se occone iinguainare if disposilivo di rivascolarizzazione Solitaiip * X (ad psempki, in caso di riposizionanipnto), spguire Ip
opprazioni qui di seguito riportate:

ANERTENZE

: lavanzamento del microcatetere quando il dispositivo e a contatto con un coagulo puo causare rembofuzanone
dpi franmenti.

Non fare avanzare il microcatetrrp in caso di resistenza

Non effettuare 8 nposizionamerto piii di due volte.

Allentare la valvola emostatica girevole intorno al microcatetere e alio spmgilore. Awa lendosi del monitoraggio
fljoroscopko, manlenere sakfamente lo spingitore in posizione per Imprdirp il movimento del dispositivo di
rivascolanzzazione Solitaire™ X.

Ringuainare con cautela il dispositivo dI rhrascolarl/zazionp Solitai'P* Xfacendo avanzare i microcatetere sopra il
dispositivo di rivascolarizzazione Solilaire* X fino aquando i marker distali del dispositivo di rivascolarizzazione
Sol talre* X non sono allineaii alTesIremita del mkrocatetere, come illiistrato nella Tgura 3.

In caso di resisttnza slgnificativa durante il ringuainamento, interromptre imnwdiatamtntt la
procedura e passare alia sezione "Recupero del dispositivo di rivascolarizzazione*



Figure 3; ESCLILSIONE DALLAGARANAA

Ringuainamento dE| dISpOSItIVO dl er&SCOIa]’IZZGZIG’E Solitaire” X Sebbene qursto prodotio sia stato fabbricato ir condlzioni attentamente controllate. il fabbrkante non ha alcun controllo
suite condizioni in cui il prodotto veiiX utllizzato. Il fabbricante esetude pertanlo ogni garanzia, sia e spkita che implicila,

relativa al prodotto, romprese, tra le altre, le garanzie implicite di commerciabilita o di idoneila a delemninati scopl. Il

fabbricante non puo in akun caso essete rlienuto responsabile nei confront! di qualsiasi soggetto o entita di eventuall spese

mediche odanni diretti, incidental! o consequenziali causati dail'uso, dal difetti o dal mallunzionamento del prodotio,

Indipendenlemente dal fatto che larichiesla dirisarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contralto, fatto illecito

0 altro. Nessun soggetto ha l'autorita di vincolare il fabbricante a qualsiasi dichiarazione o garanzia riguardo al prodotio.

Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non vanno infese, ne devono essere interpretafe, come contrawenenti alle

disposizioni kidefogab Il della normativa vigente. Kel caso In cut una parte o un termine della p-esente Esclusione dalla

garanzia vengano giudicati illegaN, inefficaci o n conflino con Il dkitto applicabile da un tribunate giudiziano cempetente,

la validila dele rimanenil parti della piesente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa r tutti i diritii e gli obblighi

verranno interpretali ed appileati come se la presenle Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti

nonvaiidi

Recupero del dispositivo di rivascoiarizzazione

20. Sesiutilizza un otetefc guide apallonclno, gonfiare il palloncino del catetere per occludere il vase eorne specificato
nella docimentazione del catetere guide apallonano.

21.  Allentarcia valvola emoslatica gitevole intomo al miaocaletere in medo tale da consentire Il movimento
mantenendo corttemporaneamente la chlusura. Se desiderate, rimuovere completamenteil mkrocatetere.

22. Perll recupero del trombo, retrarre il dispositive di rivascolarizzaziene Solitaire" Xfino alia puma del catetere guida
effeituanJo (ontemporanpamente I'aspirazione del catetere guida con Il dispositivo per aspirazkme. Se applicabile,
retrarre il microcatetere e Il dispositivo di ilvascolarizzarinne Solitaire" X cmne un unico dispositivo. Non eseguire mai
l'avanzaniento In direzione distale del dispositivo di rivascolarinazione Solitaire” Xuna volta posizionato.

23. Effeltuare I'aspirazione dal catetere guida utilizzando il dispositivo per aspiiazione e recuperate il dispositivo di
rivascolarzzazione Solitaire” X all'interno del catetere guida. Cominuare ad aspirarc dal catetere guida fino a quando
il dispositivo di rivascolaiizzazione Solitaiir" X non e quasi completamente rimosso dal catetere guida.

NOTA: sela retrazione nel catetere guida lisulla difficoltosa, sgonfiare il palloncino (sc si ulilizza un catetere
guida a pilloncino) quindi retrarre contemporaneamenle il catetere guida, Il inkiocatetere e il dispositivo dl
rivascolar zzazione Solitaire” X come un unico dispositivo attrav€501Introduttore mantenendo al tempo stesso
l'aspirazicne. Rimuovere I'Introduttore se necessario.

AMRIBENE

e In casodieccessivaresistenza durante il recupero del dispositivodi rivascolarizzazionfSoliiairt"X ,intem)mpere
I'operazonedi recupero eidentifkare la causa dHlartsistenza.

' Per garantve la sicurezza del vaso, non eseguie piii di tre tentatM di recupero nello stesso vaso con il dispositivo

di rivascoiarizzazione Solitajre” X.

24.  Aprirr la valvola emoslatica girevole del catetere guida per permettere al dispositivo dl rivascoiarizzazione
Solitaire™ Xdi uscire senzaresistenza. Preslareallenzioneperevilareevenlualiinterazionicon Il slid dell'intervento
e per imptdire I'ingresso di aria nel sistema. Se applicabile, consentire al microcatctcrc e al dispositivo di
fiyascolanzzazione Solitaire" X di uscire senza resKtenza.

25. [tfetiuarel aspirazione dal catetere guida per assicurarsi che il catetere guida sia privo di materiale trombotico.
26.  In case dl utilizzo di un catetere guida a pallonano, sgonfiare Il painndno
27.  Sesidesiceia effeltuare ulterior! tentativi di ripristino del Russo cen:
a. Un dispositivo di rivascoiarizzazione Solitaire” X nuovo:
i Kipetere le operazioni dcscritte in prcccdenza a parti‘c dalla sezlone Treparazione™.
b. Lo stesso dispositivo di rreascolarizzazione Solitairc” X:
i Pulire Il dispositivo con soiuzione sailna
Nota: non utilizzare solvent! nd risterilizzare in autoclave.

Esaminare attentamente il dispositivo per esciudcrc la presenza di danni. Qualora il disposiiivo fosse
danneggialo. utilizzare un niovo dispositivo di livascalanzzaiione Solitaire" X per le successive
manovre dI r pnstino del flusso seguendo le operazion riportate in precedrnza a partite dalla sezksne
'Prepaiazione’ L'utilizzo di un dispositive dannegglato puo compodare ulteriori danni al dispositivo ¢
lesion! alpaziente.

5

AMRIBVA

. Per garaniie la skurezza del disposINeo, non ufilizzare un dispositivo di nvascotarizzazione Solitaire” X per piii di
Tre operizionidi ripristino del flussd' i .o

FORNITURA

Il dispositivo di rivascoiarizzazione Solitaire” Xe fomilo sterile ec e esclusivamenie moncuso.
Sterile: Queslo dispositivo e sterilizzato con ossido di erilene. Apkogeno.
Contenuto; Un (1) dispositivo di rivascoiarizzazione Solitaire” X

Conservazione: Conservare il prodotto In luogo asciutto e pulito.
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Espafiol
Instruccionesdeuso

Dispositive de revascuiarizacion Solitaire” X
VEDIDASPREVENTIVAS

. Eldispos tiw de levascubnzacidn Solitaire” X debe sei ut lizado unicamente por mediros con farmacion en
reurorradiologia iniervencionista y en et tratamiento de ictus isquemicos

. los usuarios denen torrar todas las medidas preveniiva' iiecesai as para limitar la radiacidn por rayos Xa Ins
pacientes y asi mismos mediant; el uso de una proteccidn sulkiente, la reduccidn del tiempo de fluoroscopia y la
modificacion ae los factores tdcnicos asocladm alus rayos X slempre que sea posible.

. Inspec(i(ine detenldamente el envase esteni y el dispositivn de revasiulan/acidn Solitaire™ X antes de su uso para
comprobar que no hayar sulrido danos durante el envio. No ulilice componertes doblados o daiiados.

. A dispositivo de 'evascularizacidn Solitaire™ Xno debe utilizarse despues de la fecha de caduc dad que aparece
impresa en la etiqueta del producto.

. Consulte el prospecto del labricante del activador tisular del plasminogeno inlravenoso(t-PA IV) paia ver las
Indicaciones, contraindicaciones” advertencias, nedidas preventivas e insirucciones de uso.

. Inkie el tratamiento de tiumbectomia mecanica lo antes posible.

DESCRIPAION

Bdispositivo de reeascularizacion Solitaire” Xesta diserado para restaura’cl flujo sanguineo en pacientes que hayar
sufrido un ictus isquemico debido ala ocltisidn de un gran vaso intracraneal. H dispositivo esta disehado para utilirarse
en laneurovasculatura, tal coma la arieria carotida Interna, los segmentos M1y M2 dr la artcria cerebral media, la arterla
basilar y las artenasvertebrales.

Figura 1:
Dispositivo de revascularixacion Solitaire™*X

Marcadot proximal Nl Diametro del stent
Marcadoies distales 6. Longitud util
Vaina introductora C. Longitud del stent
Guia introductora D.  Longitud desde la punta distal basta la marca de
Marca de segurldad radkpaca segurldad radinpaca
E  Longitud entre marradores

€s

A dispositivo de revascuiarizacion Solitaire™ X esta disehado para utilizarse en la restauracicin dH flujo en pacientes que
hayan sufrido un ictus Isquemico debido a una odusldn de un gran vaso Intracraneal. Son candidatos para el tratamiento los
pacientes que no sean aptos para recibir Iratamienio con actlvador tisular del plasminogeno mtravenoso (I-PAIV) o en los

que haya bacasado dicho tratamiento.

B oisposibvo de revascuiarizacion Solitaire* X debe ser utilizado linlcarrente pormedicos con forrtiaclon en
neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de ictus isquemicos.

CONTRAINDICACIONES

la utilizaciiin del disposrtivo de revasculanzacion Solitaire™ X esta cnntraindicadaen las siguientes orcimstancias.

.

Pacientes con bipersensibilidad conxida alaalcxicin de niquel y titanic.
Pacientes con estenosis y/o stent preexistente en posicidn proximal al lugai del trombo que pueden impedir la
recuperacidn segura del dispositivo dc revascularization Solitaire™ X

Pacientes con signos angiogrificos de disecrkin carotidea.

PCSIBLESOOVPLICACIONES

Las posibles compkcaciones son, entre oiras, las siguientes.

reaccidn adversa a los antiagregantes plaquetarios/
antiroagulanies o a los medios de contraste
embolla gaseosa

reatciones alergitas

fistula arteriovenosa

edena cerebral

alteracion del estado mental

dcformacion, colapso, rotura o mal funcionamiento
del dispositivo

embolizacicin distal, incluso en territories
previamente no afectados

hematoma y hemoriagia en el lugar de la puncldn
infeaidn

delcrkiro ncurologico, que inriuye progresicin del
ictus, ictus en un nuevo terrrtorin vasculary la
muerte

perforacldi o diseeddn del vaso

deficits nejraibgicos persKtentes

hemorragia posterior a la iTtcrvercicin

formacibn dc un scudoaneurHma

el liesgo de complicaciones por exposicibn a
"adiacibn (p. ej., alopecia, gtiemadiiras cuya
intensidad varia desde enrojecimiento de ia piel a
ulceras, cataratas y neoplasia tardia) aumenta cor
el tiempo de la Intervenclon y con el mimero de
intervenciones

inflamacion trombosis ‘aguda y subaguda)
hemorragla intracraneal oclusibn vascular
isquemia vasoconsiricclbn (vasoespasmo)

Debe administrarse tratamiento antiagregante plaquetarioy tratamiento antkoagulante conforme ala praetka
thedica habitual.

Administre t-PA IV o antes posible atodos los pacientes en los que este indKado recibir el fannxo. No cxise
retrasos en este tratamiento.

No aplique torsion ai dispositivo de revascjiarizac bn Solitaire™ X.

Pot la segurldad de los vasos, no rcallce mis de tres intentos de tecuperaobn en el mismo vaso utilizando
disposilivos de revisriilanzanbn Solitaire™ X.

Por la segurldad del dispoqtivo, no utilice tada dispositivodc revascuiarZictbn Sofitaire’X para mas de tres
recjperaciones para restauracibn del flu|0.

UtiKceun microcatiter nuevo para cada dispositivo de revascularizacibn Solitaire™ X nuevo.

i Tablal.
] DSfIEItIVO de revaKularizacion Solitaire™ X
Espedficadones del producto y recomendadones para ia elecdon del tamano
Longitud desde Espaciado
Diametro i : ) la punta distal delos
Dl recomendado del Longitud Diametro e Longitud P Marcadores
Modelo reconendado del miaocateter (pulgadas) de la gufa del stent Longitud litil del stent hasta la marca radionacos marcadores
vaso* (mm) pulg introductora deseguridad P radiopacos del
radiopaca stent
min. mex. min. mex. (om (mm) (mm) (mm) (com Distal Prox (mm)
SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 200 31,0 <110 3 1 10
SFR4-4-A0-10 20 40 0,021 0,027 200 40 40 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 200 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 370 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

* Seleaione un dispositivo dc revascuiarizacion Solitaire™ X basindose en las recomendaciones tie tamano indicadasen latabla 1y en el aiametro menor del vaso en el lugar del trombo.

~Seleccione una longitud litil del dispositivo de revasciilari/acibn Solitaire™ Xal menos igual ala longitud dd trombo.
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ADVERTENCIES

;e;'lLVHdIsp/sitiyo dtifyascuUnzacim SoUtalfe*)!

Para evitar la separation del dijposilivo; ! NS
, NouPlkeundivositivorleyntainaiioextesivamentegrande. i. ko -
K No recupere el dispositlyo (es dear, no tire de el) ruatido encuentre excesiva resistenda. Ensu lugar,

rrenvaine el dispositivo con el microcateter y, acontinuaddn, retire todo el sistemabajo aspiraddn. Si
encoentra resisterida durante el reenvainado, suspendalo y retire todo el sistema bajo aspiraddn.

+ i-;Notraieapadentesconestenosisconoddaproximalallijgardettromba V.

A Eite dispositivo it sumioistra LSTERIL para un solo uso. No reprocese nr reesteritice el dispositivo El
deinfecddndelpadfntfyde

reprocesamientoylareesterilizacidndeldisimitivoautnentanl'asri

" alteraddndelrendimientodelcKposithfd - i.

INFORVIACIGN SOBRE H_USOALINICO
Material necesario

Para utilizar el dispositivo de revascularizacldn Solitaire” X se requiere el siguiente material:

Se ban tealizado ensayos de

Todos los dispositivos de revascularizatidn Solitaire” Xdeben introducirse dniiarnente a Iraves de un mirrofateter
con un diimetro intemo de 0,021 0,027 pulgadas.

ibilidad con los I Rebar", Phenom” y MarVsman"

Consulte las insirucdones sumirisiradas con todo el material y los dispositivos intervencionistas que se vayan a utilizar
junto con el dispositivo de revasrularizacidn Solita re" Xpa'a conocer sus usos previstos, sus contraindicaciones y sus
posiblescofflplicaciones

Otros accesorios para realizar una Intervenddn que NO se suministran y que se selecdonaran segiin la experiencia y
las preferencias del medico:

Caterer guia deal menosSF.

(NOTA: Los usuarios deben elegir un catdter gula con soporte aprcpiado para el paso de dispositivos
inrervencionistas. Para un caterer gufa, se recomienda un diimetro Interne minimo de 0,061 pulgaaas. Para un
caterer gula con baton, asegiirese de usar un cateter oe 8-9F con un diametro intemo minimo de 0.0/S pulgadas).
Microcateter (consulte la tabla 1).

Guia.

Disposit VOde aspiracion ljeringa de 60 ml o bomba/sistema de aspl'acion).

Lquipo dc iiiigaciun conlinua de solucidn sallna/hcparma soluddn salina.

Valvula bcmostatica giratona (VHG).

Soporte de infusion.

Cierre arterial femoral.

PREPARACIAN YPROCEDIMENTO
Preparacidn

1

2
5.
4

Vsom~1

Administre fannacos antkoagulantes y antiagregantes plaquetarios conforme a las directnces fiab tuales del centre
Con la ayuda de radiografia angiografica, determine la ubkacion yel tantano de la zona que se va a revascularizar.
Seleuione un dispositive dc rcvascularizacion Solitaire” Xconfarme ala tabla 1.

Para conseguir un rendimienlu op:imo del disposit vo de rcvascularizacion Solitai‘'e" Xy reduc r el riesgo de
comphcaciones tromboembolicas. mantenga la imgacidn continua entre a) la vaina arterial femoral y el cateter guia,
b) el microcatetery el cateter guia, y ¢) el microcateter y la guia introdurtora y el dispositiv] de revascularizacidn
Solitaire" X. Cotpryebe tudas las conexiones para asegurarse de que no entre aire en el cateter gua ni eri el
microcateter durante la irrigacidn continua.

Cologue un cateter gula apropiado lo mas cerca posible del lugar del trombo utillzando un metodo convencional. B
tamano del cateter guia debe ser apropiado para recuperai el coa”ilo si se desea en los pasos siguientes. Conecle una
VHG al conector del cateter guia y, a continuaddn, conecle un tube a la irrigacion continua.

Con la ayuda de latabla 1, seleccione un microcateter adecuado paia hater avanzai el dispositivo de revasciilanzacion
Solitaire" X

Conecte una srgunda VHG al rnnertnr del microcateter y. acontinuaddn, conecte un tubo alairrigacion continua
Aluste el caudal dr irrigacion conforme a las directrices habituales del centre.

Con la ayuda de una guia adecuada, haga avanzat el microcateter hasla que cl extreme del microcateter este situado
en posicidn distal a trombo, de manera que el segmento de longitud litil del dispositivo de revascularizacidn
Solitaire” X seext'enda mas alia de cada extreme del trombo en el vaso cuando sedespliegue tota mente. Apriete la
VHG alrededor del microcateter. Retire la gula.

Introduccion del dispositivo de revascularizacidn Solitaire™ X

10.

1L

12.

13.

Inserte parcialmente el extreme distal de la vaina introductora en laVHG conectada al microcateter. Apriete la VHG /
compruebe que sale liquido par el extreme proximal de la vaina introductora.

Afioje la VHG y haga avanzar la vaina introductora hasta que se asiente firmemente en el conector del microcateter.
Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora para evitar el reflujo de sangre, pero no lanto coTo para canar

el disposit'VO de tevasculatizadon Solitaire” Xdurante su introdueddn en el microcatdter. (onfirrt'e que no hay
buibupis de aiie atrapadasen ninguna parte del sistema.

Tiansfiera el disposllivo de revascuiarizacion Solitaire” X al micrccatete' hac endo avanzar la guia introductora

de forma suavey continua Una vez que la parte flexible de la guia introductora haya entrado en el cuerpo del
mKrocaleler, afloje la VHGY retire la vaina introductora sobre el extremo proximal de la guia introductora. Cuando
haya trrmmado, apriete laVHG alrededor de la guia introductora. Si deja cdocada la vaina xilroductora, inlerrumpiid
la Infusidn normal de la solucidn de imigacibn y permitira el reflujo de sangre al microcatdtef.

Compruebe visualmente que la solucidn de irrigacidn se esta infundiendo noimalmente. Ura vez confirmado, aflo)e la
VHG para hacer avanzar la guia introductora.
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.Ina vez que se haya heefw avanzar el dispositivo de revascularizacidn Solitaire” X hasta la marca de seguridad
ladiopaca, inkic la fluoroscopia Con la ayuda de la monitorizacldn fluoioscdpica, haga avanzar con cuidado el
dispositivo tie revasciilanzaridn Solitaire” X hasta que sus marcadores distales estdn alineados en el extremo del
mkiocatdter. tl dispositivo de revasrulaii/aridn Solitaire" X debe colocarse de mode que el segmento de longitud
litil del dispositivo se extienda mas alia de cada extrema del trombo en el vaso cuando el dispositivo este tolalmente
desplegado.

ADVERTENOA

. Stencuentra excesiva resistenda durante la int.'oduccidn del dispositivo de revascularizacidn Solitaire” X, deje de
introducirlo e identifique la causa de la resistenda. Sihate avanzar el dispositivo de reviscularizKidn Solitaire" X
lesi Ipadefite. '

contraresi: la,puededaiiaieldispositivoocaH

Oespliegue del dispositivo de revascuiarizacion Solitaire™ X

15.  Afloje la VHG alrededor cel microcateter. ' au desplega’ el disposit vo de revasciianzacidn Solitaire” X, be la
guia mtroductora para mantenet la poskidn del dispositivo mientras retiia con cuidado el mkrocateler en sentkfo
proximal.

Figura2;
Oespliegue del dispositivo de revascuiarizacion Solitaire™ X

u?

16. Haga rcttoccdcr el microcatdter hasta que estd justo prox mal al narcado' proximal del dispositivo de
‘evdsculari/dciun Sulltdire" X Apriete Id VHG card evitar que se mueva la guia Introductcia. La longitud litil del
dispositivo Solitaire” desplegado debe extenderse mas alia de cada extrema del trombo

17.  Apiiete Id VHG dliededor del microcdtetei. Evalueangiografkdmente el esiado de revascularizacidn del vaso Iratado.

Reenvainado del dispositivo de revascuiarizacion Solitaire™ X

In case de que sea recesario reenvariar el d'spositivo de revascularizacidn Solitaire" X (por ejemplo. para cambiarlo de
poskida), siga los pasos indicados a conlinuackn:

ADVERTENOAS

Sisehxe avanzar el mkrocateter mientras el dispositivo esta ciibriendo el coagulo, se puede produdr la
embolizaddnde residues.

No haga avanzar el mKrocateter si encuentra resistencia.

No realke mas de dos cambios de posiodn.

Afloje la VHG alrededor del mkrocateter y alrededor de la guia introductora. Con la ayuda de la mcnKorizacion
fluoroscdpica, mantenga firmemente la guia introducloia en su posicidn para evitar que se mueva el dispositivo de
revascularizacidn Solitaire" X

Recnvalne con cuidado el dispositivo de revascularizacidn Solitaiie” X. paia ello, haga avan/ai el mic meateter sobie
el Jispusitivu de revasculatizaiidn Solitaiie” X hasta que los marcadores aistalcs del dispositivo dc revascuiarizacion
Solitaire" X esten alineadcs en el extremo del mkrocateter coto semuestia en la flguia 3alonlinuacldn.
Siencuentra unaresistenda importante durante el proceso de reenvainado, detdngase
inmediatamente y continue en la seccidn mostrada a continuacidn tilulada ‘ Recuperaddn del dispositivo de
levasculaizadon*.

Figura 3:
Reenvainado del dispositivo de revascuiarizacion Solitaire'*X



Recuperacion del dispositivo de revascularizacion

20.  Sirsli ulill2ando un caltter guii con balon, inflr H balon del calelei giia para oduir el vaso tal coTo ft ecpecifica en
ladocumentacicn del cateler gu'a con baibn.

21.  Alloje la VHG alrededordel mkrocatetcr k>suficiente para permitir el movimlenlo miertras se manlierre cl sellado. Si
K) desea, retire completamenle el mkrocateter.

22.  ‘ararecuperat el trombo, retire el dispositivo W revasalarirarion Solitaire* X hasta la punta del cateler guia
mieniras apNca aspiracion al cateler guia con el dispositivo de aspiracidn. Si precede, retire el mkrocateter y el
dispositive de revasculariracidn Solitaire * X en bingiic. Kunca haga av.war en sentido distal el dispositivo de

revasculari/acion Solitaire™ X dcsplegado.

21.  Aplique aspiracion al catdter guia utilizando el dispositivo de aspiracidn y recupere el dispositivo de revascularizacion
Solitaire* X dentro oel cateler gia. Continue aspirandoel cateter guia hasta que casi haya retirado el dispositivo de
revascularizaridu Solitaiie*' X del cateter gud
NOTA; En caso de que resulte difi'tll la reiiiada al Interior del cateter guia, desinUe el baton (si esta utilirandn un
cateter guia con baton) y, a continuacidn, extralga al mismo tiempo el cateter guia, el microcateter y el dispositivo
oce revascularizat on Solitaire * Xen bloque a traves de la vaina mieniras mantiene la aspiracidn. txtralga la vaina en
caso necesario.

ADVERTENOAS

. Si encoentra ewesiva lesistenda durar.lHa recuperici®iwdlspiJsitiydderevasculanzacidn Solitaire™ X,. "

suspendalarecuperjcidineidentifiguelacausadelaresistendi. . H

"'~ Porla seguridad de losvasos, no realke mas de tees inteptos de tccuperKidn en el miurw vaso utilizando el

dispositivoderevascularizacidnSolitaire™X. ' c s u-

24.  Abrala VHG del cateler gjia para permitirla salida del dispositivo de revasojlarizaciti’ Solitaire™ X sin resistenda.
lenga cuidado de evilar una interaccidn con la zona de la intervencidn y la entrada de aire en el sistema. Si precede,
ceje que el m'crccatetery el dispositivo de revascuianzacidn Solitaire™ Xsalgan sin rrsislencia.

25.  Aspire el catdter guia para aseguiaise de que estd llbre oe material trombdtico.
26. Desinfle el baton del catelei guia si esta utilizando un cateter guia con baldn
27. Sidesea 'ealizar mas intentos de restaurarel flujo con;
a. Un nu«vo dispositivo de revascularlzadon Solitaire™ X;
i.  Repila los pasos desaitos anteriormentc apartir de la secctrin"Preparacidn’.
b. B mismo dispositivo de revascularizacion SolHaire™ X;
i. Limpieel dispositive con una solucuinsalina.
Nota: No use disolventes ni autoclaves.

ii. [«amine detenidamente el dispositivo en busca de darios. S hay danos, no utllice el dispositive y use un
riuevo dispositivo de revascularizacion Solitaire™* X para lo< sigulentes inlcvrtos derestaiirarlOn del flujo,
siguiendo los pasosdescritos anteriormenie aparte de la seccitin'Pieparadon’ B uso de un disposiliva
danado poOria danH mas este o causar lesiones al paciente.

ADVERTENCIA

. Po(tasegutklaOdeldispositl lilcF(adadispositivoderevasculariza®BSolitaire*Xparamasdetres

recupeiaciones para lestauracion del flujo.

PRESENTACIN

H dispositivo de revascularizariSn Solitiire™ X se suministra estOnl para uso en un solo pacijr'te.
Esterll: Estedispositivo ha side esteiilizadc con oxido de elileno. Apirogeno.
Contenido: Un (1) dtsposilvo de revasculari/arjnn Solitaire™ X.

Consenratlbn;  Conserve elproducloenunlugsrsecoyfrio.

RENUNCIA DECARANTIA
Aunqueeste producto se hafabricado en condltlores cuidadosamente controladas, el fabricante no :ienecontrol sobr*las
condkiones en las que se utilice. Por lanto, el fabneante no ofrece gaiantia alguna, ya sea exptesa o implicita, con respecto
al prodLcto, inchiida entre otras loda garantia implicila de comerclabilidad o looneidad para un fin particular. B fabricante

Lno sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos mcdkos o danos directos, kidireclos o fortuitos

* causadcs por el uso, defecto, falo o mal funcionamiento del producto. aun cuando la reclamaoon pot dkhos darios se base
en una garantia, contrato, responsabHicad extraconlractual u oiro fundamcnio legal Ninguna persona tiene autondad
para obllgar al fabricante a ofrecer alegaciOn o garantia alguna con respecto al producto. Las exclusiones y la limitaciOn
arriba exprrsadas no pretenden contravenir las disposidones obiigatonas estallecidas por la legislacion vigente, ni deben
interpretarse de dicha forma. Er el supueslo deque cualquier parte o condiciOn fuera declarada ilegal, inapliiable o
conlraria a la ley par cualquier tribunal competente, Hlo no afectara ala valldez del resto de la renuncia de responsablidad.
intcrprelAndose y aplicOndose cuantos derechos y obllgaciones se contienrn er la misma coTo sila presente renuncia de
responsabllidad no conluviera la parte o condicion considerada no valiria
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Svenska sV

Bruksanvisning

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

forsiktighetsAtgarder

. Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X firendast anvandas av lakare med utbUdring i interventionell neuroradiologi
o<h behandling avischemisk stroke.

. Anvandare ska vidta alia nodvandiga forsikrighels”lgarder for alt Degransa de doser rdntgenstrilring som de sjalva
o<h patienlerna utsatts for, genom all anvanda lilracklig avskarmning, fdrkorta fluoroskopiliderna samt modifiera
de rontgenteknliska faktmerna narbels| det kr mo”gl

AVSESYFTHINDIKATIONER FOR ANVANDNING

Revashilariseriigsenhelen Solitaire Xar ulformad for att anvindas fix att dterstalla flodet hos patienter med
ischemisk stroke p3 grund av ocklusion | stort intrakraniellt kdrL Patienter som kite ar Idmpliga for intravenos
vavnadsplasminogenaktivator [IV i-PA) eller som inte svararpi IVt PA behandling Sraktuella tOr behandling.

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X fSr endast anvandas av lakate med ulbidning i interventionell neuroradlologi och
behandling av ischemisk stroke.

KONTRAINDI RATIONER

Anvandning av n“askulariseringsenheten Solitaire™ X kor

ficeras under dessa ¢

\eter.

Patienter med kand overkanslighel mol nkkeltltan.

Patienter med stenos och/elkr befintlig stent proximalt om Irombens plats som kan forhindra sSker Inhamtning av

levaskulariscringsenheteo Solitaire” X.

Patienter med argiografiskt manifest kaitotbdisseklion.

MOJLIGA KOVPLIKATIONER

. Koiilrollfra den slerila forparkningen odi revasku ariseringserheten Solitaire™ X fore anvandning for all verifiera alt Mojliga komplikationer inkluderar. men begransas mte till foljande:
ingendera avdem har skadats under Iramporten Komponenler somar bdjda ellei skadade fSrinte anvandas. . biverkningar frir trombocytaggregations- ischemi
* Rfvask.u\anser.mgsenheten Solrtaire™ X skante anvandas efter det ulgAngsdalum som si3r trycki p3 hammande medel/antikoagulationsmedel eller ncurologiskfonamring inklusivevidareulveckling av
produkimarkningen. kontrastmedel stroke, stroke i nytt karlomride och dodsfall
> Se markningen frin tillamplig tillverkare av Intravenos vavnadsplasminogenaklivalor (IV I-PA) for indikationer, . luftemboli perforation eller dissektion av karlet
kontralndikationer, varnirgar, fbrslktighetsitgiirder oth biuksanvbningar. . allergiska reaktioner Ihillande neurologiska bortfall
. Inled mekanisk tiombektomIbehandling sJ snarl som mojligt. . arteriovenos fistel blodning efter Ingreppet
BESKRIMNING - Iug [Ih_ " tflldandeav psegdofancuiysm .
Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X ar utfomad for att Jterstalla bioJflodet hos patienter som drabbats av ixhemisk = torandrirg av menial stalus : nskenvioT komphkauoner‘frm €xponering
stroke pS grund av ocklusion i ett slort intiakranellt karl Enhelen ar ulfcrmad for att anvandas i neurovaskulaturen sjsom | * deformering av, kollaps av, fraktur | eUet felfunktion lor strilning (t.ex. alopeci, brannskador med
- . - . . . hos enheten ailvarlighetsgrad som stracker si; frin hudrodnad till
atleiid urotis Inicina, M1- och M2-scgmentcn av arleria cerebri media, arteria basilaris ach arleria vertebralis. X o . . X X X
) . distal embolisering, inkluslve I ett tidigare icke sir. Starroch fdrdrdjd neoplasm) bkar nar tiden som
FIgUI’lI involveiat omrSde ingreppet tar och antalet ingrepp bkar
: aari o . i Iromb kut och subakut)
Revaslmlanserlngsenheten Solltalre"*X vhema}om och blodning vid punkilonsstalet rombos (é ut och subakut)
infeklion karlocklusion
e inflanmretion vasokonstriktion (vasospasm)
. intrakraniell blOdning
VARNINGAR
LSmplig trombocytaggregationshSmmande medel/antikoagulailonsmedel ska admintstreras enligt sedvanlig
medkinsk praxis ' '
Administrera intravenos t-PAsasnart som mojligt frit alia patienter somindkeras att fSlakemedlet.Pbrdro) inte
denhaibehandlingen. . -i; _
Vrid inte revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
For att skydda kadet ska inte Mer an tre inhamtnmgsfdrsok gorasi samma kart med revaskulariseringsenheten
Proximal marker A Stentens diametei Solitaire™ X.
Dislala rrarkOrcr B.  Anvandbatlangd
Infbringshylsa f. Siemens langd fdr enhetens sakerhet ska vatje revaskdariseringsenhet Solitaire™ Xinte anvandas for Heran
Paskjutare D. Ldrgd frdn distal spels till markor for tre inhamtningsforscik fdr att aterstalla Hodet.
MarkOr for fluoroskoplsakerhct fluoroskopisakerhei X o - .
. For varje ny revaskulariseringsenhet Sofitaire™ X ska en ny mikrokateter anvandas.
E  Langden markortill markOr
Revaskulariseringsenheten Solitaire™ Xmedger inte frigoring med eleklrolys.
A . Tabein.
Revaskulariseringsenheten Solitaire™ X
Produktspedfikationer odi rekommenderade riktlinjer forstorleksval
Rekommenderad Langd fran distal Avstand
. ran disl
Rekommenderad A Paskjutarens ~ Stentens ~ Anvandbar  Stentens « Rdntgentata mellan
Modcll karidiameter' (mm) innerdiameterfor langd diameter langd' langd spetstill merkor fr markdrer d
mikrokatetem (inch) fluoroskopisakerhet rdntgentata
stentmarkdrer
min. mex. min. mex. (cm (mm) (mm) (mm) cm Dstal  PRox (mm)
SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 310 <130 3 1 5
SFR44-20-10 20 40 0.021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0021 0,027 200 6.0 200 310 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 60 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 60 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Valj en revaskulariseringsenhet SoNtaire” Xbaserat pi storleksrekomnendationerna i labell 1 och baserat pA den minsta karldiametem vid stailel fdr tromben

‘Valj Canvandbar langd for revaskulariseringsenheten Solitaire™ X son ar minst lika IAng som Irombens liingd.
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VARNINGAR

For*n (ortimdraattfflhrtfns dtlar lossiw:
. AnvSndW ffnfwitorenltfl.

Wi 4N W

Hamtainttinid n dra intetittbaitj) enhoten om kraftigt motstind uppstir. Foris t* t inenheten pi nytt
" imikroltalptem odi aHagsna sfdat hela rystemet tinder aspiration. Om molstiod uppstir vid iterinforing
avbryter cu och arlagsnar hela sysiemet under aspralion.

! Behandlainlep

10sproximaltomliomb

. Oen har enheten levereras STERIt och ar avseddenbart fot engingsbruk. Fir kite omarbetas eller omsterdiseras.
Rekonditionenng och onsteniisering pkar riskema for kifektion hcs patienten och aveotyrar enhetens funktion.

INFORVIATION OM KLINISKANVANDNING
Material som kravs

Foljande delar kravs for att anvanda revaskulariseringsenheten Solitaire™* X:

Alla revaskularisenngsenhetef Solitaire™ Xfir endast fdras in genom en mikrokatetcf med cr innerdiamctcr pi
0,021-0,027 inch(tum).

Kompatibilitetslester har utforts med mikrokatetiama Rebar ", Phcnom™ och Marksman™*.

Las om avsedd anvandning, kontraindikalioner och mojiiga kompllkationer i bruksanvisningarna som medfoljer alia
interventionsenheter och allt material som ska anvandas tillsammans med revaskulariseringsenheten Solitaire” X

Andra tlllbehdr fOr att utfora ingreppet och som INTE medfoljer, ska valjas utifrin lakarens erfarenhet och

preferenser:

styrkateterpiminstSF

(OBS! Anvandare ska valjaen styikateter som get lampligt stod for att fora in intervenllonserheter. For en slyrkateter
tekommenderas en minsta innerdiameter pi 0,061 turn. Fiiren styrkateter mod ballong, se tiJl att anvanda 8-9 F
med en minsta Innerdiameter pa 0,075 turr)

mikrokaleler (se Tabell 1)

ledare

aspiidtionsenhel (60 ml spiuta eller aspirat onspumpAsystem)

set for kontinuerlig spolniisg med koksaltidsning/hepariniserad koksalllosning

rolerande hemostasventil (RHV)

droppstillning

femoralartarlis

FORBEREDHL.SE CCHINGREPP

Forberedelse

1 Adminisireta tromoocyl ionst de medel och anlikoagulatlonsmcdcl enligt inrattningcns sedvanliga
riktlinier.

2 Bestam med hjalp av angiografisk tadiologi platsen for och storleken pi omradet sot" ska tevaskulariseras.

Valj en revaskulariseringsenhet Sotitaire"* Xenkgt Tabell 1.

Solitaire™ Xoch for att minska risken for

For att crtiilla basta pi bin iser
tromboembokska kompllkationer sea kontieueilig soolning jppiatthillas mellan a) femoialisaitaihylsan och
slyrkatelem, b) mkrokatetern och styrkatelern och ¢) mikfokateletn och piskjutaren och revaskulariseringsenheten
Sniilaire" X Kontrollera alia kopplingar for att sacerstalla att ingen liift tranger in i slyrkatetern eller mikrokatetern
under den konlinuerNga spolningen

Placera en lamplig styrkateter si nara trombens slatle som mdjiigi med sedvanlig metod. Styikatetem ska vara

av lamplig stoilek for att hamta in koagel am si dnskas i flera pi varandra foljande steg. Anslut en roterande
hemostasventil till styikateterns fanning och anslut sedan en slang Oil den konlinueiliga spolningen

Valj, med hjalp aviabell 1, en mikrokateter som ar lamplig for all fora fram revaskular seringsenheten Solitaire™ X.

Anslut en andra roterande hemosiasventil till mikiokatetem och anslut sedan en slang till der konlinietliga
spolningen.

Stall in spolbasligheten enligtinraltningem sedvanlga riktiinjer.

For fram mikrokatetern, med hjalp av en lamplig ledare, tHIs mikrokateterns ande bef nner sig distalt om tromben

si alt den anvandbara lancylens del av revaskulariseringsenheten Sohlaire™* Xstracke' sig lorbi var sida av trontben i
tilen runt mikrok 1. Aviagsna ledaren.

karlet nar den ar helt utplacerad. Dra at den roterande hi

Ipora in revaskulariseringsenheten Solitaire” X

10.

11

12.

13

14

for in infdringshylsans dislala ande delvis i den roterande hemostasventilen som ar ansluten till mikrokatetern Dra
it den roterande hemostasyentilen och konirollera att valska kommer ut ur inforingshylsans proximala ande.

Lossa den roterande hemostasventilen och firftam inforingshylsan tills den sitter sakert i mikrokateterns fanning.
Ora it den roteranoe hemostasventilen runt Inforingshylsan Tor att fdrhindra backfldde av bled, men Inte si hirt si
att revaskulariseringsenheten Solitaire” X skadas nar den fors in i mikrokatetern. Kontrollera att det inte finns nigra
luftbubblor som fastnat nigonstans i systemet.

For over revaskiilarise'ingsenheten Solitaire” Xin i mikrokatetern genom att fora fram piskjularen med en
kontinuerlig och jamn rdrelse. Nar piskjutarens bojiiga del har kommil in i mikrokateterns skaft, Idsgdr den roterande
hemostasventilen och ta bort Inforingshylsan over piskjutarens proximala ande. Nat det ar klart, dra it den
roterande hemostasventilen runt piskjularen. Om inforingshylsan lamnas kvar pa plats kan den normala infusionen
av spolldsning avbrytas och backfidde av blod in I mikrokatetern kan intraffa.

Kontrollera visuelll alt spollosningen infunderas normalt. Nar det bekraftals, lossa den roterande hemostasventilen
for alt fora fram piskjutaren.

Nar revaskulariseringsenheten Solitaire™ X har forts bam till markoren for fluoroskopisakerhel ska fluoroskopisk
avblldning piborjas. Forforsiktigt fram revaskulariseringsenheteii Sotitaire” X, under uvervakning med fkjuroskopi,
tills dess distala markbrerar i nje vid mikrokateterns ande. Revaskulariseringsenheten Solitaite” X ska olaceras
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siatt dclen mc'd enhetens anvandbara langd stracker sig fciibi var sida om tromben ikarlet nar enheten ar helt
utplacerad.

VARNING

O(nstorlmotstinduppstirunderutplacerin9enavrevaskularisetingsenheteiiSolitaiie” Xskautpl3ceringen
avbrytas och orsaken till motstindet las. Om iseringsenheten Solitaite” X fors fram mot
motstind kan leda till skadapi enheten och/eller patientskada.

Placera ut revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

15

16.

17.

Lossa den roterande hemostasventller. runt mdcrokatetern. Placera ut [evaskidiTseringsenheten Solitaire” Xgenom
att hilla piskjutaren pi plats si att enhetens position bibehalls medan mikrokatetern d'as tillbaka forsiktigt |
proximal liktnIng.

FigurZ
Utpfacering av revaskulariseringsenheten Solitaire™ X

Dra tdlbaka mikrokatetern tills den beRnner sig strax pioximaltom den proximala markoren pi
revaskulariseringsenheten Solitaire” X. Drait den rolerande hemostasventilen ‘or att fdrhindra att piskjutaren rdr
pi sig. Den anvandbara langden pi revaskulariseringsenheten Solitaire” ska siracka sig fdrbi var sida om Irombers.
Drait den roterande hemostasventileri runt mikrokatetern. Beddm revaskulariseringsstalus force! behandlade
karlet angiografiskt.

Aterinforing av revaskulariseringsenheten Solitaire” X

Dmiiter nforiig av revaskidarise’ingienheten Solitaire” Xar iddvandigt (t.ex for omplacering), fol' de har stegen:

VARNINGAR

Om mikrokatetern fors fram medan enheten ar fast vk) ett koagel kandet leda till embolisering av skrap.
Forinte fram mikrokatetern om nigol nolslind kanrs.

Placera inte om enheten tieran tvi ginger

Lossa den rolerande hemostasventileri runt mikrokatetern och piskjutaren. Hitt, under fluoroskopisk visualisering,
piskjutaren ordentligt p i plats for att forhindra att revaskulariseringsenheten Solitaire” Xret pi sig.

for forsiktigt in revaskulaiisenngsenheten Solitaire” X pa nytt genom att fora fram mikrokatetern over
‘evaskjiarisenngserheler Solitaire” Xtills de distala Tarkorerna pi revaskUariserirgsenheteh Solitaire" Xari linje
vid mikrokateterns ande somvisas | FtgurB nedan

Om betydande motstind uppstirriniler iterinfbringen: upphdromedeibart och fortsatt till avsnittet
"InhamIning av cevaskulariseringsenhetennedan.

Figur3:
Aterinforing av revaskulariseringsenheten Solitaire” X

Inhamtning av revaskulariseringsenheten

20

2

Om styrkateter med ballong anvands ska styrkaleterns ballong fyllas enligt specifikatlonerna i markningen till
styrkatelern med ballong for all tappa till karlet.

Lossa den rolerande hemostasventilen mnt mikrokatetern tillrackligt mycket for att den ska rdra sig men lortfarande
uppratthiller latning. Om si onskas, ta bort mikrokaletem helt.

Hamta in tromben genom att dra tilbaka rovaskularisenrgsenhetei Solitaire” Xtill styreateterns spets orh

aspirera samtidigt styrkatelern med aspirafionsenheten. Dra i fdrekommande fal tillbaka mikrokatetern och



rtvdskularisenngsenheten Solitaire™ X soro en enhet. For aldrig fram den olplacetade revaskulariseringsenheten
Solitaire™ X distalt.

Atpirera styrkatelern med aspiration“enhelen och hamta in revastulariseringtenheten Solitaire™ X Inuti styrkatetem.
Fortran att aspirera slyrkatetern tilk revaikulariseringsentipten Solitaire™ X nastan har dragits ut ur styrkatetem.
oeS! Omtillbakadiagning in i styrkatetem ar sviil, torn ballongen (om stirrkateter med ballong anvands) odi dra
sedan ut styrkatetem, mikrokatetern och revaskulansenngsenheien Solitaire™ X samtidigt som en enhet cenotn
hylsan od) aspirera under tiden. Tabort hylsan om nodvdndigt.

VARNINCAR
Om detkiniK stort vid intidtmiiingeilt-ay revaskuliAltlijsenlie®n Solitalre'™X$kainharntningen
II: avbiytasochonakentillmofstindetfaststallas * ' .

Skyddak * t genom att inte abra'/ler an tre mhamtningsforsoki samma karl med revaskularheringseobeten
iji Solitaire™X. tousitom o f .
24.  Oppna styrkatetems roterande hemostasventil s3 att revaskulariseringsenheten Solitaire™ Xkan komma ut utan

motstSnd Var noga med att undvika att pjverka ingreppsstallet och att fdrhindra att luft tranger in I systemet lit i
forekommande fall, mil och revaskulariseril 1 SolXaire™ Xkomma ut utan motstind.

ar fri frin Irc

25. Aspirera styrkatetem for aft siikerstiilla att sty
26. Tom styrkatetems ballong om styrkateter med ballong anvands.
27.  Omytterigare fdtsdk till att Iterstalla fiddet onskas med:
a. En nyrevaskulariseringsenhet Solitaire™ X:
i Upprepa stegen som beckrivs ovar och bdrja med avsnittet "Fdrberedelse”.
b. Sanma revaskulariseringsenhet Solitaire™ X;
j  Rengdrenhetenmedkoksaltidsning.
Observera; Anviind inte Idsningsmedel eller autoklav.

k. Kontrollera enheten noggrart med avseendepi evertuella skador. Om det forekommer skador fir
enhelen inte anvandas. Anvand en ny revaskjiar.serhgsenhet Solitaire™ X vid efterfcljande fdrsdk
att IterupprJtta flodet. Fol) stegen som beskrivs ovan och boga med avsnittet ' ForberedeKe". Om en
skadad enhet anvands kan det leda hi ytterligare skada pi enheten och orsaka patlentskada

VARNING

‘i I-FérenhetenssakerbetskavaijercvaskularisetingsenhetSolitaire™ Xinteanviindasrdrflefan
m Ire inhamtningsfdrsdk for att iterstalla fiddet.-

LEVERANSINFORVIATION

Revaskulariseringsenheten Solitaire™ Xlcvererassteril foranviindningpSendasten patient.
Steril; Enheten har steriliserats med etylenoxid kke pyrogen.
Innehlll: En (1) revaskularisenngsenhel Solitaire™ X

Fdrvaring: Fdtvara produkten torrt och svalt.

GARANTIFRISKRIMNING

Aven om den bar produkten har tlllverkats under noggrani konirolleradefdrhillanden har tillverkarrn Ingen kontroll
over de fdrhillarden under vilka produkten anvands. Tlllverkaren frinsiiger sig diirfdr alia garantlei, slval uttryckliga
somunderfdrstidda, med avseende pi produkten, inklusive men inte begransat till underfdrstidd gaianti for
salibarhet eller lamplighet for eti visst syfte. TiHvetkaren kan into av nigon fysisk eller juiidisk person hlllas ansvarig for
medkinska kostnader eller for direkla eller indirekta skador eller foljdskador som orsakats av anvandning av produkten,
defekt, funktiomavbrotl eller fdfunktkm hos produkten, oavsett om ett sidani anspilk grundas pi gararti, avtal,
skadestindsgrurdande handling eller annat. Ingen person har behdrighet att birda lillverkaren vid nigon utfaslelse
ePerqaranti som galler produkten. De urdantag och den begransning som anges ovan ar Inte avsedda att sil i strid med
tvingande rcgleri tlllamplig lag, och ska inte heller lolkas si Skulle denna garantifrbkrivning till nigon del av bendrig
domstol arises ogiliig, verkningslds eller stridandc mot tilamplig lag, ska denna garantifriskrivning gaPa i ovrigt, varvid alia
lattigheter och skyldighetcr ska besti, som om garantifrbkrivningen inieinnehoP den del som underkanis.
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Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

Solitaire" X-revascularisatie-instrument
\VOORZCRGSVIBATREGE EN

. Het Solitdirc" X fcvascuUlsatic-instruinfnt mag aHwHi wordpn gpbruikt door artw n die gettaind 7ijn in
loterventioneic ncuroradiologle en de bebandellrg van ischemiidie beroerte.

. Gebruikeis moeten alle benodigde vnoraorgsmaalregelen nemen om dr hoeveelheid siraling waaiaan patientm
m zij zelfkunneo worden blootgesteld te beperken. door middel van voldoeode afschermng, vermirdrren van
doodichtingsbjdcn en bet aanpauen van techoKche rdntgenfactorm waar mogelijk.

. Insperteer de steriele verpakk ng en het Solitaire* X-revascularisatie-irstrument zorqvuldiq vonrafqaand aan
gebmik, op mogeHijke 4hadc die onlbtaan kan zijn lijdent verzending. Gebruik geen onderdelen die geknikt of
beschadigd zijn.

. Het Solitaire™ X-revascuUrisatic-instiumont mag niet worder gebruikt na de op bet prndurtlabel vermelde
vervaldatam.

. Raadpleeg de produetdonimentatie van de dethetreffende fabrikant van intravenruze werftelplatminogeenaetivator
(IVt-PA) voor de indicatiK, cootra-indicaties, d gelen en gebruiksinstnjctie

. Start zo knel mogelijk een mechanisehe tiombectoniiebehandfling

BESCHRIJYING

lie! Solitaire™ X-rcvascularisatic-instniment is ontworprn om dr dcorstrnming van bined te hcftelleii bl patienten die een
ischemisehe beroerte hebben gebad als gevolg van atsluiting van een groot intracranieel vat. Hetinstrument is ontworpen
voor gebniik in de neurcvasculatuur zoa s de arteria carctis interna, segnenten Len M2 van dr arteria cerebri media,
artena basilaris en arteria vertebralis.

ingen. voorzc

Afbeeldingl:
Solitaire™ X-revascularisatie-in$trument

GEBRUIKSDOHL/GEBRUKSINDICATIES

Het Solitaire" X-revascularisatieHnstrume'it is ontworpen om de doorstroming te herstellen dcor trnrrbsis te «rrwijderen
bl| patienten met een ischemisehe beroerte ak gevolg van atsluiting van een groot mlracranieel vat. Patienten die niet

in aanmerking komen voor intraveneuze weefselplasmmogeenactlvatar (IV t-PA) of bij wie een Iherapie met IVt-PA met
werkt, zijn kandidaat wor deze behandeling

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument maq alleen worden qebruik; door arisen die getra.nd zijn .n inte'ventionele
ncuroradiologic en de behandeling van ischemische beroerte.

CONTRAINOICATIES

Het gebruik van bet Solitaire~X-revasci.lar!satie-Instrument Is gecontra-indiceerd onder deze omstandigheden.

. Patienten met overgevoeigheid voor nikkel-tilanium.
. Pahenlen met stenose en/of een reeds aanwezige stent proximaal van de trombuslocatle die bet veilig te'ugtrekken
var het Solitaire™ X-revascularisat ennstrument kan beletten.

. Patienten met angi aangetoonce carotisdissectie

MOGEKECOVPLICATIES

Mogelijke complicaties zgn onder meer:

. Bijwerking door trombocytenaggregatieiemmers/

anbstolli iddelen ofcor imiddelen

Luchtembolie

Allergische reaches

Arterioveneuzefisiel

Hersenoedeem

Verandeiing in de geestelijke gezondheid

Vervorm ng, inklappen, breken of slecht
tunctioneren van eén of meer instrumenten

Distale embolisalie met inbegrip van een niet eerder
betrokken gebied

Ncuroiogische verslechtering, waaronder uitbreiding
van een beroerte, beroerte in een nieuw vasculair
gebied en overtijden

Perforatie of dissectie van het bloedvat
Aanhoudende ncuroiogische delecten
Post-pro;edurele bloeding

Vorming van pseudo-aneurysma

Het risko van complicaties als gevolg van
blcotstellmg aan straling (bv. alopecia,
brandwonden varlerend In emst van rode huid lot
zweren, lensvertroebcling en veifraagde neoplasie)

neemt toe naarmale de procedure longer duurt en
vaker wordt herhaald

Trombose (acuul of subacuut)

Vasculalie occlusie

. Hematoom en blooding op de punctirplaats
. Infectie

. Ontsteking

. Intracraniale blooding

. kchemie Vasoconstrictie (vasospasme)
Dien trombocytenagg iei en iddelen toe volgens de standaard medische praktijk

Oien zo snel mogelijk IVi-PA toe aan patienten zonder contra-indicatie voor dil geneesmiddel. Stel deze
behandeling niet uit.

lordeer het Solitaire" X4evascularisatie-instrument met.

Probeer het Solitaire™ X-revascularlsatie-insirument niet meer dan drie xeer terug te trekken ui; hetzeWde
bloedvat om sebade aan het bloedvat te voorkomen.

Gebruk het Solitaire” X-revasculansabe-instrument vocr maximaal drie herstdprocedures van de doorstroming
om schade aan het inslniment te voorkomen.

Gebruk voor elk nieuw Solitaire" X-revascularisatie4nstrumenteen nieuwe mttrokatheter.

Met een Sotitaire™ X-revascularisatle-instrument is elektrolytisch losmaken niet mogelijk.

Tabell.

Solitaire™ X-revas<uiarisatie-inftrument:
Productspedficaties en aanbevoien richtlijnen voor de maatbepaling

1 Proximal? markenng A Stentdiameter
2. Distale maikeringen H Bruikbare lengte
3. Introducersheath C  Stentlengte
4. Duwdraad D  Afstand tusson distale tip en veilighcidsmarkcring
5 Veiligheidsmarkering voor rdntgendoorlichting vocrrontgendoorlicMing
E  Afsiand tussen markeringen
Nt
Aanbevoien Aanbevoien
Modpl diameter van het binnendiameter Ouwdraadlengte ~ Stentdiameter
bloedvat' (mm)  microkatheter (inch)
min max min max. (cm) (mm)
SFR4-4-2M5 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-20-10 2.0 4,0 0,021 0,027 200 4.0
SFR4 440-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4.0
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0

Afstand tussen
; distale tip en " Afstand
Bruikbare Stentlengte  veili heidsmgrkerin Radiopake di
lengte® 9 9 9 markeringen  tussenradiopake
voor stentmarkeringen
rdntgendoorlichting
(mm) (mm) (cm) Distaal Proxim (mm)
20,0 31,0 <130 3 1 s
20,0 31,0 <130 3 1 10
40,0 50,0 <130 3 1 10
20,0 31,0 <130 4 1 10
24,0 37,0 <130 4 1 6
40,0 47,0 <130 4 1 10

' Kies een Solitaire” X-revascularisatie instrument uitqaande van dc aanbevdirgen voor do maatbepaling in label 1en uitgaande van de kleinsie vaatd ameter cp de trombusiccatie.

* Kies een Solitaire" X-revascularisatie-nstrument met een bruikbare lengte die minstens zo long is als de trombus.
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OT te vooiiorivn dat het instmment woidt gevheiden: X
«.  Zsrgervoordathetmstfuniefltmelfejfootis. ~- mlr

> Trek bet insiiummt niet temg als u veel weerstandyoelt. sdtuifu piaats daarvan deimaokaithetn weer
am hetinstrument en veiwijder dan het gehele s)fsteem lervyi)l ti Mijft aspiieren. Als u weerstand voelt bij
mhet opnieuw omhullen, stop dan enverwijder hetgehele systeem terw” u bhjft aspireren. -:: i

Behandelgeen patienten nilel een bekehde itenose proximaal van de IrombusiKatie.. «;

plaats blijft zitten dan word! de normale instroom van spoeloplossing ondetbrokrn en kan er blood terugstromen in
de microkathetei.

Bekijk of de spoeloplossing normaal inshoomt Als dit zo'is, draatdan de roterende hemostaseklep los om de
duwdraad ap te voeren.

Start rontgerdoorlichting zodra het Solitaire” X"evascularKalie-Inslrument het veiligheidsmarkeriiigsririgetje
voor roingendourlKhting heef! bereikt. Voer het Solitaire” X-revasrularisalie-instrument onder gelelde

van mntgendoodichting voorzichtig op totdat de distale markeringen in Hin liggen aan het uiteinde van de
miaukalheter. Positioiieerhel Solitairp"X-revascularisatie-instnimenl zndanigdal de broikbarelengte van het
instrument in volledig ontvouwen toestand voorbij beide zijden van de trombus reikt.

ib ndveo liggebruik. Nielherverweritof

DitprocuctwordtSTEBIELgeleverden ISuitslui
hersteriiiseien Herverwerking en henterilisatlekunnen het Infectieiisjco Vobrde patient vergioien etide wetking
jvanhetptoductaantasten. J . .14 O

GEBRUKSINFORVATIE VOCR CEARTS
Benodjgde materialen

Voor het gebrulk van het Solitaire™ X-revas(ularlsatie instrument heeft u de volgende onderdelen nodig:
. Ale SolitaireX-revascular satie-instrumenten mogen uitsluitend worder inoebracht via een mirrolcatheter met eon
binnenalameter van 0,021-0,027 nrh.
Elis getest op cnmpalibiliteit met de Rebar*-, Phenom* - en Marksman ' -microkatheteis.
Raadpleeg de instructies die worden mecgcleverd bi) alle interventie-instrumenten en materialen die samen met het
Solitaire" X-'evascularisatie-instrument worden gebniikt vnor informatie nver het heoogde gebruik, rontraHrd'iaties en
mogelijiie complicaties.
Ander toebehoren voor het uitvoeren van een procedure, dat NIET is inbegrepen en dat op basis van de ervaring en
de voorkeur van de arts moet worden geselecteerd:
. GHeidekatheter van niinlinaal SE
IOPMERKINO: Kies een geschikle geleidekatheter voor het opvoe'en van interventionele instnimenten.
Voor eer. geleidekatheter wordt een minimale binoendlametet van 0,061 mch aanbevolen. Gebmik voor een
balloiigelfidekathe;er 8-5 Fr met een binr.cndiamcter van 0,075 inch)
Mkrokatneter (raadpleeg label 1)
Voerdraac
Aspiratie-Instrurienl (injectiespuil van 60a otaspiratiepomp/-syifcfni)
Continue spoelset met aoutoplossing/heparine-zojtoplossing
Rotcrende hemostaseklep

WAARSCHUMING

Alsu veel weerstand voelt bij hoTjiidatitii van het5ofitalre* X-fevasculansatie-Insthinnent, stop dan en stel ewi't

de oorzaak van de weerstand vast*Als u het So)itaire"X-revascularlsatie-1nstrument tegen weerstand In opvoert,

' kandatschadeMiihetmstnjmentofletsielbijdfpatientveroofzaken.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-in$trument ontvouwen

15.

Draai de roto'ende p los rond de mi . Omhet 5olitaire"X-rcvaKularisatk-instrument te
kunnen ontvouwen. houdt ude duwdraad vast zodat hetinstrument op zijn plaats blijft en trekt nondertussen de
microkathetet voorzichtig in proximale richting trnig.

Afbeelding 2:
Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument ontvouwen

Infuusstandaard
Femoraleartcricklcm
MOCRBEREIDING EN PROCEDURE
\oorbereiding
Olen antistolli iddel en tromb toe volgens de daard medisctir praktijk

Bepaal met behulp van angiograrische radicgrafie de locatie en deomvang van het gebled dat moet worden

16.  Irek de microkatheter terug tot net proximaal van de proximale markerirg van het Solitaire™ X-revascularisatie-
instrument. Draai de roterende hemostaseklep vast om te voorkomen dat de duwdraad beweegt. De bruikbare lengie
van het Solitalre™-instrument moet voorbij beide zijden van de trombus relken.

17 Draai de roterende hemostaseklep vast rond de mkrokatheter. Bepaal met behulp van anglografk de

gerevasculaiiseerd.

3. Selecteer een Solitaire" X-ievasrularisalic Instrument aan dc hand van Taoel 1.

4 Houd een continue spooling in stand tusser a) de femorale artenele sheath en de geleidekatheter, b) de
Ticrokatheter en ee geleidekatheter en;) de mirrokatheter en de duwdraad er het Solitare’ X-revasculaiisatie-
nstrument om te rorgen voor een optimale werking van het Solitarfe" X-revascularisatie-instiumen: en om het
tisko op tiombo-embolische compikaties te veilagen. Conlroleer rile aanslultingen om te vnoikomen dat er tiidens
de continip spooling lucht in de geleidekatlieler ofin de microkatketer kan binnendringen.

revascularisatieslatus var het bloedvat dot wordi behandelo.

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument opnieuw omhullen

Alsu hot Solitai'p" X-revasrularrsatie-irstrumerit opnieuw nsoet omhullen (bijvoorbeeld om het te verplaatser.) vclg dan

deze stappen:

WAARSCHUWINGEN

1

Plaats volgens de idweikwijre een leidekatheiei zo dichl mogelijk bi| de trombuslocatie. De

geleidekatheter moet de julste maat hebber om het stolsel desgewenst in de volgende stappen te veiwijderen. Sluii
een roterende hemostaseklep aan op de fitting van de geleidekatheter en slult vervolgens pen tubing aan op de

continue spooling

Selecteer aan de hand van label 1een geschikte microkathetervocr het opvoeren van het
Solitaire™ X-revasiularisallc inbtrument

Sluit een tweede roterende hemostaseklep aan opde fitting van de mkrokatheter en siuil vervolgens een tubing aan

opde continue spooling
Stel de spoelsnelheld In volgens de standaard medische praktijk.

Voer de microkatheter met behulp van eengeschikle vnerriraad op totdat het uiteinde van de microkatheter distaal

van de trombus is gepositioneerd, en de bruikbare lengte van het Sulitaire X-revaiCularisalie-imlirument in volledig
ontvouwen toestand voorbij beide zijden van de trombus reikt Draai dc roterende hemostaseklep vast rone de
microkatheter. Verwijder de voerdraad.

Het opvoeren van de mkrokatheterterwijl het instrumentnog in het stolsel grijpt, kan embolisatie van resten
totgevolghebben.

Voer de microkatheter niet op als u weerstand voelt.

Hetpositioneer niet meet dan fVveekeer

Diaai de ruterende hemostaseklep los rond de microkatheter en de duwdraad, Houd de duwdraad onder geleide van
rotilgeiiduorlichting stevig op zijn ulaats om te voorkomen dat hel 5oli‘alre"X-revasiuldrisdtle- nstrunient beweerji.
Omhul het Solitaire™ X revascularisatie-irstrument voorzirhtiq opnieuw door de microkatheter

over het Sol taire™ X-revascularlsatie-tnstrument te schu ven totdat de distale matketingen van het

Solitaire" X-revascularlsatie-Instrument in lijn liggen aan hel uilc nde var dc microkatheter (zic Aibeelding 3
hierondrr)

Als uveel weerstand veelt bij hetopnieuw omhullen, stop dan onmiddellijk en ga verdei met onderstaande
sectiegebtfld"Hetreva5cularis3tie-insttumentterugtrekken"

Het Solitaire™ X-revascularisatie-instrument piaatsen

10.  Steek het distalc uiteinde van de ietroducersheath gedeeltelljk in oe aan de microkatheter bevestigde roterende
hemostaseklep. Draai de rotereisde hemostaseklep vast en controleer of de vioeistof uit het proximate uiteinde van de
introducershcath stroomt.

11.  Draai de roterende hemostaseklep (os en voer de introducersheath op totdat deze stevig opzijn plaats zit in de
hubvan dc microkatheter. Draai de roterende hemostaseklep vast rond de introducersheath om terugstromen van
blood te voorkomen, maar niet zo strak dat het Solitaire™ X-revascularrsatie-instrument bij hetinbrengen in de
mkrokatheter beschadigd raakt. Controleer of ei geen luchtbellen in het systeem zijn ingesloten.

12.  Breng het Solitaire” X-revasciilarisatie-instrument in de microkatheter in door de duwdraad op te voeren met pen
soepele, ononderbroken beweging Zodra het flexibrle deel van de duwdraad zich in de schadit van de microkatheter
bevindt, diaait v de roterende hemostaseklep los en vemljdert u de Introducersheath via het proximale uiteinde van
de duwd raad. Oraa daarna de roterende hemostaseklep weer vastrond de duwdraad. Als de introducersheath op zyn
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Afbeelding 3:
Het Solitaire™* X-revascularisatie-instrument opnieuw omhullen

Het revascularisatie-instrument terugtrekken

20.  Bij gebruik van een ballongelpidekdthelpr moet u de ballon van de geleldekallwler volgens de gebruiksinstnicties
cpblazen om het bloedvat af te ilulten.

21.  Draai de roteiende hemoslasekirp rond de microkalhetcr 20 ver las dal bewcging mogekjk wordi maat de afdkhting
intact blijft. Verwijder de mkrokathetei desgewenst helentaal

22.  Verwijder de trombus door het Solitaire” X-r isatie-inslrument tot de bp van degeleic
lerug te irekken rerwiji n met het aspiratie-instnj blijft aspl . Trek de micr enhet
Solitaire” X-revascularisatieHnstrument als één geheel terug, irdien van toepatsing. Voet he* ultgevouwen
Solitaire" X-revascularisatiennsirjiment nooit dstaal op.

23.  Aspireer de gclcidckathctcr met het aspiratle-instrument en trek het Solitaire” X revascularisatie instniment
terug in de gelei etcr. Oa door met aspi totdat het Solitaire” X-revasculansatie-instrument bijna uit de
geleldckalheler tcrugqetrokken is,

OPMERKING: Als het terugtrekken In de geleidekatheler moeilljk gaat, laat dc ballon dan Iccg'open (ab
ueen ballongeleidckatheter gebruikt) en trek vervolgens de geleidekatheler, de microkatheter en het
Solitaire" X-revasrularisatie-instrument gelijktijdig en els Aen geheel terug door dc sheath terwiji u blijft aspireren.
Verwijder de sheath indien nodig.
WAARSCHUMNGEN
. Als u vtel weerstand voeltblj het terugtrekken van het Solitaire™X-ievasculaijsatic-instrumcrt stop dan en 'stel
mstdeoorMak van dtweersiand vast.
Probee* het SoUtaire* X-revasrulaiisalte-instrument hiel meet dan dr e keer terug te trekkers uit heteelfde
bloedvat om schade aan het bloedvat te voorkomen. “ ;'llm

24.  Open de ‘oterende hemc kitp van de geleidekatheler om het Solitaiie” X-ievascularisatie-instrumenl zonder
weerstand te kunnen verwijderen Wees voorzichlig om intcradie met de ingreeplocatie te veimijden en om te
voorkomen dat e* luchl in het systeem komt. Verwijder de mitrokalheler en het Solitaire” X-revascularisalie-
instnament eonder weersland, indien van toepassing.

25.  Aspireer de gelei 1eler om alle trc te verwijderen.

26. Laat, indien udiegebruikt, de ballon van de geleidekathetcr leeglopen.

27.  Indien vetdere pegingen om de doorstroming te herstellen gewenst zijn met:

a.  ken nieuw Solitaire” X-revascuUrisatle-instrument, 93dan als volgt le werk:
i.  Herhaal de hleiboven besefreven stappen vanaf de sectjc'VoorbcrcidingT

b.  Hetzelfde Solitaire” X-revascularisalie-instrument, ga dan als volgt te weak:

Relnig bet instrument met routoplossing.

OpmerkingiGeenoplosmiddeltn ofautoclaaf gebiuiken.

Inspecteer het product zorgvuldig cp beschadiging Mocht er sprake 2ijn van enige vorm van
beschadigi'r'q, gebrulk het nstrument dan niet en gebruik i Solitaire” isatie-
Instrumenl vooi volgende pogmgen tot herstel van de doorstroming Volg daarblj de hierboven
beschreven stapper vanaf ce secfie'Voorbereiding’ Het gebruik van een beschadigd instrument kan
verdere schade aan het instniment of letsel bg de patient venoortawn.

WAARSCHUMNG

, GebniikhetSolitaire” X-revascular j oormaxi 1eherstelproceduresvandedoorstroming

omi schade aan het insfrurncmib voorkomen.

LEVERINGSWMIZE

Het Solitaire" X-revascularisarie-iiistruifierit word| steriel geleverd en isuilslultend bestemd voor gebnijik bij een patient.

Steriel: Dit product is gesteriliseerd met etkyleenonde. Nrel-pyrogeen.

Inhoud: Een(1) Solitaire” X-revascularisatie-instrument.

Opslag: Op een drogc, koele plaats bewaren.
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UTSLUTINGVANGARANTIE

HoewH dit product is vervaardigdonder aorgvulcfig geconiroleerde omsiandigheden, heeft de fabrikani geen centrole
over de omstandigheden waaronder dit product word| gebruikt. De fabrikant verieent daarom geen enkele gaiantie, noch
expliclet noch impliciet, met betrekking tot hel pioducl, met Inbegiip van maar niet beperki tot eventuele Impliclete
garantles betreffende verkoopbaarheid ol geschiktheld voor bepaalde toepassingen. De fabnkant is niet aansprakelljk
Jegens enige persoor of entiteil voor evertuele medische onkosten of eventuele diiecie, incldeniele of gevoigsehade
veioorraakt door enig gebruik, defect, faleo of storing van het product, ongeacht of een vordering met betrekking tot
dergelijke schade is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon is
gerechligd de fabrikant te binden aan enige verkiaring of garantie met betrekking tot het product. De uitsluitingeii en
beperkingen die herboven uKeengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moelen niet geihterpreteerd worden als een inbreuk op
dwingende bepalingen van de van toepassing zljnde wet. Indien enlg onderdeel of enige bcpalrg van deze uitsluiting
van garantie door een daartoe bevoegde lechtbank als onrechtmatlg, onuilvoetbaar of in strijd met de van toepassing
zlinde wet word| beschouwd, zal dll de geldigheid van het overige deel van dezeuitsluiting van garantie niet aantaslen
en zullen alle rcchten en plichten worden uilgelegd en ten uilvoer worden gebracht also!deze uitsluiting van garantie het
desb ongeldig gedeelte niet bevatte.




ANALIDADE PREMISTA/ INDICATES CEMTULLAO

0 dispositivo de revascularizagao Solltaxc™ X destina-se a ser utillzado para restabelecer o fluxo sanguineo em doentes com
urn AVCisquemico causado por uma odusao num vaso initacraniano grande. Gs doentes nao elegivets para terapta com
ativadoc de plasminogenio tecldual intravenoso (t-PA IV) ou nos quais a lerapia com t-PA IV nao teve exito sao candidalos

Portugues (Portugal) ;
Instru”oes de utilizaao

para 0 tratamento.
Odisposkivo de revasculaiizagao Solitaire* X devera ser apenas utilizaoo par medkos com formagao en neurorradiolog a
de intervengao e no tratamento do AVClsquemico,

Dispositive derevasculariza®aoSolitaire"X
PRECAUOES

OdisposHivo de rrvasculahza(ao Solitaire * X deveia ser apenas utlizado por mMicos com forma®ao em
nauronaoiologiade IntervenM e no Iratamento do AVCisquemico.

. Os operadores deverao tomar todas as pretai.oes necessarias para limitar as doses de raios X a que os doentes e eles
proprios iio expostos, mediante utiliza™o de prote*ao suficienie, tedu*ao dos tempos de iuoroscopia e modifka*ao
dos (atorcs tecnkos dos raios X sempre que pessivel.

. Inspedone cuidad aembal esteril eo disp! ) Solitaire™ X antes da utilizagao
para se certificat do que nenhum deles sofreu danos durarte o transporte. NJo utilize componentes dobrados ou

odel

CONTRAINDICATES

A utlliza*ao do dispositivo de revasculailzagao Solitaire** X esta contraindicada nas circunstancias seguintes:

As possiveis complka®oes Incluem, entre outra<, as seguintes:

Doentes com hipersenslbilidade conhecida ao niquel-titAnio.
Doentes com estenose e/ou com stent pre-existente proximal ao local do trombo que possa Impedir a recuperagac

segura do dispositivo de revasculariza®ao Solitaire* X.

Doentes com sinais anglograficos de dissk"Ao da carotida.

POSSVEIS COVPLICATES

daniﬁcad‘os‘ ‘ ) ) «  beagao adversa aos agentes antiplaqueiarios/ Deietioragao neuroldgica, mrluinrio pmgressao para
. 0 dispositive de revasculariza(ao Solitaire * X nao pode set utllizado apos adata de vaildace impressa na etiqueta anticoagulantes ou aos melos de contraste AVC, AVC em novo territorio vascular e morte

do poduto. Embolia gasosa Perfura<ao ou disseegao do vaso
< Consulte as Indkagoes, contraindka(6es, avisos, pretau”oes e Instiugoes de ulilizacao na dxumentagao aeequada do Rear'oes alergkas Delices neurchigkOS persistentes

fabricantp do atlvador de plasminogemo tecldual intravennso (i-PA IV). Fistula arteriovenosa Hemorragia pdsprocedimento
. Logo que possivel inicle o tratamento de irombeclomia mecanita [dema cerebral foimagao de pscudoaneutisma

DESCRAMO

0 dIspositivo de lza*ao Solitaire* X dest
causado pot uma oclusao num vaso Intiacraniano grande. O disposkivo fsi concebido para utillizagao na neurovasculatuia.
tal coTo na artdria cardlida interna, segmentos W| e M2 da aiterla cerebral media, artdria basilar e artetias vertebrais.

arestaurar o inko sanguineo em doentes com um AVC isquemico

Alteragao dn estado mental

Defoimacao, colapso, fratura ou avaria dc(s)
disposilhrots)

EmbolizagAo distal. Inclusive para urn lenitdrio nao
envolvido previamenle

0 cisco de complicagao da exposigaa Aradlagao
(poi exempio, alopecia, queimaduras de gtavidadc
variavrl desde vermeltidao na pele ate likeras,
cdtaiaias e neoplasia tardia) aumenta i medida
que a duragAo do procedimento eaquanildade de

Flgural . hematoma e heraomagla no local da pun*Ao procedimenlos aumentan
Dispositivo de revasculariza®ao Solitaire™ X Infegao Trombose (aguda e subaguda)
Inflama’ao Oclusaovascular
hemorragia iniracraniana Vasoconstiigao iVasospasmo)
Isquemla

Aterapla antiplaquetAria e antkoagulante adequada deverA set administrada de acordo com a prAtica mAdka

cofflum.

Administre o t-PA IV logo que possivel em todos os doentes que esiejam indicados para receber o farmaco. NAo

cause alrasosnesta terapia

Nao apliquetorgAoao dispositivo derevakularizagao Solitaire* X,

Para garantir a seguranga do vaso, nAo efetue mais de tiAs tentativas de recuperagAo no mesmovaso utilizandc

L Marcador proximal A Oiamelro dostent disposiiivos de revascularizagao Solitaire* X
2 Marcadnresdistais B, Comprimento litil
Vv Bainha introdutora C. Conpiimento do stent Para garantir a seguranga do dispositive, nio utilize urn dispositivo de revascularizagao SoUtaire** X para mais de
4. Findeavango 0.  Conprimento da ponta distal ate ao marcaooi de trAs restabelecimentos do fluxo sanguineo.
S M ! I fl ipK i
arcado' deprolecan fluorosccipka prolegho qu?roscoplca Utilize ummkrocateternovo para cada novo dispositivo de revasculahzagAo Solitaire* X
E Conprimenio de marcador a marcador
1
'A > ' ' . Tabelal.
Dispositivo de revascularizagao Sctitaire™ X
" Espeafica’™oes do produto e diretrizes recomendadas para determina™ao do tamanho
Comprimento Espagamento
Diametro Comprimento da ponta dos
D recoinendado do ) Dilmetro  Comprimento ~ Comprimento  distal ate a0 Marcadores
Modelo reoomendado do } dofio de L . marcadores
vaso'(mni) microcateter (polegadas) Y dostent litiP dostent marcador radiopacos i %
1 g de protegao ragliopacos
fluoroscopica stent
Min. Mex. Min. Mex. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal  prox. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-2D-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 200 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 40 0021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 5.8 0021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 63 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Selecicne urn dispositivo dc revasculaiizagAo Solitaire* X com base nas recomendagbes de dimensionamento dalabela 1 e com base nomeror diAmetro do vaso no local do trombo.
' Selecione urn comprimenlo litil do dispositive de revascularizagao Solitaire* Xque seja pelo menos lao longo coTo o comprimento do trombo.
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o dispositivo df revasdtUfBJtao Solitalre"X n k pennttf d

Pa(a impedir a separajao do dispost*vo® T
. NSosobted(mensioneodlspositi<o.

Hao rccuper®ou seja, 1 k mue) 0 disposilivo quando erccmtrar lima tedstincia excestiva. Eri) wz disw,

reembalahe o p1dwuno com o mkro<at«ter e, em seguida, letnova o SKirma na totalidado sob aspira“ao. * .

Srmcontrar resistkoa.dufante 0 fembanhamp'nto” Kiterrompa a opeta®ao r rrmova 0 mterna na
b(alidadesobaspiia(ao.

n.’

.- A

Nk (rate osdoeotescotTKStenoseconbecidapioinmalab local do Irombo. yr
EsledisposlitiwdfomesidanitRIledesiina-seaufflautilizackiinka.Naoreprocessenemreestefilize.O D>

. reprocessamento t a reestei*cachd aumentam osriscosde infe<ao para o doente e de comprometimenio do
dpsempenhododispositivo/; b > . [ [ ]

INFORMAOES PARA UTILIZA(AO DOMEIICO
Materials necessaries

As pe

Foram efetuados testes de comp

"as que s« seguem sao necessahas para utilirar o dispositive de revas(ulariza;ao Solitaire™ X:

Todos os dispositivos de revasculariracao Solitaire' Xdrvem ser irtroduzidos apenas alraves de um micratateter com
um dbmctio interne de 0,021-0,027 polegadas

COM 0S MiCrc Rebar™, Phenom™ e Marksman".

Corsultc as instru(Oes fornecidas com todos os dispositivos de Intervencao e materiais utilizados em conjunto com o
disposibvo de revasculanzacao Solitaire™ X sobie a itilizacao prevKta, contraindicacops e possweis complicacoes.

Outro

s acessdr os para realizar um procedimento e que NAO sao fornecidos devem ser selecionados com base na

experidneia epreferencias do medico:

Cateter -guia SFno minimo

(NOTA; Os utilizadores devem selecionar um caleler-guia com capacldade edequada para a colocacao dos
dispositivos de intervencao. Para um cateter-guia, recomenda-se um diametro interne minimo de 0,061". Para um
cateter quia de balao, tertifique-se de que uliliza um caleler-guia 8-9F, com diametro iniernn minima de 0,075")
Microcateter (cnnsulte a Tabela 1)

Fio-guia

Oispositivo de aspiracao (seringa de 60 cm’ ou bombalsistema de aspirack)

Conjunto de Irrigacao continua de soro fisioldgko/solutao de heparina

Valvula hemostat ca roiadva (VHP)

Suporte de infusk

Bloqucio arterial femoral

PREPARACAO EPROCEDIVENTO

Prepara™ao
1 Administre amcdicacao anticoagulanie e anripiaquetana de acorco com as direirizes padran da Instltui(ao.
2. Recorrenco aradiografia angiografica, determine alocalizack e o tamanho da area arevascularizar
3. Selecionc um dispositivo de revascular zajao Solitaire™ Xde acerdo com aTabela 1
4 Para obter o melbor desenpenho do dispesitrvo de revascularizacao Solitaire™ X e reduzir orisco de complicacoes
tramboembdiicas. manteoha uma a”o deinigacao continua entre a) a bainha da arterla femoral e o cateter-guia.
b) 0 microcateter e o cateter-guia e c) o mKrocaleter eo fio de arauo e o dispositivo de revasculanzacao Solitaire™
X.Verinqup todas as ligacocs para se certifirar de cue ndo enira ar no cateter-guia ou no mirrnrateler durante a
inigacao continua.
5 Posicione om cateter-guia adequado o mais proximo possivel do Iccal do trombo, utilizando om melodo padrao. 0
cateter-guia devera ter um tamanho apropriado para recuperar o coagulo se assim se pretender nos passosseguintes.
Ligue uma va*ula hemostatica rotativa (VHR) ao encaixe do cateter-guia e, em seguida, ligue um lubo airngacao
continua
6.  Comaaj,da da Taoela 1. selecione um miaocateter adequado para avancar o oispositivo de levasculari/acao
SclitaiTp” X
7. Ligue uma segunca VHR ao encaixe do microcatelei e, em seguida, ligue um tubo diiiigack continua.
kS Configure o debito da irrigacao segundo asdiretrizes padrk da instituicao.
"9 Com a ajuda de um flo guia adequado, avance o miciocateter ate a extremidade do microcateter esiar posicionada

ivo de r

dislalmcntc ao trombo, de modo aque a porcao de litil do disp izack Solitaire™ X
seprolongue para cada lado do trombo no vaso quando o dispositivo esbver totalmerte aplicado. Aperte aVHR em
volta do rr.lcrocateter. Retire o flo-guia.

Colocacao do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

10

1L

Insira a extremidade distal da bainha introdulora parcialmente na YHR ligada ao miaocateiri Aperte aVHR e
certifique sede que o fluido sal da extremidade proximal da bainha introdutora.

Desaperte a VNR e avance a bainha introdutora ate Hear firmcmente encaixada no conecloi do microcateter. Aperte
aYHR em volta da bainha introdutora para Impedir o relluxo de sargue, mas nao adeixe Ik apertada que possa
danificar o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X durante asua introducao no microcateter. Certliique-se de que
nk existem bolhas de ar em nenhuma parte do sislema.

IransOra odispositivo de revasculafizacao Solitaxe * X para o Interior do mkrocaleter, avancando o bo de avanco de
fonna suave e continua. Oepois de a porcao flexivel do fio de avanco entrar na haste do mkiocateler, desaperte aVHR
eremova a bainha mtrodutora sobm a extremidade proximal do bo de avanco. Quando concluk, aperte aVHR em
volla do fio de avanco. Deixar a bainha introdutora no lugar intciroinperA a infusao normal da soluck de irrigacao e
permitiri o refluxo de sangue para o interior do microcateter.
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Veribque visualmente se asoluck de krigack estaa ser aplicada norrrulmente. Apds cenbrmack. desaperte aVHR
para avancar o fin de avanco.

Assim que 0 dispositivo de revascularizacao Sotilaire™ X teoha side avancado para 0 marcador de protecao
buorosedpka, inicie a fluoroscopia. Com a ajuda de monitorizack buomscripka, avance com cuidado o dispositivo
de revascularizacao Solilaire™ X ate os respetivos marcadores distais bca'em alinhados com a extremidade do
microcateter. 0 dispositivo de revascular zacao Solitaire™ X deve ser poskionado de modo a que aporcaodr
comprimento litil do dispositivo se pmlonquc para cada !ado do trombo no vaso quando o dispositivo estivei
lotalmente aplicado.

S uma resistkci ivadurante a colocack do dispositivaderevascularrzacjo Solitaire™ X, (
inleirompa acalocack eidentibque acausa da lesistAncia. 0 avanco do dispositivo de revascularizacao Solitaire™
Xcontra reslstkctapoderesullaremdanos no disposibvoe/oulesdes no doente.

Colocacao do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

15.

16.

i

Desaperte aVHR cm volta do microcateter. Para colocar o dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X, bxe o bo de
avanco de forma amantei aposi;k do dispositivo. a0 mesmo tempo que letiia cuidadosamente o microcateler na
direck proximal

Figura2
Colocacao do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X

Rctraia o rraaocateter ate estar imedialamerte proximal ao marcador proximal do disposxivo de irvasculanzack
Solilaire™ X Aperte a VHR para Impedir qualquer movimento do fio de avanco. Ocomprimento litil do dispositivo
Solilaire™ colocado deve prolongar-se para cada lado do trombo.

Aperte aVHR em volta dc microcateter. Avalie por via angiogrkca o esiado de resvacularizacao do vaso tratado.

Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X
Sefor netessarin reemba nhar (por exeinplu, lepusitionar) o disDOSitivode revascula‘izack Solitaire” X efeliie eues
passos;

Avancar o mkiocateler com a dispositivo engatado no coagulo pode conduzir aembolizacao de resfduos.

N k avance 0 microcatetersesentirresisteocia.

Nk tepostcione mais que duas vezes.

Desaperte a VHR em volta do mictocalele' e em volta do bo de avanco. Com a ajuda de monitorizacao fluoroscopica,
mantenha o bo de avance flrmemente na sua posicao para impedx que o dispositivo de revascularizacao SoHtalre™
Xsedesicque.

Com cuidado, bainhe o dispositivo de izacao Solitaire™ X, avancanoo o microcateter sobre o dispositivo
de revascularizack Solilaire™ X atA os marcadores distais do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ Xestarem
alinhados na extremidade Jo mirmcateter, conforme ilustrado na Figura 3abaixo.

Caso sinta uma resistencia slgnificativa durante o processo de reembainhamento, pare de imediato e
siga pata a seccao abaixo inlitulaoa "Recuperack do dispositivo de revascularizacao”

Figura 3;
Reembainhamento do dispositivo de revascularizacao Solitaire™ X




Recupera’ao do dispositivo de revasculariza®ao
Se utilizaf um cateter-quia de balao, insufle o balao do catcter-giia paia efetuar a(Klusao do vaso, conforme
especifkado na docutnenla®ao do catelef-guia de balJo.
Desaperte a VHR em volta do microcaleter o sufidente paia a moMmentar ao mesmo tempo que martem uma
vedatao. Srdescjar, rrtirr (ocnpletamrntr o micrikatelef.

Para recuperar trombos, recur o dispositivo de revasculariza®ao Sditaire" X ate hponta do catrler-guia, aplicando
aspiragao no caleler-guia com o dispositivo de aspiratao Se aplicavel, retire 0 microcatetei e o dispositivo de
revasculaiizatao Solitaire X coto uma so unidade Nunca avance o dispositivo de revascularizagM SolitaireX
colocado distalmente.

Aplique aspiratic no cateier-gula utllizando o dispositivo de aspiragao e recupere o dispositivo de tevasculari/a(3«
Solitaire™ X do interior do cateter guia. Continue aaspirar o cateter-guia ate o disp de izacao
Solitairr' X estar quase removido do cateter-guia.

NOTA: Case a remo”ao para o cateter-guia seja difrcil, desinsufle o balao (se utilizar o cateter-guia de balao) ¢, em
simultJneo, rebre o cateter-guia, o microcaleter e o dispositivo de reva*ulariza®ao Solitaire* XcoTo uma so unidade
atraves da bainha, mantendo a aspira“k. Retire abainha.se necessario.

Casoencontreurna resrstenclae i* * [* d ~ te arecuperagao do dispositivo derevasculariza(|o Solitaire™ X,
interronpaarecuperasioeidentiliqueacausadaresistenda.

Para garanbr a seguran®a do viso, nao efetue mais de trb lentattvas de rerupera®io no mesnio vaso utAzando o

- dispositivo de revascularizacao SotllaireCX.

24.  Abra aVHR do cateter-guia para permitir a saida do dispositivo de revascularizacio Solitaire™* X sem resistencia.
Tenha ciiidado para evitar interacao com o local da intervencao e para impedir aentrada de ar no sistema. Se
aplicavel, permita que o microcaleter e o dispositivo de revascularizacao Solitaire” X saiam sem resistencia.

25.  Aspire o cateter-guia para garanlir que o mesmo nio conlem reskuos do tiombo.
26. Caso ulillve um cateter-guia de balao, desinsufle ¢ balao do cateter guia.
27.  Sepretende cfetuar mais tentalivas de reslabeiccimenlo do fluxo com:

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

i.  Rcpltaospassosaci s.comrcandopel 'Prep !

b. 0 mesmo dispositive de revascularizacio Solitaire™ X, entao:
r  Limpe 0 dispositive com sore lisioldgko.

Nota: Nao utilize sohrentes nem autoclave.

Com cuidado, inspccione se existem danos no dispositivo. Caso exIstam danos, nao utilize o dispositivo.
Utilize um novo dispositivo de revascularizacao Solitaire” X para lentativas de restabelecimerilo do
fluxo subscquenles, de acorco com os passosacima oescritos. comecando pela seccaoTreparacao’. A
utilizacao de um dispositivo danifleado podera resultar em danos adkionais ro disposiiivo ou lesdes
no doerte.

Para gaiantir a seguranca do dispositivo, rSo utilizr um dispositivo dr r*scularizacao SolNairr" X para mais dc

irAsrestabelecinentos do fluxo sanguineo. «

APRESENTAAO

0 dispositivo de revascularizacao Solitaire * X e fomecido estdril e deslina-se apenas a utilizacao num linico doenle.
Esteril: Este dispositivo it esterilrzado com diido de rlleno. Apirogdnico.
Conteiido: Um(1) dispositivo de revascularizacao Solitaire” X

Amuzenamento: Guarde o produtonum local fresco e scco.

RENUNCIADEGARANTIA

Embora este produto lerha sido fabneado em condicoes cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquei
controlo sobre as condicoes em cue 0 mesmo e utilizado. Por comeguinte, o fabneante lenuncla quaisquer garanlias,
expressas e implicilas, em relacao ao produto, Incluindo, enire oulras, quaisquer gaiantias Implicitas de comerdaizacao

|ou de adequacao a um fim especifico. 0 tabricante naoseri respoosavel, peranie neohuma pessoa ou entxiadc, por

Aquaisquer despesas medicas ou por quaisquer danos diretos, acidenlais ou indiretos causados porqualquertipo de
utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa alais danos tenha por base a
qarartia. o contiato, danos ou oulios. Nenhuma pessoa possui autorldade para vincular o fabneante a qualquer tipo de
repiesentacM on garantia relativas ao produto. As exclusdes e a | mitagac acima definidas nao prelendem ir contra o
estipulado obrigitonamenle pela lei apikavel e nao devem ser inierpretadas coTo tal. Se alguma parte ou termo desta
renuncia de garantia for considetado ilegal, nao executdvel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdicao competente, avalidade das restanles partes desta renuncia de garantia nao devera ser afetada e todos os direitos
eobrigacoes dewm ser interprelados e executados coTo se esta renuncia de garantia nao contivesse a pane ou termo
particular conskferado invalido
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Suomi f]
Kayttoohjeet

Solitaire"K -revaskular'matiolaite
VAROTOIVET

Sol taire'* X-fevaskulatisaatlolaitetta saava! kayttaa vain laakart, joilla on koulutus intcivnntionaaliseen
nruroradiologiaan ja jjkeeinisenalvohavem hoitoon.

Kayttajien on noudatettava kaikkia valtlamattomia varotoimia potilaiden ja Ksoma saamlcn rantgensateilyannosten
ikojrn Iyt ista ja

rajoittamiselm. Tama tarkoittaa riittavan suajauksen kayttamhta, rbntgenlapi
teknisten nintgpnparamctrien muuttamisia mahdollisuukslen mukaan.
Tatkasta sleriili pakkausja Solitaire” X -levdskulansaatiolaite huolelliaesti ennen kayltoa ja varmista, elta neeivat
ole vaurioiiuneel kuljeiuksessa. Ala kXyta teinunpiia tai vaurioituneita osia

Solitaire” X4evaskularltaatinlaitetta ei saakayttaa tun;e etikettiin painetun viimeisen kXyttopaivamaiiran jalkeen.
Ketso kaylettavan laskimonsisaisen kudoksrm plasminogeenin akti orin (IV-tPA) dokun {
kayttdaiheef, vasta-aiheet, vaarat, varoloimet )a kayttoohjeet

Alolta mekaaninen trombertomlahoilo mahdolllsiminan nopeasti

KUVALB

Solitaire” X -revaskalarnaaliolaite on tarkoitettu «erenvirtaukscn palauttaTheen potilailla, joilla on iskeeminen aivohaveri
kallun&isaisen suuren suonen tukoksen takra. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi keskushermoston verisuonistossa,

kuten sixmmassa kaulavalimossa, keskimmaker aivovaltimon M1-ja M2-segmenteissa, kallonpohjavaltimossa ja
nikamavaltimossa.

)sta

Kiva L
Solitaire” X-revaskuiarisaatiolaite

KAYNOTARKOITUS JA KALLIOAYKEET

Solitaire” X-revask.ilarisaatiolaite on tarkoitettu virtauksen palauttamiseen potilailla joilla on iskeeminen aivohaveri
kallonsisaisen suuren suonen tukoksen takia Holto soveltuu potllallle jnita el voida hcitaa laskimonsisXIselia kadoksen

plasminogeenin akthraattorilla (IV-tPA) tai joiden IV-tPA-hortoepaonnisluu.

SuHlaire” X"evaskularisaatkilaitelta saavat kayttaa vain laakarit, jsidla on koulutus rnterveiitionaaliseen neurcradiolugiaari

ja iskeemisen alvohaverin hoitoon.

VASTAAHET

Solitai'e” X-revaskiilarisaattolaitteen kayttoon vasta-aihetsta naissX olosuhleissa;

>

potilaai, joiden tiedetaan olevan yliherkkia nikkeli-iitaanHle
polilaat, joilla on trombikohdan proksimaaliselia puolella stenoosi ja/ta’ aiemp” stentti, joka voi estaa Solitaire” X

-revaskularisaatlolaittecn turvallisen poistamisen
potilaat, joilla on nayttda kaulavaltimcn dksekoil

var kuvauksessa

MAHDOLLISET KOVPLKAATOT

Mahdolllsla komplikaatioKa ovat muun muassa seuraavat;

veritNulalciden estajien tai anlikoagulanttien tai
varjoaineiden aihcuttama haittareaklio
imacmbolia

allergiset reaktiot

valtino-laskimofkteli

alvoodeema

henkisen titan muutos

laitteen (laitteiden) muodonrnuulokset, painuminen
kasaan, murtuminen tai toimiritahairib
dktaalincn cnbolisaatki, myos alueele, jola ei ole
hoidettu aiemmin

hematooma ja verenvuoto punktiokohdassa
infektio

tulehdus

kalloitsisainen verenvuoto

iskemia

neurologinen heikentymiren, muun muassa

alvohaverin etencminen, aivohaveri uudella

verisuonialueella ja kuo ema

suonen perforaatio tai dissekoituma

sitkeat neurologiset puutokset

toimenpHeen jalkeinen verenvuato

valeaneurysman muodosluminen
leilyallisluksesta johluvan komplikaalion

risk!, joka suurenee toimenpiteen pidentyessa

ja toimenpidemaaranlisaantyessii (nSita

kompllkaatioita ovar esimerkiksi alopesla,

palovammat, joiden vaiteusastevaihtelee ihon

punoituksesta haavaumiin; kalhija vilvastynyt

neoplasia)

Iromboosi (akuutlija subakuulti)

verisuonitukos

vensuonten supistuminen (vasospasmi).

Potilaalle on annettava asianmukaista verihiutatelden estajahoitoa ja antikoagulaatiohoitoa tavanomaisen
hoitoka*anniin mukaisesti.

Annalaskltiransisainen kudoksen plasminogeenin akti on (iV-tPA) mahdoi nopeasti kaikille o

potilaille, joille timan laakkeen anto on aiheellista. Ala viivytk tXta hoitoa.

Alakierra Solitaire” X-revaskularisaatiolaitetta.

1. Proksimaalinen mcrkkr A Steniln lapimdla
1. Oistaaliset merkit B Kayttopituus lotta suoni eivaurlo‘ifuisi, alaynta poistaa tromblaSolitaire” X-revaskularisaatlolaitteHla enempaa kuin kolme ~ »
3 Sisdanvientihoikki C  Stentin piluus kertaa samasta suonesta.
4 Tyortbvaijeri D Pituu! distaalisesta kaijesia lapivalaisun Jotta laile ei vaurioituisi, alayrita palauttaa virtausta yli kolmea kertaa samala Solitaire” X
S lapivalaisun turvamerkinta turvameikinlaan mrevaskularisaatiolaitteella.
E  Pituus merkistj merkk in
Kaytajokalse(le.iudelleSiilitalre” X-r kularisaaiiolaitteellet ikrflkatetria. "
Tauiukkol.
Solitaire™* X-reyaskularisaatiolaite:
tuotteen tekniset tiedot ja suositellut mitoitusohjeet
Pituus
. Suositeltu . ) . distaalisesta i Stentin
Main Suositeltu suonen mikrokatetrin Tybntovaijerin ~ Stentin onituLs’ Stentin Kariesta Rontgenpositihriset o
lapimitta’(mm) T pituus lapimitta yttop pituus . ! A merfclt rontgenp95|t||V|§ten
sisiilapimitta (tuumaa) lapivalaisun merkkien vali
turvamerkintaan
vahinl enint. vahin enint (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Dist. Proks. (mm)

SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 5

SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40 20,0 310 <130 3 1 10

SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10

SFR4-6-20-10 2,0 5S 0,021 0,027 200 6,0 20,0 310 <130 4 1 10

SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6

SFR4-6-40-10 2,0 SS 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Valitse Solitaire” X-revaskuiarisaatiolaite tauluton 1kckosuositusten ja suonen trombikohdan pienimman lapimitan peruiteella.

' Valitse Solitaire” X-revaskiil iolaitteen kaytidpituus, joka on vahintaan yhia pitka kuin Irombin pilmis.
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. fsiibittMBi/toam InwiW ufMvjrti:* N t /A4
* Abkiytalurjuurulaltena. Y

*  Abpojst3Uitettal«4ivrdac<itatakilyn),tainsBnatuntuukiiaavaihisla.VrdaUjtes«is"ntal(a<si«i
(nkrokatetri*) ja potsta sinm kokojaijfsttima aspifaatkxi aikana. Jossisiianvflamism aikana tuntuu
ify ;. vastusta.keskeytktotmNipidojapoista koto jiH)«stebnaaspi(aation aikana.

Abhoidapotilaita.)oMlatitdelk!molrvans(enoositn!mb)koManpn)ksimaalis(llapuolella < i<it

. laite toimltHaan SIKRIIUNA ja soon kertakayttolnen. Ala kasittela lai deriloj Uitnita uudollefn. "

Uudelloonkasktoly ja -sirriloirtt saattaa altjstaa potilaan infektiotleja mab*llisesti alheuttaa lamron >
. . toimintahairion/-" V- n: Juin
KAYTTETIETWALAKI(RILLE
Tarvittavat materiaalit

Solitairo” X revaskularisaatiolaitSMn kayttobn tarvitaan seuraavat osat;

. Kakki Solilairo™ X-rovaskulansaatiolaittfo' saa virda sisaan vain "likickatetrin kautta, jonka slsalapimitta on
0,01-0,027 tuumaa.
YhteensopivuustesiK on lehty Robar ~ Pkenom"-ja Marksman'-milaokatetrien kanssa.

Katso kaikkien Sobtaire™ X “evasaularisaaiiolaittoon kanssa kay 1 toimonp | noiden ja natenaalion

kaynotarkoituksal vasta-aiheol ja maiidollisot komplikaa;ioi niidon mukana toimketuisia ohjrisia.

Muita toimenpiteessa kaytettavia lisavarusteita El toimiteta; no on valittava laakarin kokemukson ja mititymylisen

perusteella:

. vanintaan S Fn ohiainkatoiri
(HUOMAUTUS: Kayttajion on valittava ohjainkatntri, joka tukeo toimmpidp
Ohjainkatetrin suositpitu si*alapimilta on vahintaan 0.061 tuumaa Pallo-ohjainkaletnn koon on oltava R-4 Fja
sisalaoimiianvahinlaan 0,0/6 tujmaa.)

. : ast I |

rrikrokate:ri (katsc lanlukko'!)

ohjainvai(eri

aspitaattolaite (60 ml:n ruisku tai aspiraatiopumppu tai -jarjpstpima)

jatkuvaan keiitosuolali tai hpparii loshuuhtpluun tarkoitettu vallnesarja
pyoriva hemostaaslvpntliili (RIIV)

infuusiotplinc

reisivaltimon sulku.

VALMSTH EMNENJATOIVBNPIDE
Valmisteleminen

1 Anna antik

i olaaki i o laaki

ja veriniutaipiden

laitokson vakiokaytanndn mukatsesti.

I Maarita revaskulansoltavar alueen sijainti ja koko varjoalnekuvaukser avulla.

1 Valitsc Solitairp*X -rpvaskUansaatiolaitc taulukon 1 perustoella

4. Jotta Solitaire" X-rcvaskulansaat olaite toimli oplimaalisesti ja tromboembcliakomplivaatioidpr< riskia saadaan
vahennptrya, pida hujhiplua jatkuvasti ylla a| reisivaltimobolkin ja otijainkatptnn valilla, b) mikrokatetrir' ja
ohjainkatptrin valilla ja c) rrlkrokatpirm ja lyo™‘tovaijeriii ja SoHlaire' X -revaikularisaatiolairtepn valilla. larkista
kaikki liitannat ja varmista, ettei ohjainkate'riin tai mikrokateimn paase ilimaa jatkuvan huuhtelun aikana.

S Aseta sopiva oitjarkatptti matidollisimman laJielle trombikohtaa kaytlanialla vakiomenetplmaa. Ohjalnkaietrn

onoltava sopivan kokoinen. jotta tukos saacaan larsittaessa pois myohemmissa vaiheissa Liita pyoriva

hcmostaasivpnttiili ohjainkalptrin liittimepr ja liita sittpn Iptku jatkuvaan huuhteluun.

Valitsp taulukon 1avulla sopiva mikrokatptr Sclitai'e™X -xvaskularisaatlola tteen pteerpain tyontamiscen.

Liita toinen pyoriva hemostaasiventtiili mikiokatetrin tiittimepn ja liita sitten letku jatkuvaan huuhteluun.

Aseta huuhtelunopeus laitoksen vakio-objeidpn mukaan.

Tyonna mikrokatetria cteenpain sopivan ohjainvaijciin avulla, kunncs mikrokatctrin paa on trombin distaalisetla
puolella siton, ctta Solitaire™X rpvaskiilar.'saatiolaittccn kayttopituusosa ulottuu suonessa trarnbln kunmankin
puolen yli, kun SPOT vapauipttu kokonaan Kirista pyoriva t ttiili mikrok in ymparille Poista
ohjainvaijeti.

Solitaire"* X-revaskularisaatiolaitteen asettaminen paikalleen
10.  Tyonna sisaanvientiholkin distaalinen paa osittain mikrokatetriin liitpttyyn pyorivaan hemostaasiventtiiliin Kirista
pyoriva hcmostaas”cnttNIl |a tarkista, ettb reste poistuu sisaanvientiholkin proksimaaksesta paasta.
Il. Ldysaa pydiivaa hemc tiNlia ja tyonna si iholkkia eteenpain kunnes se on tukevasti

mduokatetrin kannassa. Kkisla pyoriva hemostaasiventtiili sisaanvipntiholkinympaiille siten, etta se estaa veren
takaisinvirtauksen, miiiia ei mm tiusas'i, etia Solitare" X -revaskular'saaliolaite vaunoituu, kun se v edaan

miiokatetriin Varmista. enei jaij ole jaanyt i
12.  Siiira Solitaire* X -levaskularisaatiolaite mikrokatetriin tyontamalla tyontovaijena tasaisesti ja jatkuvasti eteenpain
Kun tydntovaijerin joustava osa on mikiokatetnn varren sisalla, loysaa pydrivaa hemostaasiver.ttiilia ja poista

sisaanvientiholkki tydntovaijerin ptoksimaalisen paan yli. Kun olet valmis, kirista pyoriva hemostaasivenltiili
lydnidvaijerin ymparille. Jos sisaanvientiholkki jatetkan paikalleen. huuhtelulhioksen normaali infuusio keskeytyy ja
veri voi virrata takaisin mikrokatetriin.

13, Tarkasta silmiimaaraispsti, etta huuhtcluliuoksen infuusio on normaali. Vahvistamisenjalkeen Idysaa pydrivaa
hemoslaasventtiilia. jotta voit tydniaa lydnibvaljeria eteenpain.

14, Kun Solitaire” X -revaskulahsaatiolaite on tyonnettylapivalaisunturvamerkinnanraltaanasti.aloitalapivalaisu.
Tyonna Solitaire™ X-revaskularisaatiolaltetta varovasti eteenpain lapivalaisutarkkailiissa, kunnes sen distaaliset
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merkit ovat samassa linjassa mikrokatctrin paassa. Solitaire" X-revaskularisaallolaite on asetettava siten, etta
laitteen kayttopituusosa ulottuu suonessa trombin kummankin puolen yli, kun laite on vapauleiiu kokonaan.

« +'Jos SolKaire" X -fevaskularisaatiolaitteessa tuntuu lllaa vastusli. kun asetai sita paikalleen, keskeyta
asrttanninen ja maarita vastuksen syy. Soktare” X -revaskulansaaticlaitteen tyontanviien eteenpain vakisin voi
vaurioiltaalaitfHa jj/tai aiheuttu potilaalle vammar.

Solitaire™ X-revaskularisaatiolaitteen vapauttaminen

IS. loysaa pyorivaahemostaasiventtiihanikrokatrlrinymparila.Vapauta Solitaire* X -levaskularisaatiolaite
pitimalla tydnidvaijeri paikallaan niin, etta laite pysyypaikallaan, ja vetamalla samalla mikrokatetria varovasti
proksimaaliseen suuntaan.

Kuva?;
Solitaire™ X-revaskularisaatiolaitteen vapauttaminen

16.  Vedamikrokalelria laakse, kunnes se on aivan Solitaire * X -revaskulari itteen prc merkin
prokumaalisella puolella. Estatydntdvaijerin likkuminen kiristamalla pyorlvk hemostaasiventtiili. Vapauletun
Solilaire"-laitteen kayttdpituuden on jlotuttava trombin kummankin puolen yii.

17 Kirista pyoriva hemoslaasiventlilll mikiokatetrin ymparille. Arviol holdetun suoren revaskularisaaiion lila
varjoainekuvauksrlla.

Solitaire™ X-revaskularisaatiolaitteen vetaminen takaisin sisaan

Jos Soliiaire" X -revaskularlsaatiolalte on vedettava takaisin sisaan (esir*erkiksi slirtamista varlen), roudala na ta ohjeita:

Mikrokatetrin tycniaminen eteenpain, kun laite on kiinni hyytymassa, voi johtaa debnksen embolisaatioon.
Ati tyonna mikrokairtria eteenpam, jo$ skna tuntuu vastusta.

Alasurra lailelta yli kahta kertaa.

Loysaa pyorivaa hemostaasiventiilia mikiokaieirin ja lyontovaijerin ytpXrllla. FidX lydntdvaijeria tiukasii paikallaan
lapivalaisutarkkaihir avulla, jetia Soli;aire"X -revaskularisaatidaite ei luku.

Veda Solitaire" X revaskularisaatidaite varovasti takaisin sisaan tyontamalla mikrokatetria eteenpain Solitaire" X
-revaskularisaatiolaitteen paalle, kunnes Solitaire" X -revaskularisaatiolaitteen distaaliset merkit ovat samassa
linjassa mikroiatetrin paassa kuten alia olevassa kuvassa 3.

Jos sisaiiin vetamisen aikana tuntuu huomattavaa vastusta, lopeta valittdmisli ja jatka alia olevasla
kohdasla "Revaskularisaatiolaitteen poistaminen”

Kuva3;
Solitaire™ X -revaskularisaatiolaitteen vetaminen takaisin sisaan

Revaskularisaatiolaitteen poistaminen

20 Joskllytat pallo-ohjainkatetria. tukl sueni taytttoiaild ohjainkatetrin paho pallo-ohjainkatetrin dokumentaation
mukaisesti.

21 Ldysaa pydrivaa hemostaasivenitiilia mikrokatetrin ymparilia nHn, etta kateiri voi likkua mulla venttali on edelleen
tlivis. Poista mikrokatetri halulessasi kokonaan.

2 Poista trombi

lla Solitaire™ X isaatinlaite oh in karkeen aspiroidrmn samalla ohjainkatetria
aspliaatiolaitteella. Veda mikrokatetri (tarvittaessa) ja Solitaire" X -revaskularisaatiolaite pois yhtena yksikkdna. Ala
koskaantyonna vapautettua Solitaire"X asnularlsaali i stiunlaan



A™ircj ohjdInk.itrtriaaspiraatiol jafxiistaSolltdIrp™ X-rpy iteohja nkatplrinlap® latka
ohjajrkal«trin aspiraatioti, kunn« Soliraire” X-revaskular saalioiaita on /edptty melkein pois ohjainicatetrista.

HUOMAUTUS: Jos velaminen ohjainkatetiiln on vaikead. lyhjtnna paJlo (jos kaytat pallo-atijdirkdKtridl ja veda
sitter samanaikalsesti ohjainkatrtria, ~rkrokatatna ja SodJirairt* X-rrvaskular saa:iolait(t:a pois yhtena yksikkona
holkin 1~ jatkaen aspiraatiota. PoKta hokki tarvittaessa.

Jot Solitaire™ poistamineti )a;
miaritivastukKnjyy. « ‘

. Jotid atiani ei vauraoituisi, ala yrita pontaa Ironsbia Sontaire* X"evaskularKaatiolailteelldenefnpaa kuki kotme..

kertaaumastaMonerta. - i oH- ' o-yy"
24, Avaa nhj in pyoriva hemc iventtlili, jmta Solitaire” X mrevaskilansaalolaite voidaan poistaa iiman
vastusta. Yalta huoleltisesti kosketusta toimenpidekohtaan )a estailman inen jar I 1. Anna

mikrokatetrin (tarvittaessa) ja Solitaire” X-revaskiilarisaatinlaitte»n pnistja ilman vastusta.
25. Varmista ohjamkatetria aspiioimalla. ettei swa ole Iromboottista materiaalia.
26.  Tyhjenna ohjainkatetrin pallo, jos kaytat palln-ohjainkatetria.
27.  los haluaiyrittaa nrtauksen palauttamista aodelleen kayttamalla
a. uutta Solitaire'* X-revaskularisaatiolaitetta, toimi nain;
i Toista edella kuvatui vaiheei alkaen kohdasta "Valmisteleminen”.
b. samaa Solltaire"X -revaskularlsaatlolaitena. toimi nain;
i Puhdista laite keittosuolaliuoksella.
Huomautus; ala kayta liuotteita tai autoklaavia.

i. Tarkasta laite tiuolellisesti vaurioiden varalta. Jos vanioita on, ala kayta laitetta. Kkyta seuraavissa
virtauksen palautusyntyksissa outta Solitaire” X -revaskijlarisaatiolait edella kuvdttujen vaiheiden
mukaisesti alkaen kohdasta 'Valmisteleminen” Vaurioiluneen lailteen kaytth voi vaurloittaa laitetta
lisaatai aihejttaa potilaalle vamman.

. latta laite eivaifioitiiisi, ala yrita palauttaa virtausta yli kolmea (crtaa samaXa Sojitairp” X
-revaskularisaattolaitteeila. ljisi-:

TOIMITUSTAPA

Solitaire” X -"evaskularisaatioiate toimi'etaan ste’illma, ja se on tarkoitettu kaytettayaksi vain yhdella potilaalla.
Steriili: lama laite on sterikxtuetyleenioksidilla. Pyrogemiton
Sisilte; Y<si(1) Solitaire™ X -revaskdarisaatiola te.

Sailyttaminen:  Sailyta luote kuivassa ja viileassa paikassa.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tama tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, valmistaja ei pysiy valvomaar olosuhteita, joissa tata

luotetta kaytftain. Vdirristdja sanoutuu siten irti kaikista tuc 1 liiityvista nimenomaisistaia konkludentliscla
takuista, mukaan lukicn.mutta nilhin rajoiltumatta, konkludcnttiscttakjutsoveltuvuudesia kaupankaynnin kohteeksi tai
*iettyyn tarkoitukspen Valmistaja el vaslaa kenenkaan henkilhn tai tahon hoitokulJista tai mistaan suorasta, satunnaisesta
tai valiHIsesta vahingosta, joka on alheutunut tuotteen kaytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai vkheellisesta

loimi 1, nipp siitd, p ) yahingonkor imus tak O 1. cikeudenloukkaukseen tai
muuhun seikkaan KeneUakaan ei ole yaltuuksia sitoa vaimistajaa mihinkadn tuotetta koskeyiin limoituksiin tai lakuisiin.
Villi mainittuja rajoituksla ei ole larkoitettj yoimassa olcvan pakottayan lalnsliXdiinnon yastaisiksi. eika niita pida talla
tavoin tulkita. Mikali toimivaltamen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan vasiuuyapauslausekkeen
osd tai ehto on lalton, taytantodnpanokelyoton tai ristriidassa tapaukseen sovellettavan lainsudannon kanssa, takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkm mudta osin yoimassa, ja kaikkia oikeuksiap yelvolllsuuksia on tulk.Itaya ja
pantava tkytanlbon ikaiin kuin tama takuuta koskeva yastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityisIH osaa lal ehtoa, joka
kalsotaan patemattomaksi.
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Dansk
Brugsanvisning

da

Solitaire"X-revaskularisering5enhed

FORHOLDSREGLER

Salttiirr' X-rrvjskularisrringsmheden ma kur anvendes af laag«f, som har erfamg i interventionsneurofadiologi og
brandling afisfuemisk apopleksL

Oprtaterrfnr bar tagr allr forn«dn« forholdsregler for at begraense den do$is rtntgensttSling, som patienterne og de
seK udsacttn for, ved at bruge tilstrfkkehg afskaermning, mindsle varigheden af fkimoskopr og ToPrlknr trkniskr
rantgrrifaktoier. rir det er muligt.

Undersog den sterile embalUge og Sotltatre’ X-revaskularlseringsenheden omhyggeligt inden brug for at bekraefte.
atinter etblevel beskadigel unde» transporten Anvend ikke kinkede elter beskadigede defe.

Solitaire" X-revaskulariseringsenheden mA ikke anvendes efter irdlebsdatoen. der er trykt pj produkima'rkaten
Seproducentens mae'knirg af der relevante intravenese vaevsplasminogenaktivator (IV t-PA) angaende indikationer,
kontraindikationer. advarsler, forholdsregler og brjgsanvisning.

Indled mrkanisk trombektomibehandling hurtigst muligt.

BESKRIVELSE

Solitaire” X-revaskulariseringsenheden erberegnet til at genoprette blodflowet hos patienter med iskaemisk apopleksi, der
skyides akkiusion i et stort intrakranialt kar fnheden er beregnet til brug | neurovaskulaturen som f.eks ia tarotis inlema.
M1 og MJ-segmenterne i a rerebri media, a. basilaris og a vertebralis.

& 000

Figurl;

Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

Solitaire" X-revaskulariseringsenheden er beregnet til at genoprette bbdflowet hos patienter ned iskaemisk apopleksi.
der skyides okkiusion i et stort intrakranialt kar Patienter, som ikke er egnede til intravenes vaevsplasminogenaktivator (IV
t-PA), eller som ikke reagerer pi IVt-PA terapi, er egnede til behandling.

Solitaire" X-revaskulatlseringsenheden m i kun anvendes aflaeger, som har erfaring | Interventlonsneuroradlologi og

bchandkng af iskaemisk apopleksi.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af Solitaire" X-ievaskularisenngsenheden er konlraindireret i fnigende tilfaelde.

Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkel-titan.
Patienter med stcnosc og/'dler mod en alleiede eksisterende stent proksimalt for trombestedet, der kan udelukke

sBcker tlibagetraekning af Solitaire” X-revaskulariseringsenheden.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Patienter med angiografisk dokumenterct carotisdissektion

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, fofgende;

Bivirkninger ved antitrombocyt-/
antikoagulationsmidler eller konrrastmicler
luftemboll

Alleigiske reaktioner

Arterlovenes fistel

Hjemetdem

~ndretmentaltilstand

Deformering, sanmenklapning, brud eller
feilfunktion af enheden/enhedeme

Distal emboliserhg, hrrunder til et ikke tidligere
Impliceret omride

laematom og bledning ved punktursiedet
Infcktion

Inflammation

Intrakranlal bledning

Iskaemi

Neurologisk forvaerring, herunder progression af
apopleksi, apopleksi i nyl karomiide saml ded
Karperforation efler -dissektion

Vedvarende neurologisk defkil

Bledning efter indgrchct

Dannelse af pseudoaneuiisme

Risikoen for komplikationer pga udsaettelse for
striling (f.eks. alopeci, forbrsndkiger af forskelkg
grad varierende fra hudridmen til sir, katarakter
og forsinket neoplasi) eges, efterhinden som
proccduretiden og antallct af procedurcr oges
Trombose (akut og subakut)

Vaskulaei okkiusion

Vasokenstriktion (vasospasme)

ADVARSLER

Passendeantrirombocyt/antlteagulationsbehandling skal indgives ioverensstemmelse med gaengs medidnsk
praksis.

Indgiv IV t-PA hurtigst muligt til alle patienter, der er indicerede til at fi laegemidlet. Soig for ikke at forsinke
A A

dennebehandhng.
Vrid ikke Solitaire” X-revaskulariseringsenheden.

Afhensyn til karrets sikkerhed mi der ikke foretages mere end treforsog pi tilbagetraekning i det samme kar ved

Proksmal ma”“?r A Stentdiameter hjaelp af Solitaire” X-revaskulariseringsenheder.
Distale markerei B.  Brugbarlaengde
Irdfenncssheath C.  Stentlamgee Afhensyn til enhedens sikkerhed m i hver enkel Solitaire” X-revaskulariseringsenhed ikke anvendes til mere end
FremferiagstiAd D  Laeigde fra distal spids til fkioroskopisk tie forseg p i genoprettelse af flowet.
Fluoroskupisk sikserhedsmaiker sikkerhedsmarkor . . . -
— Arverd et nyl nikrokaieler sammen med hver ny Solitaire" X-revaskulariseringsenhed.
E Laengdeframaikertil markar

Solitaire” X-revaskularBenngsenhedentillader ikke elektrolyhsk adskillelse.

TabeM.

Solitaire™ X-revaskulariseringsenhed:
Produktspedfikationerog retningslinjerforanbefalede sterrelser,

. . aengde fra Afstand
Anbefalet indvendig . " -
Anbefalet . Fremferingstradens . Brugbar distal spids til Rentgenfaste mellem
Model . ) diameterr) for Stentdiameter ,  Stentlaengde .
kardiameter' (mm) . laengde Isngde- fluoroskopisk marketer rentgenfaste
mikrokateteret ;
sikkerhedsmarfcar stentmarkerer
min. maks. min maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Proks. (mm)

SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 700 40 200 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 40 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 60 20,0 310 <130 4 1 to
SFR4-6-24-96 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 370 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 470 <130 4 1 10

' Vaeig en Solitaire" X-ievaskulanseringsenhed baseret pi de arbefalede slarreker ilabel 10g baseret pi den mindsle kardiameter ved trombestedet.
“Vaeig en brugbar Solitake" X-.'evaskulariseringsenhedslaengde, der er mindst kge si lang som iiombens larngce.
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ADVARSLER

. forathrhin(jfeenhirtMd5kH)ehe™' « &
* BrugiW (eenenW det'effwil(k;
o1 :Tilbjgettjfk Ikke (tivs. ttafk Ake enhedfn tdbage), hvis derm M fs i*erdrewn modstand Istcdel -
i 'gensheathenhedenmedmikrok”eNeNet,b9 Q((n(ter«ftfrhrlei)rstemetniensaspjrationudfgreVHvjsdei
naarkrs nodstard undtr gensheating, skal dcf standses, ag hele systemH Qemes mens aspiration udbres.

Patienter medkendistenoseproksimait for tromtestedeimj ikke behandles. >

. (nheden leveres SIERIL og er kun til engangsbrug. Ll ikke genbehandles elter resterlliseres. Genbehandiing og
resterilisbring kan age risAoen for patientinfektion og fcr, 'at der opstir ned”t funklionsevne i enbeden.

OPLYSNINGERTILUEGEN

Nedvendige materialer
Falgende dele er nadvendige for at kunne bruge Sohtaire™ X-revaskulariseringsenheden;

. Solitaire’ X-revaskulariseringscnheder m3 lidelukkende indfares gennem et mikrokaleter med en Indvendig
diameterpJ0,021-0,027".
Kompatibililetstesis ei blevct udfart med mikiokatelrene Rebar* Pbenom™ og Marksman™ .
Se den beregnede brug kontraindikaliotter og mullge komplAaiioneri ce brugsanvisninger. der leveres sammen med alle
interventionserheder og materialer, som skal anvendes sammer med Solilaire’ X-revaskulariserirgsenliederi.
Andet tilbehortil udforelse afen procedure og som IKKE medfelger; skal vaelges baseret p3 laegens erfaring og
praeferencer
. Minimum 5f guidekaleter
(REMARK: Brugeren skal vaelge et guidekaleter med passende support til ir.dfering afinlervenlionsenheder Burg af
el guidekateter med en indvendig diameter p3 minimum (1,061"anbefales. Et ballonguidekaleter skal vaere 8-9F og
med en indvendig diameter p3 minimum 0,07S")
Mikrokatctei(se label I)
Guidewire
Aspirationsenhed (60 ml sprnjte eller aspiiationspumpeZ-system)
Sael til kontinueillg skyining med saltvanosoplysning/bepariniseret saitvand
Roterende haemostaseventil (fiVH)
Mo Dropstatir
. LSstila. femoralis

KLARGORING OG PROCEDURE
Klargering

Antitromlio(yt-/antlkoagulaiionsbchandling skal ndgivesi henbcid til Institutionens standardretningsimier.
Biug angbgiafisk radiografi til al fastsIS placeringen af og storrelsen p3 del omr3de, der skal revaskulailseres.

Vieig en Solitaire" X-revaskulariseringscnhced i henhold tilTabel 1

B woN e

For at Sollaire™ X-revaskulariseiingsenheder skal fungere optimalt og (or at reducere risikoen for

trombaembnliske komplikationer skal deropretholdes kortinuerlig skyining mellem a) a femuralis-sheatt'en

og guidekatelerel, b) mikiokateteret og gt et og ¢) mikrol og i Jdcn og Solitaire™
X-revasku'ariseringsenbeder. Kontroller alle forbindelser for al sikre, al der ikke traenger luftind i guidekateteret eSer
mikrokateteret under den kontinuerlige skyining.

5. Anbring et passende guidek i 3 taet ved som muligt med brug af en standardmetode
Guidekateteret skal have en sterrelse, s3 det kan fierne koagel, hvis dette anskes i de etterfolgende trin. Fotbind en
roterende h"mosiaseventil med guldekateterels (tiling, og forbini) derefter en slangc med saettettil kontinuerlig
skyining.

6.  Vaeig et mikiokateler. der er velegnel til fiemfering af Solitaire™ X revaskularisetingsenheden, ved hjaelp afTabel 1

7. Fnrbind er anden roterende t il med mikrc ets fitting, og fotbind detefler en slangc med saettet

til kontinierllg skyining.

3. Indstil skyllehasligheden I'henhold til institutionens standsrdielningslinjer.

9. Fer mArokateteiet hern ved hjaelp af en passende guidewirc, indtil mikrokateteret er anbragi distalt for tromben, s3
Solitaire"X-rcvaskularlseringsenhc<lens brugbare laengde nSr forbi begge sider aftromben Ikarret, nSrcnbeden er
fuldt aniagt. Stram den roterende | omkring mikr iel. Fjein guidewiren.

|Indfering af Solitaire"* X-revaskulariseringsenheden

10 forindloringssheathens dislale endc delvistind i den loleiende hiemostasevenlll, det et ferbundet med
mikrokateteret. Sliam den roterende haemostaseventil, og verificei, at der kommer vaeske ud af indforingsstiealhens
proksimale ende.

11, Lesn den roterende haemostaseventil, og f#r indfonngssheathen frem, indtil den sidder koirekt i mkrokaieterets
muffc. Stram den roterende haemostaseventil omknng indforingssheathen for al forhindre tllbagcleb af blod, men
Ikke s3 sliamt, at Solitaire" X-revaskulariseringsenhcden beskadiges under indforngen | mikrokateteret. Bekrj'ft, at
der Ikke et lufibobler noget sled i systemel.

12 f« Solitahe™ X-ievaskul 1ind i mikre ved at fete fremlenngstrSoen frem med enjaevn,
kontinuerkg bevgelse. N3r den fleksible del al fremfoiingstrSden er kommel ind i mikrokatelerets skafi, lesnes
den roterende haemostaseventil, og indforingssheathen fiemnes over fremhringsttJdens proksimale ende. Stram der
roterende haemostaseventil omkring fremferingstriden. nir dette et gjoit. Hvis indferingssheatber efterlades p3
plads, vil cetafbryde den notmale infusion af skylleoplesnng og liladr lilbageleb afblod lil mikrokaleteret.

13, Observer, at skylleoplesningen infunderes normalt Nir dette er bekraeflet, lesnes den roterende haemostaseventil (or
at fere fremferingstriden frem

14.  Start fiuotoskopisk billeddanncisc, n3r Solitaire” X tevaskulariscringscnheden erfert frem td det fkioroskooiske
sikkerhedsmarkerbknd. Fer forsiqtqt Solitaire™ X-tevaskulariseringsenheden frem under fluoroskopsk monitorering.
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Indtil dens dislale marketer er p3 linje ved mikrokateterets ende. Solitaire” X-revaskulariseringsenheden skal
anbringes, si enhedens bnigbare laengde nir foibl begge sider af tromben i karret, nir enheden er fuldt aniagt.

AOVARSEL

* 'V Hvis der k dre: 1dundetinc ire"X-revaskularisering$enbeden, skal
indferingen afbrydes,og irsagen til modstanden fastslis. IndfenngafSolitaire” X-revaskulariseringserheden v
mod modsUnd kan fete til brskadigelse af enheden og/eller patieniskade.

Aniaeggelse af Solitaire™ X-revaskulariseringsenheden

IS.  Lesnden roterende haemostaseventil omkring mikr Solltaire"X4 liuf ir beden aniaegges
ved at fibere fremferingstriden, si enhedens position bevares, samlidigt med at mikrokateteret traekkes forsigligt
tilbage I proksimal reining.

Figur2:
Aniaeggelse af Solitaire™* X-revaskulariseringsenheden

16.  Trackmikrokateteret tilbage, Indtil del befindet sig umiddelbart proksimalt for Solitaire™
kulariseii le marker Stram den roterende haemostaseventil for at fo'hindre, at
fremferingstriden bevaegersig. Den aniagte Solitaire™ enheds bnigbare laengde skal ni forbi begge sider af

1heden:

p

tromben.

1/.  Stram den roterende 1til omkring mikre et. |Airder det behandlede kars revaskulariseringsstatus

ved hjaelp af angiografi.

Gensheathning af Solitaire"* X-revaskulariseringsenheden

Felg disse trin. hvis gensheathning al Solitaire" X-revaskulariseringsenheden blivet nedvendig (f.eks. onposilionering):

ADVARSLER
Fremfering af mikrokateteret, mens enheden befinder sig i koagel, kan fere til embolisenng af ddbris.
A

Fer ikke mikrokateteret frem, hvis der raaerkesrogen form for modstand

Ompositionet Ikke mere end to gange. s

og omkring fremferingsiricen. Mold

Lasn den roterende 1til omkring mik
fremfenngstriden sikkert p3 plads 1dens positior under lluoraskopisk monitorering for at forhindre Solitaire™
X-revaskulariseringsenheden |at bevaege sig.

Gensheath forsigligt Solitaire” X | 1eden ved at fere mikre frem overSDlltaire™
X-revaskulariseringsenheden, indtil Solitaire™ X-tevaskulariseringsenhedens distale markerer er pd linje ved
mikrokateterets ende, som vist | Figur 3 heninder

Hvis der maerkes betydelig modstand under genshealhningen, skal du stoppe eieblikkeligt, og ga videre
lil afsnittet THbaaclraekrT af revaskularjscringscnheden”herunder.

Figur 3;

Gensheathning af Solitaire"* X revaskulariseringsenheden

Tilbagetraekning af revaskulariseringsenheden

20.  Hvis der anvendes et ballonguldekateter, skal guldekateterets ballon pumpes op, si kairet okkluderes, som
specificeret i bdllonguidekateterets maerkning.

21.  Lesnden roterence haeme ll kkeligt til, at bevaegelse er mulig, samtidigt med

al forseglingen bevares. Fjem eventuelt mikrokaleleiet hell.

| omkring mikro



Tromben fiernes ved at Iraekke Solitaire” X-revaskt ingsenheden tilbagc til guic ets spids,

samlidigl med at dei foietages aspiration af guidekatptrrel med aspifatunsenheden. Hvts relevant, tirkkes
mikro ret og Solitaire” X-i isenngsenheden tilbage som en enhed. Fer aldrig den aniagte Soiitafe*
X-revaskularKeringsenhed fiemdistalt.

Aspirer guldekaleteret med brug af aspirationsenheden, og Iraek Solitaire” X-revaskulanseringsenheden tilbage ind
ei, indtil Solitaire™ kulariseril

1hedenernoesien

iguidek et Fortsaelaspirationen afgt
ljornct fra guidekateterel.

BEMXRK; Huis lilbag kning ind i guid eler kelig, skal ballonen temmes (hvts dei anvendes
baHonguidekateler), og dereftei skal guidekatetcret, mikiokateterei og SolKaiie™ X -tcvaskuladscringsenheden
Iroekkes tilbage samtidigt som en enhed gennem shcathen under aspiration. Fiem om nedvendigt sheathen.

ADVARSLER
«i;[, i Hvisdet maeikesoverdreven modstand under tilbjigetraekningpnafSolilaiie'X-revaskularisfringsenheden, skal
iilbagelraeknirgenafbrydes,ogiisagentilmodsliindenfaslslis. '

*' i Afhenivo til karreb sikteftied m deiikke foietages mere end tre for'seg pk iibagetrxkning i del samme kar ved
h)aelpafSotitai»e"X-rfvaskulariseringsenheden. R P B

24.  Abn guidekateterets loterende haemostaseventl, si Solitaire™ X-revaskularisenngsenheden kar Qerncs uden
modstard. Strg for at undgk interaktion med interventionsstedet. og undgk, atder traengerluit ind | systemet. Fjern
hvis relevant mikrokatcttrct og Solitaire™ X-revaskulaitsenngsenheden uden modstand.

25.  Aspirer guidekateterel for at sikic, at der ikke er tre iale i guid

26. lorn guidekateterets ballon, hvis der anvendes et ballonguideketeter.
27.  Huis del skal udfares yderfigere forsig pk genoprettelse afblodllowel med:
a. en ny Solitaire™*X-revaskularKeringsenhed, si:
i. Genlag de trin, deter beskrevet herover, fra afsnittet 'Klargaring":
b.  den samme Sotitaire™ X-revaskulariseringsenbed, si:
i. ftenger enbeden med saltvandsoplesning.
Bemaerk: (rug ikkeoplisningsmidlereller autoklavc.

i Kontroller omhyggHIgt enkeden for beskadigelse Brug ikke enheden, hvisder er nogen form for
beskadigelse, men brug en ny SolHalre™ X revaskulariseringsenhed til efterfelgerde forseg pk
grropretteise af flowet ved at fnige ovenstkende tnn fra afsnittet'Klargniing' Bnig af en beskad.get
enhed kar feretil yderligere beskadigelse af enheden ellcr patientskade.

ADVARSEL

»m;  Afbensyn fit enhedens sikkerbed m i hver enkel Solitaire” X-revaskulariseringsenhed ikke anvendes til mere end
tre forseg pk genoprettelse af Bower.

LEVERING

Solitaire * X-ipvaskular.senngsenheden leveres steril og mk kun anvendes til en patient
Steril: Enheden er steriliseret med etylenoxid Ikke-pyrogen

Indhold: En (1) Solitaire" X-revaskularisenngsenhed.

Opbevaring: Opbevar pioduktet ten og keligt

ANSVARSFRASKRIVELSE
Sehfom delte produkt er fremstillet under omhyggeligi kontrolicrcde forhold, har fabrikanten ingen kontrol over de forhold,
som produktel anvendes under. Fabrikanten fraskriversigderforallegaranliei, udtrykkelige skvcl som stiltiende, med
bensyn til produklet, herunder, men ikke begrinsel Id. en hvilken som heist underforstket garanli am saigbarhed oiler
egneihed til et beslemt formki. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarllg over for nogen person eHerjuridisk enhed for nogen
medicirske omkosiningei eller for direkte eller nifaeldige skader samt felqeskader. der skyides brug at produktel eller
defekt ved eller Ip|lfunktion af pioduktet, uanset om et skdant erstatnmgskrav er baseret pk garanliret, aftalrrct, crstatntng
uden for kontrakt eller anden ret. Inger person har nogen bemyndigelse til at binde fabrikanten til nogen form for letter
eller garanlii foibindelse med produktel. Ovennaevnte undiaqeisrr nq begraensningen har ikke til hpnsigt at vaere, og
mJ ikke fortolkes som vaetende. i modstrid mod ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis nogen del af eller vilkkr i
denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft e(er I konflikt med den lelevantc lovgivning,
kberores den de del af arsvarsfr Isen ikkc, og alle rettigheder og foipligtelser skal tolkes og hkndh: , som
*om denne ansvarsfraskrivelse Ikke indcholdt det pkgaeldende afsnit eiler vilkkr, der anses for ugyidigl
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EAXijviKd el
06Ny1lE<XPMN®N«

Am ait} enavaYY”((J"ogg Solitaire”X

MPO®YNA=E1X

. H6wra’r. thovoYYtiwor.* "nlita re™ X Bn np/ns va xpni>ipoiioi(;tai povo ano laipoij* «<KmnSjupivou; or]y
(Ndbpatkn viupaaKHVoXoyia m i oiqv cvnpEriimoi) (Ci) loxaifiKoO oyycHxoun (yKefoAiKoutnnooiiou.

. Qi XcipioiK 6a nptiui va XapjJmouv PXt; tic nnopwwuc npoipiiXd-~tic tio tt va nepiopiaoitv tic Sootic oKtivopoAlac
Xvia tooc aoOtveic kqi Ykl touc iitoLy, xonwP<"ei«v toe cnapkp p<oa npoo taoiac, pfiwvovtac roue XP vouc
aknyook6ntor)ckai ipono nc ux”ikic nopapcipouc luv OKttvuv X tipooov (ivoi cipiKto.

IniBfupiyiTt npootKTiKO rr| OTfipn ouoKtuaoln rai nj Sidta*q wotHyymmopc Solitaire” X npiv and tp XPryy
vofnoXriefuoETc dti <(Ula and ticdiio 6»v"x*" i-nooTfl(ppid void tpv anooioAii Mp xppaiponotfltt »capri\|Kita
etpr (3Xti)lieva p non rxorn! imnattl (qpid.

. Hdinia”p fnavavyriiiinric Snlitaite” Xdtv npras vn xppouTtnoa Irai perii tpv tpifpoppvio XpCnc non nvaypdipsrai
otpvniKftn louiipoidvioc.

. Avoipi*tt Dtp oppavop nataoKtuaotp lou avtiotoixou ivdotpA{|Siou lotmou rvtpyonotptp tou nAaopivoyovou (IV
1-P1) yia (vAtirt'c, avtfvStirfic, npotidonoii®ofic, npoipoAd™tic koi odpyitc xpnaik-

etiviiatf Odxireio )|px°*u‘M( Opoppekioppc Toouvtopdirpo djvatdv.

MEP1rPA®GH

Hetdio”q cnavQYytniwpc Solitaire" X 'xfioxfd.aotii yio vo anovoBioid tp por rou otpotoc ot 0oBrvtic noo napouoid(ouv
IOXOipKO oyyt IOKO rykEchaX|10 intiod fio Aoyui tydoKpavioKpc onodhpo®nc ptydXou avytiou. Hdidto”p txfi oxtdiaotri

yio xppan oto vcupooyyflovd o'rotppo dmac gtoio kapwP6o, to tpgpata M1 Kai M? tqc progc ty”rijaAiknc aptppioc, p
PooiKq Qptppia keh oi cnovduAiKic apigpicc

EiKoval:

AidraEi] enavayveiuon® Solitaire™ X

nPOOPIZOMENOI IKOnOZ / ENAEIEEIZ XPHZHI

Hdidtoiq tnovayyriuopcSolitdirc” Xryn oxtdiaoui yiaxppop otpv onoKoidotaop tq< pope or aoBtvric non
nopouo<d<ouv icxoipiKo ayynak6 (ykr<paAlk6 rnoddio Aoyw evdoKpavioKpc ono«ppa(pc urydAou oyytiou. Oi ooOcveic non
Srv rivoi ttiAtripci yia rvdo”Aipia xopaygop 10tiKou rvrpyonoiqttj tou nXaopivcydvou (t-PA) p now dtv ovtonoKpivovtoi
on|vrvd(iy>A(Piuayuyppi I-PArival onuyqipioi yio ipBtpaiitlo.

H6idta(p coavayytiuopc Solitaire” X Bo npinei vo xpgoiponotciiai pdvo and latpouc (K1 a(6rupr vouc otpv rnrppankp
vrupooKtivoAoylo Kai orqv ovuprumog rou loxoipiKou ayynakoo ryKeipoAiKod mrioodiou.

ANTENAEIEEII

Hxppon tpc didro”c rovayytiwopc Solitaire” X ovrtvdfikViimionc akKdAouBrcrrrpmtaioric.

. AoBevric ptyvuotp un(pruo(ospolaoto vk Miotrdvio.

. AoBrvtic pi oitv(i)oq g/iMi npoundpxov stent ryyuc tou ogprioo tou Opdppou sion pnopti vo onoKArlouv tqv 0oipoAq
ovoKipop tqc 6idta(pcinavayy£i(i)or,c Solita re” X

. AoBrvric pt oyyriaypaqiikd itkpppia diaxupiopou loputidoc.

nieANEI ENINAO0KEL
QiniBavtccnmXoKtcnipiAcHi*dvoviv, pria*udAAuv, taokoAouBa

. AvtniBdpptq avridpaoi)af avnaipomtaAioKodc/" SfupoAoyiKn tnidtiviiiop, oupncpAapPovapivpc

(ivTinpKtiKouc nopoyovne q OKiaypiKpiKa proa
EpPoAp orpo

AAAfpyiKECovtidpdanc

ApigpioipArPixo ouplyyio

EykrchoAIKO aidgpo

MttopoAp otp diovcptiKii Koidotaop
"opapcpeptiop, Kotdpptuog. 6pojoi| p
iuoAritaupyio didtoEiic/dioid*ruv
Mrpiipr piKoc tpPoAiopdc oupnrpiAapSavoprvou
rpPcAiO(iod Of pp rpnArkGprvp npogyouprvuc
irpinxp

Aipdtiapa koi oipoppoyla oto opprio Kivtpopc
Aoipu”®

(tArypovp

EvdoKpovioKp oipoppoyia

loxoipia

cEiAiEqc ayyiiaiou ryKeipoAiKou metoodioj,
ayyrlakonEykE(poAlkoii Enricodioo otvia ayyEtonp
FEpIOX]) KO Bovdiou

Aidippop q dioxuoiopdc loii oyyElon

FppEvovto VEUpoAcyiKd rAAEIppoio

Aipoppoylo prtd tq iiodiKnnia

Ixrpanopdc ilitudoavEupjopai(K

0 nivduvoc EmnAoKpcAdyu uflEagc or oKiivopoAio
(n.x. oAunrKia, Eytoupota nou Kupoivovioi

or ooPopdtpta onb Epufipdtqto tou dippoioc

Fuic EAkp, KotappdKtrc koi dipipq VEoiiAooia)
ouEdvftainapdAAgAapr ipvauEgon rouxpdvou tpc
diodiKooioc KOl too ap.Bpou tuvimdiKaoiuv
Opoppuog (oErlo <01 unoEEi'o)

AyyEiOKfi cndippoEp

AyyrloouotoAp (avYEidonoopoc)

nPOEIAONOIHIEIZ

flonpiinEtvo xoppytiToi q KotdAAgAq ovtiaiponEtoAioKp koi ovtinpirnKi® iywvp, oitpipuva pe ipv tuniKi® iotpiKi\
npakyKp. T

XopqypotE EvdoPAiipio oymyd pr t-PA to ouvtolidi£po iuvotdv ot oAouc '0U< aaBtvfic yia touc onoiouc
tvdEIKvutai g Apchp tou ipoppdKou. Mpv koBuoTE ppoEtt auip ipv oyuyp.

Afnouotpi<pEit ipdidtoEq EnavayyiluiopcSolitaire"X.

Motpv npeotaoia tou ayyEiou, ppv ekreAwere nepiaadtEpEC and tpeic andnEiprc ovdKtqopc aio idio oyyEio pt
Xpgop SioidEEuv fnovoyyriuopc Solitaire™ X.

Ila tpv aoipdAfia tqc didiotqc, PPxppoiporoiriotit tpv koBe didtaEp EnavayyEiojopc Solitaire" Xyia
nrpioqdttpEc and’pMc avartpotic anoKdidotooqc tpc pope.

fiakoflE via didtoEp EnavoyyEiwoqcSolitaire”X, vaxpgoiponoiEitE Evavvio piKpoKaflEtqpa.

AiOTaOl enavoY Viiuoi* Solitaire** X:
Mpo6ioypodhéc npoiovTo” KCitauvioT(i>|ieve( KOTCvOuvnipicc 06nY<c(unoAoyiapoM pcycbounc

1. fyydcdEKtqe A AidpEtpocstent
2. riEplipEpIKOIMEIKTEC B O<piAipn pgkCe
3 OqgKopi f .oayuiyfo (, Hpknc stent
4, Efippo liBpogc D. Mpxoc and nEpiiprpiKd ckpo rbic dtiKip nEpiopiopod
5 AtiKtqc /Epiopiopou tK*rogc o pv oktivoPoAlo uBrnpe otpv OKtivopoAio
E  Mpkocand Sr/tpfucdEiKtp
wv( nivoKa(l.
ZuviffTupcvii o MijKoc
o X ZuviinciipEvry EObIT. 6iap. AidpEipoc
MovxiAo 6idliapoc tvvtiou" oupynoc
Li1kpokaOET1y(M1 (inoEc) stent
(mm) udtjope
BabEM  MNotp EXOxknp PEYIOTp (Cy) (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 40
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 40
SFR4-6-20-10 20 SS 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0

MgKoc ond MEp19Eplk6 Anoartaap
OfEXipo Mpkoc akpo Euc 6elkrn AKTivooKupoi pETa(u
MMkoc’ stent NEproplo pou EKGEOPC Selktec OKTIVOOKIEpuy
oTpy oKTivoPoAio BEIKTUV stent
(mm) (mm) (cm) MEpKpep. Eyyuc (mm)
20,0 31,0 <130 3 1 5
20,0 31,0 <130 3 1 10
40,0 50,0 <130 3 1 10
20,0 31,0 <130 4 1 10
240 370 <130 4 1 6
40,0 47,0 <130 4 1 10

’ EwAe're piQ didtap Enavayytiuopc Solitaire™ X pe Booei nc ouotdoEic unoAoywpou pry*Bouc otovflivaKa 1 koi pc pdog tp piKpdtrpp dtdpEtpo tou ayyEiou oto opprio tou BpdpPou.

' FniArEtr |io Mto”q tnavayyriiiiopcSolltairf* Xnentyn wdr'Aipoppkoc touAdyioinv doo to ppkoc iooflpo(ipou.
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MPOE1[0NO1H1ELL
* HomTaty (miv(iYYeiub<i<Sditrre* Xi(v (wtp™K)F)AuT uT(\ 0f6BNaon-. S'-
nm'b;
+  Mum»ynotponl 1 aiiol(6AML0(L(ML(EK(1{rk,. " “
MtixpHOVoroijiTfliEy(iXuiipo(jfY Eeo<4iaTa(["j[) TO TWoiraii|J!vo. o ! BRSNS

. Mnvavol(idtf'(6gAabq,(*)vrpaPdiEnpoitonidwttneioia5()6iavouvavrOTEumppoAiK/|(jv(ioTaoii.

Atnietta, anopuput ) &a (0" otov piKpokosnnpa KAnaiunivaipaipioit oAokAppo lo aiton)pc uné

7 ‘wappoipion.Edvrovavii*otttmiioioorikam invantjoupor(,0iaMO(ii6 in(aia(paiptouoA6K>ppoTO
[ 0jOTgpouncovoppoippwi. . . s - m o

Mi)vun6|tdXtit(nT|8cpantlaqubvEK)UYvuoiliai{«pioir)iyYiKieuar)piiouiou6p6p|Sou.

'»  -To iKipcv npoidv iiOTiSCKR AnOTIEIPNMENO kai npoopi((T« ym pio pdvo ypflat). Milv (noyw E(pyo((oTc koi
pnvtnwonoonipuvtH. HrnowntEipyaolaiiain (>ravofiDOtctp(i)ar| au(dvouv Tik;m)'BuYou<;Xolp(l)Lr)Cron
aoflfvoiitkaiuropaSpiopfvgcQnoifloi*munpoTevTON. ‘

MAHPO®OPIELNA TH XPHIH AMO KAINIKOYIIATPOYI

AnaiTou(ifva uAiKd
To I1) XPriOr) Trjc didiaEpo cnavoY Ytiuoi)( Solitaire™ Xanaiiouviai ta akoAonBo UAIKd:

. CA(( 016i3TdEei( fnavavYeiuonc Solitaire” Xnpirti va eicOyovtai jjOro peobl (v6( p|kpokas(TT',po pt rowTEpiK/|
Siapftpo 0,07 1-0,027 iviouv.
EXoot n:ay(luonoMO£|6okd H ouppoTOtrta(u rowy piKpoKoOtii)pn Xchar®, P he n o trkoi AXarksman'".
AyoTpLiu ori® 06i)yit( Aou nap”xoviai p( 6Aw n( erdpoukL 0dCKCuei; koi to uAiko non 60 xpnoMonoir|9ot}v at
ouvbuaopb pe ri) SiatoEi) rnavowtiuiorji: Solitaire™ Xooov aipopii ii)v opocpiioptvi] XPION), tK OVTtvbtly n koi ti
6uy)u ki enlnAokEnowy.
AAAo nopcAKopeva yia ip 6leEayuyn ii)( AioiiKooiac nou PEU nopixovtai koi npinei va imAixeouv pt ppoi) iqv
ipntipia KOl ii( npotipi)0£K TOPlatpou:
. 06r)y6” koBlM)po; tAaxioicu ptyiOom 5f
(IHMEinZH; Oi XPMOMT Bo iipcnci va eniAiyouv ivav oSnvd ka6unpo pt katoAAr).Ar) unooippiEi) yia ti)v lonoSugor
£NEpP3'nK()Y ouairouv. Mo tov 06r)yo koOeTnpo ouvioioioi (Aaxioii) £0bITEpXT) Aidpetpoi; 0.061 iviof;. Mo 06qy6
KoBfti"papnoAoviou, pepaiioOfite on xpi)oipoiioi£itE piy£90( B-9 Fpi eAPxiotr) fowifpiKil&dpfTpo 0,0/S ivrag<)
M'kpokaseTApar, (avoiptCii otov Flivaka 1)
06ny6onppo
1dOKtun ovoppOipnotK (oupiyya 60 cc d aviAla/auoinpo avappdipr)oriO
let ouvixoiSr. (knAunoch pE oAaiouxo 6iaAupa/nnap<viop£vo oAaToTxo AirAupo
flEpiaip£fOpEVi) paXpi&o aipboioor)i; (KHV; Rolalmg Hemostasis Valve)
liotOiyxvorn
1w 6f opo; luer lock pr)piaio( apTrpwe

MMPOETOIMALIA KAIA1AA1KALLIA

MpofrolLpola

1 Xopi)yF|au avimr'KTiKd w aviioiponttaAiaKd ipdppoKO oupipuvopi w iin.KFi; kotEubuvii"p<ECaGnyHc lou
Bpupoio(.

2 Ms crlPr)r|0E|aayy£Luypa(plKneakr|yoypa(pla(,ip«obloplo£E IlBEnr)kal ropEycso; irienrpioxne. TOUBd
<tyayy£|l)sf].

0. EnfleEre po 6lotnEr) cnavoyyeiuoic Sol.taire™ X oupipiavo pe lov llivaKO 1

4. 10ii)vemtEuEr) psATioiitxonddocnie ir)e6iuiaEr)cutavayvEiuiiil(,Solildife™* X cuiyia lov nipiopiopo luuMvdOvou
OpopPoepPoAiKiiiveiimAoKijv, vu Aiainpeiu ouvsxii diodiKooio EkrAnwk pua(ii a) too Opkupto ii)e piipioiuc,
apii)piue Ka lou c6r)yo0 knGunpo, P) loupiKpoKoOLinpaKai lou o6nyou laOeiijpu kw y) too piKpoKuOtii'ipa koi
100 ouppuiix. (H0r4))c xfli ii)(, diatiEnc inavayyEiwoijc Solilaire™ X FAFyEii 6Aee tic ouvOFome yia vo ptpaiuOfiit 6;i
Koid ii| didpKsia ipc ouvtxuoceknAvopcdrv eiuipytloi aepocoiovobpy6 kab£n)pu i] lov pixpoKaOeiiipu.

5. ‘onobnpoTe £vav koToAApAo 06py6 KoBMPPO 000 to Suvorov mo xovid oio oppeio lou OpopPou, Xppo.ponouavToc
tun.Ki) ptBoSo. 0 o6py6e KflOni)pac 0o npFnfi va (yei KatdAApAo pYycsoc yio ipv ovdKipoi) Bp6pPou, f dv auto
oroiipSel O£endpeva Ppparo. luvdForr pio PoApiSa RHV otov 00vSeopo too 06pyou xabEtppa xai fneiio ouvSeoti
fvov ouApva otp cuoxtup oTrexoCk; YknAuspe.

6. M2 rp PopBfio Tounivaxa 1, emAFEie evov ptkpoKoOerppo katoAArAc yto rpv npobiBpop rpc SidiaEpc tnovoyyfiiiiipc
SoNlairr "X

7. iuvSfotf pio 6ennpp paApiba RHVoiovoiivb£opo rcu pwpokaOcTppa Kai ertwiw ouvSeote £vav oitAi)vo oip o1okeor)
ouveyooc rknAuopc.

8. Pubpiot( lov pudliu exnAuopc oopipuva ps iic lunixec KaituOuvippiH o6pykc lou i6pupaioc.

9. Mup popReia katoAApAon 06pyoC ouppatuc, npouBpote tov pikpaKaSnijpa psypi to dxpo too pxpokuse ippa vo

tonosnpse! nepiipepiQ tou GpopPou, etoi liiote 1o ipiipo iikpeAipou ppkeuc tpe BnhoEnc snovayyeiuopc Solitaire”
XvoiK uivooi nepa ano kaOf nAeeo6 tou Bpop6oy oo oyyeio oiov p 6idtoEp eknluyO£| nXppbic TipiE» ip PoA|)160
RHVyi'pu ano lov pxpexase rppa Arpoipto'.e to oSi)y6 ouppa.

Tono6ETtnon TNC6wTaEnc EnavavYEiulonc Solitaire™ X

10.  i.i03ydyeif TOnepiipepiKo dxpo too 9pkaplso eiooyuypc pepikWC pioa otp poApiSa RHV nou eivoi ouvSeSepevp
OrovpkpokoO£Tpa. FrpiEic tp paApi6o RHV koi cnaApBeiictf on eEtpyexoi uypd and lo cyydc 6kpo lou Opkopton
tiooyuytjc.

11, XoAapraoTt ip poApiSo RHV kn: npo(jOpotE to fpKopi noayuypc prypiva KaBioei 0oinOfpd otov oppoAd lou
pxpokalerT|po.) y1E<( tp poApldo RHVyupu and to Bricdpi rioayuyi*c yto vo rpnoSioere avddpopi) pop aipaioc
oXAddyi rdoc ocpiytd blaTE vo npoxApOEi (rpid otp didratp enovoyytiwopc Solitaire” X koT6 rpv etooyblyp T)c otov
plkpokaO£rppa. FnipepoiuoTf dti 6fv imdpyouv (pwaAiSfc nypa noyidfopFvfc noulf vd ora nimiplia.

12, MnadEpE:£ M 6id>a(p tnavayytiuotic Soktaire™ Xptoa aiov pikpo«QOEippa npooOuvtac to ouppa liOpopc
pt pnifl, owfydpevp Kivpop. MdAic to Euxopltro ipijpo lou 3uppnioc liBpopc £y£i fioayOEi 0io oieAexoc tou
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piKpOKaOtiijpa, yoAapuoif tp poApiSa RHV nai atpoipEoTE to BpKdpi EXOsynyY|c ndvu and to Eyyuc okpo rou
cupparoc (iOpopc Adpou ieAeiuosie, OETE ip poApida RHVyupu and to ouppa bi6popc. Edv adr)O£TE Tc 6pK6Gpr
Eiooyiiiyrjc otp 6Eop TOU, ouTo 00 6iaKOiliei tpv novoviKp Eyyuap tou GloAuparoc YxnAvopc kiu 0o eTTpECE! tpv
ovddpopp poi) aipaToc otov plkpokaOrTppa.

[noApBruoTT cirriKd on to SidAupa EKnAuopc ryyrEtai kektouko. Adon To ewPEpowrk, yoAopuatf Tp PoApréo RHV
yto va npoblOpoLu To ouppa wOpopc.

Acbou p 6.3106] enavayyi (wwope Solitaire™ X npowwOp6E| w ¢ tpv 10ivia-delKip nrpwptopou ExGecpe otpv
OKtivopoAia, EtKivpoiE tpv aknunookoTkp oneiKovioi). AN tp Pop6eto akayookoTkpc napakcAouOpopc, powbpote
NnpooEKTIKd tp didtaEp enovayyEiuopc Solitaire™ X peypioi nEpldmplKol Selkiec ipe vo luBuypappiO Touvaio 6kpo
lou piKpoKoBf'ii)pa. HdidtaEp erovayytiuepe Solitaire" X 0a npenE! va ronose ipBei eioi ware 70 ipppa uth£A|pon
ppKouc TpebloTOEpC va eKielvETOi nEpa end ka6e nAeupd lou BpepPou oto ayyeio diav p SidtaEp EKniuyBel nAppuc.

MPOE1OMNO1HIH

«0.  EdvouvavTitetE unepPoAixp oviioiaop xdid ip Grapketo tpc tonoBeiryopc tpc BidioEi|c enavayyeiuopc

Solitaire" X,0Tapatpou Tp*onoBY 1T)«pkolnpoobiopot£'tpvoiTta TpcotTlotaope. HnpowOpopTpcbidtd pe
£n(iwayy£iuopcSolifair« XEVavii avtltftdopctveExtToi vao6pyi)OEio£(ppid Tpc6idioEpcp/Kaiot pAdppoiov
ao0evii.

TknTu™n 6wra’ry £nayayy£1LL011<; Solitaire"* X
15, XaAapuoTttp poApi6o RHVyupw ano tov piKpoKaBtippa. Mu va eku liEne tp didro”p fnavayyeluiopc Solitaire™

16.

1.

X aw6£ponolporE TOouppa liBpopcyia /a Giatppi\aETE ip Oiop tpcdidtoEpcevu anooBpeTE npoaeknka tov
piKpoKoBeippa npoc Tpv eyyuc kaTensuxop.

EKOVO 2:
| kittul] 6idTa(n” Enayayy£lbion( Solitaire™ X

Anooupfre rov pkpoka6eTppa peypi va PpeBel anpipiiic eyyuc tou eyyuc Aeixir tpc didiatpc eriavoyyeluopc
Solitaire™ X 1dfiFre rp poApida RHV yia vo anoiprijIETE onoiadpnore Kivpop tou aOppaiocii)0popc. To utcAdo pijKOc
rpe ektcypeypc SidiaEpc Solitaire * nptrei va ekreKrw ntpa and koOe nAiupd tou BpdpPou.

)b Lin tp PoAidfl RHV yipiiJ ano tov pikpoKoOe ippo. AEioAoypote ayyetoypodh'.ka tpv Koidctaop Enovayyeiijopc tou
uno Bepaneia ayyiiou.

Enayocopa 6wraEnc Enayawciuori® Solitaire™ X

Fdv £ivoi onopciitpTp p enoyochopo tpc 6.aToEpC t navo'yyeiuope Solitaire” X (ny. £novo:onoOiipop), akoAouspon auto

la

6ppora;

MPOE1A0MO1H1ELL

H npouspop TAOpiKpoKoBuppo evu p 6rataEpexn £)lnAokel oeBp6pPc Evdiyetoi va o6pyrpod, ae EppoXiopd
unoAeippatuv. L] []

Mpv npoueelie tov )likpoka6£Tppa Tvavn on0lcobnore avrioToopc.

Mpv enavoTonoOeipoete nepioodiepec ond 61o chopc.

XoAapumlt ip PaAjlida RHV yupu and lovptKpuKuUtippa koi yupui and to ouppa liBpopc.Me tp Pop6eto
aKiivooKoniKpc nopaknAcv6popc, kpaii‘ioif lo ouppa uOiluilc oiaBtpd otp Bewr| lou y a va anoiptdme rpv Kivpop
;pc 6idtaEilc enavayyeiuopc Solitaire™ X

FnavocbepeT£ npooekuka oiov pikpoKoBeippo Tp 6iotaEp enavayyeiuopc Solitaire™ X npouBuvTOc tov
picpoKoBiippo eri tpc PtotaEpc enaveyyeiwopc Solitaire” X peypt oi ntpipepotoi 6extec Tpc 6knoEpc enavayyeiuopc
Solitaire" Xva euBuypappiotouv oto akpe Tou pikpoKaBeiTjpa, dnuc caivetal otpv Ek.i kawTepu.
Etvowaviporrc opliavTtKp avTioraop kata Tp StaSiKoaia onooupopc, ato|latpat{a®ouc koi
rpoxupY|0TE otpv evdtpTO pe tiiAo «/lyakTpop GlotaEpc enavayyeiuopc» ropokoLu.



EiKOvaB: AHJTI01H ANOMO1HIHITHIEITYHIH!

llapdii TOnapdv npoidv el KaraQVBOTE! un6 npooEkTrka EXryxdpEVE: CMf.UE‘,,u kaTaawworn™ div eel Kovrvav
eXeyxo tuv auvegKidv xpitaqr; lou napdvToc npoidvioc. ZuvEnuc, o KaiaoKEuaaiiic anonaiEirai dXrc tiC EYYUiioEic pgtfc kui
oiungptc CEoxEoq pr tonpoidv, nfpiXopPavopEvqc EvdriKTiKd, oXXd dyi ncpiopiOTiKa, onokio6r|nolr oungpgc Eyyugaqc
EimopEuoipdTqTOc g KOiaXXgXcigiac yia ouyKE<pipEvo okono. 0 katoakEuaot c drv 60 rivai umuOuvoc anEvovn or
ono.odgnoTE ipvoiKd li vopiKO nphouino yia onoiEodgnoTE laipiKEc dandvre g onoiEodqroTE dprorc, Oi i kecq anoOcTiKte
(qplEC npOKoXoupcvEC ano onoodgnoTE XPTIOM rXatTiopa, aoioxia ¢ duoXEiroupyia ww npoidvioc, siteq dieKdIKqug
ano(qpid)OEUvyia tetdiec(qgpirc Paoi(nai ot ryyugog, ouppocr,, odmonpaEia elte ceOT.dgnoit dXXo. Kavrva npdouno
drv BB diKaiodooia va dropEUCEI tovKaTaoKaoaTq or onoiadgnoTE EKJTpoaoingoq g Eyyugog nva”opuid pE lo npoidv.
eFripeceickal 0 nEpicp.opdc nen opi(oviai ovuiCpu dfv euvtoc KOO kgj dry Oa npEnri va EppqvEuovToi Kala tetdios
Tpdno liioTE va oviipaivouv oticunoxpEutiKEC diaidEtic iqc loxiiouoac vopoOEo ac. Edv onoiodgnoTE ipgpa q dpoc rqc
nopoucoc AnonoigTiKge AgXuogc igc Eyyugodc KpiSri and onoiodgiioic diKooigpio appddiac diKaiodooiac napdvopolO,
pg exreXeorctOq avi>KpoudpEVo(() pr tqv loxuouoa vopoOroia Clicj(U< tuvundXoinuv TpgpdTuv Tg< nopouoac
AnonoigriKric AgXuogc Tqc lyyunogc drv Oa EngpEOOTE koj dXo w diKorupora <oi oi unoxpEuofic Bo FppqvEiiovToi koi
Oa Echopp6(oyTalu< rdv q napouoo AnonoiqTiKg AgXuoq rqc Eyyugoqge va pgv nEpirixE 1o ouyKEKpipEVo ipripa g dpe non
KpiOgKf QKupolc).

Enavayopd 6idxaEn< enayayyewanc Solitaire™ X

AvdKtnon 6wTa(n<® enayayyel()on(;

20. Favxpnouonoicita\ o6\ koB(:T]p<k Mno"ovioii, lo "aXdvi icu o6nyoukasnnp3yiaw onodpaFre (0
oyycio onkk rrpiypa’noi ott) ogimvoq lou oinyeu kas(Tr{pa jinoXov.ou.

21 XoAapuow L (JaApida RHVyupu ano rovpiKpoKaOutlpa apKEid joif m sniTpjneioi t) Kwgon £Vii) £aKoAouO(i va
iiatgpiiiai g OTEyctvo3olqog. Ldv ro £niOvpEITE, (xpoip™on rov pivpoKaOtigpa EVIEXU(.

22. 'lova dVOKirtcfIf lov Bpdppo, anooiip£tE rq 6fdToFq fnavayyriojfqt Solitaire” Xion to dipo TovoSqyoO Kofltiripa
m  f(pap”6(£if Tappoch”on oiov ofl(jyb KoBenipa pE ig ounnfixq nyapporpsory. Kata nfpinruog, anoonpe« lov

Giitrn4q fnavoyyiiwoqr; Solitaire ‘X ntpupepikfl.
23.  Eipappoait ovappdfqog oTov o6ryo KoBfiiipa xpgoipo.iciuviai; n1) ouo>Euq ovappoipgogx kgi avoKirjoit tq OidioCq

fnavayyf(uoqc Solitaire™ Xproa otov 06py6 KaBeitipa. Xuvtx.n£ rqv avapootpgoq oiov 05qy6 KaBartpa pEXpi g
didratq rnavayyntiiiiqt, Solitaire*X va £Xm ox£66vanonupBei and rov odqyd KnBrTtipn

IHMEIfllH: Edvq ondoupog proa oiov 06qyd ka4£tppo fivoi GuckoXp. ans6loywoTE lo iiriaXdvi (rdv
Xpg3ipopoitiiai 06qyd” (aBETr)p3; pnoXoviou) icai tnx a anooup£TE TOjidxpova rov odgyd k30£T"pa, lov
plkpokaOnrpa ki iq 6'6TaEr! f novavy£(uari(: Solitaire” X top fvia:a povdsa pfou loo Byitiipioi), evu Siarqp£ITE iqv
ovappdrprog. AipaipmiE ToBqKdpi £dv rival anapoitgio.

MPOE1/OMO1HIELL

« ' Fdvouv(ivTqoETEunEppoXixi\avrioiaagKaidn)6idp!(£iaiq(aviiKtqoq(iq<6idrdEqi;EA(ivay Y£iiijoq(Sattaire”
X,01a(1c111(MNE tqvavdKrgogKairipodiopld TETqvairlotqcquiioraog<. " N e

. TiQ Ttiv oafdXria lou ayyritw, pqv rktrXrow nrpiaddtrpEi; ano tprii; anonnprx avdKigogs< oto idto ayyro -
XpgoiMoaoiuvTfI"Tg5idioEgEnovavy Ei(iiog(:Solit3ire™X. '

24.  AvdEu TqgpaXpidu RHV ioi)o6qyo'jKa0£igpaYiavutmiptijnuo’q6idTaEq rnavoyytiuag” Solitaire” Xvo
fEfXBri X<ip< uvi'aitKiq.AriEu npoooxri uoir vaanodoyw rqv aXxXgXEiidpa:q pr lo agprlo igi;fnrpPuutp
KOvu arkxpuyw rqv riaudo uFpa oio ouoigpa Kara Ptpin rarog, i niipfipir oiov bikpoku6r riipa kqi iq dtdiaEq
fnavavYriurogi, Solitaire” Xvn f EiXBouv xupit, avrioraogq

23.  TpoypaionoiqoTE avappotpgaq oiov 06ny6 KoGEigpa yia va diacipaXioru on o odgydt; ka6r tqpa”6ev OEpirEi
<o0cXou UXIKO TGOBadpPou.

26 Ano6royknon TOunoXdv. top 0Agyoii voOfigqpo, edvxpgotpoooiEitm odqyox KaBfrgpat; paaXoviod.
27. [livanaiTouviai nfpioodifpEp anbnElp£( onoKaidoioaqr igc pog( pr.
a.  Mia Koivoupyia didroEq EnovoYVEiuaqc Solitaire™ X, id it;
1. EnovoXdpMf LU prjpoTa nou ofpiypdpoviai nopandvo ErKivuvrat; and tqv fvdigra «flpoETOipooia».
b.  Tryvidia 6wroEr) tnovoYYciuogt Solitaire™ X, tote:
1. XaBopiotE iq didraEq pE aXxmoiixo didXupa.
Igptiuog; Mg xpgogKmouriE 6iaXvrc( gautmonoTo.

=

EniO£t)pt|OTf npoowtiKO tq 6rataEn yia (tipio. Edv undpxii onoiabtinoTe (npid, pg xpgoipcnoigcEtt
Tq didioEq ka. xpgoiponoigotE pia Koivoupyia didraEq Enavayytiipogi; Solitaire™* Xyia ii; rndjEVEt
andnfipEi; anokataotaopr: ig< pogc akoXooRiiivTor; la prlpat nou nrpiypdipovTai naparidvu Kdi
EfKivrivrar; ond TTVfvdtqTO «lpoEtoipacia» Hxpiiog npoidvioc noi:EXEi unootn (qpid0o pnopoilOE
VO odayilo£i or npdoBtiq (qpia too npoidviot \or pxopq otov aoSEvq.

MPOE1AOMO1IHIH

. To THV WKPOXpW Ly iikno~nc ur) ) oijionoiqflfTf wfvka0£ 1 ra(r, fnovawritfO TiC Solitaire’
mpioo6upf;anoTp£KavEn(TrjoEKonoKaTQ<naoqcTr]<poqc- , m *

Xyto

TPONOIAIAOEIHI
HdidiaEq fnavuyyEiuogr, Solitaire" X nopixt tor OjTaciEipupEvq yia xpiiog or rvov pdvo aa6Evii

iTtipo; Auto to npoiov £xei anooTi ipuiO£l p£ 0iGuXEVoEfidio. M" nupitoydvo.
riEpuxdpEva: Mia(l) didioEq EnavayyEluogr: Solitaire” X
AneBqgKdKrq: AnuBqVEijrtii d€ dpoorpo, Eqpo prpuc.
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Cesky
Navod K pouziti

Revaskularizacm ndstroj Solitaire”X

BEZPECNOSTNfOPATHENf

. Revaskularifacnf naMroj SoliUtre" Xsmf pnu/p 1ékaH s n*leJitym vyikolenim y oblasti intervenJni
rpuroradiologie aldfty uchemickych cvnich mo/kovydi ptihofi,

. Operateli Drovddejfci aikrok mus' pfijmou! y?p<hna ne?bytna bezpe”nostni opaifeni, aby smiili divky rentgenovpho
Jafoni, ktcryn budoj vystave™i pacienti i 0ii sami, ara timto licplon poiib't dosfatecn” stheni, /krat t dobu expozice
skiaskopii a uprav i (pchnickd faktory rpntqrnu, kdyaoli to bude m o if

. PW poujitim pedivf /<ontrolujte sterilni balenf i («vaskula‘izacni nastroj Solitaire” Xaovfrte, e b*hcm ofepravy
‘ledoau kjejirh posko/cni. Nepouifiyejte ohnuie nebo ooikozenesoirfdsti.

. Revaskularizafni naalroj Solitaire™ X se nesni pouJival po datu exsp race yytiitenem na stiiku yyrohku.

. Infurmair o indikacith, kontraindikai kh, yaroy”nldi a bezpefnostnirh upatfenk h arayed k pou2itl rajdete
ydokuinentau yyrobce KpKsluSndmu intrayendzniimi tka'ioyerru aktiykterL plasminogenu (IV t-PA).

. ,e<bu rwhanickou iroftibektomil zabajte co nejdfiye.

POPIS

Reyaskularizacni nastroj Solitaire" Xje urren k obwye prttoku krve u panentfl poslizenych isthcmickou ceyni mozkoyou
pfihndou zpusobenDu uzaverem velke int'akranid.ni tevy. Naitrojje urcen k pouziti y neuroyaskulatufe, nap'iklad ve vniltni
stfedni mozkoyct tepny (a. rerebri media) a baolarni ciyertebrainilcpne.

Obrazek 1:

karotirke tepnc, segroentu M| a

Revaskularizacm' nastroj Solitaire™ X

URCENYUCEL/INDIKACEKPOU2ITI
Reyaskulanzacnl nastroj Solitaire" Xje urcen k pouZiti na obnoyu priitoku krye u paaentd s ischemkkou rckmi mozkoyou
pWioaou zpusobfnou uzavffem velkP intrakraniaini ccyy. Kandidaty prc lefou pair paclenti, unichi neni vbodne
intravenozni podavJni tkaftnve>bn aktiyatoru plasminogenu (IV t-PA), nebo u nichr je leCba IV t-PA reiispesna

Revaskularizacnl nastroj Solitaire” Xsrri pouziVat pouze lekaf: snaleiitym vyikolenim v oblasti intervenJni nearoradiologie
alhilby ischemickych ceynich To/loyycb phthod.

KONTRAINDIKACE

Pouliti reyaskularizafniho rraslroje Solitaire™ Xje kontralndikoyAno zanAsNujlrkh okclnosil.

Pacienti se znamou prccitliyelosti na slitiny niklu a titanu.

Pacienti se stenozou a/nebo jiz zavedenym stenlem proximaire od mi‘sla yyskytu trombu, coz by mohio brarit

bezpecnemu yyjmuti reyaskulanzacniho nkstroje Solitaire™ X.

Pacienti sangiografickym prdkazem disekce karntidy.

MO2MEKOMP11KACE

XiTiohiyin komplikarim mimo jinepatfl:

\ezadouci reakce na protidestekoyou/
antikoagulaZri te'apii nebo na kontrastnl latku
Vzduchoyaembolie

Alergkke reakce

Arteriovenozni pistil

Eddo) mozku

Imenydusevii>ostayu

Defoimace, kolaps. zlomeni nebo chybna funkce
ndstroje (nastrojfi)

Distalni emoolizace veetne drive nepostizenyeb
oblasti

rlerratom a k-vacenl y mistE voichu

ZhorSenl neurologickeho nalezu vZetnd progrese
cevni mozkove pfiliody, cevni mozkoya prihoda v
novd cevni oblasti a umrtt

Pcrfotace nebo disekce cevy

Trvale neurologkke defioty

Krvacentpozakioku

Vznik nepraveho aneurysmatu

Rizlko kompllkaci po yystaveni zafeni (napf.
alopecie, pupaleniny, jejichz zavaznost se pohybuje
od zarudnuti kize po vrecy, katarakta a neoplazie
vznikle scdsiupetr) se zyySuje spolu s deNcou trvani
zAkroku a poZtem podstoupenych zakrokO

. infekee Trombetza (akutnt a subakutnl)
. linei Cevni okluze
. Intrakraniainikrvdceni Vasokonsirikee (vasospasmus)
. Isthdmie

VAROVANI

Vou a

V souladu se slandardni lekarskou praxi je tfeba podavat patfi p i terapii.

Conejdhve podejte IV t-PA vsem pac'entiim, u nich} je podAnitohoto Idku indkovAno.Tato Idiba se nesmi W
opardii.

Revaskularizafnim nistrojem Solitaire" X nekmtte.

Aby nedoslo k poraneni cevy, neprovidejte poffl'bci revaskular zacnich nastroji Solitaire™ X vice neJ tii pokusy
0 obnoveni prOtoku ye stejnd ceve.

Aby se zajisrilo bezpecne pouziti kazdebo revaskularizatniho nastroje Solitaire” X, nepouiivejte jej na vice nez tri
postupy obrovuijici prdtok.

Pro kazdy novy revaskularizatni nastroj Solitaire™ Xvidy pouiijte novy mikrokitetr.

Revaskularizadni nkstroj Solitaire” Xneumoihuje odddleni pomoci elekirolyzy

Tabulka 1.
! Revaskularizacnl nastroj Solitaire"* X:
Specifikace vyrobku a pokyny ke stanoveni (Loporucené velikosti

1. Proximalniznafka A PrCmei stentu
2. Dstalni znazky B VyuZilend delka
3. Zavadecipou/drii C  Delkastentu
4. llacny drat D VzdAlenost mezi distAlnim hrotem a b«zpeCnos:ni
5 Bezpednostni zracka pro skiaskopidcd zobiazeni I'aCkou cro skiaskopicke zebrazeni
E  Vzoalenost mezi znackami
. Dopoructny vnitimi Delka .
Doporuceny pnimer P y . Prizmer
Model (nun) prumer 00) mikrokatetru  tiacnehe stentu
b (pak*) dratu
min. max. min max. (cm) (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0.021 0,027 200 40
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40
SFR4-4-40-10 20 4,0 0,021 0,027 200 40
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0

Vzdalenost mezi
I distilnim hrotem a " : Rozestu|
Vyuiiteina Delka bezneoMStni znaZkou Radiokontrastni diok P ich
delka' stentu peoi . znacky radiokontrastnic
pro skiaskopicke znacek na stentu
zobrazeni
(mm) (mm) (cm) Distalni Prox (mm)
20,0 310 <130 3 1 s
200 310 <130 3 1 10
40,0 50,0 <130 3 1 10
200 310 <130 4 1 10
24,0 370 <130 4 1 6
400 41,0 <130 4 1 10

'Vyberte revaskularizaini nastroj Solitaire” X na zakladd doporucenr ke stanoveni ‘/elikosti v labulce 1ana zaklade nejrrensiho prumenr cevy v miste trombu.

Vyberte nejmene lakomci vyuzrtelnoj deiku revaskularizacnibo nastroje Solitaire" X, jako je delka trombu
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>

, Mflibranilod (W eii(nirtfcje;;. /
-t Ncpouilwjlenadmemauvelikbst'njfiroje.  «
« « m PokiKises«tkatesnadm<mymo()porem,nesnaftf»'nWrojvylmwl(vytihnoutzpet).Mist()toho ;

2afuAt(nistraj opat do irikrokat*ru am staloho odsaviniyyjm itt cely system. Setkate-li se s odporem
W/ bih«mop”ovnchozasouvanidotiikrakatetm,pf«™ 5tjzakfokaHst4ldhoodsayat)i'vyjm§tecely'system.
) Neprovadjte oselfpn( spwiStim tohotdnkstroje u padentd, d nichi)e Znimo, ie maj( stendzu proximalne
b « odmistatrambu. . i

,4i'V J«nto yjffobekje dodivan STEWLNjaje ilrten powif k jf dnoratowmu pousSti. Nerenovuijte jej antnewstpfito jte .

‘Rfnovacearestenlizacezvykiji.rizikoinfekcepadentaarizikochybnffunkcfvyrobku

INFORMACE PRO KLINICKE POU2IT(

Pozadovane materialy

k pouziti revaskulari/acniho nastroje Solitaire*Xjsou potfebnt nasitdujfcf matrfialy;

VsKhny fevaikulariza{nf nastroje Solitaire™ X Ize zavadet pouzc pres rrikrakatetr s mitr'r.im prumwem
0,021-0,327 palte,

Zkousky kompatibility byly provedeny snikrokatetry fiebar", Phenorr"* aMarksirar"*.

Informace o ur*mem pouziti. kontraindikacich a mo2nych komplikaciih naleznete v pokynech doda"ych se vsemi
intervenfnimi nistroji amaterialy urcenymi k pouziti spolu s revaskularizaOnini niilrojem Solitaire™ X.

vyl

b*r dalsiho pfislusenstvf, ktere NENi souedstf dodavky a ktere je nutnd k provedeni zakroku, provede lekai na

zaklade svych zkusenostia preferenci:

VodidkatetrovelikostiminimalneS F

(POZNAMKA: Uzivatele musi zvolit takovy vodic' katetr, ktery poikytne dostatecnou podooru pri zavadeji
intervenenich prostledkfl. Doporucuje se pcuiit vodi'cikatetr sminimalnim vnitfnim prCimerem 0,061 palre. V oripade
balonkovfho vodiriho katetru je nitne pouzit velikost 8 -9 1smirimalnim viitrnim prumerem 0,07S palcc)
MIkrokatetrlvizlabulkal)

Vodid drat

Cdsavau zarizeni (stnkacka oobjemu 60 cm’ nebo asp>racni pumpa/system)

Souorava pro kontinuaini proplachovani fyziologickym roztekem / fyziologickym roztokem s heparincTi
Rotacni hemostat cky ventil (RHV)

Irfuznistojan

Uzaveffenorilniarlerie

pRIpravaazAkrok

Pnprava

© © N o

Vsouladuse stanoardnimi pokyny pouzivai ymi vp vaseiii zdravclnickem zabzeni podejte patldnou aiitikoayulaini a
prutidestlikuvou lerapii.

Angiografickym radiografickym vySetren'mzj stAte polohu a velikost oblasti vyzadujici revaskularizaci

Vybertf tivaskularizacni nis.roj Solitaire" X podle bdajfl vTabulce’

K dosazeni c ) vykonu kularizarniho nastroje Solitaire" X a snizem rizika ttcmboembolickych
complikat udrZujt? kontinuaini proplacnovani mezi a) pouzdrem femotalni artere a vodicim katetrem, b)
rmkrokateirem a vodicim katetrem ac) mikukatetrem, tlarnym dratem a revaskulanzacnim "astrojem Solitaire" X
Zkortrolujte vsechny spoje, abyste se ujistili ze behem kontinualniho proplachovani nedojde k proniknuti vzdichu do
vudkiho katetru nebo mikrakatetru.

Pomoci standardnl melody zaveote vhodny vedit' katet' conejbllie k mistu vyskytu tiombu. Vodid katetr musi mit
odpovidajiLi velikos', pokiic je v nasledajitich krockh 2adoud vyjinout krevni srazeriinu. Pfipojte rotacri hemostaticky
ventil (RHV) ke konektoru na vodicim katetru a potom pupojte hadicku pro kentinualni ptoplaihovani.

Spomod labulky 1vyberte mikrokatetr vhodny pro zavedeni revaskidarizainiho nastroje Solitaire” X.

Pf.pojtc druhy RHV ke konektoru na mikiokatetru a potom plipojte hadiJku pio kontinudini proplachovani.

V souladu se standardnimi pnkyny peuzivanymi vc vasem zdravotnictem zarizeni nastavte ryrhlost proplachovani.

Spomccivhodneho vodidho dratu posouvejte mikrokalelr. az bude knnec mikrokatdtfu umisten distalne za trombem
tak, aby vyuhlelna cast delky revaskularizat'(ho nastroje Solitaire” Xpo pinem rozvin.tirresahovala pres obestrany
Irombu Vceve. Utahnete RHV okolo mikrokatetru. V>iaht:eie v:dit drat

Navedeni revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

10

(iastecne zasute distalnl kunec zavadeciho pouzdra do RHV phpojeneho k mikrokaletru. Utahnete RHV a ovefte. ze
z proximalriho konce zavadedho pouzdra vyteka lekjtina.

L'volnete RHV aposouvejte zavadeci pouzdre aJ do jeho pevneho usazeni v list' mikrokatetru. Utahnete RHV

okolo zavadAciho pouzdra aby se zabranilo zpetnemo tokii krve, ale pouze nalolik, aby nedoslo k polkozeni
‘evaskijiarizafniho nastroje Solitaire" X behem jeho zavadem do mikrokaletru. Ovefte, k v zadne cisti systemu
nejsou zachyceny vzduchov” bubliny.

[dsuftte revaskiilat zafni nastroj Solitaire” Xdo mikrokatAtrii ptyiiulym akontiniialnim posouvanim tiafneho dratu.
,‘aknille flexibilni fist tiafndho drain vstoiipi do tubusu mikrokatetru, iivolnAte RHV a vytahnSte zavadeci poiizdrn pn
prosimilnim konci tlacndhodritu. Podokone'eni utahnAle RHV nkolo tlacnAho dratii. Ponechite-li zavadAci pouzdro
na mistA, dojde k pferuieni ncrmalniinfuze proplachovacino roztoku, cot umofni zpelny tok krve do mikrokatetru.

VizuAlne ovelte, te Infuze proplachovaciho roztoku orobiba normalne.  ovéfeni uvolrete RHV. aby bylo mozne

EzosunovatdaZny drat.

.akmHe dojde k zasuruti revaskularizacnno nastroje Solitaire” X po Dezpecncstnl znazku pro skiaskopicke zobrazeni,
zahajle skiaskopicke zobrazem'. Pod skiaskopickou controlou opatme posunuite revaskularizacni nastroj Solitaire” X
vpM, az sejeho distiini znacky zarovnajl s koncem mikrokatetru. Revaskulanzacni nastroj Solitaire” X zavedle tak,
abyvyuillfink cast d*ky revaskularizacniho nAstroje po jeho pinem rczvmuti pfesahovala pres obe strany trombu
veevb.
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Pokud se bchem zavadmi revaskiiazizacnfho nastroje Solitaire" Xsetkile s naebnernym odporem, pfeniste v
zavadbni agistete pricinu odporu. Pdsouvam'revaskularizafnlhd nastroje Solitaire” Xproti odporu mdie vest
K poskozeni nastre™e a/nebo zraneni pacienta.

Rozvinuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ X

IS.

17.

Lvolnete RHV okolu mikrokaletru. Aby bylo irratnd rozvinout revascularizacni rastroj Solitaire” X, zalixujte llafry
cirkl tak, aby se nastroj nachazel ve stabllni poloze, a zafnAte opatme vytahovot mikrokatetr proximdinim smErem.

ObrazekZ:
Rozvinuti revaskularizaoiiho nastroje Solitaire” X

Vytanujte mikrokatetr smeren zpAt, a? se v proximdinim smArr. tfsnA pfiblifi k proximaini znac'ce revaskula‘ifacn’ho
nastroje Solitaire" X Utihnete RHV, aoyste zabrinili jakemuknii pohybu tiacneho dratu. VyuZite na delka rozviruteho
nistroje Solitaire” by mela piesahovat pres obe strany trombu.

Jiahnete RHV okolo mikrokatetru. Angiografirky zhodnotte stav revaskularizace osetfovane cevy.

Zasunuti revaskularizacniho nastroje Solitaire™ Xzpet do mikrokatetru

Pokud je rutne ope: zasunout revaskularizacnl nastroj Solitaire" X do mikrokatetru (napf. pt' potfebe jeho ofemistini),
postupuijte nasledovne;

VAROVANI

Posouvini mikrokatetru za soubelneho zachyceni srafeniny nastrojem miize zpiisobit embolii uviilnén~h
fragmentij sraieniny.

Neposunujte mikrokatetr proti jakemukoli odporu

Neprovadejie vice nei dve zmeny polohy.

JvolrA'.p RHV okolo mlkrokatetni a tiacneho dratu. ' od skiaskopickou kortrolou pfidrTte pevnA tiaeny drat ve stale
soloze. aby sezabranlo pohybu revaskularizafnho nastroje Sol taire" X

Opatmyr nasunulim miktoka-'etru na revaskdanzafni nastroj Solitaire” X zasueuite revaskularizaZnl nastroj
Solitaire" X zpel co jeho pouzdra (tj. mikrokatetru), a) sedistalnl /nacky na revaskular'’zafnim nastroji Sclitaiie” X
zarovnajl s koncem mikrokaleiru, jak ukazuje Obrazek 3 nl2e.

Setkate-li se svyznaninyin odporem behem opetovnehozasouvAni nastroje do mikrokatetru. ihned
tento (ikon preruSte a pokrafujte podle pokynil uvedenych nizc v fAsti'Vylmutl revaskularizafnlho nastroje”.

Obrazek 3:
Zasunuti revaskularizaoiiho nastroje Solitaire” Xzpet do mikrokatetru

Vyjmuti revaskularizacniho nastroje

20.

2

Jesillze pouzivate k uzavreni cevy baloncovy vodki katetr, naolhte baldnek vodiciho katetru podle navodu

k halonkovemu vodicimu Katetni.

Ivolnete RHV okolo micrukateuu natulik, aby se uincznil puhyb. ale zaroven se zachovalo utesnhni. V sflpade
polreby mikrokatetr zcela vytahn6te.

2aucelem vyjmuti trombu vytahnete revaskular za2ni nAstroj Solitaire" X ai k hrotu vodidho katetru za soucasncho
adsavAni vodicho katetru odsasacim zatizenim. Pokud je to mohie, vytahnhte mkrokaietr a revaskularizafni nAstroj
Solitaiie” Xjako jednu jednotku. Rozv'nuty revaskularizacni nastroj Solitaire" Xnikdy neposunuite distalnim



Odsavejte vodki «atetr pomoci odsaxac ho /anirnf a vytahnete rewskulanza<ni nistro) Solitaire” X uvnitf
vndicihn katetru. ' okracujte v ochavani vodiciho katetru, li do tenef upinrho vytakeni tevaskularira®nlho nastroje
Solitaire* Xi vodidho katetru.

POZNAMKA: Pokud jc vtaieni do vodiciho katetri obtizne, vypracdnetc balonek (pocihvate-li balonkovy vodicf
katetr), apotom za staleho odsavani soucasnc vytahnete vodici kaleir, mikrokatetr a revasKularizacni nasitoj
Solitaire’ Xjako jedreu jednotku skrz pouzdro. V p'ipad” potreby odstrante pouzdto.

VAROVANI
. Pokud seb*em vyjimani|;Ne ~k!i"2M p1|t*h6Inkie M *aire" X dtk e $rtadmernytn od(wrem,'plrrutte
-vyjfrnaitlazjistf*plKiruo®om X IAi.v* ® -l '

« M Abynedoslokp9rah”nicevy,fteprovad*tepdmocfrevaskulama(n(hanasltpjeSolttaire"i(vi(ene2 Ifip<kusy4
0obnoveniprOtokuvestejneave, om s | j'm

24.  Ctevfete RHVvodiciho katetru, ahy oylo rroJnP vytihnout revaskulanzafni nasiroj Solitaire" X bez odporu. Dbejte,
aby nedoilo k interakei srnistem zdkrocu, azabrable proniknuti vzdiichu do systenu. Pokudje to mcine, vytahnete
mikrokatetr a revaskularizailni nastroj Solitaire” Xbez odporu.

25, Odvajte vedici katetr, abyste se ujistili, ie vodici katetr neoosahuje zadny material ztrombu.

26 Vyprazonete baldnek vodiciho katetru, pokud pauhvdte baldr.kovy vodici katetr.

27 'okudjsoj p'O obnovu priitaku zapetrebi dalSi kroky:

a.  Vprfpad6 poukiti noveko revatkularizacniho nastroje Solitaire” X:
| Zopakiijte vyse uvedene kmky poOlnaje ilstCPhprava'.
b.  Vpfipadé pouiiti stejneho revaskularizaaiiho nastroje Solitaire™* X;
i. Nastroj vyZistkte fyziologickym roztokem.
Poznamka; Nepoukivejte rozpoustedU ani autoklav.

PeZlive nastpj prohledrete, zda neni poskozeny. Zaznamendte-li jakekoli poskozeni, nastzoj
nepouzivejie adalsi pokusy o obnovu prCitoku provedte pomoci noveoo revascularizaZniho nastroje
Solitaire™ X. Postupuitf podle vyse uvedenycn krokD poclnaje castCPriprava” Pouziti poskozeneho
nastroje by mohio vest k dalsimiu poskozeni rastroje cl zraneni pacienta.

~

VAROVANI
=" Aby se zajistilo bezpeZne pouziti kazdeho revaskularizaznibonSitrdje Solitaire” X nepoufiveijte jej na vice nek tri

i. “m postupyobnovuijiciprfitok. , [ ] 0;, .

zpOsob OODAnN |

Revaskularizacni nastroj Solitaire" X se dodava sieriini a|e urcen <pouziti pojze u jednoho pacienta.

Sterilni; lento vyrobek je stetilizovan ethyicnoxidem. Apyrogenm
Obsah: ieden (1) revaskularizacni nastroj Soiitaire” X
Skladovdni; Vyrobek skladujte na suchem rhladneni misle.

odmltnutl zZAruky

Ackoll byl vyrobek vyroben za peclive kontrolovanyrh podminek, nema vyrobce kadny vliv na poominky, za kterych je tento
vjirobek pojZivan. Vyrobce proto edmita jaxekoli zdruky na lento vy'obek at u2 prité nebo precpokladane. mimojine
veetne jakychkof prcdpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitemu ucelu. Vyrobce neodpovidi kadnJ 050b&
anl pravnimu subjektu za jakekoli zdravotni vydaje neno prime, nahodn” i ndsledne ikody zpiisobene poozitim, vadoii,
selhanim nebo cbybnnu funkci' vyrobku, her ohiedu na tc, zda narok vyplyva ze zaruky, sniouvy, mimostrluvnihodeliktu,
ilzjineho dljvcdu.2kd"i csoba neni opravnena ravazat vyrobce k poskytnutf jakehokoli prohlaieni nebezamky tykajici
sctohoto vyrobku. Xatwrem vySe uveden”h vyj mek a oimezepineni pofusovani zavaznych naiizeni phsljinych oravnich
predpisii a ani by tak nem”ly byt interpretovany. Pokud nude kterakoli Cdst nebo podminka tohoto oomitnuti zaruky
shleddna pfisluinym soudem jako protipravni, nevy"utitelna nebo v rozporu s prislusnyiri pravnimi p'edpisy, nerra to vliv
na platnost zbyvajid iasti tohoto odmitnuti zaruky a vsechna prdva a zavazky budou rhapany a uplatniny tak, jako by tote
odmitnuti zdruky neobsanovalo tuto koncretni c4st nebo pndminku, kterS byla sMedina neplatnou.
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Magyar
Hasznalati utasitas

Solitaire"*X revaszkularizdcios eszkoz

6Y1MTE2KEOESEK

ASolitaire" XrcvaukularuAcirk pukbzt kiarolag olyan orvosok hasznaKtaljik, akA i*rtauk ai intervendos
npuroradtolo®iaban e$ az ischaemias stroke kezelM”en.

Axerel65PrH?lyrel minden szuks"ges dvintezkedest teqyen meq a Detegeket Asonmaqukat Aro rontgertsogarddzisok

wrUtozaja erdekeben, ezert Icheldseq szerini alkalmazzanak meqfelelo arnyekoldst, csokkentsAk a
‘ontgenatvilagftas iddtartamdt, As mddositsak arontgerssugartechnlkai tAnyezdit.

Gondosar vizsgaija meg asferll rsomaqolist Asa Solitaire" X revaszcularizAcids eszkdzt a das/nilal eldiG As
ellenoriz®, hoqy aszallitas sorAn eqyik seii seriilt-e meg. A megtort yaqy sArull alkotdelemek hasznalata lilos'
ASolilaire™ Xrevaszkjlanzau6 seszkoz oem haviialhatoa teimek cimkAjerenyomtatott lejarati ido utan.
Ajavallatokat, ellenj ket, eldirasokal Ashasznalati litmatatist amegfeleld iniravAnas
szdveti plazminogAn aktivitor (IV t-PA) gyartdi lenmekcimkAjAn tekintse at.

Alehetn leghama'abb kezdjp meg a mechanlkus nrombettomids kezelAs|.

kat, fiqyekri

LEfRAS

A Sol tairc" X revasrkularizacids eszkbzt arra terreztAk, hoqy a nagy intrakranialis rrrk elzarodasa miad 1Atrc|Ov6
ischaemias stroke-oi ateso betegckncl helyrcall tsak a vAiaramlast, Az eszkoz az agyi erhilozatban - peWaul az arteria
carotls interndban, az arteria cerebri media M1 As M2 szakaszAban, az arteria basllarisban As az arteria vertebrallsban -
valrihasznalatraszolgAl

aoa o e

l.abra:

Solitaire” Xrevaszkularizacios eszkoz

PEMaELWTEB / ALKALMAZASITERULET

A Solitaire” X revaszkularizdcids eszkdzt arra te'veztAk, hogy a nagy intrakranialis erek elzarddisa miatt letrejovo

ischacmids stroke-on itesd beleqek vAraramlasat helyreallltsak. A kezelAs tekintetAben a mcqfelelfi alanyok olyan betegec,

akik nem alkalmasak szovetl plazminogAn aktivdtor intravAnds alkalmazasara (IV t-PA), vagy aklknAl sikertelen az IV t-PA

terapia
A Solitaire™ Xrevaszkularizacins eszkdzt kizardlag olyar orvosok hasznalhatjak, akik jartasak az interveeads
neuroradioldQiaban As az ischaemids st'oke kezeleseben.

ELLENJAVALLATOK

A Solitaire” X revaszkulatizdc ids eszkoz haszndlala ellenjavallott a kovetkezd esetekben:

. olyan betegeluiAl, ahol Ismert tiilAfzAkenysAg all fenn nitinoira;

olyan belegeknel, akik Arsziikulcttel elnek csivagy akiknci atrombus holyetd! proidmallsan elhelyczett korabbi sztent

van, ameiy megakadalyozhatja a Solitaire" X revaszkularizdcids eszkoz biztonsagos visszahuzasat;
. olyan betcgeknci, akiknek angiograndval kimutatott carotis disszekeidja van.

lehetsEgesszovodmEnyek
AlehetsAges szovddmenyek kdze Idbbek kdzdtt az alabbiak tartoriak:
trombocitagatld/vAralvadasgatld anyagoickal vagy
kontrasztanyagokkal szembeni nemkivdnatos
reakcld
legembdlia
alleigiasreakcid
arteriovendzus fhztula
agyi odAma
mentalis allapot megvditozdsa
az eszkdz(dk) deformacidia, osszeesAse, Idrese vagy
meghibasodasa
disztdiis embolizacid, beleertve a korabban nem
Arintett tffdletet erintd em&oHzaridt Is
hematoma As VAiZAs a sziirds helyAn

stroke otAsahdlalt

az Ar perfordcidja vagy disszekeidja

tartds neuroldgiai deficiiek
keavatkozastkovetdvArzes
pszpudoaopurizma kialakulasa
asugdrzdsnak vald kitettsAggel kapcsolatos

abor bepiiosodisatd! afekelyig terjedd AgAsi

az eljarasok megndvekedett szama miatt

fertdzAs trnmbozls (akut As szubakut)
gyulladas Areizdrddas
agyVAIZAS Ardsszehiizddas(ergdrcs)
ischaemia

FIGYELMEHETESEK

Abevett orvosi gyakorlat szerinti, megfeleld trombocitagdtid AsvAralvadasgatld kezelesi kell alkalmazni.

Alehert leghanarabb kezdje meg az IV t-PA alkalmazasat minden olyan betegnel, akiknAl javallott a keszitmAny

hasznalata. Ne keslekedien aterapia alkalmazasaban.

Ke esavarja a Solitaire" X revaszkularizzcids eszkdzt.

Az Arvedelme erdekeben ne vAgezzen hdromndl tdbb visszahiizas| ki'ser'etet ugyanabban az Arben a Solitaire” X

revaszkiilarizacids eszkbzok alkalmazasaval

Az eszkoz vedelme ArdekAber ne haszniljon egyetlen Solitaire~X revaszkularizdcids eszkdzt harom aramlas-
helyreallitd beavatkozisoal lobbszdr.

Minden egyes lij Solitaire” Xrevaszkularizdcids eszkdzhdz hasznaljon dj mikrokatAtert.

|.tablizat;
Solitaire” Xrevaszkulaiizicios eszkoz:
atermek muszaki adatai e$javasolt meretezesiirinyelvek

proximdlis marker A sztent.itmeroje
diszlalismaikerek B hasznos hossz
bevezetdhiiyely C  szenthossza
tolbdrdt D hosszadisztalis csiicstol arontgen bizionsagossagat
ronigen biztonsagassdgai jelzO marker jelzb maikerig
t. markerek kozotti kozotti hossz
. Amikrofcateter
iavasoh eratmaro’ . ) Toledrbt Sztent
Tipus javasolt belso atmeroi .
(mm) - hossza atmeroje
(hiivelyk)
min, max min. mex. (cm (mm)
SFRA-4-20:05 20 40 0,021 0,027 200 40
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40
SFRA-4-40-10 20 40 0,021 0,027 200 40
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-40-10 2C 55 0,021 0,027 200 6,0

il el aat
hossz" hossza jelzd markerig markerek tavolsaga
(nm) (mm) (oM Distalis ~ Prox (mm)
20,0 310 <130 3 1 5
200 310 <130 3 1 10
400 50,0 <130 3 1 10
20,0 310 <130 4 1 10
2,0 37,0 <130 4 1 6
40,0 470 <130 4 1 10

' A Solitaire" Xrevaszkulaiizacids eszkozt az 1. labldzat mArctezesijavaslalai Asa trombus helyen talalhatd legkisebb Ardtmerdje alapjdn valassza ki.
* Ugy valassza meg a Solitaire" X revaszkularizacids eszkbzt, hogy hasznos hossza legaidbb ugyanakkora Icgycn, mint a trombus hossza.
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neuroingiai allapot romlasa, beleertve a stroke

sAviilAsek, sziirkehalyog As kAsleltetett neoplasia)
kockazalinak fokozddasa a hosszabb eijarasi idd As

rosszabboddsdt, az dj vaszkularis terdletcn kialakold

szovddmenyek (ol, hajhullds, sulyossagukat tekintvo



FIGYELMEZTETESEK

ASoliijire" Xt«vaHkulari?«i6$esAoznem tealleheMVe iti
m 4.is

. .
' (I

Az(sztezlevalis3nakmeg3|(i(lalyozIHerdeliNeen:

+ iNehasznallc i

yobbm“rettteHkort.

. be htizza vissza az eukbzt, ha (libolt ellenjllast tapasztal EhelyeR a mikiokat"terrel huzza vissza az
eszkhztahQvelybe. majdasplrickimeXettUvolluaelazegEurendaert.HafllenitidsUapaatala
hiivelybevald visszahiizdskor, ne folytassa, Es aspirdcip mellett livolltsa €) az'eg”u rendaert.. ... |

kezetjanpiyahbeteget, akinek"rszOkiJete yana trpmbuVelhelyezkedes?I5l proxirpalisap:' 'f-

Aoomagban ta<alhatd, egyszer haanilatos ejzkbz STRR. Tilos ujrafeloolgoznl vagy ujiasterdizdIni..
Az ujZatdldclgozis As ujraslVtilizilAs' fobzza a beteg m *fe rt6z Ne ie nek'kd<ka/atat. ualamintkedvezdtienul

hafhaUzeizkozteljesiimAnyAfe. A ,oer v'Ab

TUDNIVALdK ORVOSI ALKALMAZASHOZ

Sziiksegesanyagok

Az alabbi alkotoelemek sziiksAgesek a Solitaire™XrevaszkularizAcios eszkdz hasznilatihoz;

AReoara Phenorri"« aMarksman" mikrc a patibili

Minden Solitaire" X revasZKularizacids eszkoz kizardlag olyan mikrokaiAteten kercs/tijl vezclhcio be, amclynek belsd
a’'merdje0,021-0,0Z7 huvelyk.
elleidrizlr*.

A Solitaire™ X revaszkularizaclds evzkdzzei haunalandd intervencids eszkbzdk es anyagok lendeltetdsi (Hjat, eUenjavallalait
d5lenetspqes szdvddmenyeit lasd azilycn cszkozokhoz es anyaqckhoz irelidkelt utmutatdkban.

Az eljatas elvegzesehez szikseges egyeb tartozekok, amelyek NINCSENEK mellAkelve, Asamelyeket az orvos
tapasztalata AsigAnyei alapjan kell kivalasztani:

legalabb 5 FmAretii vezetdkateler;

(ME&IECYZtS; afelhaszraidknak megleleio tamaszteku vezetokatAtert kell kivdlasztaniuk az intervencids eszkbzok
bejuttatdsdhoz. VezetiSkatAter esetdben legalabb 0,061 hiivelyk belsd atmerd Javasolt. Ballonos vezetdkateler eseten
qydzddjdn meg atrdi, bogy 8-9 FmAretii eszkozt hasznal legalabb 0,075 huvelyk belsd atmerdvel.
mikrokateterddsd az 1. tdblazalot);

vezetdd'dt;

aspiracids eszkdz (60 em'’ -s fecskendu vayy asptraclds pumpa/renduer),

sooldatos/hepannos-sdoldatos folyamatos oblitdkeszlet;

forgathatj vArzAsgAtid szelep (RHV);

Irfuzids allvany;

arieria femoralls zatdeszkbz.

ELGKESZTES E5 ELJARAS

Elokesziilet

1 Aszdbvaily intezeti eldirasokna< megtelelden alkalmazzoii veralvadasgalld As trombocitagatlb gyagyszereket.

2. AngiograSas rdntgenatvilagitas segitsdgcvcl hatarozza meg a revaszkularizaini kivant teriilet elhelyezkedesAt As
meretrit.

3 Az 1. tablaza: szen'nt valasszon egy Solitai'e™ X revaszkularizaclds eszkozt.

4. AStlilaPe™ Xrevaszkularizac ds eszkoz optimalls leljestimAnycncc cletAsc As a tromooernDdlias szovddtnenyek
kockazatarak csdkkentAse Ardekeben tartson fern folyamatos oblitest a.) az atteiia femoralis hiivelye Asa
vezetdkaleter. b.) amikrokatAter As a vezetdkatAter, valamint c.) a mikrokateter Asalclddrdi, illetve a Solitaire™ X
tevaszkularizacids eszkoz kozolt. bllendtizze az dsszes tsallakozast. As gydzdd|oii meg arril. hogy a folyamatos ubiilcs
aldtt riemjul levegd avezetdkaleterbe vagya miktokatelete.

5. Szabvanyos mddszer alkalmal | hrdyezzen megfeleld Atert alehetd legkozelebb atrombus helyehez.
Ave nek megfeleld iinek kell lennie ahhoz, bogy vAralvadAkot szivhasson vissza, amennyiben az a
Kovetkezd lepesek soran szukseges. Csatlakozlasson forgatiatd verzesgatid szelepet a vezerokateter szerelvenyenez,
rra)d csatlakozlasson egy csdvezelekct a folyamatos oblitdelemhez.

6 Az 1 tabUza* segltsAgevel vAlasszon egy, a Solitaite" X revaszktilarizaclds eszkozeldretolasara alkalmas
mikrokatAteit

7 Csatlakozlasson egy masodlk forgathatd verzesgatid szdepet a mikrokatAter szerelvenyAhez, majd csatlakozlasson
egy csovezeteket afolyamatos oblitdckmhcz.

~8.  AzdblitesscOessegAt a szabvanyrntezeti delelden allltsa be.
9. Megfeleld vezetodrdi spgilsAqevel toija eldre a mikrokatAtert, amlg amikiokaleter vege a trombustd| d'sztalis

helyzetbenem kerul ligy, hogy a Solitaire * X revaszkularizacids eszkdz hasznos hossza az eszkdz teljes elhelyezesekor
atrombus mindket oldaUn tulnyOljon az Arben. Szon‘isa meg a forgaihald verzesgatid szelepet a irikrokateter kdril.
Huzza ki avezetddrdtot.

A Solitaire™ X revaszkularizacios eszkoz behelyezese

10.

Helyezze abevezeid-uvely disztalls vAgenek egy res/et a rrikrok hez csallakoztatott forgathald vArzAsgatld
szelepbe. Szoritsa meg a forgathald verzAsgatld szelepet. As eXendrizze. hogy a folyadAk kilep-e a fcevezetohOvely
proximaksvegAn.

Lazitsa meg aforgathato verzesgatid szelepet. Astolja eldre a beveietdhiivelyf, amiq az slanilan nem rdgzul a
m.krokateter csatlakozdfejeben. Szoritsa meg a forgathatd vArzAsgitld szelepet a bevezetdhuvely koriil, hogy
megakadalyozza a ver visszaaiamlAsat, de ne olyar szorosan, hogy kart legyen a Solitalre™X revaszkularizacids
eszkozben a mikrokalAterbe tdrtAnd bevezetAse sorAn. Ellendrizze, hogy a rendszerben sehol ne legyenek
|Agbuborekok.

Helyezze at a Solitaire™ X revaszkularizacids eszkozt a mik”katetetbe ugy, hogy siman, egyenletesen eldretoija a
loiddrdlot Amikoi a tolddidt rugaimas tesze bejutott a mikrokatAter szaraba, lazitsa meg a forgathatd venAsgatld
szelepet. Astavolltsa el abevezetdhuvelyt atoldordt proximaks vAge mellelt. Amdvelet vegen szoritsa meg a
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“orgathatd vArzAsgdtld szelepet atolddidt koriil. Maa bevezetdhuvelyt a helyen hagyta, raegszakitja az ofal'tooldat
normal InfuzidjAt, As lehetdvA teszl a VAr visszaAramlasat a mikrosalAterbe.

Szemrevetelezessel ellerorizze, hogy az oblitdoldat megtelelden infundal-e. Ha errdf meggydzodolt, lazitsa meg a
forgathato verzesgatid szelepet a tolddrdt eloretolasahoz.

Amlkor a Solitaire" X revaszkularizacids eszkozt eldretolta a rontgen biztonsagossagat jelze; markersavig, kezdje

el ardntgenalvilagitasos kAy Kor I kovetes inellell dvalcsan Inija eliire aSnlitalre™ X
levaszkuUfizados eszkozt, amlg disztAlis markerek a mikrokatAter vVAGAnAl meg nem jelennek. A Solitaire™ X
tevaszkularizadds eszkozt ugy kell pozidonAlni, hogy hasznos hossza a trombus mindkAt oldalan tdinydijon az Arben

az eszkdz teljes elhelyezesekor.

VIGYAZAT!

HatijlzottmAr;AGellendllastiapaszlai a Solitaire" XrevaszkulafizdtirSs eszkoz clhelyezAseiorin,ne
folytassa az elhelyezAs:, hanem azonosfisa az efienallas okat. Ha eUenallassal mellett toija eldre a Solitaire” X
revasztularizAcids esztezt, az az eszkoz karosoddsahoz es/vagy a beteg sAfiilAsAhez veztthek.

A Solitaire"X revaszkularizacios eszkoz elhelyezese

15,

16

lazitsa mega foigathatd verzesgatid szelepet a mikrokatAter kdnil. A Solitaire * X revaszltularizacids eszkoz
elhelyezesekor tartsa mozdulatlanul a to ddrdtot az eszkiiz pozlcidban tartasahoz, kdzben proximalls iranyban
dvatosan huzza vissza a mlkrokatctcrt.

2.abra:
ASolitaire™ X revaszkularizacids eszkdz elhelyezese

huzza vissza a miktokatetert, am g az eppen proximAl helyzetbe nem kerirl a Snlitalre™ X ‘ovaszkularlzAclds
eszkdz proximalls markerevrl. Sznritsa mr>g aforgathatd verzesgatid szelepet, hogy megakadalyo/za a tolddrni
pimozdulasat Arelhelyezrtt Solitaire™ eszkdz hasznos hosszanak a trombus mindkAt oldalan Icil kell nyciinia

17.  Szoritsa meg aforgathato verzesgatid szelepet a mikrokatAter kdnil. Anglografiaval ArlAkelje a kezelt Ar

revaszkularizacids allapotat.

ASolitaire™ X revaszkularizacids eszkdz visszahelyezese a hiivelybe
Havissza kell helyezni a Solitaire™ Xrevaszkularizaclds eszkozt a hiivelybe (pi. ijliapozloonilAsnil), kovesse az alabbi
|ApAseket:

FIGYELMEZTETESEK

Ha amlkrokaietett ligy toija eldre, hogyaz eszkdz vcralyadekban van, az a tdrmoldk cmbolizacidjahoz vezethet.
Ha barmilyen eilenallas Arezhetd, ne folytassa a mikrokatAter bevezeteset.

Az eszkozt tegfeljebb kAtszer pozidonAlja ujra.

lazitsa meg a forgathato verzesgatid szelepet a mikrokateter Asatolddrdt konrl. Ronigenatvilagilasos kovetes
mellelt tartsa stauilan a tolddrdtot a helyAn, hogy megakadalyozza a Soliiaire™ Xrevaszkularizaclds eszkdz mozgdsdt.
Gvaiosan helyezze vissza a Solitaire * X revaszkularizacids eszkozta hiivelybe ugy, hogy a mikrokatAtert a Solitaire”
Xrevaszkularizacrds eszkoz mellett toija, amlg a Solitaire” Xrevaszkulatizatids eszkoz disztalls markerei meg nem
jelennek amikrokatAter veger, ahogy a/t a/ alabbi 3. abra mutatja.

Ha a hiivelybe vald visszahelyezds soran Jelentos ellenallast tapasztal, a folyamatot haladektalanul
hagyja abba. Asfolytassa az alabbi, .A revaszkularizacids eszkdz visszahuzisa'rAszben Icirtakkal.

3.abra:

ASolitaire™ Xrevaszkularizados eszkoz visszahelyezese a hiivelybe



A revaszkularizacios eszkoz visszahuzasa

20. Ballono\ vp/elokat«ler tiasznalaUkur. aballonos vezetokateter cimkejefl meghatarozottak uehnt tolbe fel a
Nezet6kaleter ballonjit az et clzarasa erdekeben.

21 Lazitsa neg aforgathaU verzesgatlo szelepet amikrokatetef korul ann/iia, bogy az mozoghasson, mlkozbcn aszdcp
fenntarija azdrajt. Ha szuksegc$, tclicscn tdvolitM el amikroka(c(crt

22.  ‘'rombus eltavolltd"ahoz huzza vn"za a Solitaire * Xrevaszkularizjri6" eszkozt ave/etdkateter (siiztaig, mikozben
az aspirdclds eszkozzel asplrdcldi alkalmaz a vezetokateterndl. Adott e*ethen egyutt huzza yissza amikrokatetert
esaSolitaire” Xrevaszkiilar'’zAc ritewkozt. Soha no loija Hnre az elhelyezetl Solitaire™ Xrevaszkularizicids eszkozt
disztalisan.

23.  Asplraeios eszkozzH alaalruazzon avezetc |. es a vezetc belul hiizza vissza a Solitaire™ X
revaszkularizacirs eszkozt. rolytassa a vezetokateter aspiralasat addig, arrig a Solitaire" X revaszkulanzazioseszkozt
mnajdnen cltavditotta avezetokatetcrbol.

MEGKGYZtS; Ha neh"znes az eszko/ok vezetosateterbe vak: viss/ahu/asa, eressze le a balloni (amenityiben
oallonosvezetokatetert has/nal;, ds egyidejileg hiizza vissza a veletnkatAtert, amikrokatetert es a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozt a huvelyen keresztiil, mikozben fenntarija az aspiralast. Sziikseg szeiint lavolilsa el a
huvelyt.
FIGYELMEHETESEK
i" ' Hatulzottmdttdkuelleniliasltapasztal a Solitaire™ Xrevaszkularizacids eszkoz visszahuzAsasoran.nefolytassa a
visszahiizAst, hanemazonositsaazelleralesokaf. St it
! Az ér vedelmc Erdekeben ne vegezzen haromnal tdbb visszahiizas| ki'serietet ugyanabban aVerben a Solitaire™ X
revaszkularizacios eszkozalkalmazasavat.

24, \yissa kta vezetokateter forgathalo verzesgatlo szdepet, amive' lenetdve teszi a Solitaire™ X revaszkularizacios
eszkoz ellenall lkuli iasat. Kor jarjon el, bogy elkerulje az erintkezest a beavatkozas helyevel,
eselozze meg, hogy levego jusscn arendszerbe. Adott esetben legyc lehotove amikrobteter esa Solitaire™ X
revaszkularizicids eszkoz ellenallis nelkuli kivdtelet.

25.  Aspiraija a vezetdkatetert annak blzlositasa erdekeben, hcgy nelcgyen benne Irombusanyag,

26. Haballonos vezetokatAtert hasznAl, eressze le avezetokateter ballonjat.

27.  Hatovabbi ptobalkozasra van szvks’g az aramlas helyreallltasa erdekeben:

r a.  UjSolitaire™ XrtvaszkularizidOs eszkozzel:
i AzEI6KAszIt"s" reszt61 ke/dvc Ismetel)e meg alent leirt Icpesckot,
b.  Ugyanazzal a Solitaire™ X revaszkularizAcids eszkozzel:

I Sdoldaltal hsztitsa meg az eszkozt.

Megjegyzes: Ne hatznaljoti oldoszert vagy autoklavot.

H  Kofidtekinloen vizsgaija meg, hogy nem serult-e at eszkoz. Bdrmely serules eseten ne haszndlja az
esztdzt, harem hasznaljon lij Solitaire™ X rpvaszkulatizacins eszkozt az aramlas helyreallitasdra iranyuld
kesobbi probalkozasokhoz afpntj,Fl6keszites" resztol ismertetet! lapesek alkalmarasaval. Seriill eszkoz
hasznalata az eszkoz tovabbi karosodisit vagy a beteg seriilesdt okozhatja.

VIGYAZAT!
. Az eszkoz vedekne erdekeben re hasznal|«n egyetlen Solitaire™ X revaszkulanzadds eszkdzl harom aramlas-
helyreallitobeavalkozisnAltohbszof. oL ,

KISZERELES

ASolitaire™ Xrcvaszkularizacids eszkoz sterilen keriil forgalomba, es kizatolag egy betegnel haszndlatos.

Steril: Az eszkoz elden-oxiddal van sterilizalva. Nem pirogen.

Tartalom: Cgy(1) Solrairc™ Xrrvaszkulatizacids eszkoz.

Tarolas: Tareija szaraz, hlivos helyrn

szavatossAgi nyilatkozat

Bar Jelen termdk gyirtAsa gondosan ellznorzott ko'ulmenyck kozott tortent. agyartona'c ninrs befoly2sa arra, hogy a

lermeket m.lyen korulmenyek kozott hisznal)ak fei. A gyartd ezert a termekkel xapcsolatban semminemu kileiezett vagy
khallgatclagos felelosscHjet nem vallal, tobbek kozott ana sem, hogy aterinek totgatomkepes, h egy adott cAlra alkaimas.

A gyarto semmilyen termdszetes vagy jogi szemdynek nem tartozik semaz orvosi i ),
sem a termek barmilyen jellcgijhas/nalatabbi, h bljabol, mCl 1sAgebdl vagy megKibasodisabdl szimtaze
kdzveden, jatulekos vagy kdvctkezmenycs kdiirt, Icgyen akarigeny alapja jotallds, szerzddes, karteritsre vonatkozd
jogszabaly vagy egyeb. Srnki semjngosilt kdlelezri a gyartot semmilyen nyilalkozatleteire vagy szavatossagvailalasra
atermdkkel kapcsolatban. Afenti kizarasoknak es korlatozasnak nem at a celja, hogy avonalko/d jogstabdlyok sdteletd
hatalyu rendelkezeseivel ellentetbe keruljdn, igy ilyen iranyii etielmeznnek nines helye. Ha ajelen szavatossAgi nyilatkozat
barmely elemet vagy rcrdelkczeset illeidkes blrdsag jogeNeticsnek, hatAlytalarnak vagy a vonatkozd jogszabalyokkal

mondja Kl. a szavatossAgi nyilatkozat fennmaradd reszeil e; nem erinti, es minden jog Askolelezettseg dgy

ertelmezendd et tartandd be, mintha a-clen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az ervenylelenllett rAszt vagy
pontol.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Ha pycckom a3bike
NHCTpYKUMA Nno akcnnyatauym

ru

YCTpPONCTBO 4515 peBackynapmsatum Solitaire' X

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTW

YupoiicT3o nns pesackynapusaiimu Solitaire” X paapriijacicfl ucnonmosars To1bko Bpayam, KoTopble NponLIM
06yueHIe NuTepeeHLMOHHOI HCPOPAAVONOLNNI NeyeHNI3 ULIEMUYECKOTO MHCY/bTA.

Onepatopam cnieflyeT NpUHMMAlb Bce HeoGKoAMMbIE MepbI [IpeoCTNPOXHOCTY,4TOBL MaKCUTAIAbHO CHU3UTb 403y
PEHICEHOBCKOro 06/1y4eHIs NALIMEHTOB U UX CaMuX. [ 3TOT0 UNO/Mb3YI0™ 3aHTUTHbIE 3KPaHM, COKpALLoT Bpemst
06/1y4eHIs 1, N0 BOIMOXHOCTY HAcTpayBaloT 0G0py/0BaHie COCT3ETCTBYHOLLMM 06pa3oM.

BHMMaTeNbHO OCMOTPUTE CTEPUNLHYIO YNakoBKY 1 YCTPOCTBO ATA peBackynapusaLmy Solitaire™ X nepeg
1Cnob30aaHnpTy, YT06bI yBeanTbCA B OTTYTC TBIW NOBPEXAEHNIA NPY TPAHCNOPTUPOBKE. He UTNoNb3yiTe
nepeKpyYeHHbIe UM NOBPeXAeHHble KOMAoHeH bl

YCTpoiicTBO ANs peBackynsipusauuy SolitaiTe™X He cnedyeT MCnoNb30BaTh NOC/E AaTbl OKOHYAHWUSH CPOKa FOAHOCTH,
yKaS.SHHDﬁ Ha 3TUKeTKe.

ToKa3aHus, .NPOrMBCNOKasaHus, NPeAynpexaeHus, Mepbl IIpenncTCTPRXHOM U MHCTPYKLMM MO Npu.MeHeTlnio

CM. B [JOKyMEHTaLIM NPON3BOAUTENA NO COOTBETCTBYIOLIEMY TKAHEBOMY akTMBATOPY nnasmuHoreHa (/s T-2A),
npefjHa3T-a4eHHOMY ANA BHYTPUBEHHOTO BBEAEHWS.

HaunHaiite MexaHu4eckyto TpOMGOXTOMUIO B KpaTHaiiLLme CPokM.

OMUCAHUE

NPEJYCMOTPEHHOE HA3HAYEHWE/MOKA3AHUA K MPUMEHEHWO
YcTpoKTBO ANs pesackynapusarcuy Solitaire™ X npeHasHayeHa Ans BOCCAHOBNEHUS KDOBOTOKA Y NaLEHTOB,
NePEHECLLNX MLIEMUYECKII MHCYIbT BCNECTBIE OKKMK3UM KPYMHOTO BHYTPUYEPENHOk cocyfa. KanauaaTbl Ans atoit
Tepann — nauyeHThl, KOTOPbIM He NOAXOAST BHYTPUBEHHbIE Npenaparthl TKAHEBOrO ak'MHaTOPa NnasMuHoreHa (8/s
I-PA) Wy KOTOPbIX Tepanus 3TUMYM NpenapaTamit okasanach YeatheKTBHON.

YCTpOWCTBO A peBackynsipusauuy Solitaire'X paspeluae’ csiMcnonb3oBaTb TOMbKO Bpayam, KOTopble NPOLLN 06yyeHne
MHT HHOIA Helif wu KOro UHCyNbTa.

NMPOTUBOMNOKA3AHNA

VicnonbToBaHwe ycTpoiicTBa Ana pesackynsipusauuu Soliiaiie’ X npotaBonokasaxn y cneayTMUnX nawMeHTos.

+ TlauneHTbICH3BECTHONMMNEPUYBCTBUTCTIHOCTBIO KUUKE/b-TH'AHOBOMYCINABY
+ TlauyeHTbl CO CTEHO30M W (/1) paHee YCTaHOB/EHHBIM CIOHIOTH, HAXOASIMMACS MPOKCUMANbHEE THecTa TPOMGO 33,

4T MOXET Mpensirc 380BaTb Ge30MacHOMY U3B/IeueHMio yCTpoiinea Ans pesackynsipusauuu Solitaire” X
+ TauMeHTbI C Pacc/ioeHMeM C3eHK COHHOI apTepuy, NOATBEPXK/AEHHBIM C OMOTLbIO aHTUar pathui.

BO3MOXHbIE OC/TOXHEHWA
HekwKpble 13 BO3MOXHbIX OCTIOXHEHMIT NEPEUNCEHbI HIXeE (CTUCOK HENCHepMbIBatoLLMit):
HexenarenbHas peakuma Ha YXyfLeH1e HeBponoruyeckoii kaptulbl, B Tom
AHTUTPONBOLMTAPHbIE/AHTUKOATYNAHTHbIE uincne NPOrpeccupoBaHye MHCYNbTa, MHCYNbT B
CPE/CTBA WN PEHTTEHOKOHTPACCHbIE BENTECTBA GacceiiHe HOBOTO COCY/a U NETaNbHbIN Ma0]
Bo3aywHas 3m6onua T'epchopaums wm pacceyeHme cocysa
Anneprudeckue peakLyum HeoGpatumble HEBPONOTUYECKNE HAPYLIEHNs
ApTepuoBeHosHas tucTyna
OTek ron3B3'oro Mosra
PaccTpoiicTBo NCUXUKM
IpechopmaLins, cMATHE, NEpenom Unu HenpasibHoOE

XpOBOTENEHUC M10CTIE MPOLEAYPb!
O6pa3soBaHie NCeBA0aHEBPU3MbI

CyBennieHneM NPOAOIXUTENLHOCTH U KOJIMYECTBA
NPOLEAYp BO3PACTAET PUCK OCNIOXHEHMiA OT

YcTpoiicTBO A/1st peackynsisu3aLymn SolitaiTc” XnpegHastayeHo N'siBocc’ aHOBNEHWst KDOBOTOKA Y NALMEHTOB,

nepeHecLUVX MiLeMUyeckiii uncynLT BCeACTBIE OKK/MIO31N KPYMHOTO BTTYTPUUYEPENHOTO COCyfa. YCTpoiicTBo 067yeHHA (HanpuMep anoneuys, OKT W, cTeneHs

(yHKLVIOHNPOBAHME YCTPOIiCTBA

ITpeHasHaueme AN NPUMEHEHNS B COCY/jax HEBBHEI CXTE,Mbl. HAMPUMED BHYTPEHHEl COHHOI apTepuy, cermeHTax M1 n
M2 cpepHeii .Mo3roBoii apTepun, 6a3n.1apHoii u BepTe6panbHoii apTepusx.

3MB0NU3ALNS AUCTANLHON YACTH COCYAR, B TOM
yucre B MECTe, B KOTOPOM paHee He Bbinu Tpom6a
TOOBONCLFEK Y KPOBOTEYEHME B MEC e Mpokona

KOTOPbIX HAXOAWTCA B ¥anasoTTe OT NOKPaCHEHUs
KOXW 10 5138, kaTapak Ibl ¥ 0TCPOYEHH ble
HOBOOGPA30BaHMs)

PucyHok!. iiHthuLpoBaHme pem603 (0CTPbIA UM NOZOCTPLIN)
o P 6
YcTpoitaso 4ns peBackynspusatum Solitaire” X conanene Sakynopka cocyp
BHyTpuuepenHoe KpoBousnuaHune BasoKoHCTPUKLWA (Cna3m cocyfa)
Yiwemust
NPEAYNPEXAEHWA

CI'B,qyeT nposecTu aHTMTpOMﬁOL[MfSDHyIO W aHTUKoarynsunoHHyo Tepanuio B COOTBETCTBUN CO naH,qapTHoﬁ

MeAu,(MHCKO NpakTuKoii.

BBogy ceB/B t-PA B kpaTyaliluve CpOKM BCeM nauveHTam, kuiopbiM nokasaH 3ot npenapar. He 3agepxusaiite

4TONEYEHNE.

He BpaLyaiiTe ycTpoiicTeo ans pesackynsipusauum Solitaire*'X. >

Bo u36exaHue NoBPeXAeHis COCYAa 3anpeLLaeTcs BbINOHATL B OAHUM COCy/e 601ee rpex nonbITok

M3BNEYEHNS YCTPOICTB ANs peBackynsannsauum Solltaiie™ X

TpoKcvManbHblit Mapkep A [inametp creHTa

[DuctanbHbie Mapkepe! B Paboyan gmHa Bo u36exatve NoBpeXAeHIs YCTPOCTBa 3anpeLiaeTcs XN101b30BaTh YCTPONABO ANs peBackyNspu3aLmn

VikTpopsiocep C. [wHacrenta Solitaire™ X 6onee 4eM ANA TPEX CTOMLITOK BOCCTAHOBAEHUS KDOBOTOKA.

Fonkarens D PaccToaHue 0T AMCTaNbHOrO KOHYNKA 40

PeHTTEHe KOHTPACTHBIi MapKep PEUTEHMKIHTPAC thoi 0 MapKepa cnonb3yiiTe HOBBIA MUKpOKaTeTEP AN KaTeaoro HOBOO YCTPOIACTBA ANA pesackynapusalyun Solitaire” X.
E PanTnauue mexay mapkepamu

3"labnuyal.
YcTpoicTBo Ans peBackynspusauuu Solitaire” X;
TEXHWYECKMEe XapaKTePMCTUKN NPOAYKTa M peKOMeHAaLumn no Bbl6opy pasmepa
PekomeHA0BaHHbIN PaccTosHue ot

PekomeHpyeanbiit PacaosiHue mexay

Mogens AMaAMeTP cocyna’ BHYTPEHHU AnameTp OnvHa Qlvametp  Pabouan  [nMHa  AnAanbHOTO KOHYMKA A0  PEHTTEHOKOHTPACTHble PEHTTEHOKOHTPACTHbIMM
(M) MMKpOKfITeTepa TonKaTeNs  cTeHTa [O/MHA®  CTEHTA  PEeHTIeHOKOHTPacTHOro MeTKM WeTKaMY CreHTa
(aroimbl) Mapkepa
MUH. MBKC. M/H. MBKC. ()] (Mm) (Mm) (vm) (cw) [yemn, Mpokcrm. (Mm)
SFR4-4-20-C5 20 40 0,021 0,127 700 40 20,0 31,0 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 A0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 310 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 20 40 0,02 0,027 200 4,0 40,0 50.0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 60 200 310 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0.02t 0,027 200 60 24,0 370 <130 4 1 6
SR 6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' BblGepuTe YCTPOIACTBO 4151 pecBackynsipuauum Solitaire*' XcornacHo pekoMeHAaLusiM no BblI6opy pasmepa B Tabnuue 1 v no HauMeHbLUEMY AUaMeTpy NpocBeTa cocya B MecTe pacnonoXeHus Tpomba.
' PaGoyas ;IMHa yeTpoiicTBa Ans peBackynspusauya Solitaire™ X 40mKHa 6bITb He MEHbLUE AAMHbI TPOMBA.
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MPEAYNPEXAEHUA

* Cyclpomct8tanapreXk)nLi|Hoadw5|HA[u|re"Xalnp«unekancnons!os3tbokkmy]/l(keha lumnikl((ko

m

0rCoeMMEHNS!.

Bo n3bexaHue orcmanHeHuayc*poiosl: - - . v.m 5 - L]
. H«ucnonelyiitengaenvecill (omGonswowpalMepa.'
. H(u3Bnemiile (loeabuoranlilenama)y(Tpoiineo,ecnuouiyuiaeTcans(si unoe(onpoenerme.
rt - Bmecroalifloolses|lreyopoii(lBoBmukpokaleTep'nsar«mussn«HuleBchb(uctemy,nposoganpustom *
! a(nupauyuio.lcnn:Bapoue(ceorti.uaniinBuHTpoasioc(pulywaercsconpolusnéxue,npekparnteslo
i [lelicTBue M U3BNEL € BCIO aKTEMY, He Np«pallan acnupavuio. o
He ucnonb3yiiTe y nacpuHTGBCB3BECTHBIMCTEHO30MNPBKILIMabHee TpoMGa.
**")roycrpoiicTeononsent(AC TEMNNbIbIMii. IpegHasilal»(010 lbkognsagHopasoBoroncnonb3osal(us.

MoBTOpHast 06PaboTKa v CTepUNU3aLVS 3aNpeLLieHbI.MoBTOpHAsH 06PaGOTKA M CTEPUNM3ALWS MOTYT NOBBICUTL
WIPUCKMH(DULMPOBAHUANALUCHTANPUCKI] ycTpoiictBa.  -Yom

&
Py PYNKUHOHUD

NWH®OPMALNA MO KNMHNYECKOMY NCTOJIb3OBAHWNIO

Tpebyemble MaTepuans

[lna npuMeHeHns ycTpoiicTBa Ans peBackynsapuaauum Solltai'e” X Tpebytotcs cnegyioujne KOMNOHEHTbI:

Bce ycTpoiicTa st peBackynsipussuum Solitaire” XBBoAS' TONbKO YCOE3 MUKPOKATETEP C BHYTPEHHUM
AvameTpom 0,021-0,027 groiima.

Bbina npoTecTpoBaHa COBMECTUMOMb YCTPOIACTBA C MUKpCka eTepamu Bebar”, Phenom* n Marksman”.

ViHchopmaLmio kacaTenbHO Ha3HaueHus, MPOXBO 10Ka3aHMIA M BACMOHHbIK 0CNI0X <eHi, KOTOPbIe CBA3aHbI C

ycTpuiioBamm 1 Matepuanamit AN MHBasMBHbIX NPOLEAYP, NPe/Ha:

Ans uclions yC' puiinBom Ans

3eHac kynsapusanun Sulitai>e” X, ;M. B UH: WYKLMSK, NOCTABASEMBIX C TaKUMI YCTPOIACTBAMI ¥ MaTepuanamm

[ipyrvie NpuHaAnexHocTH Ans npoBefeHns npoleaypbl, HE BXoAAL e B KOMNNEKT /I0C TaBKK; BbIGOP cnegyer
0CYW|eCTBNATb HAa 0CHOBAHWUY BPayeGHOro onbiTa U NpeAnoyTEHNiA:

MpoBOAHUKOBEI KaTeTep CAMAMETPOM He MeHee SF

(MPUMEYAHME. Monb3oBarento cneyeT BbIGpaTh NPUAOAHUKOEDI KaTeTes ¢ Haanexalleil NoaAepxKKoit ana
ANefeHNs UHBA3UBHDBIX YCTPOIACTB. PeKOMeHayemblil MUHUMAaNbHbIi BHYTPeHHWit guateTp npoeo/l|kosorc
Kkatetepa — 0,061 Atoiima. Mcnonb3yiite 6annoHHbIA T|pOBCAHNKO3bI kaTeTep 8-9F CBHYTPETXMM ANaMETPOM He
MeHee 0,075 aolima)

MakpokateTep (cm. TabauLy 1)

MpoBoaHuk

YetpoiicTeo Ans an no3uyum (wnpuw, 06'ocmotit 60 Ky6. TM UAK acnuUcaLMOHHaH noMra/cuctema)
KomunekransanpoMbHaHus ¢ HenpepbiBHOIA nogaveii huanonornyeckoro pacTeo3a U husmonornyeckoro
pacTBsopa c renapuHom

Bpawatowyuiica renaaalnyecknit knanau (Rotating Hemostatic Valve, RHV)

Croiika ns MHKy3um

Knana ans GeapexHoit aptepun

MOArOTOBKA U MPOLELYPA
MopgrotoBka

2

3
4.

5.

b

6.

7.

BeeavTe a TTUKOAryNALMOT-HbIE M AHTUTPOMGO:TUTApHbIE MEAUKAMEHTbI H CT0'BETCTBH/ CO TTAHAAPTHBIMI
3paBunamm Ne4eGHOTO yUpexAeHNs.

Cnomouiblo aHlnalpncmueckoiipemtreHoTpachui onpeenTe MeCTononoxerue v pasmep oénaclu, noanexauiei
pcBackynapusaLuy.

BbIGEpUTE YCTPOIICTBO ANs peBa:kyTlapu3ayuuboliCalre™ X sicootBeTCTBUM C TabMMTTEN 1.

I(ns oGecneyenmns onTu.ManbHbIX 3KcM;lyaral(MoHHbIX kauec's ycTpoiicTea Ans pesackynsputauum Sdiiaire”

X M CHUXEHMS pucka TPOMG03MEONNUECKUX OCNIOKHEHMIA HeOGXOANMO 06ecneynTb MeTPEPLTBHYIO Nofauy
NPOMbIBAILLETO PACTBOPA MEXAY &) apTepuabHbIM GefpeHHbIM UHTPOAbIOCEPOM Y MPOBOAHMKOBBIM Ka~eTepoM,
b) MUKpoKaTeTEPaM U NPOBOAHMKOBLIM Ka'eTCPOM. aTakke C) MUKPOKATeTEPCM, ‘orkaTeNemM 1 yCTpoicTBOM
Ans pesatkynapusaumm Solitaire” X. Mposepb'e Bce COeAnHEHNS, 4T0GbI BO BPEMs HEMPEPLIBHOTO NPOMbIBAITUA B
NPOBO/HUKOBBIi KATETEP UM MUKPOKATETED HE MPOHUK BO3AYX.

Pacnonoxute NoAXoAALLMiA NPOBOAHUKOBBII KaTETEP Kak MOXHO B/IMXKE K .MECTOMONOKEHMIO -POMBA C NOMO.Libl0
BEro katetepa Ans

CTaHapTHoIt MeTOANKM. HeoB6X0AuMO NPpaBunbHO BbIGPATL pasmMep TTPOBOA
Tpomba, eolVl 3TN noTpebyeTcA Ha NeAytow X atanax rpoteaypl. MogcoeauHute RHV k pasbeMy npoBoAHUKOBOK
Kkare'epa, 3a'cM NOACOEAUHUTE TPYBKY ANSt HENPEPLIBHOTO TPOMbIBAHUS.

Bocnonb3osasLumck Tabmueit 1, T3bibepute MUkpouaTcTep, NOAXOAALLMI ANA NPOABIKEHNS YCTpocTBa ANs
oesackynapusayum Solitaire” X

MopcoenHuTe HT030M RHV K pasbemy MuK3okaTeTepa, 3aTem NOACOEAMHIUTE TPYGKY AN HENPEPbIBHOTO
NPOMbIHAHNS.

YcTaHoBW'e CKOPOCTb MPOMbIBAHNSA B COOTBETCTBIN CO CTAHAAPTHBIMU NPaBUNAMU NEHEGHLL O yUPeXAEHNs.
CnomoLLblo NOAXO/ASALLET0 NPOBOAHKA NPO/ABUraliTe MIKpOKareTep, noka KoHeLy MUKpoKaTeTepa He Gypet
PacnonoxeH AUCTanbHO k TPoMGY, uTo6bl paboyas YacTb yeTpoiicTea Ans pesackynapusauymn Solitaire” X

B MOIHOCTBI0 PACKPBLITOM COCTORHWY BbICTyNana ¢ 06ewx TTOpoH TpomGa B cocyae. Batanute RHV Bokpyr
MUKpOKaTeTepa. M3BnekuTe NPOBOAHMUK.

YcTaHoBKa ycTpoicTBa Ana peBackynsapusayun Solitaire™ X

10.

1L

YacTUuHO BBEAWTE AUCTA/TbHbIi KOMEL, MHTPObIocepa B RHV, NOACOEAMHEHHbI K MUKpOKaTTTepy. 3atsiuare RHV
y6eauTeCh, YTO 3 NPOKCAMALHOTO KOHLA MHTPOAbIOCEPA BIXOAMUT KUAKOCTS.

OcniaGbTe RHV 1 npogHraiiTe MHTPOALIOCED Brlepe/, MOKa OH He BCT3MET M0NTO BO BTY/IKe MUKpOKaTeTepa.
3atsanuTe RHV BOKPYT MHTPOAbIOCEPA, 4TOGbI MPeAOTBPATUTL 06PATHbIA TOK KPOBH, HO HE CAULLKOM MAIOTHO.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

4TOGbI He NOBPEAWTL YCTPOVCTBO AR peBaocynsApu3sLyKM Sohtaite” XBo Bpems BBe/JeHHs Yepes MukpokateTep.
Y6epuTech, U4TO HU B OfHY UB YacTeit CUCTEMbI He NONan NyThIPbKN BO3/yXa.

lepeBeanTe ycTpoiirTo Ans peBackynsipusaumuym Solitaire” X B MukpokatcTep, npoABuras TonkateNb NnasHbIM
HenpepbIBHbIM ANMXeHUOM. ocne Toro kak NTeKasn YKTb TONKaTeNs BOWAET B CTEPXEHb MUKpOKaTeTepa,
0TKpoiiTe RHV U CHUMUTE MHTPOABIOCEP NO MP3KCUMAbII0.MY KOHLY TonkaTens. Mo 3aBepLueHiy 3roii NpoLesypel
3aTsiHUTe RHV BOKpYT TonkaTens. | enn UHTpogblocep oCTaHeTCs Ha MecTe, 310 Gy/ieT MewwaTb HopManbHoMy
BNMBaNNIO NPOMBbIBAI0..,C10 pacTBOpa 1 NPUBEZET K 0GPATTTOMy TOKY KPOBI B MUKPOKATETEP.

MyTem aonoTpa y6en'ec B TOM, YTO NPOMbIBAILLWI PAC LOP BAMBAETCA HOPMANbHO Y6euBILIUCH B HOM,
ocnabbTe AHYANA NpofBWKeHNs Tonkarens.

TpozBUHYB YT TPOACTBO ANA peackyTTAPU3aLMM Solitaire” X0 TTEHTIEHOKOHTPAUHOTO MapKepa, HauuHaliTe
PEHTreHoCKkonuio. Moj KOHTPONEM PEHTIEHOCKONMM OCTOPOXHO NPO/ABX aliTe yCTPOCTBO ANS peBaTKyNApusaLmy
Solitaire” X, noka ero guctanbHble Mapkepbl He COBNajyT CKOHLIOM MUKpokaTeTepa. YCTpoiicTBo Ans
pesackynspusauu Sol taire'X cnepyeT pacnonaraTb Takum 06pasomM, 4To6bl paGoyasyaob NOAHOCTbIO
PackpbITOro yNpoucTBa BbICTynana T 06eux ropCcH Tpom6Ga B Tocy/e.

MPEAYNPEXAEHNE

ECM BO BpeMsi yCTaHOBKW YCTPOIiCTBa ANst peBackynsipusalum Solitaire" X olywiaetcst u3bbITouHoe
COnpoTuBNEHNE, NpekpaTuTe yCTaHOBKY U yaaHOBHTE NPUYNHY CONPOTUBIEbMSA. I'Ipogavm(eume yCTpOﬁCTBa ana
pesackynspusayyy Solitairt"X ¢ npeofoneHnemM CONPOTUBNEHNUS MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHNUIO YCTpOViCTBA
niunn HaHecexnio TpaBMbl NaUMEHTY,

PackpbiTue ycTpoiicTa gns pesackynsipusayum Solitaire™ X

15 Ocna6b'e RHV Bokpyr MuKkpokaTeTepa. //nsi packpbl'ns ycTpoii: TBa Ans pesackynspusatcim Sol taire” X

16

iy

3adhuKepyiiTe TONKaTeNb, YTOBbI COXpaHUTL NONOKEHME YCTPOVCTBA, 1 OCTOPOXHO 3B/EKAliTe MUKpOKaTE'ep B
NPOKCUMANbILIM HaNpaBNEHN.

PucyHok 2.
PackpbiTue ycTpoiicTBa A5 peBackynspusauum Solitaire™ X

JTBNAUTC MUKPOKATE"ep, NOKA OH He Gy/IeT PACNONOXEH TOYHO MPOKCMMAa<IbHO N0 OTHOLIEHWIO K NPOKCUMaNbHOMY
mapkepy ycTpoiicTea Ans pesackynsiputaum Solita re” X. 3ars|<ute RHV, uTo6bl n36exaTh CMELLEHNs 10.4kaTens.
Paboyas 4acTb ycTaHOBNEHHOrO yCTpoiicTBa 5¢]|1alrc * 4oMKHa BbICTYNaTb C 061X CTOPOH Tpomba.

3aTsnuTe RrV BuKpyi MukpokateTepa CnoMOLLblo @HTUO pachui OLieHNTe COCTOSHIE peBacKynieonsatien cocy/a,
T.MBPP! AEMUTO NEYEHMIO.

PenosuunoHupoBaHmue ycTpoiicTea Ans pesackynspusaunu Solitaire™ X

1cnm TpeGyeTcs peno3uLMNHUPOBATL YCTPOIICTBO Ais peBackynspusauuu SoHalre" X (Hanpumep, AN U3MEHEHUA

il

), BBINONHUTE CNEAyIoLLVe Wwark;

NMPEAYNPEXAEHNA

MoTbiTka NPOABMHYTL MUKPOKATETEP, KOTAA YCTPOICTBO BBEAEHO B TPOMG, 35aXET NPUBEC TH K 3MEOMM
(parMeHTamy TKaHu.

He npogsuraiite MUKpOKaTETED PU HANWYUM (ONPLU33BAEHNS

He cneflyeT n3meHsTb NONOXeHue yCTpoiicTea 6onblue ABYX pas.

OcnaCble RHV BOKpYr MUKpoKaTeTepa 1 BOKpYr Tonkatens. Mog KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUN HAAEXHO
YAEPXuBaiiTe TONKaTeNb Ha MecTe, 4ToGbl 36exaThb CMeLLEHIs YCTPoiicTBa Ans peBackynsputaLum Snl taire” X.

COCTCPOXHOCTBIO PEMO3NLMOHVPYTIATE YC TPOHET BO A1t peBackynsiputaLmm Solilaire” X npogsurax Tuuksokatetep
110 yCTPOiCTBY AN peBackynsputauyn Solitaire™ X, noka guctanbHble Mapkepbl ycTpoiicTsa Solitaire” XHe
COBNaJyT C KOTLLOM MUKpOKaTETEpa, kak NoKasaHo Ha pucyHke 3

Ecrv Bo Bpemst penosnuyounpoBMIAS CHIAYTLIAETCA U3NULLHEE COMPOTUBIIEHIE, HEME//IEHHO

OCTan0BUTEA 1 NepeiiguTe K pasaeny "iTBNEYeHVe YCTPOIiCTBA ANS PeBACKYNAPU3ALMI' HUXE.



PucyHok 3.
PenosuumnoHnpoBaHie ycTpoiicTea 415 peBackynspusauum Solitaire™ X

N3BneyeHue ycTpoiicTBa ANs peBackynspusalum

20.  Mpw vcnu; b"oBaHWN GanOHHOTO NPONOAHUKOBOTO kaTeTepa HajyiiTe GannoH aToTo kateTepa, YTobb aakpbl's
coCyf, 8 CCOTBEKTBUM C yka3aHUATI.L B AOKyTUEHTAT MM K 6a.'lwoHHOMy npoHOAHMKoeoiBy kaTeTepy.

21.  Otnabble RHV BOKpYr MUKpokaTe'epa Tak, 4ToGbl 06€CNeunTb 110 ABUKEHUE NPU COKDAHEHM TEPMETUUHNCTH. Mpn
KenaHnu MOXHO HaBeyb TUUKPOKATErep NOMHOCTb.

2 vaBneyeHvs Tpomba /MefIeHTio OTBOANTE YCTPOIACTBO ANA peBackynspkaatTun Sotitalir* Xk KoHuuKy
NPOBOAHUKOBOTO Ka'eTepa, OHOBPEMEHHO BbINOMHSAS aCTMPaLVI0 COAEPXMMOro NPOBOATTUKOBOO KateTepa
CMOMOLLbIO YCTPOX TBAANA acnupauyuu EcnvnpumMeHmo, 1 TBNekuTe MUKpokateTep 1yCTpoiicTBo Ans
pesackynspucauymn Sol'taire” Xkak efuHoe Lenoe. Mocne yCTaHOBKM TanpeLuaerca NpoAsuraTb ycrpoiicTeo Ansa
peBac kynsipuaar™n Solitaiie* X B AUCTaNnLHOTM Hanpasnerm.

23, Acnupupys COAEpXKUMOe NPOBOAHUKOBHTO kaTeTepa C MOMOLLbI0 YCTPOCTBA ANS acnupaLyK, MaBnekuTe
YCTPOIiCTBO AN peBackynapusaLym SoltaTre™ X BHyTpU NPOBOAHMKOBOTO KateTepa. Mpogonxalite acnuparraio
CO/iePXMMOTO TTPOBOHUKOBOTO kaTeTepa, Noka YCTPOCTBO Ans pesackynspusaumm Solitaire~X He GyaeT ncurn
MONHOCTbI0 U3B/IEYEH UT NPOBOHIKOBOTO KateTepa.

NPUMEYAHVE; Mpy BO3HNKHOBET-U NPOG/EM C OTBEAEHUEM B TTPOBOAHUKOBBIV KaTeTep wwyiiTe GanioH (ec
MCNONb3yeTcst GannoHHbIii NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep), a 3aTeM 0AHOBPEMEHHO U3B/IEKUTE TTPOBOAHNKOBbIi
KaTeTep, MUKPOK3TETEp 1 YCTPOICTBO ANs peBackynsipu 3aLun SoHtaire" X kak eAuHoe Lenoe Yepes MHTpoabiocep,
NPOONXas BbINONHATL 3e/MPATTUTC. TPl HEOGKOAMMOCTY M3BNEKUTE MHTPOABIOCED.

NPEAYNPEXAEHWA
' EC/v BO BPEMS U3BNIEYEHNS YCTPOVCTBA AN peBackynspusayym Solitaire* X ocaylaeTes u3nniuHee
conpoTuanexue, npekpaTuTe U3BneveHne 1 onpegennute rpudnHyCcoNpoTUBNEHNs ot

. Bo n36exaHue NoBpexaeHus CoCyAa 3anpeLLaeTcs BbINONHATL B OAHOM COCyze Gornee Tpex MonbITok
M3BIEYEHNS YCTPOVCTBA ANS peBackynsipusaumm Solitaire" X.

24.  OTkpoiite RHV NpoBOHWKOBATO KaTeTepa, 4To6bl yCTpolic TBO ANs peBackynsapusad>u Solitaire™ Xnpowno yepes
Hero 6e3 conpoTuBneHus. CTapaiitecs He BC3/eiic TBOBaTb HA MECTO NPOBEAEHNs NPoLEAypPbl 1 HC AonyckaTb
ronajaxus Bcuremy Bosayxa. EC npumerima, noctapaiiccch U3BNeb MUKpoKaTeTep 1 yCTpoicTBo Ans
pesackynspusauum Solitaire™ X6eseonpoTusneHus.

2S  Acnupupytire NpOBOCHIKOBBIiA KaTeTep, YTOGbI OUUCTUTD €T0 OT YacTHL, TPOMGa.
26.  T'pyiiTe 6annoH NPOBOAHUKOBOTO KATETEPA, €C/N TAKOBOI MCMONb3yeTCs.
27.  Ecnu TpebyioTesl JONONHUTE bHbIE 'HONbl' kKU BOCCTAHOB/EHUSA KPOBOTOKA C NOMOLLbIO:
a.  Holoro ycTpoiictBa Ans peackynspusauun SoKtake”X, 1o;
I TIMHIOPUTE ONUCAHHBIE BbILLE WATK, HAYMHAA C 3cana «OAI0BKAY.
b.  Toro e ycTpoiicTBa Ans peBackynspusauum Solitaire™ X, To:
i.  Ouuc'mTe yCTPOIANBOC NOMOLYbIO (hU3MONOTMYECKOTO PacTBOpA.

anTVIEHaHVIe. He IIICI'IOl1b3yI7IT€ pacTBopuTenun uav CTepuin3auunio B aBToknase,

OTKA3 OT FTAPAHTII

XOTA aHHbIV NPO/YKT U3TOTOB/IEH B TLLATENLHO KOLTPONMPYETHbIX YCNOBUSIX, NPOU3BOAUTENL HC MOXET KOHTPOMPOBATL
YCNoBUsA, B KOTOPbIX UCNO/b3YETCA [:[aHHbIVI NPOAYKT. ﬂOSTOMy KOMNAHWS 0TKa3bIBAETCA OT BCEX FacaHTUitHbIX
o6s3aTensc TB, kak npsiMbIX, Tak 1 ONOCPeA0BAHHBIX, N0 OTHOLIEHMIO K AAHHOMY NPOAYKTY, BKAKOYAS, HO He
orpaHuymsasnchb No6bIMN onocpeaosaHHbIMK T3paH‘MﬂMM n3vrogHenu Ana npoAaxu unu cOOTBETCTBUA KaKoii-nu6o
onpeaeneHHoit T'en. NMponsBoANTENb HC HECET OTBETCTBEHHOCTI Nepe/ NI0GbIM AUTT3M K OpraHu3aLneit 3a pacxoab!
Ha MeJMLMHCKOe 06CMyX1BaHEe UK 3a No6ble NPAMbIe, CyyaiiHble Un OTIoepeoBaHHbIe YobITkY, BO3"MKWNE B
pesynbTare 1106010 UCNO/MbL30BAHNS, AeekTa, HeMCPaBHOCTI MK C60A B paboTe JaHHOTO MPOAYKTA, BHE 3aBUCUMOCTI
or 'OTQ OCHOBAHO N1/ 3asiBIEHNE O TakuX yﬁb\TKaX Ha FapaHTMﬁHbIX 06R33TeﬂbCTBaX, KOHTpakTe, rpaxaHCckT
npaBOHaPYLEHUAX WK APYriX 0GCTOSTENLCTBAX. Hit OHO MIULIO HE UMEET NOMHOMOYMIA CBA3bIBATb NPOM3BOAUTENS
KaKuMU-n160o 3anTn3eHnsMK win rapaHTUAMN N0 OTHEWeHN» K JaHHOMY NPOAYKTY. BMLenanoxeHHble UCKOYeHNs N
orpaHinyeHme He NOAPATYMCBAKTTCS U HC AOMKHbI TONKOBATLCSA TakuM 0GPa30M, YToGbl FPOTUAOPEUUTL 0GS3ATEbHBITH
NONTOXEHUAM NPUMEHAEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecmvkakas-nu6o yactb unm YyCnoBue AaHHOro 0TKasa OT rapaHTuu
npu3sHatoTCs cyaom KOMNETEHTHOI OPUCAVKLNN HE3AKOHHBIMU, HE UMEoL UMM MCKOBOIA CIbl NN nooTmsopcYaLLuMu
[eiiCTBYIOL|EMY 3aKOHOAATENbCTBY, ONab' an YacTb 0Tkasa OT TapayTun ByAeT cuMTaTbCs UMetoLLelt 3aKOHHYI0 cuy,

¥ BCe Noasa W 06s13aTeNbCTBA By/AyT TONKOBATLCA W MPUHYAUTENbHO 06ecneYnBaTbea Kak ecru 6bl AaHHbIA 0 kasoT
TapaHTUK He cofepxan OTAe bHbIX yacTeii ur u yCﬂOBVIﬁ, KOTOpble 6bin NPpU3HaHbl He UMerLWrmMu 3aKOHHOM CUTbI.

I BHUMaTENbHO OCMOTPUTE YCTPOIACTBO Ya NPeAMET NoBPeX/AEHNA. Mpu HaM4ui NOBPEXAEHNS

He UCNOMb3yiATe YCTPOIACTBO 1A CNefyIolLyX NONbITOKBOCAAHOB/EHUS KDOBOTOKA MCMOMb3yiiTe
HOBOE YCTPOIACTBO ANt peBackynsipusauyn Sol taire* X1 BbINOHUTE Wark, ONUCaHHbIE Bbillie,

b HauuHasi ¢ paspena -<Mogratoska>. /Icnonb3oBaH1e NOBPEX/EHHOTO YCrpoiicTBa MOXET NPUBENH K
r [I0NONHUTENBHOMY NOBPEX/EHMIO YCTPOICTBA UM K TPABMIPOBAHMIO NaLVeHTa.
NPEAYNPEXAEHWE

. Bo n36exaHue noBpexaeHns yCTPOViCTBa 3anpelLaercs UCnoNb30BaTb YCTPONCTBO AN PeBackyspU3aLum

Solitaire™ X60nee yem 4ns Tpex NoNbITOK Bocaa"OBAEHNSA KDOBOTOKA. H

®OPMA TMOCTABKU
YcTpoii3 TBO Ans peBackynApusauym Sditaire” X nocTaBnseTcst B CTEPUILHOM BUZE ANSt NPUMEHEHNS TONLKO Y OAHOT O
nauuenTa

CTepUnbHOCTb:  YCTPOCTBO CTEPUNN30BAHO 3TUNEHOKCUAOM, ANMPOTEHHO.
Copgepxumoe:  1(0A40) yCTporcTBO 4151 peBackynap«3auumbollialre™X.

XpaHeHue: XpaHCb B CYXOM NPOXNAZHOM MeCTe.
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Polski pi
Instrukcja uzytkowania

Urzqdzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X

SRODKIOSTROZNOSCI

. UrT4dTenip do rewaskularyzaciji Sditaire’ Xpowinnn byt uzywane wyt*cmip Df
w Mkresle neuroradiolagi interwfnfyjnpj i lec»"-.ia udaru niedokiwiptincgo.

. Op«afor7y pewinni podjgc wszelkie nifzbfdne srndki ostroznoki w celu ogranirzpnia dawek promieniowania
rpntppnowskiego, na jak e nara/cni sg pacjcnd i oni sam, tzn. zaslo’owai' wystarczajgce ekranowane, ikrPnVfzas

|pKarry prre*/lblonych

ptowadzpnia lluoroskopii ixaz zmodyfuowaf tzynn'ki tethrkzne obrazowaria rentq?nowskifgo, ¢ Hejestto rczliwe.

. Ptzed jzyciem nalezy doktadnie sprawdzir jatowe opakowanie i atzgdzeni? do rewaskularyzaciji Solitaite” X aby
upewnii' si?, if w tzasic transportj nie dasztn do jch uszkodzenia. Nle nalezy stnsowac elementbw, klbre zostaly
zalamane luc uszkodzo'-e.

. Urzqdzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ XHie pcwinno bye stosewane pn igdywie daty svaznoki wskazanej na
(tykiecie produklu

. VWskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodisi ostreznoki oraz instrukcja iizytkcwania. patrz odpowiednia
cokumentaeja udost?pniona przez producenia dozyinegn ikankoweqo aktywatora plazminogenu ilV t-PA).

o Nalezy jak najszybtiej rozpoczqk zabieq tmmbektomii mechanicznej.

OPIS

Urzqdze'ie do ‘cwaskularyzacji Solitaire™ Xjest orzeznaezone do p'zywracania przeptywu krwi upaejenidw, nktoryih
doszio do udaru niedokrariennego w wyniau zatoru duzeqo narzynia wewnqtrzczaszsoweqo. Urzqdzenie ,esi orzeznaezone
do uzysiaw narzynlach krwiO"Osnych uktadu nerwowego, takich jak tqinica szyjiia wewnglrzna, czfk Ml iLLl t*tniiy
srodkowej mezgu, tgtnica podsiawna i tr;tnica krqgowa.

Rysunek 1:
Urzqdzenie do rewaskularyzagi Solitaire™* X

Tabelal.

PR2EZNAC2ENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzqdzenie do rewaskularyzaeji Solitaire™ X jest przeznaezone do przywracania przepiywu krwi v paejentow, u ktdryeh
doszio do udaru niedokrwienneqo w wyniku zatoru duzego narzynia wewngtrzczaszkowcgo. Kandydatarni do leezenia sq
paejenri, ktorzy nie kwalifikujq si? do podania dozyinego tkankowego aktywatora plazminogenu (IV t-PA) lub u kto’yeh
Icczenie dozyinym Ika'-kowym aktywatorem plazminogenii zakoriezyto si? niepowodzeniem

Urzqdzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X powinne bye uzywane wylgeznie przez lekarzy przeszkolon/ch w zakresie

neuroradiologii interwencyjncj i leezenia udaru niedokrwiennego.

PRZECIWWSKAZANIA

Ulycie urzqd/enia do rewaskularyzacji Solitaire" Xjest przeriwwskazane w nast?pujq(ych okoliezncsriach.

.

Paejenci ze stwierdzong nadwrazliwokiq na stop nikbwo-tytanowy.

Faejenei zc stenozq i/lub stentem umieszizonym wezcsnicj proksymalnie do mie/sea wyst?powania skrzepliny, co
nogtoby unicmozliwie bezpieezne wyjgc ¢ U'zqdzcnia do rewaskularyzaciji Solitaire™ X

Pacjenci, u kto'yrh w CaOaniu angiografiiznym stwierdzono rozwarstwienie tqtniey szyjnej

PONNCJALNE POWIKIANIA

Mozllwe powiKlana to mi?dzy mnynii:

Reakeja rlepozqoana na srodki przeciwpb/tkowe/
pricciwzakrzepowe lub cieniujgee

Zator powietrzny

Reakcje alergiczne

Przetokat?tiiiczo-lylna

thrz?k mbzgu

Zmiana stanu psyehieznego

Odksztaleenie, zapacn ?cie si?, /(imanie lub
nieprawidlowe drialanie urzqdzesia/urzqdzeii
‘mbolizacja dystaliia obejmujgea obs/ar wezesniej
nlq nieobj?ty

Krwiak i krwawlenie w miejscu wklucia
Zakazenie

Zapalerie

Krwawicnic srodi/as/kuwe

Niedokrwicnie

OSTRZEZENIA

kngorszenie stanu neurologicznego ohcjmiijgec
postqp udaru, udar w nowym obszarze
raezyniowym i zgon

Perforaeja lub rozwarstwienie naezynia

Trwatc deficyty neurologlczne

Krwawlenie po zabiegu

Puwstanie t?tniaka rzekomego

Pyzyke wystqpienia powklania zw qzaiitgo
znarazen em na promieriowaiiie (np. tysicnic,
ooparzei ia o slanie ei?zkosci w zakresie od
zailerwienicnla skbrypoow'/odzenle, zaema i
odroezotsa neuplazja) wzrasta w miar? wydkizania
izasu trwania zabiegu i zwi?kszan'a liczby /abiegbw.
Zakrzepica (osira lub podostra)

Zamknigeie swiatia naezynia

2w?zenie naezyna (skurez naaynia)

Nalezy zastosowae odpowiedniq terapi? przee”wplytkowq | przetiwzakrzepowq, zgodnie ze standardowq

praktykq medyezng.

Qozyiny tkankowy aktywator plazminogenu (IVt-PA) nalezy podac ja< najszybelej paejentom, u ktoryeh
wskazane jest podanie lego leku. Tej terapii nie nalezy opoZnlac

Nie nalezy skr?eac urzqdzcnia darewaskulatyzatji Solitaire” X

Aby nie uszkodzK naezynia, nie nalezy pndejmowai' wige ej niz trzech prob przywrdeenia przeptywu w tyrn
samym naezyniu przy uzyciuurzqdzert co rewaskularyzacji Solitalre'X.

Aby zapewnic bezpieezne stosowanie kazdego urzqdzenia do rewaskula'yzacji Solitaite™ X, me nalezy przyjego
uzyciu wykonywae wi?eej niz trzech prob prayyirocenia przeptywu.

1 kazdym nowym urzqdzeniem do rewaskularyzaciji Soliialie" X nalezy uzyZ nowego mikrocewnika.

Urzqdzenie do rewaskularyzagi Solitaire" X:
Dane techniane produktu i wytyane dotyaqce dobierania zalecanego rozmiaru

1 Znaeznik proksymalny A Sedniea stentu
2. Znaeznik'dystalne B Uhigok' uzyteezna
3. Koszulka naezyriowa C  Dtugosc stentu
4. O'Ut popyehajgey D  Udfeglosc od kuiieowki dysialncj do znaeziiika
5. Znaeznik oebronry do Fluoroskopi ochronneqo do fluoroskopli
E  Odieglos'c miqdzy znaiznikami
] Zalecana srednica " .
Zalecana srednica Dhagoscdiutu  Srednica
Model naaynia’ (mm) wewnftrzna popychajgc stentu
Y mikrocewnika (cale) 3j0cego
min. MEkS. min. meks. [Co) (mm)
SFRA-4-20-05 20 40 0021 0,027 20 40
SFR4-4-20-10 20 40 0021 0,027 20 40
SFRA-4-40-10 20 40 0021 0,027 20 40
SFR4-6-20-10 20 5S 0021 0,027 20 60
SFR4-6-24-06 20 55 0021 0,027 20 60
SFR4-6-40-10 20 55 [olori¥ 0,027 20 60

Odiegtok od Odstfp
Mugoic Dtugosc kmmggﬁgnej Znaezniki ' mlgdzy )
uzyteana™ stentu radiodeniujgce rad|m|en!u1qc¥ml
ochronnego do znaanikami
fluoroskopii stentu
(mm) (mm) (om Dystdne  Proksymelne (mm)
200 310 <130 3 1 5
200 310 <130 3 1 10
400 00 <10 3 1 0
200 kil <133 4 1 10
240 370 Sk 4 1 6
400 470 <10 4 1 10

*tli/qeizenie do rewaskularyzaciji Solitaire* X nalezy wybrac w oparriu o zalecenia dotyczqce dobierania rozmiaru, ktore podanow tabeli 1 oraz w oparriu o srednice najmniejszeqo naezynia w miejscu skrzepliny.

' Nale/y wybrac otugosc uzytecznq urzqdzenia do rewaskutaryzaeji Solitaire** X rownq to najmnej dtugosci skrzepliny.
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OSTRZEZENIA
. L Mg . *
o' {}f*en>doi»waslnibfyzatjiSolilairt? Xfl«i«t(»<I*tW Modt ujnifpod«(plywerntlektfo(t/)f.
L V.ot A [ |
. AbyT7apobi«r(Hdnelenigwrisrenia:: , " / ' L] [ ] [ ] ! '
. bienalezywywacu«*dJ«ilao7byt(hK)(tnrozrTiaf£(, [ T

m  Kie naleay wyjmowac (tan. wya“gaP) ura”/tnia po napctkaniu nadm>«mega opow. "amla’t t«ga haleay
. j ,ponowni(.(jmip<fif urqdaenie w kosaulcf atnikrocewnlkipm, atiasi?pn(e wyjgt <k(y uktad, jxdnocae<nie
prowadaac aspiracjf. W piaypadku napottania oporu pod:aas umewcaa'iia wkosaulce naleiy praarwaa tf
crynnostiwyj*aaty uktad, jednocaeinieprowada”caipiiacif. : !

+ | "Nienaleayl«ay(pacjentdwaestwierdaon4 iifnoagum(e4CowiongproksymalniedomiejM$ i’

; wyit?powaniaskrzepltay. _

Ura"dawfju t dostaroaw w postari JMOWEJ i jest pracanafacn» wyt*anie dc jwtnbraaowego uaytku Nip
poddawaif ponownpj obroixe an! ponownej steryllaa()l. Ponowna nbrdbka | poMWna sterytiaacja
awifksaaj" ryay<o aakaaenia u pacjpnta j niekoraystnie wptywaj) na daiatanie ura“daenia.

INFORMACJE DOTYGACE STOSOWANIA PRZEZNACZONE D U LEKARZA

Wymagane materialy

W celu stosowania ura“daenia do rcwaskularyaaciji Solitaire” Xwymagane 1 nastfpujgce U fid:

Wilystkic uia*datnia do rewasKularyaacji Solitaire” X oaleay wprowadaar wyt“canie praea mikrocewnik oirednicy
wewn?ti/ne; 0.0/1-0,027 cala.

Testy agodnoic aostaty praeprowadaone dia mikrccewnikow Rebar™, Phenom" i Maiksman™.

oraa moaliwe p opisane L} w instrukejach dostarcaonyrh ae wsaystkini

ia do iiayeia, p

uraddacniam inteiweikyjnymi i matenataini, ktbre raleay stosua/ar w poigeaeniu amagdaeniem do rewaskutaryaatji
Solitaire™ X.

lone akcesoria praoanaraone do wykonania aabiegu NIE 1y dostaraene; naleay je dobrac stosownie do

doswiadcaeniai preTerencjj lekaraa:

Cewnik prowadagcy o roamiarae lo najmniej S f

(UWAGA: W celu wprowadaenia uragdaert Interwcncyr.yci uaytkownity powinni wybraf cewnik prowada’cy a
odpowiednim wsparciem. Zaleca si®, aoy srednica wewn”irana cewnika piowadagcego wynos la co najmniej 0,06r".
Naleay si? upewnic, ae stosowany jest balonowy cewnik prowadagcy o roamiarae 8 -9 1, o ireanicy wewo”Tarej
wynoszgcej co najmniej 0,0/b").

Mikrocewnik (patia tabela 1)

Piowadmk

Oragdacnie do asptratji (straykawka o pojemnosci 60 rm saesc.ljppompal/system do aspi-acji)

Zestav/ docigglego praeplukiwanla rcatworcm sol fiajologicanej/hepa’yniZDwanym roztworem soli fizjulogic/ncj
Obrotawazastawka hemostatyana (RHV)

Stojakinhizyjny

br/gdaeni? do aaniknlgcla tgtnicy udowej

PRZYGOTOWANIEIPROCEDURA

Przygotowanie

Howo

‘odac leki orzeciwkrzepliwe | pracciwplytkowe zgodnie ze standarJowynii wylycznymi obowigaujacymi w placowce.

way pomrcy radiogralii angiografkznej okreClit Inkali/acit i roamiar obsaaru do rewaskularyaatji.
Wybrac U7gdaenie do rcwaskularyaacji Solitaire™ Xzgodnie atabdg 1

Aby iiayskac optymalne datalanie urzgoaena dc rewaskularyzacji Solitaire™ Xi zmniejszyt ryayko pow'kiah
aakraepowu-aatorowycn, naleay ulraymywac ciggle praephikiwanie pomigdzy a) kosaiilkg tgtnicy udowej

I cewnikieni prowadagcym, b) mikrocewnikiem i cewnikien prowadagt ym oraa ¢) mikrocewnikiein I drulem
popychajgcyin oraa uragdaeniein do rewaskularyzacji Solitaire™ X. Sprawdzic wsaystkie polgaenia w celu
Aewnien asig, ae podaas cigglego praeplukiwania piiwielrz? n e doslanie sig do cewnika prowadagcego <ni
milrorewnika

Przy uayciu slandardowej metudy umieicii! odpcwiedni cewnik prcwadagcy inoaliwie blisko miejsca wystgpowania
skraepliny. Cewnik prowad/gcypowmien miec odpcwied: jes! bgdaie
to poagdane w kolejnych k-okath. Podigczyif obrctowg aastawkg hemostatyc/ng (RHV) dc ztgua na cewniku
orowadzgcym, a nastgpnie podtgcayi! rurkg w celu orowadaenia cigglego piacphjkiwania.

i roamiacumoaliwiajgcy igci

Koraystajg; atabeli t, wyb'ac mikrixewnik odpcwiedni do wprowadaania uragdaenia do rewasculary/acji
Sol:laiie™X.

" odigczyc Irugg obrotowg aaslawkg hcmostatyczng (RHV) do atgcaa na mikrocewniku, a nastgpnie podigczyc rurkg
w celu prowadacnia cigglego praeplukiwania

UstdWic saybkosc praeplukiwaria agodnie ae standardowynl wytycanymi obowigaujgcymi w placowce.

Pray pomocy odpowiednlego prowadnika wprowadaac mikrocewnik, az koniec mikrocew'ika znajdaie sig w
polo/eniii dystalnym wzgigdem skrzepliny, tak aby pn calkow tym jmieszcaeniu urzgdzenia do rewaskularyzacji
Sol'laire™ <jego uayteany odcinek wystawal po kaadej ze stron sk7eplinyw naczyniii. Zacisngc obrotowg aastawkg
‘semostatycang (RHV) wokbl mikrocewnika. Wyjgc pruwadnik.

Wprowadzanie urzgdzenia do rewaskularyzacji Solitaire”* X

10.

1

Czglciowo yirprowadzic dystalny koniec kosaulkl nacayniowej do obrotowej zastawk hemostatycanej (RHV)
podlgaonej do mikrocewnika. Zacisngc obrotowg aaslawkg hemostatyczng (RHV) i sprawoaic, cay plyn wyotywa a
proksjnalnego konca kosaulk' nacayniowe,.

PoluaowaZobrotc czng (RHV) iws.iwaZ kosaulk? na(zyniowg,azbgdaic dobtae osadaona w
gmeZdaie mikrxewnika. Aby aapobiec wstecanemu praeptywowi k'Wi, zacisngc ontotowg aastawkg hemostatyczng
(RHV) wocdl kosz.ilki naczyn owej awyauciem, aeby nie iisakodzic urzgdzenia ao rewaskularyzacji Sditaire™ X
oodc/as worowadzania go do mikrxewnika. SprawdziZ, czyw aadrej rzgsc iikladu nie uwigaly pgchcrayki

) hemc

powietrza.
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PfzenieiZ urzgdaenip do rewaskularyzacji Solitaire™ X do mikrocewnika, przes.iwajgc drut pnpychajgcy dn przodu
plynnym, ciggiym ruchem. Powprowadaenlu elastycznej agtcl ckutu popycYa)acego do trznnii mikrocewnika,
poluznwar nhfoiowg zastawk? hemostatyczng (RHV) i wyjgZ kosztik? naczyniowg po prcksymalnyr. kortcu diutj
pnpyrhajgcego. Po aaknnczenu aacisngZobrotowg zastawk? hemostatyczng (RHV) wok6' driitii popychajgcego.
Poaostawienie kosaulkl nacayniowej ma niejscu spnwnd.ije praerwanie p'awidlowej infuaji roztwnrii pliagcego

I praeplyw ktwi apowrotem do mikrocewnika.

Sprawdzic wizualme, cay infiizja roztworu plucagcego prachicga prawidlawo. Po potwierdaeniu soluaowac obrotowg

zastawk? nemostatycang (RHV) i wsungc drut pooychajgcy.

Po prarsunigciu uragdaenia do rewaskularyzacji Sditaire” Xdc przodu, do paskowego znacz'ilka ochronnegc do
Huoroskopii, rozpoczge obrazowanie duoroskopowe. Pray coirmry monitorowania fluuroskopowcgo ostroznie
przesuwac urzgdzenie do rewaskularyzacji Solila re™ X do przodu, azjego dyslalne anacaniki arownajg si? z koncein
irikrucewnika. Urzgdzenie do rewaskiHaiyzacj: Solitaire™ X nairzy ustaw cw tak spusob, aby po calkuwilyin
amleszizeniu uragdaenia jego uaytecanyodcinek wystawal po kaadej ae stron skrzepliny w nac/yniu.

0STR2E2ENIE

. W praypadkn napolkania nadmiemegc oporu podcaas wprowadzania uragdaenia do rewaskularyzacji
Solitaire™ X, przerwad wprowadzanie | zldeniyfikowac prayczyn? oporu. Wsuwanie urzgdzenia do
rewaskdaryaaciji Sobtaire™ X pomimo oporu muzr doptowadm' do uszkodzenia urzgdzenia i/lub wystgpienia
obraaei u pacjenta.

Umieszczanie urzgdzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X

IS.  Poluaowac obrotowg zastawk? hemostarpang (RHV) wok6>mik'ocewmka. Aby umiescii! urzgdzenie do
rawaskularyzacji Solitaire™ X, umocowac drut popychajgcy w cell, itrzymania poloaenia urzgdzenia i ostroznie
wycofywac mikrocewnik w kierunku procsymalnym.

Rysunek2:
Umieszaanie urzgdzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X

iku proksymalny ia do r yaacji

16.  Wycolywac mikrocewnik, az znajdaie si? tua f

Solitaire™ X. Aby aapobiec uizenieszcaemu drutu popychajgcego, zacisngc obrotowg zastawk? hemostatyczng (RHV).

Uzyieczny odcinek umieszczonego ur/gdacria Sol.taire” wystawaC po cazdej ae stron skrzeplny.

17.  Zacisngc obrotowg zastawk? hcmostatyczng (RHV) wokolmikrocewnika. Koraysta gez angiografii nccnic slan
rewaskularyzacji leczoiicgo naaynia.

Ponowne umieszczanie urzgdzenia do rewaskularyzacji Solitaire™X w koszulce

lesli konicezne jest ponowne umieszczenie urzgdzenia do rewaskularyzacii Solitaire™ Xw koszulce (np. w celu zmiany
pnlozenia), ralezy wykonac nasr?pujgce kroki:

OSTRZEZENIA

.Ptzesuwanie mikrocewnika do przadu, gdy urzgdzenie znajduje si? w skizepie, moze doprowadzic do embolizaeji
kawaliami skrzepu.

Hie przesuwac mikrocewnika do przodu w razie napotkania jaklegokolwiek oporu.

Nie zmieniac poloaenia wi?cej niz dwa razy

Poluzowac obrotowg zastawk? hemostatyczng (RHV) woked mikrocewnika i wokcil drutu popychajgcego. “ray porrwey
monitorowania fluoroskopowego, trzymac dobraedrut popychajgcy na swoim miejscu, abjr aapobiec przesuwaniu si?

urzgdzenia do rewaskularyzacji Solilaire"X.

Ostroznie poiiownie umlesclc urzgd/enie co rewaskularyzacji Solilaiie™ X w koszulce. przesuwajgc mikrocewnik
do p'zodu. po utzgdzeniu do rewaskularyzacji Solitaire" X, ai dystalne znaezniki iiizgdzenia do rewaskularyzaciji
Scl'taire™ X zrownajg si? z korscem mikrocewnika, tak jak pokaaano to na rysunku 3 porizej.

W przypadku napotkaniai znaunego aporu podaas ponownego umicuuania w kouuke, nalezy
niezwioanie przerwacaynnosci i pragjsc do pomzszej sekcji.Wyjmowanie urzgdzenia do rewaskularyzacji”.



Rysunek 3:

Ponowne uraieszaanie urzqdzenia do rewaskularyzacji Solitaire"* Xw koszulce

Wyjmowanie urzqdzenia do rewaskularyzacji

20 Woprrypadku ujfcia Dalonowpgo rewnika prowadz"cego w celL zatitkn**cia naczynia napetni('balo’i teqo lawnika
zgodrie ijcqo dokutrwntacj”.

21.  rolu/owac obrotowq /a*lawk? hemosta’ytmq (*HV) wokot mikrocewn ka na lyfc*, aby umozliwic nx h, jiXJnoczesnie
zachowu)4c uwc/elnienie. W i c potrzcby catkowitip usungi mikrocpwnik,

22.  Abywycitgn”c surleplinf, nalezy wyrofywac u'/qdzenie do rewaskularyzacji Solliaire' Xdo koncowki cewnika
rrnwad/*fpgo, wyVnnjj*c aspiiac); w tpwrtiku prowadrgcym przy uzyciu iirrqdzeria do aspiracji. W stosownym
przypadkii nalezy wyccfac mikrocewnik i urzqdzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ Xjako calocc. Nie nalezy nigdy
przesuwac umieczczeneqo urzqdzenia do rewaskularyzacji Solitaire” Xdo przodu, w kierunku dystalnyr.

23.  =rlytnzyc podcisnienie do cewncia prowadzqceqc przy -zyciu urzqdze™la do aspiracji i wycofac urzqdzeoie do
rewaskularyzaciji Solitaire” Xdc wn?trza cewnika ptowadzgcega. Kontynuowac aspitacj? w cewniku prowadzqcym,
dz urz*dzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ X jest prawie wyci*gnl*te z cewnika prowadzqcego.

UWAOAIlesli wyccfaniedo cewiika pfowadzgcegojest utrudnione, op'ciznic baton (gdystasowany|e<tbalonciwy
cewnik prowadz”cy), a nastfpnie wycu'ac jednoczesnie cewnik prowadzqcy, mikrocewnik i uzz*dzenie do
rewaskularyzacji Solitaire™ Xjaxo catosc p'zez kosZulk®, utrzynvjjqc aspiracji. W razie konlecznosci koszolkg

OSTRZEZENIA

. W przypadku napotkania nadmiernego oporu podezas wyjmowania urzqdzenia do/evyaskularyzaciji Solitaire™ X,
prze*wac wyjmowanie izidctttyfikowacprzyczynpoporu.

L.y
. Aby nie uszkodzic naezyma, nie nalezy podejmowac wi?cej niz trzech préb pfzywrbcenla przeptywu wtym
samymnaczyniu przy uzyciu uizqdzenia do rewaskularyzacji Solitaire” X :- v

24.  L'lworzyc ocrotoW4 zaslawke hemostalycznd (RHV) cewnika prowadZ4iego, tak aby urz4dzenic do rewaskularyzacji
Solitaire" Xmozna byto wy,ac bez przeszkod Nalezy uwazac, aby nie odcziatywac na miejsce intcrwencii | aby
zapublegac oostawaniu sip oowielrza do ukiadu W stosownym przypadku nakvy iimozliwic wyjpiie irlkruccwnika i
urzddzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X bez przeszkod.

25.  Pfzeprowadzic asperaejp w cewniku prowadz4cym w celu upewrienia sip, ze jest or wolny od wszelkich fragmentow
skrzepliny.

26.  Cprdzp'c baton cewnika prowadZ4cego w priypadku stosowania oalonowego cewnika prowadza,cego.
27.  Vlrazie konieeznose podjpcia dodatkowyc'i proc pr/ywrocenia przeptywu p’zy uzyciu:
a.  Nowego urzgdzenia do rewaskularyzacji Solitaire™ X, nalezy:
I Powth'zyc krok' opisane powyzej, poczpwszy 00 sekcJi.Przygotowanie".
b.  Tego samego urzqdzenia do rewaskularyzaciji Sotitaire" X, naleZy:
i.  Wyezyscic urzqdzeme przy uzyciu roztwnru soli fizjologicznej.
Uwraga: Nie slotowac rozpuszczalnikow ani nie tterylizowac w autoldawie.

IL Ostroznie sprawdzic urzpdzenie pod kpiem uszkodzen W przypadku uszkodzen nie stosowaC urzpdzenia
I do kolcjnych pr6b przywrdcenia pizeplywu uzyc nnwego jrzqdzenia do rewaskularyzacii Solitaire™ X,
zgodnie z ktokami opisanymi powyzej, poczdwszy od sekcji."rzygotowanie". Uzyeie uszkodzonego
urzad/enta moze deprowadzid do cktdatkcwego uszkodzenia urz4dze".ia liib obtazen u paejenta

OSTRZE2ENIE

. Aby zapewnic bezpleaie stosowanie kazdego urzpdzenia do rewaskularyzacji Solitaire” X nie nalezy przy jeqo
uzyciu wykonywac'wipcejniztizechprdb przywrdcenia przeptywu. A

SPOS6B DOSTARCZANIA
Urzgdzenie do rewaskularyzacji Solitaire™ Xjest dostarezane w stanie jatowyr i przeznaczone do uzytku tylko u jednego
paejenta.

Jalowe: To utZ4dzonie zostato poddane sterylizaeji llenkiem etylenu. Niepirogenne

Zawartosc: Jedno (1) urz4dzenie oo rewaskularyzacji Solitaire™ X.

Przechowywanie:  Produki nalezyprzechowywaew suchyr | chtodnym miejstu
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WYt"CZENIEGWARANCIJI

Niezakznie od faktu, ze niniejszy produki zostal wyprodukowany w starannie kontrolnwanych warunkaers, producent

nie ma zadnej kontroli nad warunkanl, w jakich ten produkt jest uzywany. Producent ninlejszym wytdaa wszeUie
gwaranejew odniesieniu do produktu, za'owno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym m gdzy innymi wszHkie dorozumiane
gwaraneje przydatnosci handlowcj lub przydainos'ci do ckrcsionego celu. Producent me ponosi odpowiedzialnosri wobec
zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyezne anl zadric bczposrednic, jboczne lub wtome szkody
spowodowane dowolrym zastosowaniem, wad4, awatiq lub nieprawidtcwym dzialan rm produktu, bezwzgigdu na to,
cly roszezenic z tytutu lakich szkod zostanie wysimigte na podstawie qwaranciji, umowy, odpowiedzialnosci za szkodg
wyrz4dzon4 ezynem niedozwolonym lub w inny sposdb. Mkomu nie prlystuguje prawo do zobowigzania producenta do
wydania oswiadczenia tub gwaraneji w zwl4zku z produktem. Wyzej okrcsione wytdczenia i ograniczenie nie maid na celu
naruszania obowidzkowych urrgulowan stosowanego prawa i me nalezy irh rak nterpreiowac. lesli krorakotwiek ezgse
lub warunek nime'szego Wytqczenia gwaraneji zostanie uznany przez wtasciwy Sid za sprzeezny z prawem, niemazliwy
do wyegzccwowania lub slojgcy w konflikcie z obowidzujdcym prawem, fakt ten nie wplynie na waznosc pozoslatej czgsci
Wyldczenia gwaraneji, a wszelkie prawa izobowidzania bgd4 Interpretowane i eqzekwowane tak, jak qdyby niniejsze
W)tdczeme gwaraneji nie zawiera'o dane; czfsci lub warunku uznanych za niewazne.



Tiirk™e tr
Kullanim Talimatlari

Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazi

ONLEMLER

. Solitaire” X Revaskularlrasycn Ohaai yalnilca, girlfimsel noro-radyolojj ve iskemik Inme tedavisi koniisunda egitimi
almi® hekimler tarafindan kullanilmalidir.

. Tekniit kullariKilar, yeterll kalkanlarra kullanma, Horo"kopi sureleiini kisaltma ve mumkun olan her diiiumda xijini
teknik faktbdeiini modifiye etme yontemlenni kullaoaiak, hartalann ve kendilerinin marii? kaliigi x ijim radyasyomi
dortanni «inriaivdirmak gn gerekeo her ttirlu dnlemi altvalidir.

. Solitaire” X Revavkulariaavyon Ghaami kullaniMdan once, sterJ ambalajin ve ciha/in nakliye siravinda hasar
gornvedigini dogriiamak ign bjnlan dikkatkce nceleyin. Biikiilrnii} veya raiar gormu} blle”nleri kutlanmayir
Sol taire"X Rivaskiilarizavyon Ohazinijrun etlketindeki wn kullarmatarthi ge*tikter wnra kidlarmayin.

. cnoikasyonlai, kontrendlkavyonhr, uyanlar. onlemlei ve kiJlanim talltTvatlari iqgn uygur Intiavendr doku plazminojen
aktivatdru (IVt-PA) imalatg etikeline ba*vutuii.

. Mumkun olan en kiva siirede mekanik trombektomi tedavis nl bajlatin.

TANIM

Solitai'e” X Revaskjianzasyon Ghazi, kafatasi igcrisindcki buyuk dainarlarin tikanmasma bagli iskemik Inme geg'ren
hastalarda kan akimmin tckrar saglanmasi i(in tavarlanmi®tir. Bu cihaz, htemal karutis arter, medial serebral arterin
M 1vc M2 scgmentleri, haz ier ve vertebral artcricr gibi norovaskuler yapilarda kullanilmak uzere tasarlanmijtir.

Solitaire” X Revaskiiiarizasyon Cihazi

Piokvimal bdirtc® A Stent(api

Distal b(llrte(lei B KiiRanilaolllr uzunluk

Intiodibei kilifi (. Stent u/unliigii

Itmetel D  Cistal ugtan Doroskopibajlangi® belirtedne elan
lornskop ba”Mangi( bekrteci uzaklk

E Belirtc™ten berlitece olan uzunluk

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Solitaire” X Revaskiilarizasyon (Ihazi, kafatasi I(erisindeki biiyiik damarlarin tikanmasina bagli olarak iskemik inme gegren
hastalarda akimin tekrar saglanmasinda kullaniimak ign tasarlanmi*tii. Intravenoz doku plazminojen aktlvatdru (IV t-PA)
Igin uygun olmayan ya da IV t-PA ledavlsi bajansizbkla sonuManan hastalar tedavl adaylandir.

Sotitai'e” X Revaskularizasyan Cihali yalnzca.qirijimsel noro4 adyolaji vr iskemik inme tedavisl konusunda egltimi aim.y

hekimler taralfdan xiiUanilmalidir

KONTRENDIKASYONLAR

Solitaire™X Revaskularizasyon Clban'nln kullanmi a*agidaki durumlarda kentraeiidikedir.

. Nlkel-titanyuma karyi ayiri duyadiligi oldugu Dilinen hastalar.

. Sniitaire™ X Revaskularizasyan (tha/inin guvenli yekilde kurtarilmasini imkansiz kilan, trombus alaninin
proksimalinde stenozu velveya daha dnceden stenli olan hastalar.

. Karoiisdiseksiyonu lehine anjlyograflk bulgusu olan hastalar.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi kompllkasyoelar ayagidakilerf I*ermekle birlkte bunlarta siivrti degildir:

Antitrombosit/antikoagulasyon ajanlanra veya
konirast maddelereadversieakslyon

Hava Embolizmi

Aleijik reaksiyonlar

ArteriyovendzFistiil

BeyinOdemi

Mental durum degiylkhgi

Ghann/dhazlann deforme olmasi, yokmesi,
kirilmasi veya arizalanmasi

Daha once tutulmamiy bii oolgeyl de i*eren distal
embolizasyon

Ponksiyon bdlgesr.ee hematom vr kaoama
Enfecsiyoo

Inflamasyon

Iskemi

Inmenin ilerteir.esi dahll olmak uzere ncrolojik
koluleyme, yeni b r damai alamnda inme ve olum
Damar peiforasyonu veya diseksiyonu

Inatg ndrolojik defisitler

Prosedur soiirasi kanara

Yalanci arevrizmaoluyumj

Radyasyor maruziyetine bagli xomplikasyon nski
(dm. sa* dokulmesi, yiddeti ciltte kizarikliktan ulsere
<adar (eyitlilik gnsteren yaniklar, kataraktiar ve
gecikmeli neoplaz) prosedurun suresi uzadikya ve
sayisi arttk”a artar.

Troinboz (akut vc subakul.i

Damar tikarmasi

Kafatasi Ignde Kanama Vazokonstiikslynn (Vazospazm)

UYARILAR

Standart tibbi uygulamalai /le uyumiu olarak. uygun antl-tromboslt ve arti-koaglilasyon tedavilerl
uygulanmahdir. "

llaciair onu olan turn mumkun olan enkisasuredelY t-PAvetin.Tedavidegecikmelere - m
neden olmaym. ,

Sobtaire™ X Revaskularizasyon Cihazina tork uygulamayin.

Damar guvenliji ign, Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazlarlni kullanarak ayni damar i*erisinde U{ kereden daha
fazta kurtarma giriyimindebulunmayin.

Cihaz guvenligi ign, her br Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazi'ii, akimm tekrar sagiandiqi kurtarma ijlemleri
ign u( kereden daha fada kullanrrayin.

Her bir yen Solitaire’ X Revaskularizasyon Cihazi ign, yeni bir mikrokateter kullamn

Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazi elektrolitik ayrilmaya izin vermez.

‘ Tablol.
Solitaire”X Revaskularizasyon Cihazi;

UhinOzeikUeri veUnerilen Boyut Belirleme Kiiavuzlari

Model Onerilen Damar "api' Onerilep Mikrokateter  Itme Tel.l. Stent "ap
(mm) i.c.dn?) Uzunlugii

min. maks min. maks. (<m) (mm)
SFR4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-4D-10 20 40 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6--A0-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0

Distal Hftan
—_— floroskopi Radyopak
Kullanilabilir Stent ballan ‘I)( Radyopak o _p .
Uzunluk Uzunlugu rang Belirterier Stent Belirtefleri
belirtedne Araliklandirmasi
olan uzaklik
(mm) (mm) (cm) Distal Proks (mm)
200 310 <130 3 1 5
200 310 <130 3 1 10
400 50,0 <130 3 1 10
200 310 <130 4 1 10
240 37,0 <130 4 1 6
40,0 470 <130 4 1 10

' Table Vde ye- alan boyut belirleme onerieri ve trombus bdlgcsindckj en kiigik damar yapmaan yola gkarak bir Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazi segn.

* Kullanilabilir uzunlugu en az trombus uzunlugunda olan bir Solitaire” X RevaskuU zasyon Cihazi segn.
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UYARILAR

A v <71 44,

OtiUjynimailnionlem e Jiivr:'T
. Boyutugerejindenbuyjikblrcna/kullanmayin. oA

movr - .,

. K}|rT derrc«d« direngit kar;ila;ddi*da oban Iwtarmayin (wnr*In gen (ekerek). Bumin’)«ritw, e 1w
jremden kihfin iterisine iokjn ve daha sonra, aspirasyw altinda turn siitemi gkarin. Y$niden mikrokateter.
>(ih( 50kma sirasinda dkent He kar>ila}iiria, uygiilamaya son " rIn v« aspirasyon altmda turn ilsteiril
gkann. b

. liombusalamninproksimalindf bilinen steroau olanhaslalaniedavietnieyln, >
'6u cihat sadeee tek kuOaniin tpn STERIl olarak tedarik edilmgtir. Yenkkn i"letneye tabi tuimayin veya yeniden «

menHre etrmeyin. Yeniden ijlemeye labi tutulmasi ve yeniderr iterillie edilmesi hastada enfekslyon riskini ve cihaa
' peFformanamn rarar gbrmesi riskini arttirabitr

KLINISYEN TARAFINDAN KULLANIMA 111*KIN BILGILER

Gerekli Malzemeler

Solitaire" XRevaskiilarirasyon Cihazi'ni kulanmak i*In aya”daki par*alar gereklidir:

Tum Solitaire” X Revaskularizasyon Ciha/lai, yalnizca I( ?api 0,521-0,07/ In” olan bit mikrokateter netisinden
tokulmaiidir.

Uyumluluk testicri. Rebar". Ptienom"vc Marksman” mikrokatcterleri rleger*eklejtrrilmijbr.

Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazi tie birlikte kullamlarak trim giripmsel dhaz ve malzerelerln ama”lanan kullanimlari,
kontrendlkasycnlan ve olasi komplikasyonlan i*in, bunlarla birlikte verilentalimatlara ba$vunin.

Proserttirii ger"eklejtirmek ipn kullanilan ve IEMIN EDILMEMIJ olan diger aksesuarlar, hekimin deneyimine ve
tercihine gore sepimelidir:

.

Minimum 5. 'kilavuzkateter

(NOT; KJamcilar, gir jimsel kateterin tajinnasrni destekleyecek, uygurt bir kilaviiz kateteri se*melidir Kilavuz
vatetcr ipn, I(;apin en az 0,061 in® olmasr tavs ye edilir Balon kilavuz kateter olarak. i* ypr en az 0,0/S in” olan,
8-9 Fboyutunda bir kateter kullanildi®irdan emin olun.)

Mikrokateter (bkz. Table 1)

kilavuz Id

Aspirasyon Cihazi (60 c( pnnga seya aspirasyon oompasi/sistemi)

Salin (ozeltisi.*heparin-salin sureali ykama seti

Ooner Hemostaz Valf (Rotating nemostasis Valve; RHV)

Intuzyon standi

Femoral after kildi

HAZIRLIKVEPROSEDUR

Hazirlik

1

2.
3.
4

© ® N o

Staiidarl kumm yonergelennc gore anti-koagulasyon ve antitioiribositila*lan jygidayr.

Anjiycgrafik radyografi yardimiya, revaskularize edilecek alanin yerleyimini ve alanin buyuklii*imi oelirleyr.
Tablo 1e gore bir Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazi se™in.

Solitaire" X Revaskularizasyon Chazi'nin optimal performansini yakalayabilmek ve tiomboembolik
vomplikasyonlarin riskin azaltmak i*in, a) femoral arter kilif ve kilavuz kateter, b) m krekatete've kilavuz kateter
vec) mikrokateter ve itme teli ve Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazi arasirda kesint siz yikam aiylemini devam
ettinn. Kesintisiz yikama sirasinda kilavuz kateter veya r.ikickatetei ifensine hava girmediginden emin nimak i(in
turn baglantilari kontiol edin.

konumlandirin. lakip eden adimarda pihti geri alinacaksa, kilavjz kateter boyu".u uygun yekilde setilmiy olmalidir
Kilavuz kateterin baglaiitisina RHVyi baglayin ve daha sonra surekli yikama Ign bir tup baglayin.

Tablo Vin yardimi lie, SoTtaire" X Re

izasyon Ciha/i'ni Herletmeye uygun bir mikrokateter segn.
Mikrokatetenn oaglaniis na (kind bit RHV baglayin ve caha soma sureid yikama ign bir tup baglaym.
Yikama hizini standart kurumsalydnergelere goie ayarlayin,

Jygun kilavuz telin ya'drmi He, nilkrokaletert, mikrokatetenn ucu trombiisun distalmde bnumlardrnlana kadar
Herletln; Doylece, Solitaire” X Revaskulaiizasyon Clhazinin kiilla‘ilablbruzunluiaaki kisini tam olarak agidiginda,
damardad trombiisur her iki ucunu ge*mly olacaktir. RHVYyi mikrokatetenn etralinda sikin. Kilavuz teli gkanii.

|Solitaire"'X Revaskularizasyon Cihazi'ninTarinmasi

10.

11

13

14.

Introdusfi krtifinm distal ucunu. mikrokaletere baglanmi; olan RHVigerisine kismen sokun. RHV'yi skim ve introduser
kihhn proksimal urimdan sivi gkiyi oldugunu dogrulayin

RHV'yi gevyelin ve Introdusei kilifi mikrokatetenn gobegi Icerisine sikua oturana kadar Herletin. RHV'yi, intraduser
<ilih etralinda, kanin geri aknasn onleyecek kadar siki olacak, encan Solitaire” X Revaskularizasyon Cihazi'nin
mikrokateter i(er sine sokulmasi sirasinda cihaza zarar verecek kadar sHuolmayacav yeklde sikin. Sistenin i(erisinde
ferhang biryerde hava kabarciklannin sikiymarkgindar emin oijn.

itme telini diizqun, surekli bir yekilde ileilelerek. Solitaire” X Revaskularizasyon Cibazini mikrolatetei ijerisine
akiann. itmetelinin esnek losmi mikrokateter gdvdesi' i(erisitse girdikten sonra, RHV yl gevyetm ve introduser kHift
itme telinin proKsimal tie i uzennden gkarin. lamamlandiktan senra, RHV'yi itme telinir etralinda sikin. introduser
kdihni yeniide birakmak, yikama “ozeltis nm normal infuzyonunu kesint ye ugratacaktir ve kanin tekrar mikrokaleler
“ensine akmasin.lizin verecektir.

YikaiT a”ozeltismin normal olarak infuze olduguru gorsd olarak dogrulayin. Dogruladiktan sunra, Itme telini
ilerletmetijin RHV'yi gevyetin.

Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazifloroskopi baylangi( bellrte” bandini gegtikten sonra, lluroskopik gorimtulemeyi
baylatin. Floroskopik izier. yardimiyla. Solitaire" X Revaskularizasynn Cihazi'ni.dhazin distal bekrtegleri
rrikrokatelenn ucu He hizaya gclenc kadar dikkatle Herletin. Solitaire™ XRevaskularizasyon Cihazi, cihaz tam olarak
agildigimia cihazn kullanilabilir kismi damardaki trombiisun her iki ucunu gegecek yecilde konumlanomimalidir.
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Sclitaire"X RevaskiiUrlzasyon Cifiazi nmtayinmasi sirasiida a * derecedediteng He karyttayilirsa, tasm
iylemIne ara verm ve direncin sebeblnl tespit edm. Solitaire"X Revaskularizasyon Cihazinin dirence karyi
ilerlelilmesi dhazhasan velveya hasta yaralanmag lie sonuglarubHir.

Solitaire"* X Revaskularizasyon Cihazi'nin A*ilmasi

15.

16.

Mikrokateterin etrafindak. RHV'yi gev/etin. Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazini agmak igm, mikrokateteri
proksimal yonde dikkatlice geri gecerken cihazm kenumunu korumak igin kme telini sabit olarak tutun.

$ekil2:
Solitaire" XRevaskularizasyon Cihazi'nin Aglmasi

Mikrokateteri, Solitaire” X RevaskiHari/asyon Cihazi'nin ptoksimal oelirtecin.n hemen proksinalinde olana kadar geri
gekin. Itme telinin hareket etmesini nnlemek igin RHV'yi sikin. Agilmi* Snlltalre"rihazinin kiHlanilahilir uzunlugii,
tromoOsun hei Ikt tarafindan lleriye iizanmalidir.

RHVyl mIKfokateienn etrafmda sikin. ledavi edilmij olan damarm revaskularizasyon durumunu anjiyograhk olarac
oegerlendirin

Solitaire"* X Revaskularizasyon Cihazi'nin Yeniden Kilif 1pe Sokulmasi

Sclitai'e"X Revaskjlarzasyon Cihazihin yeniden kikhn igne sokulmasi gerekliyse(om yeniden konumlandirra),

adimlari izieyin

UYARILAR

Cibaz pihti igerisindeyken mikrokateterin ilerletiimesi kalmti embolizasymunayol agabilir.
Mikrokateten, var olan dirence ragmen ilerlelmeyin.

iki deladan daha fazia yeniden konumlandimtaym

Mikrokateterin etrafmdaki ve itme telinin etrafindaki RHV'yi gev”etin. Solitaire" X Revaskularizasyon Cihazi'nin
hareket etmesini onlemek igin, floroskopik iziem yardimiyla itme telini oldugu kotiumda sikica tutun.

Ajagida Jekil 3'te gbsterilen jekilde Solitaire” X Revaskiilari/asyon Cihazi nin distal belirteglen mikrokateterin
ucuyta bizaya gelene kadar mikrokateteri Solitaire” X Revasculadzasyon Cliazi uzerinden Heviclerek,

Solitaire” X Revaskularizasyon Clhazini dikkatli bir jekilde yeniden kilifin igine sokun.

Yenidon kilif igine sokma i*lentl srasinda onemli bir direng He karpla”ilrsa hemen durun ve a;agidaki
‘Revaskularizasyon Cihazinin KurtarHmasi" DaEligi altnda yer alan bolume gegin.

nekil3:
Solitaire™ X Revaskularizasyon Cihazi'nin Yeniden Mikrokateter i*ine Sokulmasi

Revaskularizasyon Cihazinin Kurtanlmasi

20.

21

Balon katetei kjllaniliyorsa, cilavuz kateteri, daman tikamas igm, Balon Kilavuz Kateter etiket ve betgelerinde

belirt Icn jckilde p'prin.

Sizdiimazligi kururken harekete izin verecek gekilde mikrokateter etrafindaki RHV'yi gevgetin. Istenirse mikiukateter!
tamamen gkarin.

larken Solitaire” X Revaskulari

Cihan ve mikrokateteri te<

Trombtisu ge'i aimak igm, asDI'asyor cihazi He kilavuz katetere aspirasyon t
Cihaa'n kilavuz kateter ucuna dogru geri gekir. Gegerbyse, Solitaire” X R
Dir unite olarak geri gekin. Agimi; Solitaire” X Revaskularizasyon Clhazi'ni asla distale dogru llertelmcyin.




Aspirdsycn (ihanni kullararak <iUvu; katctere asp raayon uyqula)wi w> kilavuz katetpf j*edsmdc SoUtairf" X
Aavaskularuasyon Ciha/tni kucatin. Solitaire™ X tevaskiiUrilasym Cihali kilaviu katetrrden neiedeyse tamamer
geii (ekilip Mikarilana kadai, kilavu? kateteri aspire etmeyc dcvam edin.

NOT: Kilatru; katetor i%ine geri (ekilnsesi nrsa, balonu sondurun (Salon kilaviu kateter kJaniliyorsa) w daha soma
aspirasyonu saglarkcn Kilavu; kateteri, mikrokatrtcn ve Solitaire™ X Revaskularizasyor (it'azi'ni ayni anda tek bir
unite olarak kdif i"erisinden gen (ek n. Gerckllysc kilifi "karin.

UYARILAR

Solitaire™ X Revaskulartzasyon (ihan'mn kurlardmasi sirasinda a’tri direttf tie kar*lajilrrsa, kurlarma IMlemme ara
‘\erlnye(11rencu$ebeblnie$plle0inr ' - []

-Pamar giive'nliji i(In; Solitalre™X Reyaskularzasyon Cihaa'ni kdlanarak ayni damar i(ensinde  kereden daha ;>.
*

fa/lakurtarmagirisimindebulunmaym. [

24, Soltaire" X Revaskillarizasyen Cihazi nm diien” goster"eden (ikmasina i/Ir veimek i(ia kilavu/ kateter RHV'sini
apn. Giripm bolgesi lie etkileyimde'i katimnak vesisteiii i*erisine hava girgini onlernek i*in aiakatlidavranm.
Ge”erkyse, rmkrokateterir ve SoHtaireX RevaskJarizasyon Ci*-.a"nin d ren*olmadan gkmasina izin verin

2S5 K|layw kateterde herhangi blr trombus maddeti kalmadigindan emin olt'.ak iin kilavu/ kateteri aspire ed n.

26.  Balon kilavu/ kateteri kullaniliyoisa, kilavu/ kateter balonunu sbndiirun.

27.  Ayagidakilerden blr' ile Have akun n tekrar sa“anmasi giriymlerinde bjiunnrak Isteniyorsa;

a.  Yeai bir Solitaire™ X Revaskiilaruasyon Cihazi, bu durumda:
i. 'Hazirlirbolumuilebajlaya'ak yukanda tar.fedilen adimlan tekradaym.
b.  Ayai Solitaire™ X Resraskiilariaasyon Cihaai, bu durumda;

i Chali salin (d/eltisi ile temi/lcyin
Not: Solvent veya otoklav kullanmayin.

i. Ciha/da hasar olupolTadigini dikkatle inceleyin. Herhangi bir hasar varsa, cihazi kullanmayin ve tak.p
eden akimin tekrar saglanmasi giriylmleri i*in yen! bI' Solitaire” X Kevaskulatl/asyor Clhazi kullanarak,
yukanda 'Halirltk’ bilumu He bajlayan noktadan Itibaren tari'edilen adrnlari izleytr. Zarar gormuy bir
cihaziri kullanilinasi, cihaliri daha fazla zarar gdrrresi veya hastanin yaralanmasi ile sonuglanabillr.

« ' (ihaz*venli*ligm, herbtr Solitaire** X Hevadcuiarlzasyon tihaiiHsi, akimm tekrar sajiandiji kurtarma iflemleri
LV, LiiMu( kereden daha fazla kullanmayin

TEDARIKBiNiMI
Solilaire™ X Revaskulari/asyon Cihazi, yalnizca tek hastada kullanim igin steril olarak tedaria eadir.

Steril: Bu ohaz Etien Oksitile sterilize edilmistii. Pirojenik degildir.
lgindekller: Br (') Solitaire™ X Revaskular zasyon Cihazi.

Saklanu: lIriinii kuru, serin bit yerde saklayin.

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

Su urun oikkatle konirol edilen koyullar altinda imal edilmiy dsa da mala:(inin lininiin kullanildigi ko;ul'ar uzerinde
bir konlrnlu yoklur Bu nedenden oturii, imalatp, ufunic ilqili olarak, satilabilirlige ya da bzel hir amaca uygunlugadair
her turlu orlulii garanti de dahil olrrak uzere, fakat bunlarla sinirli olmayacak ;eidlde, gerek agik, gerekseartJu turn
garantilerden feragat eder. Imalatgi uriiniin kullammirdan, kusurundan, caliymamasindan ya da arizaundan kaynaklanan
herhangi bir tibbi maliyet ya da dc*rudan, tesadufi ya da sonugsal zarartardan, zarar iddiasi garantiye, sozleymeye.
haksiz 'He ya da bayka b> dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir yahsa ya da kuruma karyi sorumlu tutulamaz. Hi0ir
yahsin imalatciyi urunie ilgili olarak nerhangi bir beyan ya da garantiile baglamaya yetkis' yoktur Yukanca beh'rtien
isl'snalar ve sinidama yu'urlukieki kanunun uyulmasi zcrunlu hiikumlerini ihlal etme niy.tiyle oluyturulmamiytir ve bu
aniamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Eeragat Beyannamesin n herhangi bir boliinunun veya yartmin, salahlyet
yetkis bJunan bir mahker'c tarafindan, yasalara aykiri, uygularvimaz olduguna ya da yiirurliikteki yasayla geiiytigine
hukmedilmesi hilinde Garantiden Feragat 'nin geri kalan kisiml; iligi burdan etkilenmez;

turn haklar ve yukumiulukler, bu Garantiden Ceragat Beyannames' gegers z bulunan shz konusu bdlimu ya da yarh
igermiyormuy gibl yorurrlatiir ve uygulanr.
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TILTENKT formal / INDIKASJONER FOR BRUK

Solitaire* X revaskulariseringsenbeten brukes bl gjenoppretting av flow bos pasienter med iskemisk slag som skyides en
stor intrakraniell karokklusjon. Pasienter som er uegnet for Intravenes vevsplasninogenakttvator (IV tPA), eller som Ikke bar
lykkes med IVtPA-behandling, er kandidater for behandling.

Norsk no
Bruksanvjsning

Solitaire*X-revaskulartseringsenbeten skal kun brakes av leger som bar f3tt opplaering i intervensjcnell nevroradiologi og

Solitaire"X-revaskulariseringsenhet

FORHOLDSREGLER

. Sclitalre™ X-revaskularis(iingsenhet«i skal kun brukes av legef som bar fitt opplzfing j Intervensjwell
nevroradiologi oghehanding av Iskemisk slag

. Bnikeren skal ta alle nedvrndige forboldsregler for i begtense dosere av rantgenstriling for pasienlen og sag selv,
ved i bruke tllstrckkelig skjcrming, reduseregjcnnomlysningsliden og modifisrrc reotgentokniskefaktorersi sant
determullg.

. Kontrollei den sleiNe pakringen ng Solilairc"* X-revaskjlariseringsenheten neyc for biuk, for 3 forsikie deg om at det
ikke bar oppst3tt skader under forsendcisen. Bruk Ikke komponenter som bar knekk eller er skadet.

. Solilaite* X-revaskularisering$erheien skal ikke brakes etier utlopsdatoen som er trykt p3 produktelikeltee

. Semerkingen fra produsenler av den aktuelle intravenoscvevsplasminogenaktivatoren (IV t-PAl for 3 fa informasjDT
on Indikasjoner, kontraindikas|oner. advarsler og irsiruksjoner for bruk.

. Start mckanisk trombektomibehandling s3 snart som mulig.

BESKRIVELSE
Solitaire” X-revaskulariseringseoheten brukes til 3 gjenopprette blodfloweti bos pasienter som opplever iskcmisk slag
som fpige av en stor intrakraniell karokkiusjoti [nheten er beregnet for buk I nevrovaskulatur som arteria rarotis interna

behandling av iskcmisk slag.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Solitaire" X-revaskularlseringsenbeten er kontramdisert under felgende omstendigbeter:

Pasienter med kjent hypersensitivitet overfor nikkel-titan

Pasienter med stenose og/eller tidligere innsatl stent proksimalt for trombestedel som kan hindre sikker

tilbakelrekking av Solitaire” X

Pasienter med anglografisk p3vist karotisdisseksjon.

MULIGEKOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner omfatter, men e’ Ikke begrenset til:

uensket reaksjon overfor blodplatehemmende
midter / antikoagulasjonsmldler eller kontrastv«ke
lultemboli

aXergiske reaksjoner

arteriovenas fistd

hjemepdem

endiet mental tilsland

defotmas(on eller kollaps av eller frakiur eller
funksjonsfell p3 enhelen(e)

ingsenbeten.

iskemi

nevroiogisk forverring, inkludert progtedierende
slag, slagi ct nytl vaskulrert omtide og dad
perfoiasjon eller disseksjon av karct

vedvarende nevroiogisk svikt

blodning etter prosedyren

dannelse av pseudoaneurisme

risikoen for kompbkasjon som falge av
sir3leeksponering (f.eks. alopesi, forbrenning

segment  og W2 av aileria cerebri media, arteria basilaris og arteria vertebraks. X
. distal embollsering som Inkluderer et omt3de som med alvorlighetsgrad fra radhet bl s3r, katarakt
F Igu rl: for ikke bar vaert involvert og forsinket neoplasi) oker prrsporsjonalt med
S . . . hemalorrogblodningp3punks)cnssiedet rosedyreOden og aniallet prosedyrer
Solitaire" X-revaskulariseringsenhet gblodningp3punks) prosecy 9 prosedy
infeksjon trombose (akutt og subakutt)
. inllammasjon okkiusjor avblodkar
. intrakraniell blodning vasokonstriksjon (vasospasme)
ADVARSLER
Riktig UodplatehemmeDde behandling og antrk I randlingskal ihenhold til standard
mmedisirsk praksis
Administrer IV |-PA s3 snart som mulig hos alle pasienter som et Indisert for 3 f3 dette legemidlel. Serg for at
denne bebandIngen ikke utsettes.
Solitaire" X-revaskulanseringsenheten t)3 ikke dreies.
t.  Proksimal marker A Stentdiameter For3unnga ka5 kade m3det ikke gjaies mer enn tre fortak p3 tilbaketrekking i det samme karet ved brak av
2. Distale markerer B Nyttbar lengde Solitaire" X-revaskulariseringsenheler.
Innferingshyi X . . . .
8 nn e""95 yise ¢ Stentlengde. X . For 3unng3 skade p3 enheten m3 en Solitaire"X-revaskulansetingsenhet ikke brukes til met enn tre forsak p3 3
4. Skyvevaier D.  Lengde fra distal tupp til market for sikket .
. ) gjenopprette fowen.
S Marker for sikkergjennonlysning gjerinomlysning

E  Lengde fra marker il marker

Bruk el nyttmikrokateler for bvernye Solitaire" X-revaskulartsenngsenbet.

Solitaire” X-revaskulariseringsenbeten gir ikke mulighet For elektrolytisk frakobling.

Tabelll.
Solitaire®X-revaskulariseringsenhet;
produktspesifikasjoner og retningstinjer for anbefait dimensjoiKring

1

Anbefait I Lengdefra Avstand
. ., Anbefait mikrokateter-  Skyvevaierens ) Nyttbar Rentgentette rmellom
Modell kardiameter Stentdiameter .
(mm) ID(tommer) lengde lengde 1+ marker for sikket markerer rentgentette
! gjennomlysning stentmarkerer
min maks. rTin. maks (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Distal Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <13c 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <13c 3 1 13
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0021 0,027 200 50 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0.027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-MO-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0 40,0 47,0 <130 4 1 10

'Veig en Solltare* X-revaskulariseringsenhet baseil p3 den anbefalte cimensjoneringen itabeU | og basert p3 den mirtste kardiameleren p3 Irombestedet.

*Velg en Solllaire™ X-revaskulariseringsenhet med en nyttbar lengde som minst tilsvarer trombens lengde.
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SlikunnjSrduatenhetefliflsfier; ¢ p o i

| ] r.""B w k1 kkpmenKelmTer(brb51lor."

It«kk ikke enhettn (ilbake ved slotmotstand.htedet skal du fere enheten im i mikrokateteret igjen
Cresheathm]' ) og derellft fieme kite systemet under a<piraiJon. Hvis'du rmternrotstand under *
rerheathtngen, ska! duavbryteog”ewe hefesystenel under aspirarjon. s

] BehandleikkepasientermedkjentstenoseproksimallfortrDmbestedet

. Denne enheten leveres MERIL og er kun til engangsbruk. Mi Hrke beatbeides pi nytl eller resterUlseres. <
Hvis enheten bearbeides pi nytt ogrestetiliwres, aker risikoen for pastentinfekrjon og nedsatt ytelte for enheten

INFORMASJONOM KLINISKBRUK
NOdvendig utstyr

Ffigende delerkrevesfori bruke Solitaire” X-revaskulariseringsenheten;

. Solitaire™ X-revaskularisering*enheter skal kun feres Inn gjennom el mikrokateter med en Indre diameter pi
0,021-0,00r
Kompatibilitetsifsting har blitt iitfert med Rebar -, Phenom” - og Mark$tan™ -tkrokalelerel
Se instruksjonene som felgef med allc intervensjonsenheter og alt utstyr som skal brukes sammen med Solitaire”
X-revaskulariseringsenheten, fori fi infotmasjon om beregnet bmk. kontraindikasjoner og polenslelle komplikasjorer.
Annet tibeher som er nedvendig fori utfere en prosedyre, og som IKKE felger med, skal velges basertp i legens
erfaring og preferanser
. feringskateterpaminst Sf
(MERK! Brukeren skal vetge et feringskateter med rilstrekkdig stotte for Innfering av Intervens)onsenheter Del
anbefales i bruke et feringskateter med en Indre diameter pi mipst 0,061". B ballongferingskatetcr mi ha en
sterrelse pa8-9 Fog en indre diameter pi minst 0,075")
Mdiiokateterlse labell 1)
Guidewire
Agsiraspinsenhet (SOm| spreyte eller aspirasjonspumpe/-system)
Sett for kontinueriig skyllmg med saitvannslosning I hepailnisert saitvann
Rolerende hemoslaseventil (RHV)
IVstativ
Lisemekanisme for femoralarterien

KLARGJORINGOG PROSEDYRE

Klargjering
1 Administrer I iddel og blodplatehemmende middcl j henhoW tit standard letningslinjer ved
institusjonen

2 Bruk angiografisk radlografi til i lokallsere eg fastsla starrelsen pi omridet som skal levaskularlseres.
1 Veig en Snlitaire"X-revaskj|ariseringsenh(4ihenholdtil tabeil 1

4 Fori eppra optimal ytelse for Solitaire" X-revaskulariseringsenheten og redusere risikoen for trombocmbnliske

komplikasjoner m3 det opprettholdes kontinueriig skyllmg nellom a) f larieriehylsen og feringsk b)
mkrokateteret og ‘oringsk og ¢) mikrok i 0g sky eg Solitaire" X revaskulariseringsenheten
Kentroller alle lilkoblinger for i forsikrc degom at del Ikke kommer loft inn iler | eller mikrc

under kontinueriig skylling

5 Posisjoner et egnet ferlngskateter sa naer trombestedet som mulig, ved bruk av en slaiidatdmelodc. Foringskaielerct
m3 vaere tilstrekkelig stort il at det kan hentes ut koagel om onskelig i de pilelgende ttinnene. Koble en RHV til
koblingen p3 feringskateteret, og koble deretter en slange tl den konlinuerlige skyllingen.

Bmk tabel 1til i velge cl mikmkateter som et egne: for mnfering av Solitaire™ X-revaskulanseringserheten.
Koble nok en RHV bl koblingen p i mikrokateteret. og koble deretter en slange til den konlinuerlige skyllingen.

Still inn skyllehaslighelen ihenhold til standard retningslinjer ved institusjonen.

© © N o

Ved hjelp aven egnet guidewire ferer du inn mikrc til enden av mikic iel et posisjonert distalt for
tromben, dik at den nyttbare lengden av Solitaire" X-revaskularisenngscnhelen gir forbt tromben pii hver side i
karet nir den er endelig plassert. Stram RHV-en rundt mikrokateteret. Fjern guidewiren.

Fore inn Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten
rto. Perden distale enden av Innfenngshylsen delvis inn | RHV-en somer koblet til mikrokateteret Siram KHV-cn og
kontroller at det kommei vaeskc ut av den ptoksimale enden av mrforingshylsen.
1. Losne RHV-en og fer frem Innfenngshylsen ill den sitter godi pi plass i huben pi mikrokateteret. Stram RHV-en rundt
innforingsbylsen for i unngi tllbakeflow avblod, men stram ikke si hardt at Solitaire” X vaskulariseringsenheten
skades ved innfering i mikrokateteret. Kontroller at det ikke Snnes luftbobier nne stedi systemel.

2. Overfer Solitaire” X: kul vedi fore Item skyvevaieren med enjevn og
kontinueriig bevegelse, Nir den fleksible delen av skyvevaieren bar kommet inn i mikiokateterskaftet, losner du RHV-
enog Cornerinnfinngshylsen over den ptoksimale enden av skyvevaieren. Nir dette er utfori, sirammes RHV-an
rundt skyvevaieren Hvis Innforingshylsen blir vaerende p i plass, vil det forstyrre normal infusjon av skyllelosning og

foie til tllbakeflow av blod hi mikrokateteret.

isenngsenheten Id mikrol

Y. Kontrollervisuell at skyllelosningen infunderes normalt. NSr dette cr bekreftet, lesnci du RHV-en for i fore fren
skyvevaieren.

14, Nar Solitaue" X-revaskulariseringsenheten er fort frem til markorbandet for sikker gjennomlysning, kan du starte
gjennomlysning for Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten forsiktig frem under gjennomlysning Il de distalc
markorene er rettet inn med enden av Solitaire” kulariseringsenheten skal posisjoneres slik at
den nyttbare lengden av enheten gir forbi tromben p3 hver side i karet nir enheten er endelig plassert.
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«- Hvisdet motes stormotstandunderjnnforing avSolitalre""X-fevasl(ulariseringsenhetw,skal du avbryte ' (-
innforinger og identifisere itsaken til motstanden. f remforing av Solitaire” X-revaskulariseringsenheten ved
motstand kan fore td shade pi enheten og/eller pasientskade.

Plassere Solitaire" X-revaskulariseringsenheten

15.  Losne RHV-en rundt mikrc . Solilaire” k plasseres ved i fiksere skyvevaieren for i
opprettholdc enhelens posisjon mensdu forsiktig Itekker mikrokateteret i proksimal reining.

Figur2;

Plassering av Solitaire* X-revaskulariseringsenheten

16.  Irekk tilbake mikrokateteret ti det er si vidt proksimall (or den ptoksimale markoten pa Solitaire”
X-revaskularisefingsenheten. Stram RHV-en for i hindre bevegelse av skyvevaie'm. Den nyttbare lengden til den
plasserte Solitaire” -enheten skal gi forbi tromben pi hver side.

17.  Stram RHV-en nindt mikrokateterei. Vurder revaskulatiseringssialusen til det behandlede karet ved hjelp av
angiegrah.

Resheathing av Solitaire" X-revaskulariseringsenheten

Hvis resheathing av Solitaire” X-revaskulariseringsenheten er nedvendig (f.eks. for 3 reposisjonere), gjor du folgende:

ADVARSLER

Hvis mikrokateteret fores frem mens enheten er | kontakt med koagel, kan det fore til embolldannelse fra
avfallsmateriale.

Forikke mikrokateteret frem hvis du moter noen form for motstand.

Mi Ikke reposisjoneres mer enn to ganger.

Losne RHV-en rundt mik og rundt skyvevaieren Bruk gjennomlysning, og hold skyvevaieren godt pi plass
i samme posisjon for i unrgiat Solitaire" X-revaskulanseringsenheten beveger seg.

Reshealhing av Solitaire" X-fevaskulariseiingsenheten oppnis red i fore mikrokateteret forsiktig frem over
Solitaire” X-revaskulariseringsenheten til de disiale markorene pi Solitaire * X-tevaskulatlsetingsenheten er rettet
inn med enden pi mikrokateterei som vist i Figur i nedenfor.

Hvis du miter betydelig motstand under resheathingen, skal du stoppe umiddelbart og ga til delen
"Trekke tilbake revaskulariserirgsenhelen’ nederfor.

Figur 3:
Resheathing av Solitaire™ X-revaskulariseringsenheten

Trekke tilbake revaskulariseringsenheten

20.  Ved bruk av ballorgf mi f k hallongcen fylles for i okkludete karet som spesifiserti

merkingen fochallongforingskateteret.

21 losne RHV-en rundt mikrokateieret si mye at det gir mulighet for bevegelse samtidig som det opprettholdes en
forsegling Fjem mikrokateteret fullstendig om anskelig.

22 Fori henie utiromber trekkerdu Solitaire” X-revaskulariseringsenheten tilbake til foringskatetertuppen samtidig
som ferlngskaieleret aspireres med aspirasjonsenheten. Trekk eventuell tilbake nikrokateleret og Solitaire™
X-revaskulariseringsenheten som en enhet Den plasserte Solitaire” X revaskulariseringsenheten m i aldri fores frem
distall.



Aspircr fv'ingskdtrteret med jspirasjonsenhetrn og trckk Solitaire™ X-rcvd”kularisningstflhrtni lilbake i«n i
faringskaieteret. fortsetl i aspirerc ftringskatctcrpl til Soitairc™ X-revaskulariscringbrnheten cr nesten trukkct ut
ay (enngskaictetft.

MERK! Hyis lllbaketrFkkirg inn i feringskateteret rr yanskdig, kan du temme bakongen (ved bruk
avballongfdringskaleter) og deretter trekke tilbake foringskateteret, mikrokateteret og Solilairr™

X rovaskulariseringsenheten samtidig som en enhet gjenrom hylsen mens du opprettholder aspkasjon Fjetn hylsen
am nedvendig

ADVARSLER

. Hvis d rt m«tes stor motstand under lllbaketrekking av bdlitaire’ X-iaskulariseringsenheten, ikal du avbryte
liibakettekbngen og Identifnere Srsaken til motstanden.

For k unngS karskade m i det ikke gjcres mer enn tre forsak pi tkbake”king i det samme karet ved bruk av
Solitaire™ X-(evaskularisermgsenheten. ' y ".on ' '

24.  Apne furirgskalpteiets RHV slik at Solitaire™ X-revaskulariseriiigsenhetcn kan trekkes ut uten molsland, Vaer forsiktig
fori unngi interaksjon med intervensjonsstedet og lor i hmdre atdet kommer luft inn i systemet. Trckk eventuelt ut
bide mikrokateteret og Sclitaire™ X-rev3Skularisefingsenl‘eten uten motstand.

25.  Aspirer feringskateteret for i sikre at drt ikke ei tester av tiomb iale igjen i feri

26.  Tem feringskateterballongen hvis det brukes ballongfuringskateter
27 Hyisdet ei enskrlig med flere forsek pi i gjenopprette ffowen med;
a.  «/1nySolitaire" X-revaskularfseringsenhet:
i Gjeniatrinnene somer beskrevet ovenfor, ftaog mec avsnittet Klargiering”
b. den samme Solitaire" X-revaskulariseringsenheten;
I Rengjprenhelenmedsaltvannslosning.
Merk! Bruk ikke lasemidler eller autoklav.

Kontroller nuye om enheten er skadet Hvis enheten er skader, mi den ikke brukes. Bnik i stecet en
ny Solitaire" X-revasKulariseringsenhet til pilulgendc forsok pi i gjenopprette flowen, ved i folge
trinnene somer beskrevet ovenfor, fn og med avsnifetKlargjoring". Bruk aven skadet enhet kan for?

til ytterligere skade pi enheten eller pasientskade.

ADVARSEL

. Fori unngiskade pi enheten mi en Sofitaire"X-revaskjlariseringsenhet ikke brukes til mer enn tre forsek pi i
gjenopprette flowen. 't om

LEVERING

Solitaire" X-ievaskulaiiscringsenhetcn levetes stenl og er kun til bruk pi en pasient.
Steril; Denne enheten er sterilisert med etylenoksic Ikke-p/rogen.
Innhold: Fn (1) Solitaire™X-revaskularisenngsenhet.

Oppbevaring: ~ Oppbevar produktet pi et tert, kjolig sted.

AN5VARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produktet er produsert under noye kontrol erte fortiold, har produsenien ingen kontroll over forholdene
dette produktet brukes under Produsenten frasknver seg derfot alt garartiansvar, bade ultrykt og underforstitt, for dette
produktet, Inkluderi. men ikke begrmset til, eventuelle underforstitte garantier om saigbarhet eller egnethet for el
bestemt lormil. Produsenten pilar seg Ikke ansvar overfor noen person eNerjurtdisk enhet for medisinske utgifter eller
direkte eller tilfe'dige skader eller folgeskader forirsaket av bruk eller defekt, sviki eller fell pi preduktet, enten kravet
om slik erstatning cr baser! pi garanli, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har
myndighet tili binde produsenten til noen letter eller garantier med hensyn til produktet Unntakene og begrensningen
som er angitt ovenfor, rr ikke menti omgi obligaloriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heiler ikke tolkes slik Hvis
en kompetent demstol finner at en del eller beii idenne ar ivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller cr
i strid med gjeldende lov, skal dette ikke berere gylriigheten til dc dvrige delene av ansvarsfraskrivelsen, og alle retter og
plikter skal tolkes og hindheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikkc irneholdt den beslemie dden eller betingelsen

som ble funnel ivaere ugyidig.
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Slovenana sk

Pokyny na pouzivanie

Revaskularizacny nastroj Solitaire' X

PREVENTIVNEOPATRENIA

tlevasku(ariz*ny nislroj Solitaitr- Xsmu pouJivatiba lekari yy*olenl v oblasfi intervenfnej nfuroradlologip ali<by
ischemickych cievnychb mozgovych prihod.

OperujOci lekari by mall yykonal'vsetky pctrebne preventfme npairenia na obmed/enie divok ron'genovd‘o
Yiarenla, ttorym su vystaveni padenti aonl saml, ato pod'airo”nosti pomniou dostato*neho odtiencnia, rkrjtenim
dob pouJivania skiaskopie a lipravou technkkyrh laktorovrontgenoveho barenia.

?red pori/itin dbkladne rkontroluijte sterilne balenie a revaykularlzafny nastroj Solitaire™* X, aby sa overdo, fi poias
prepravy nednilo k ich poikodeniu. Nepoiiiivajle zalomene ani pnskodene komponenty.

devaskiilari/atiiy nastroj Solitaire” X sa nesmie pou?ivaf po datume exspiiarie vytlaJencm na stitku produkli
Irdikacie.kontraindikicie, vamvania, preventivne opattenia apokyny na pout'vanie nJjdetev pdsliisnej
dokumentacli K ntravenoznemu tkanivovemb plazminogenovemii aktivatoru (IV t-PA) od jeho vyrobcu.

Co najskdf nasadte meihanickii trombektomicku lieibu.

POPIS

Revaskularizacny nastro; Solitaire" X sluzi na obpovenie prieloku krvi u parifilov sischcmirkou cievnou mozgovou
prihodou sposoberoj upchatim velVej intrakranialne) cievy. Tento nastrojje jrceny na pou”tievneurovaskulatiire,
napnldad vo vnutornej karotirkej tepne, v segmentoch M| a M2 strednejmozgovej lepny. v hazilarnej a verleb'alnej teprc,

0n oW N e

Obrazoki:
Revaskularizaaiy nastroj Solitaire™ X

UCEL POU2ITIA/INOIKACIE POUZITIA

Revaskularizacny nastroj Solitaire" Xsliidi na obnovenie prietoku krvi u paciertov s ischemickou cievnou mozgovou
prihodou sposoberou upchatim velVej mtrakramalnej devy. Kandidatmi na toto osetrcnie sii pacienti, prc ktorych je
nevhodny iniravenbzny tkanivovy plazminogenovy aktivAtor (i.v. t-PA) alebo ktorych lerapla Lv, t-PA zlyhala.

Revaskularizacny nAstroj Solitaire* XstTiJ poujKvat'iba lekari vySkoleni Voblast intervenCnej neuroradiolbgie a lieChy
ischemirkych cievnych mozgovych prihod.

kontraindikAcie
Pouzilie revaskularizacnehn nastroja Sdltaire *X je v naslediijucich pripadoch kontrainr.ikovane.

. Pacienti so znamou orecitlivenostoj na z iatiiiy niklu a titanu.

. Pacienti so stendzou a/alebo ui zavcdeiiym stentom proximilne od miesia vyskytu tnimbu, Co by mohio brdnit'
t«/peCnemu vyt ahnutiu rcvaskilarlzacncho nastroja Solitaire” X.

. Pacienti sangiografickym dokazom disekeie karotfdy.

mo2nekomplikAcie

Medzi nozne knmplikkie patria napriklad:

zhorsenie neuroiogtekeho nalezu vratane progresie
(ievnej mozgovej prihody, devna mozgova prihoda

. reziaduca teakeia na ant tromtocyteve/
antlkoagulaCne latky alebo kontrastne medium.
Vnovej devnej oblasti alimrtie.
peiforacia alebo dbekeia devy,
trvalC neurologickd dclicity,
krvacanie po zaktoku,

. vzduchova embdila,

. alergickereakde.

. arteriovendznaftsula,

. opuch mnzgu,

= zmena montbineho stavu,

. deformdeia, kolaos, zlomenie alebo nespravne

vznik pseudoaneuryzmy,

Tiziko komplikadi po vyslaveni ziareniu (napr.
alopecia, popaleniny, ktorych zavaznost'sa pohybuje
cd zacervenania coze po vredy, kitarakty a neskorsia

fungovanie nistroja (nastiojov),
. disfalna emboliziria vratane predtym nepostihnutej
reoplaz'a] sa sozvysovanim doby zakroku a poctu
zakrokovzvysuije.

oblasti,
. rematdm a krvacanie v rnieste vpichu,

. infekeia, tromboza (akiitna a subakdtna),
. zapal, vaskularna okidzia,
. Intrakranidine krvacanie, vazokonstrikeia (vazospazmus).
. ischemia.

VAROVANIA

le potrebne podavat'vhodnu ariitrombocytovC a antikoagulacnu terapiu v siilade so (tandardnou lekkrskou
praxou

VSetkym paclentom, u ktorych Je indikovand podanie IV t-PA, podajte tento llek Go najskdr. Tuto tetapiu
neoddafulte.

RevaskulanzaCny nastroj Solitaire" X neskriicajte.

Z dovodu bezpecnosti pre devny systemn nevykonavajte pomocou revaskularizaCnych nastrojov Solitaire” Xv'ac
ako tri pokusy ovytiahnutie v rovnakej deve.

Zdovodu bezpeCnosti ndstroja nepcuzivajte ten isty revaskularizacny nastroj Solitaire" Xna viac ako tri zdkroky
ha obnovenie prietoku.

Pre kaidy novy revaskularizacny nistroj Solitaire” Xvidy pouhte novy mikrokatCter.

Revaskularizacny nastroj Solitaire” XneumoJhuije eleklrolyticke oddelenie,

Tabulbal.
Revaskularizacny nastroj Solitaire" X
Specifikade produktu a pokyny na urcenie odporiicanej velkosti

PrcximahaznaCka A Priemer stertu

h stable macky B Vyuliteriia dizka

Zavadzade puzdro C  iXhkastertu

flacny diot D VzcialmosCmedzi distalnou ipickou

Bezpecnostri skiaskopicka znacka a bezpecnosinou skiaskopekou znackou

E  Vicialenosf medzi znackami
) . Odponicany vniitom Dizka .
Odponicany priemer dponican Y . Priemer
Model L priemer mikrokatetra  tiacneho
cievy’ (mm) stentu
(palce) drotu
min max min max. (cm) (mm)

SFRA-4-Z(M)5 20 10 0,021 0,027 200 40
SFRi-4-20-10 20 4,0 0021 0,027 200 40
SFRA-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0
SFRA-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6.0
SFR4-6-40-F0 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0

Vzdialenost'medzi
- ! dist”nou spickou Rozstup
WziteQia  Dizka e nostnou Rontgenkontrastne  ocenkontrastnych
dizka stentu . ) znacky
skiaskopickou znadek na stente
znackou

(mm) (mm) (cm) Distalne Prox. [mm)

20,0 31,0 <130 3 1 5

20,0 31,0 <130 3 1 10

40,0 50,0 <13C 3 1 10

20,0 31,0 <130 4 1 10

24,0 37,0 <130 4 1 6

40,0 47,0 <130 4 1 10

' Vyberte revaskularizacny nastroj Solitaire" X na zaklade edponiCani na urCeme velVcst vtabulke 1anazakladf najmenSleho priemeru cievy v mieste vyskytu trombu.

' Vyberte vyuzHehu dizku revaskularizaCnehc nastroja Solitaire" X, ktora je na"menej tak diha ako tombus.
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VAROVANIA

[ "
.! *AY45a(1yr3bra/nuceo(1[1elenlun™iro]l J
. N«p«ijlivaltenadmMnuvel(05fn3sifojj. "

1

N #\. .|
A

. Aknara;if?rana(imptnyo()por,w«ia}te5anditrojvybraf(vytiahnut4 pat).Nimlestotohoniitroj
(ipatovn»zasjfilepomocoumiliroka(etraapolem2astdlehoodsavanfavybeftrre(ysyytem. Aknocas

*patovn”o zasuvania narazite na odpor, preruite zakrok a zastileho odtavania vybertr cely systditi.

. NepouJ!lvajtenalietflup3cientw«jznamou«en6zouproxim4ineodmiestavyskynitNembu. p-

«  <lento nkstroj $adodkva STEAIKIY vyhradne najednorazove pouiltle. Neuvddzajte do opatovne pouiiterndho
stavu ani znova nesterilizujte. ‘Jvedenie do opatovne pouliteroeho stavu a opatovne sterilizovanie zvyiujil rzika

infekdepacicntaazltorSeniafjnk*nostlnistroja,

INFORMACIE 0 POUZITf PRE lekArov

Potrebne materialy
Na poubitte revdskularizacneho nastroja Solltaire"X ni potrebne nasMujiice aiicaati:

. Vaelky revaskula'izacn4 oastroje Solitaire' X treba zavadzat vylraune cez mik'okat*ter svnulctnym priemerom
0,021 -0,027 palca.
Testcvanle kompatiblllly bolo vykonane smikrokatetraml Rebar', Phenom" aMarksman'.
Infomiacle o ik'ele poabtia. kontramdicaciarh a potenciaJnych komplikaddch nijdete v pokyroch dodanych sovktkymi
inlervencnymi ndstrojmi a materialmi urceiiymi na pou/itie spclu srevaskulanzacnyt' nastrojom Soli‘aire” X
Vyber (falsieho pnslutenstva potrebneho na vykonanie zakroku, ktore NIE JE siicastbu doddvky. vykona lekar
na zaklade svojids skusenosb a preferencii:
. Vodiacl katcter velkosti minimalne 5 E
(POZNAm KA: Pouzfvalelia musla nokt'vodiaci katete' poskytujuci dostatocnu oodporu pri zavadzani interven:n]*h
pomocok. Odponica sa pouzit'vodlaci kateter sminmalnym vmitornym priemerom 0,061". V prfpade baldnikoveho
vodiaieho katetra sa mus( pouiifvelkost8 - 9 f s minimalnym vnutornym pnemeruni 0,025')
Mikrokateter (pozrite si tabuivu 1)
Vodiaci drot
Aspiracnz zariadenie (striekacka s objemom 60 ml alebc aspiracna pumpa/system)
Suprava na kontmualne preplaclovanie fyziologickym roztokom/fyzlologickym roztokom s heparinom
Rotacny hemostaticky vertil (RHV)
Infiizny stojan
Eemoralny aiterialny uzaver

pr(pravaazAkrok

Priprava
1. Hodajtc aniikoagulacnu aaniitromborylovu llecbu v sulade so slandardnymi pokynmi pouzivanymi vu vasom
zdravotnickom zatiadeni

2. Angiografickym radicgrafickym vysclren'tn zistltc polonu a velkisi‘ablastt vyzaduijikej ‘evaskalar zdclu.
3 “udl'a udajov v tabulVe 1vyberln vhodny revaskularizacny nastroj Solita re" X

4 Na dosiatinu'.ie op".imalnej lonkcnosti revaskularizacncho rastrcja Solitaire” Xa znize-.ie rizika tro-'IKjernbolitkych
komplikaci! udifujte kontinbalne preplacnovanie medzi a) femoralnym arterialnym puzdrom a vodiacim kaietrom,
D) mikrnkatetrom a vodiacim katetrom ac) mikrokatetrom. tiacrrym didtom arevasknlarizacnym nasirqgom
Solitaire’ X Skontrol.,|te vsetky spoje, aby sa zarjcilo, ze pocas kontinuilneho preplachovania nedojrtr k vniknutlu
iiadncho vzduchii do vodiaceho kateira alebo mikrokatetra.

5. Pnmocou slandardnc) melody zavedic vhodny vodiaci kaleter 2c najblizsie k mipslu vyskytu trombu. Pokia’je

Vnasledojuclch krokoch i aducc odslranitkrvnu zrazeiiinu, vodiari kateter musimat'vbodnii vrkost' Pnpojte RHV

K pripojke vodiaceho katetra a potom prbojto hadicku na kuntmjalne preplachovanie.

~rnucou tabalky 1vyberte m:krzkatdter vhodny na zavedenie revaskularizacnebo nOstxja Solitaire™ X

Pripojte drilhy RHV k pripojke microkatetra a potom pripcite Eadidku na kontinodine preplachovan ¢

Nastavterychlost'preplachovanit Vsulade so standardnymi pokynmi pouz'vanyml vo vasom zdravctnickom zariadeni.

© o N o

Pumocou vhudiieho vodiaceho drolu posiivajte inikrokateler, az ky>ti koniec mikroKatelra riebude umievtiien))
(kstalne ra trombom lak. aby vyuzitelha 2ast'dizky revaskularizacnehc ndstroja Sulllaire' X pu liplnom rozviniiti
presahovala cez ooe slrany trombu v cieve. Ootiabnite RHV okok mikrokatetra. Vytiabnlle vodiaci droi

IZavedenie revaskularizacneho nastroja Solitaire™ X

10.  Ciastoc'rie zasunte disiatny koniec zavadzacieho puzdra do RHV pripoleneho k mikrokatetru. Ooliahnite RHVa overte.
It i proximaliieho konca zavadzacieho puzdra vyteka lekutina.

11.  Uvofnite RHV a pos.)vajte zavadzacic puzdro, az kym sa pevne reusadi v usti rniwokatetra. Dotiabnite RHV
okolo zavadzacieho puzdra. aby sazab”anilo spatr.emu toku krvi, ale iba tak silno, aby nedosk) k poskodeniu
‘mevaskularizafrcho nastroja Solitaire” X oodas jeho zavadzania do mikrckaretra Overte, 2e nikde v systeme nie sii
zachytene ziadne vzduchove bjbliny.

12, ZasuAte revaskularizacny ndstroj Solitaire™ X do mikrokatdtra plyniilym akontiniialnym poswanim tlaCneho drotu.
Keifflexibilna Casttlaineho drotu vstupido nrieku mikrokatPtra,uvolhite RHV a vytiahnile zavadzacic puzdro
cez prnximahy koniet tlaCndho ikbtu. Pcdokonfeni dotiahnite RHV okolc tlaCndho drbtu. Ak nechate zavadzacie
pii/drc namieste, dbjde Itpreruseniii nonnalnej .nfiizie preplachovacieho roztoku, fo unozni spatny tok krvi oo
mikrokatetra.

13.  Vzualne oveilc, ze inluzia preplachovacieho roztoku prebicha notmalne Poovereni uvolhite RHV, aby bolo mozne
posuvat tlacnyi drdt.

14.  <ecfdojdt k zavedeniu revaskularizacneho nastroja Solitaire” X po pasik bezpecnostnej skiaskopickej znacky, zacnite
sklaskopicke rubrazovanie. Za pomoci skiasxupickeho mcnilorovania opalrne pusuvajte revaskularizacny nastroj
Solitaire X, az kym sa dislalne znacky nezarovnajii s koncom micrckatetra. Revaskularizacny nastroj Solitaire” X
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zavedte tak, aby vyuzitefbA cast'dizky revaskularizacndho ndstroja po jeho pinom rozvinuti p'esat'ovala cez oba
okraje trombu v cieve.

VAROVANIE

. Ak poCas zavadzaniarevaskularizacndho nistroja Solitaire" X naiaz/te na nadmerny odpor, preruite zavkdzanie
azistite ptifinu odporu. Posiivanie fevaskulartzaCndhonAstroja Solitaire” Xaj napriek ooporu Tii2e vies:'
kposxodeniundstrojaa/aleoozTaneniupacienta.

Rozvinutie revaskularizacneho nastroja Solitaire™ X
15 Uvohite RHV okolo mikrokatetra. Rozvinte revaskularizacny nistro] Solitaire" Xtak, it zafxovanim tlaCndho drntj
Pudete udrbavat'nastroj v stabihej polohe a sucasne budete apatme vyt'ahovat'm krokateter v proximalnom smere.

Obrazok 2:

Rozvinutie revaskularizaaieho nastroja Solitaire" X

16 Vytahuijte nikrukateter smernm spat', az <ym sav prox malnom smere tesne neprihliZi k proximal'iej znacke
revaskularizacneho nastroja Soktaire" X. Ootiannite RHV, aby sa zabranilo akemukolVek pohybu tlacneho drotu.
Vyubtefna dizka rozvinutehi) riastroja Solitaire™ by mala presahovat'cez obe strany trombu.

17.  Dotiahnite RHV okolo mikrocattira. Angiog'aficky vyhodnoHe stav revaskiiarizacie oselrovane, cievy

Opatovne zasunutie revaskularizacneho n”troja Solitaire™ X

Ak je potreone opatovne zasunutrevaskularizacny nastroj Solitaire™ X (napr. pred jeho premiestnenim). postuoujte
nasledovne:

VAROVANIA

Posuvanie mikrokatetra pri zachyteni zrazeniny nastrojom moZe spdsobitembolizAciu uvolbenych ciastociek
zrazeniny.

Neposiivajte mikrokatdternasilu.

Nemente polohu viac neZ dvakrai.

hvofnite RHV okolo mikrokatetra a tlaCneho drotu. Za pomoci skiaskoprekeho monirorovania podrzte tlaCny drot
pevne Vjeho polohe, aby sazabranilo pohybu revaskularizaindbo nastrnja Solita re™ X.

Opatrnym nasunut m mikrokatetra na rcvaskulanzarny nastroj Solitaire” X opatovne zasunte revaskularizacny
nastroj Solitaire " X, az kym radistalne znacky na revaskiiaiizacnoT naslroji Solitairp" X rezarovnaju skorcom
mikrckalcilta, ako toukazuje obrazok 3 nizsle.

Ak pocas opiitovneho zastivania narazite na vyznamny odpor, zasuvanie iknecfzastavte a ookracuijtc
podfa pokynov vcasti rizsie snazvem,Vytiahnutic levaskularizacneho east'oja”

Obrazok 3:
Oparoyné zasunutie revaskularizameho nastroja Solitaire™ X

Vytiahnutie revaskularizaaieho nastroja

20. Ak pouzivate baldeikovy vodiaci kaleter, napinenim balonika vodiaceho katetra u/avrite cievu podia pokynov
v dokumentacii k baldn'kovemu vodiacemu kaletru.

21.  Uvorn'te RHV okolo mikrokatetra dosiatoCne na to, any sa umoznH pohyb, ale zareveA sa este stale zachovalo
utesnenie. Akje to ziaduce, mikrokateter uplne vyt ‘ahnitc.

22.  Naocstranenie trorrshu vytahujte revaskulanzacny nastroj Solitaire™ X aZ pc spiCku vodiaceho kateira za sjCasnej
aspiracie voaiacehfl katetra aspiraenym zar'adenim. Ak je to moZnA, vyt'ahujte mikrokateter a revaskularizacny



rtroj Solitjirp' X ako /<<Inujpdnotku Ro/vinuty rpva®iilari;a®ny n;t'traj Soiita rp" X nikdy npposuvajlp distilnym
smerom

Aspirujtf vodlaiikatpteraspirafiyn zanadonir avytanujte revaikularizafny ndstroj Solitaire” X vniitn voaiareho
kat"tia. Pokrafulte v aspricii vodia<eho katdtra at do takmer uotn”ho yytiahnutia revaskularizafneho nastroja
Solitaire* Xzvodiafzhokatetra

POZNAMKA: Ak|e vytiahnutie zasunutim do vodiacetic katet'a falke. vyprazdnite balooik (akpoutivate balonikovy
yodiaci katetei) apoluni za stakj aaoiracre tiiaane vytiahriip vodiaci kateler, mikrokal*et a [«yasKulariza*ny nastroj
SoliUre* Xako|ednu jednotku cez puzdro V prfpade potreby odstraAte ouzaro.

VAROVANIA

Ak pocas vyt'ahovania reyaskularizafntho nastroja Solitaire” X trarazite na nadtnemyodpor, prerujterytfaltoyarie

1, >azistiteprR.nuodporu, s [ 1] LS tr

. Zdivodu bezpfZnosti ore (ievoy system nevykondvajte pomotou revaskularizafndho nartroja Solitaire” Xviac

akotripokusyo vytiahnutie vrovnakejcieve.

24.  Olvorte RHV vodiaceho katetra. iby bolo mo2ne vytiahnutrevaskularizacny nastro) Solrtaire* Xbez odporu. Dbajte
tra to, aby nedoslo k interakcii s miettom zakroku, azabranujte ynikrutiu vzdochu do systenu. Ak je to mozre,
jmoznite vyt ahnulie m krokatetra arevaskulanzacneho nastroja Solitai‘e" X bez odporu.

25.  Aspinijtr vodiaci kateter aby sa 'a'ufllo, ze neobcahuje ziaden material z trombu.
26.  Vypra/dnite baknik vodiaceno katetra, ak poutivate balonikovy kateter.
27. Ak suZiadiire (TSP pokusy o obnovenie prietokn pomocou:
a.  noveho revaskularizaciwho tustroja Solitaire” X, potom;
I Zopakuitp yyStie uyedene kroky od fasti,Prlprava"
b.  rovnakeho revaskularizacneho nastroja Solitaire" X, potom:
i.  VyfKtite ndstroj fyhologiekyrn roztokom.
Poznimki: Nepouziyajte rozptist'adlaani autoklay.

ii. Dokladrre skontroloite ndstroj, cl nie Je poicooeny. Ak zistite ak*kol'yck poikodenie, nastro) u2
nepouZrvalte ana dalsir pokusy o obnovenie priptoku couZite namiesto neho novy revaskulanzacny
nasiroj SolitaTe™ X pridoir postupuijte podia vyiiie uvedenych krokov od dasti.Pnprava’. Pouzitie
poskodeneho nastroja by mohk) sposocit/eho a‘altie poSkodenie alebo zranenie paeienta.

VAROVANIE

«“  Zdovodu bezpednosti raslroja nepouzivajte ten istV revaskularizactiy nistmj Solitaire" X na yiai ako iri zakroky
na obnovenie prletoku L v oj

STAV PRI DODANf

Revaskularizacny nastro) Solitaire” X sadodava sterilny na ponzitie iba njedneho pacienta.

Sterilne: Terio ndstroj je sterilizovany etylenoxidom. Apyrogdnne.
Obsah Jfdpn (1) rrvaskuUrizacnynastroj Solitaire” X.
Skladovanie: Tento orudukt skladujte na surhom a chladnom m.estc.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za livo ded! h podmienok, vyrobca nemdze ovpiyvnitpodmienky, za akyih
satento produkt poul'va Vyrobca preto odmieta vsetky zaruky na produkt, di u2 vyslovne aleto implicitne. vritane. okrem
ineho, akychsoNfk implicitnych zariik predajncsti alebo vhodnosii na konkretny lidel. Vyrobca nebude zodpovedny vodi
diadrej fyzicsej an. pravnic kej osobe zaziadne kedebiie naklady ani Ziadne prianie, nahodne ani nasledne skody spdsobene
akytrikolVek pouZIlvanim, pormtiou. zlyhanim aleco nesprdvnou dinnostbu produk'u, d u7 sa narok na taketo skody
uplatdiujp na zaklade zdruky, zmluvy, protiprdvnelw konania alebo me] pravne; ted'le. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazafvyrobcu k ziadnym vyhiaseniam ani zarukam tykajucim sa tohto produktu VytSie uvedene vynimky aoomedzenia
nesmii oyt'vrozpore a ani sa netnoZu povatovar'za vymmky a ubmedzenia, ktord sii vrozpore spovinrymi ustanovenlami
platnych prdvnyrh predplsov. Ak cude uznesemm sildu kompetentnei jurisdikcie vyhiasena niektora cast'alebo podmienka
tohto Odmietnutia zaruky za nrlegalnu nevyniititelhu alebo neziud teihii s platnyrm pravnymi predpismi, nebude to mat'
vplyvna platnostzvysnych dashtohto Odmietnutia zaruky a vsetky prava a povinnosti sa budii vykiadaf a presadzovaftak.
ako keby toto Odmietnutie zaruky neobsahovalo :d dast'alebu sodmienku, ktora bola vyhiasera za neplalnij.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



Romana ro
Instructiuni de utilizare

Dispozitiv de revascularizare Solitaire" X

PRECAUJII

. Obpoiitivjl  revascula'l7afe Solitairp” Xtrebuiesa fie utilizat rumai de latie medkii instruitiir procedurlle de
mterventie neutoiadiologica si in t'atamentiil accidentului vascular cerebral ischemic.

. ilperatori trebuie sa la toate rrusiirile de precautie rsecesarc pentru a limit] do/ele de radiatie Xla care sum
expiisi pacientii u personalul, prin iitili7area unor ecnne de proterlie siidoente, reducerea diintei fiuorosrnpiel p
modificarea parametrilor tehnid pentru radiologie orl de cite ori este posibil.

. Inspertap cu ateni"e ambalajul sterll p DispoTitivul de revascularizare Solitaire” Xinainte de itili/aie, pentru a
confirma ta nki ambalajul, nici dispo/ilivul nu afost deterioratin bmpul transportjlui. Nu utilizati componentcic
‘Jsucite sau aetenorate.

. Oi<pozitivj| de revascularizare Solitaire" Xnu trebuie sa ‘ie utilizat dupa data expirdrii inscrisa pe eticheta produsjiul.

. Consiiltati eticheta furnizatd de fabricantui activatorului tisular al plasminogenului (t-PA i.v.) pentru indicatii,
cnntraindicalii, avertismente, precautii si instructiuni de utilizaie.

. Instituiti tratamer tul prin trombectomie mecanici iiredia; ce este posibil.

DESCRIERE

Dispozitivul de revascular'zare Solitaire” X este cestirat aentru refacerea circulapei sangvine la pacientii care prezintJ
accident vascular cerebral ischemic cauzat de ocbzia vaselor intiacranirne mari Dispozitivul este destinat pentru utilizare
in aparatui neurovascular, do cxcmpluinartera carutida nterna, in segmentele M'l pM?ale arterei cercbrale medii,in
artera bazilara 5l in arterelc vertebrale.

Figural:

Dispozitiv de revascularizare Solitaire” X

Marcaj proximal A Diametrul stentului
Marcaje distale B lungime utilizabila
feacaint'cducatoare C  Lurglme stent

D

firdcimpingere Lungimea de la varful distal la marcajul do siguianta

3 Marta] de sigiiranta pentru tluoroscopio

e

pertfu fluoroscopie
[ Lungimea dintre marcaje

SCOPUL INDICAT/ INDICATII DE UTILIZARE

Dispo*tivul de revasculanzate Solitaire” X este destinat pentru utilizare in refacerea circulapei la pacientii care prezinta
accident vaKular cerebral ischemic cauzat do ocluzia vaselor intracrariiene mari Pacient.i cam nu sunt cligibili pentru
administrarea intravenoasa de activator tisular al plasminogeniilui (t-PA i.v.) sau la care letapia cut PAiv. nu darczultate
sunt candidap pentru tratament.

Dispozitivul de ‘evasculanzare Solitaire” Xtrebuie sa fie utilizat nuinal de catre medici instruip in procedurile de

intervenpe neuroradiologica p'in tratamentul accidentului vaseJar cerebral Ischemic.

CONTRAINDICAJII

Utilizarra Dispozitivululde revascularizare Solitaire” X este contracndicalJ In aceste circumstanje

. Pacienpi cu hipersensibllitatc cunoscutA la nichel-titan.

. “acienpi cu stenoza si/sau stent preexistent aflate proximal fa|a de locul tromcusului, care potimpiedka rocunerarea

in (ondipi de siguranja a Dispozibv.ilui dr revascularizare Solitaire" X.

. *acienpi cu diseepe carotidiana dovodita anglografic.

COMPLICATIIPOSIBILE

Piisibllele compileap'i includ. fara a selimita la umiatoatele;

. Reaepe adversA la agrnpl ant plaoetari/
anticoagulanp saula substantelede contrast

e Bmbolle gazossA

. Reaepi alergtce

. fistula arteriuvenoasa

. Edem cerebral

. Modificarea stAri mentale

. Deformarea, colapsul, fractura sau nefuntponarea
dispozitivuhii (dbpozit'vetoc)

. Embnlizare distali, Inclusiv intr-un teritorfu
nelmplical anteriac

. Herratom u hemoragie la locul punefiei

. Infectle

Deterioraie neurologita, .nclusiv prugresia
accidentului vascular cerebral, accident vascular
cerebral intr-ur nou terltoriu vascular, p dcces
Perforapa sau d'sectla vasului

DeficUe neurologice persistenie

Hemoragie postoperatorie

Formarca unui anevrism fals

Rjsciil de complicap! fn umia expunerii laradialli (de
cxemplii, alopecic; arsurl cu gravitate var abila, de la
inroprea pielii laulcere; cataracta; neoplasm tardiv)
jepe direct proportional cu durata procedurii > cu
niimarul deprnceduri

irombozA (acuta p subacutA)

. Inflamape Geluzie vascularA
. Hemoragie liitraaaniana Vasocnnstrictie (spasm vascular)
. Ischemie

AVERTISMENTE

~ Teiapia antlplachetara p letapia aniicoagulanta corespinzatoare trebuie safie administrate conform practicii
medicale standard.

Administrajl t-PAi.v. cAt mal curand posibil la top paclenpl care au indicapa de a pitm| medicamentul. Ng
R N

provocajinicioamA p
Nu rAsucip Dispozitivul de revasculariza-e Solitaire” X.

Pentru siguranta vasului, nu efecluap’ mal mult de trei tentative de recuoerare tr acelap vas utilizand Dispozilive
de revascularizare Solitaire" X -

Pentru siguranja dispozitivului, nu utilizap acelap Dispozitiv de revasculanzate Solitaire” Xin mai mult detrei.
tentative pentra restabilireacrciilapel.

Utilizap unnoumicrocateter pentru fiecarenou Dispozitiv de revascularizare Solitaire" X. "<

' fabelull.
Dispozitivul de revascularizare Solitaire” X:
speaficaTiile produsului » indicatii privind dimensiunile recomandate

Diametrul ’ . .
Diametrul intern Lungimea ]
recomandat al A Diametrul
Model ) - recomandat al firului de ;
vasului sangvin : S stentului
microcateterului (in inchi)  impingere
(mm)
min. mex min. 11:4 Gyl (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-23-10 20 40 0,021 0,027 20C 40
SFRA-4-40-10 20 40 0,021 0,027 200 40
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 60
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0

Lungimea de Distanta
i ) lavarful distal ) dintre
Lungime Lungime la marcaiul de Marcaje marcaiel
utilizabila stent \ J radioopace narcajele
siguranfa pentru radioopace ale
fluoroscopie stentului
(mm) (mm) (cm) Distal Prox (mm)
20,0 110 <1)0 3 1 5
20,0 31,0 <130 3 1 10
40,0 50,0 <130 * 3 1 10
N
20,0 310 <130 4 1 0
24,0 37,0 <130 4 1 6
40,0 47,0 <130 4 1 10

' Selectap un Dispozitiv de revasculanzate Solitaire" X conform recomandarilor pnvind dimensiunile din labelul 1p in funepe de cel mai mic diametru al vasului la locul trombusulul.
* Selectati 0lungime utilizabila a Dispozitivuhii de revascularizare Solltaim" X care este cel pu(1n egalA culungimea rrombusulu.
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AVERTISMENTE

. Oispo;itivu(de)eva5s(uljri2ar?Stiitalre'Xnup«fmile <fetafar«icl«ta*tici. >- ' o y's,
* Pentrua prcvenijeparaieadispozitivului:
. Nj supraPimensjonati dispcaitivul.
. Nj recuparati (adicinu retrageti) ditpozitivul atuacl candintampinafi o rezistc"nta excesiva. In schimb,
acbperiti din nou dispozitivuf cu microcateterul, laf appi sraateji intregul sist<m sub asjMra|Ne. Da(j
intampjnati le/iitentJ In timp ct recupfraji dispozitivul, istre(up»tl-v4 }i «oatetl Intregul Hstem sub

+ [Njtratappailentilcunoscutrcustpnoza”ataproutnalfatadelocultrombusului.

r Dispozitivul estefumpatSTER II"iesttwlusivdeunicafplosint). AnuserefondljionasaufestMtiza.
ftnconditionarea si restprili/area pot (rrLie tiscudlf de inlectii al( patwntului p riscul de a compromite
funclionarfa dispozitiviilui.

INFORMAJIIPRIVIND UTILIZAREA DE CATRE CLINICIAN

Materiale necesare
Pentru utllizana Dispozlitivulul de revaKulahzare SolitalteX sunt necesare urmltoarele romponente;

. Toate Oispozitivele de revasculariza'e Solitaire" Xtiebuie safie introduse rumai prinlr-un microcateter cu diannetnil
interiof de 0,021-0,027 inthi.

Compatibililalea alost teslata numai cu microcateierele Rebar", Pi enom" p Marksman".

Consultaii instrurfiunile furnizatc impreuna cu toate dispozit.vele de intc'venpe p mater alele care vor fi utilizato impreuna

cu Dispoz tivul de revascularizate Solitaire" X, pentru utilizbiile peirrise.contraindicatil p oosibile complicatti.

Alle accesorll pentru efectuarea unei proceduri u care NU sunt fumitate; acestea vor (i seleclate In func’ie de
expenenfa ;i pieferin|ele medicului;
. Caterer deghidarede minimum 5f
(NOTA: lllillratori trebuie sa selecteze un caterer de ghidare cu suDort adetvat pentru amplasarea dispozitivelot de
intervenlie Pentru cateterul de ghidare serecomanda un diametru intern minim de 0,061*. In cazul unui cateler de
gh dare cc baicn. asigurati-va c4 folositi un catcter de 8-9F cu diametml intern minim de 0,075*)
Microcateter (consultafi Tabelul 1)
fir de ghidare
Dispozitiv de aspiratie (seringa de 60 cc sau pompi/sistem de aspiratle)
Set de spaiare contlnua (sub presiune) cu solufi; salina.'heparind  solutie salind
Valv4 herrvistalka rotativa (RHV)
Stativ pentru perfuzie
Dispnzitivdeabnidfemural

PREGATIRE SI PROCEDURA

Pregatire

1 AdminstatimedicaTcntele anticaagulante p antiagregante piachetare conform ghidu'dor institujionale standard

2. Cuajirtorii radiografiei angiografice, determinati locul ji dimensiunea zonei care urmeazi safie rt'vascularizala.

1. Selectati un Dispozitiv de revascularizare Solitalre* XIn conformitste cu Tabelul 1.

4. Portrud obtine pef(orman|a optima a Dispczitivului de revasculanzare Solitaire" X p'a reduce riscul de complicatii
rromboembolice, menlineti spalarea luntinua (sub presiurc) Intro ) tcaca pentru artcra lemurala p caleterul
de ghidare, b) microcateter p cateterul de ghidare 51 c) microcateter si Hrul de impingere  Dispozitivul de
revasculari/arc SoNlairc" X. Yerfcap toate conexiunile, pentru a va asigura c4 In timpul spalarii continue (sub
oresiune) nu patrui de aerin cateterul de ghida’e sau in microcatcler.

5. Pozi(ionali un caterer de ghidare potrnnt (2t mai aproape ce Incul tromfcusului, folosind 0 meteda standard. Caloleiul
de ghidare tebuie safie dimersionat career pentru recuperarea cheagului, data sedore;te. in etapele ulterioare
Conecta(i 0 valva RHV la garnitura cateterului de ghidare. iar apoi conectati un tub la jetj| de spaiare continua (sub
presiune)

6. Cuajulorul Tabdului 1, selectati un mkrocafeter potrivit pentru avansarea DispozitnriAui de revasculari/are Solitaire”
X

7. Conorla(l uadoua vaivi RHV la garnitura microcateterului. iar apoi coneclap un tub la jetui de spaiare continua (sub
presiune).

Selectati debitui de spaiare (sub presiune) cariform ghioulul institutional standard.

9. Cuajulorul unuifit de ghioaie adetvat, avansati in crocateterul para card capaiul microcateterului este pozitionat
distal fata de trombus, astfel incat port unea d* lungime uiilizabila a Dispozitivului de revascularizate Solitaire” Xsa
depateasca ficrearo latura atrombusulul in vas atuncl cand dispozitivul este complet desfaturat. Strangeti valva RHV
in jurul microcateterului. Scoalcti firul de ghidare.

Amplasarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

10.  Inlruduceti partial capatul distal al tecii do introducere in valva RhV coneclala la microcateter. Strargeti valva RHV >
confirmatica lichidul iese pnn capatul proximal al tecii de inttoducere.

1. Slabiti valva RHV s<avansati teara ntroducatnare pana ebnd este piasata term In hubul microcatcleruiji. Strangeti
valva RHVin jurul tecii de introducere pentru a preveni fluxul retrograd al singelui, dar nu atat de stransircat sa
deterloreze OHpozitivul de revaKulatizare Solitaire” Xtn timpul infroducerii acestuia in microcateter Cor.fitma;i cJ
nieJieri in sistem nu existJ Pule de aer captive.

12.  Transfera(| Dispozitivul de revascularizate Solitaire” X In micrncateler, avansand firul de impingere in mod uniform
;1 conbnuu. Dupa ce por(iunea flexibila afirulul dcimp aintrat in axul microc i, slabili valva RHV &
scoateti teaca de intimducere peste capatul proximal al firului de impingere Odata inchelatd opera(lunea, strangeti
valva RHVin jurul Tirului de Impi Daca teaca de duceie este lasata in poz tie, acestlucru va intrerupe
oerfuzarea normala a solutiei de spaiare si va permite fluxed retrograd al sangelui In microcateter.
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Confirmati vizual cd sniutia de spaiare se perfuzeaza normal. IXipa confirmare, sldbiti valva HHV pentru aavansa firul
de impingere.

i)upa ce Dispuzitivul de revascularizare Solitaire" X afost avansal pana la banda dc marcaj pentru fluoroscopic,
incepeti vizuallzarea fluoroscopica. Cu ajutoncl monitorizarii fluoroscopice, avansafi cu atentic Dispozitivul de
revasciiarizare Solitaire” X pana cAnd marrajde disrate ale acestuia se aliniaza la capatul microcateterului.
Dispozitivul de revascularizare Solltalre” X trebuie sAfie pozitionat astfel Incat por|iunea de lung me utilizabila a
dispozitivului sa depateasca tiecare latura a tromnusului In vas atunri cand dispozitivul este complet desfa’urat.

AVERTISMENT

+  Oaciintampinatl 0 rezistenta excesivAin timp ce amplasati Dispozitivul de revasculanzare Solitaire" X,
intrerupe|i amplasarea p Identificafi cauza rezisten|ei. Dac4 avansapi Dispozitivul de revascularizare Solitaire” X
fortand rezistenta, acest lucru poate catiza deteriorarea dispozlbviiluiti/sau leziuni ale paclentulul.

Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

1S Siabiti valva RHVdir jurul microcateterului. PeHm a desfatura Dispozitivul de revascularizare Solitaire™ X flxali
firul de impingere pentru a mentine pozitia dispozitivuluiin limp ce retragetl cu atentic microcatetcrul in directle
proxirrald.

Figuraz;
Desfasurarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

16.  Retragetl microcatetencl pAra cand este in po/itie proximala ir raport cu marcajul proximal al Dispozitivului de
revascularizare Solitaire” X StvAngeti valva RHV oentru a preveni orice Tijeare afirulul dcimpingere. Lungimea
utll'zabila a dispozitivului Solitaire” desfasurat tiebuie sa depAjeasca Decare latura a trombusulul.

17.  Stranget valva RHVin juml| microcateterului. tvakiati anglogtafic statusul de revasculanzaro al vasului tra;at.

Recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X

Daca es:e notesarS reruprrarea Dispozir vului de revauulari/arp Soltairf" X (deexerrpl!!, repoz”ionarpa), urmaji aresti
pas:

AVERTISMENTE
Avansarea microcateteruluiin timp ce dispozitivul este atajat dr trombus poate determina embollzarea
fragmentelor

Nu avansati microcaleterul dacaintAmpinati rezistenta.

Nu repozitionati de mai mult de douA OH.

Slabiti valva RHV din junil mlcrocatcterulii -~ dm jurul firului dc impingere. Cu ajulorul monitorizAni fluoroscopice,
tineli firul dc impingere fetm in pozitic, pentru a preveni miscarca Dispozitivului de revascularizare Solitaire” X
Recuperati cu atentic Oispozitivul de reva'cularizare Sulitairc™ X, avansAnu microcatelerul pe Dispozitivul de
revascularizare Solitaire” X, pana cand marca.ele distale de pe Oispozitivul de tevascularizare Solitaire" X se aliniaza
la capAtul microcatetenilui. conform ilustratiel din Tgura | de mai jos.

Daca Intampinatl o rezistenta semnifKatlva in timpul procedurii de reintroducere in teaca, opriti-va
imediat si trece|l la sect>unea de maijus, intltulata.Recuperarea dispozitivului de revascularizare'

FiguraT:
Recuperarea Dispozitivului de revascularizare Solitaire™ X



Recuperarea dispozitivului de revascularizare

20. Oaia utlli*ati un cateter de ghidare cu oalon, umfla|l cateterul de ghidare cu balon pentru a reali/a oduna vasului,
ccnfonn sofiilicatillor de pe eticheta latetenilul de ghidare ru babn.

21, Slabifi val/a RHV Pin junil microeateterului, suticleni pentru apermlte mi*carea, dar merjinand Facelaji timp
etan”eitatea. DacH dor (i, scoateti coTiplet microcaleterj|.

22.  “nliu atecuperatrnmbuiul. retraqeti Oispozitivul de revasfulari/are Solitaire" X pre virfol tateterului de
ghidare, In timp ce aplicap aspirat ein (iteterul de ghidare cu dispozilivul ne acpirafie. DacSeste cazul, retragep
mkrocateretul 31 Oispolitieul de revascularizace Solitaire"X deodata, ca un lot jnitar. Nu avansati niriodati distal
Clspoaitivul de revascularirare Solitaire" Xdesfajurat.

21 Aplicaii atpirapain catcte-ul de ghidare ulllizand dispozIliViil de atpiratiep recupcra® Oispozitivulde revascularizare
Solitaire"X in interlorul catrterulai de ghidare. Continuap sa aspirati cateterul de ghidare pana (and Dispozitivul de
revascularizare Solitaire" Xeste retras aproape in tolalitale din cateterul de ghidare.

NOTA; Data retragerea in cateterul de ghidare este dinciia, aezumflap' balonul (dacP utilizali un cateter de ghidare
cu balon), iar apoi retrageii prin teaca simultan cateterul de ghidare, microcateterul }i Olspozitivul de revascJarlza-e
Solitaire~X ca tin tot unilar, in timp ce mentineti aspirafia. 'ndepdrtap teaca, daci este necesar.

AVERTISMENTE

« * OacAintampmalia rezistenldexcesivtintinipcerecuperatiOispontivulderevasculanzare Solitaire” X,
intrerupeti recuperarea p ideiSlificati cawa reaistenlei.

. Pentru sguranta vasului, nu efectuali mat mult de trei tentative de recuperate in acelasi vas utlliaind Dispozitivul
'$Si'  derevasculacizareS<riitaire” X. ! - m- ' i,

24.  Deschideti valva RHV de pe cateterul de ghidare pentru a permlte Oispocitivului de revascularizare Solitaire" X sa iasa
fa"J 'ezislenja. Aveti grija sj evitali interacliunea culocul mtervenliel p saimpiedicati patrundetea aeruluiin sistem.
Data este cazul, permiteti ca microcatetenil > Dispozitivul de revasculariza'e Solitaire” X saiasa 'ai3 ‘ezislenla.

25 Aspirati cateterul de gh'dare pentru avi as gura li riciun hagment de trombus nj ramane ata’al it cateterul de
ghidare.

26.  Dezumfidti balonul cateterului de gNda-e, daca utilizati un cateterde gnidare cu balon.
27.  Cacadnrip tentative supliirentare de refacere acircj|aliei, cu;

a. Un riou Dispozitiv de revascularizare Solitaire™ X, atunci;

i R ipasii risimaisus,incepanddel iunea,Pregitire”.

b.  Acelasi Dispozitiv de revascularizare Solitaire" X, atunci:
I (uralati dispozitivul cu sulutie salini

Nota; Nu utilizati sohrenti sau autodava.

ii. Inspectafi cu atentie dispozitivul pentru deteriorari. Daca exista vrea deteriorate, nu utilizali
dispozitivul; Jtilizati jn nou Dispozitiv de levast.ilar zare Solitaire” Xpent'u tentativele iilterioare
de refacere acirculatiei, urmind pasii descrisi mai sus, incepand de la sect unea,Pregatire". Jtilizarea
unui dispozitiv detcriorat poate determina deterioran suplirr.cntare ale dispozit vului sau leziuni ale
pacientului.

AVERTISMENT

. Pentru siguranta dispozitivului, nu utilizaji acelap Dispozitiv de revascularizare Solitaire" XIn mai mult de trei
tentative pentru restabiTrea circulaliei.

MODDELIVRARE

Dispozitivul de revascularizare Solitaire" X este fumizal steril, pentru ulihzare exclusiv la un singur pacient.
Sttril; Acest dispozitiv este sterilizar cu oxid de etilena. Apirogen.
Continue: Un (1) Dispozitiv de revascularizare Solitaire" X.

DepoziUra: Depozitali produsul inir-un lot uscat p racoros.

clauzA de declinare a garantiei
De" acest produs a tost fabricat In conditil atert (ontrolate. producatoiul nu detire nicluncontrol asupra conditlllor in
care este utilizat acest piodus. Pnp urmare, iabcicantui llmiteazJ toate garantiile, alat explicite, cat siimplicite prlvitoare
kla predus. Induzano dar nclimitandu-se la once garantie implicita de vandablitate sau de adeevare pentru un anumit
~(op. Producatorul nu va fl responsabil fa;a de nicio persoana sauenl tate pentru n dun fel de cheitu eh medicale sau
daune directe, accidentale sau Indirecte cauzate de utilizarea, deieriarea, nefunctionarea sau functionarea defectuoasJ a
prndiisului, indiierent daca pretentiile dedespagubire se bazeaza pe garan; i. contracte, prejudirii sau orice altceva. Nicio
persoana nu are autoritaiea de a angaja producatorul in alte declarafii sau garant | 'eferiloare la acest produs. Excluderile
p limitarea stabiRte mai sus nu au intentia > nu trebuie Interpretate a contraveni prevedenlor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parle sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garaniei este consideratJ de orice instanta
enmpetenta afi XegalA sauin canflKt cu legislatia apticabla, validitatea restului Oerla‘atiei de declinare a garanfiei nu va it
atectata p toale drepturile p obigatlile vor fi Interpretate p respectate cap cum aceasta Declarat'e de declinare agarantiei
nu ar contine paitea sau Jauza considerata null.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Bbarapcku
NHCTpyKumMK 3a ynoTtpeba

ba

YCTpoNCTBO 3a peBackynapuaaums Solitaire™X

NPELANA3HN MEPKN

m YripoiicteoTo Id peeac<ynlpusayus Solitare” X Tpsi6ea aa c( nanonasa camo OT fisikapy, 36yTaHN M
AHTApast'[{noHaTa HNAPOPAANONOTMA 1 NAUSUNS HA UCXAMIUYSH Mi-Cyni.

. Onepatoprp [psi6Ba Aa BTeMaT BCUYKI MEOGXoAUMU NpeAnarTHi Mepky, Taa orpaHiyar A0TUTS Ha PEHTIEHOBNI0
NbYEHNSA Ta NaLMEHTUTS 1 Ta cebs T, kaTo UTNONTBAT A0NATbYHO SKPaHNPaHs, HaMansBar BPAMATO Ta
(pryopockonas 1, Horato i BbIMOXHO, IPOMEYAT PAHTIEHOBUTA TEXHUUUKA (hakTOpH.

. 3HMMATANYO NPOBAPATA ITEPUIHATA ONAKOTKA W YITPOICTBOTO Ta psBackynaputauus Solitaiio™ Xrpsau aa ro
uTnonTBare, Taja cayBapw's, Ye He A NOBPEAAHO TO Bpe.Me Ha JoCTaBKaTa. He UTNON TBaiiTA Npsrbi<ara um
ncspeaaH KC'MNOHAHTH.

+  YnpoiicTBOTO Ta psBackynapuTatTia Solitaire” XHe Tpsi6Ba fa ¢ UTNONTBA Cej CPOKA Ha FOAHOCT, OTNAYaTaH
BbPXYETUKATA Ha NPOAYXH.

. 3useTe ATKATA Ha NPOUTBOAUTANA HA NOAXTAALNA UH"PABEHOTAHTBKAHCH MAaTMIUHOLAHAK akTusaTop (IVt-PA) Ta
yKaTaHUA.NpoTUBONOKATAHNS, NPAAYTPAXAAHNA, NPAZNATHI MEPKI ¥ MHCTPYKLWK Ta yTTOls0a.

. 3anouHsATE NleYeHns C MexaHuyHa TPOMBEKTOMMUA BLTMOXHO Hail-ckopo

OMUCAHNE
YcTponcTBoTO Ta pasackynaputagus Solitaire” X npegHaTHaueHo Aa BbTCTAHOBM KDbBHMA MOTOK NPU NAYMEH TH C
NPPXMBAH UCXPMUHEH MUCYT, AbMXALL Ce TrakoNIAMa MMTPaKpaHIMA Tb0BA OKNY3s. YCTPOVCTBOTO C NpeHaTHaueln

TauTnonTI )( ypara, karo BblIp: TakapoTMaMa aptepus, cermerruteM' uMii HacpagHaTa

Liepe6pasniHa apTepus, 6asunapHata apTepus 1 Beo'eGpanHute apep/u.
durypa 1;
YcTpoiicTBo 3a peBackynapusauus Solitaire™ X

1. Mpomumarex mapkep A [IMamMATbp Ha CTeHTa

2 [luctarHumapkepu 8  Usnonsasmagbixuka

i WHTpogTneep C. [bnxuHa Ha cTeHTa

4 W3byTBaTLOXMNO 0 [ibnxeura orguctantns Bpbx Ao fitiorosafe napkepa
5 Tluorocafr mapkep E  AbaxuHa ot Mapkep [0 Mapkep

. Tabnuua 1.

NMPEAHA3HAUYEHWE/MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

YcTpouT TBOTO 3a peBackynapusaums Solitaife " X e npegHasHaueHo 3a ynotpe6a npy 3b3e TaHoBABaMSA Ha NOTOKa Npw
NaLVeHTI CUCXEMUYEH UHCYNT, [ib/XalL Ce Ha FoNAMa UHTPakpaHua.nka Cbjjosa OKNy3us. MacTueHTUTe. KOHTO He
Canoaxo/ALn 3a MHTPABEHO3eH Thkalen NnasMuHoceHeH akTusarop (IV t-PAJ unm npu koHTo IV T-PA TepanusTa s
HeycnelHa, ca XaHAWaTy 3a TaTi npouesypa.

YCTpoiicTBOTO 3a peBackynapusauus SolitaiTe™ X Tpsi6Ba Aa ce nyTentea camo oT fiekapu, 06y4eHi 3a HTEPBAHLMOHANHA
HEBPOPAAVIONOTUSA i SUSIHUE HA NASAMUYSIH UHCYAT.

MPOTNBOMOKASAHNA

Ynotpe6ara Ha ycT00ICTBOTO 3a peBackynapusauus Solitaire” X s npoTuBonokasaHa epy cnsgxure o6eTos'encTaa

MauveHtn cn TBECTHAaXUNepyyBCTBUTC/IHOCT KT;M HUKCA-TUTaH.

MaupenTy cb( cTexoTa umnunpsigsapucalllcba,ecTByBaLL CTEHT, NPOKCUMATHO 40 MSICTOTO Ha TPOMGA, KOETo
m/OKe/ja HanpaBiBb3MOXHOCNA 3a GE30MaCHCTO UTTErNsHE Ha YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapu3aius SohtaiTe'*X

n3KoyeTca.

MayveHTy calu orpadickn NokasaHus cakaporuaHa Aacekaums.

NOTEHLUMANHW YCNOXHEHNA

Bb3MOXHU € YCMIOXHEHWS eK/toYBar, HO He Ce 0 paHnyasar 10 CieMoTo:

Hexenaxa peakuyst KbM aHTMepoMGOCTUTHM,"
auTMKOAryNaTTeHHM areHT W KbM KOHTPAcTHOCO
BElLECTBO

BupyueH em6onmsbm

AnepruyHm peakyun

Ap'aproBeHo3Ha tuctyna

Mo3byeH oToK

Tp1MsHa B YMCT3€HOTO CbCTOSHME
[lechopmavus, pasnajaHe, cuynsaxe Ui
HEUTNPaBHOCT Ha YCTPOIACTBOTO (yCTpoiicTBaTa)
[vcTanHa em6onutalplsl, BKIOUATENHO B
NpeAuLIHa HeBKoYeHa ubnac i

HeBpOTOTUYHO BNIOWI3BTHE, BK/IO YNTENHO
nporpecus Ha itHcynT, MHCyn* B HOBa Cbj0Ba 061aeT
nemMbpT

Mepchopauus uan aucekaumns Ha cbaa

TOCTURHHI HEBPOErYHN AepnLuTI

KbpBeHst cne "poupaypa’ a

6pa3yBaHs Ha NCeBA0aHeBPHU 3Ma

PVCKBT OT YCIOXHEHWE MU U3N1aTaHs HabueHme
(Hanpumep anoHeLws, U3'apsiHus, Bapupatiy

OT CU/II0 3a4ep3fiBaHe Ha KoxaTa [0 paH,
KkaTapakTyv 1 3a6aBeHa Heonnasus) ce yBenuyasa ¢
YBENUY3KaH: HT BPEMSATO 3a npoLiedypata v 6|ws

XeMaToM 1t KpbBOWILAB Ha .MACTOTO Ha NPNHUKBaHE Ha rpoLeayput?
YHchexuus Tpc.m603a (0cTpa 1 nogocTpa)
Bu3naneuue Cb/loHa oK/y3us
BbTpeyepeneH KpbBOH3NHB Ba30oKOHCTpUKUMS (Ba3ocnasT-m)
NexamHa

MPELYNPEXAEHNA

MOAXOAALATA AHTUTPOMBOTUYHA 1 @HTUKOAT NaLMOHHa Tepanusi Tpsisa A4a Ce Npunara B CbOTBETCTBUE CbC

CTaHjapTHaTa MeULVHCXa NpakTuka.

HasHauete IVt-PA K0/IKOTO ABB3MOKHO NOYKOPO 38 BCUUKM NMALMEHTH, 38 KOHTO € MOCOYEHO fja N1o/y4asar

NeKkapcTBoTo. HEﬂpMHMHﬂEaﬁTﬂ 3a6aBsHe Ha Tasn Tepanus.

He n3suBaiite ycTpoiicTBoTO 32 peBackynapusaums Solitaire™ X.

3a 65130nacHOCT Ha CbAaHe VISBprMBaﬁTﬂ JICBEYE OT TPU ONUTa 3a U3TETNIAHE B CbLUMA CbA KaTo usnenssare

yCTpoiicTBa 3a paBackynapusauyus Sclltaire™ X

3a 6e301acHOa Ha YCTPOICTBOTO He 3710N13BaITTe KOETO 1 4a e YCTPOICTBO 3a peBackynapv Hauus Solitaire™ X

3anoBeye OT TPU U3TEr/IAHNA 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha NOTOKa.

YcTpoiicTBO 3a peBackynapusayus Solitaire™ X;
Cneuudmkauum Ha npofykTa  Hacoku 3a npenopbyuTeNHO opasmMepsiBaHe

JINY Y EN
Mpenopbyad  Mpenopbuutened U [baxuHa Ha [naanuus PascTosnue mexay
[vatnetbp  W3nonsBaema  [lbnxuHa PenTreHoKoHTpaaHu
Mogen fvameTbp HA  Ha MUKpOKaTeTbpa 136yTBaLOTO ) BPbX 0 PEHTrEHOKOHTpacTHUTE
, Ha CTeHTa AbXNHA Ha CTeHTa Mapkepu
cbaa' (Mm) (MHY) Xnno fluorosafe MapKepu Ha CTeHTa
mapkepa

MUH.  MaKC. WH NBKC. ()] (Mv) (Mm) (Mv) (o) [ycrarHo Mpoke. (mive)
SI-R44-20-CS 20 40 0,021 0,027 200 40 20,0 310 <130 1 5
SFR4-4-20-10 20 4,0 0,021 0.027 200 40 20,0 31,0 <130 1 10
SFR44-48-10 20 4,0 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 1 10
SR46-20-10 20 55 0,02L 0,027 200 6,0 20,0 310 <130 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,02 0,027 200 6.0 24,0 370 <130 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0021 0,027 200 60 40,0 47,0 <130 1 10

' M3BepeTe ycTPOiiK' BO 3a peackynapusauus Solitaire™ X Bb3 0CHOBa Ha npenopbkure 33 opasmepsisate B Tabmmua 1 v T 6a3aTa Ha Hail-Mankus fuameTbp Ha Cba Ha MACTOTO Ha TpoMGa.

' 136epeTe 3non3BaeMa bXMHa Ha yCTPOIICTBOTO 3a peBackynapusauus Solitaire™ X, KoAiTo e roHe ToNKOBa AbAra, KOKOTO AbMXUHATA Ha TPOMGA.
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MpcxBbp/CTE YCrpoiicTBOTO 3a peBackynapusalys Solitaire™ X B MuKpokaTerbpa, kato npuasmxaare u3byrsalloro
MPEAYTIPEXAEHNA XWN0 NNABHO ¥ HeNpCKbrHaTo. CNiej Kato rbBKaBara YacT Ha vy 18alioTo xuno e Bnasna B cTBona Ha
MMKpOKATITbpa, pasxnaete B6XK u aTCTpaHeTe KHTpOAMCEPa Hag IT) Kpaii Ha np 0TO XUno.
Crepj kaTo ToBa 6b/e 3aBbpLLEHO, 3aTerHeTe BXK 0k010 136yTaaljoTo W 0 . OC' aBAHCIO Ha MHTPOAIOCEPa Ha MACTO
. LLie MPCKbCHE HopUanHara uHy3us Ha npclMmMBa..,ust PasrBop W LLe N 3HYM copan-o NpcMUHaHane Ha kpbB B

. 3a Besiko HoBo iftrpoMcmo 3a p«Back/napuwua Solitaire” Xionon3smn” Hos MMNfKiurtThp.

. ycTpoiinBOTO 3apeeacKyoapu3atp4HSolltaire*XHeno3BonflBaoTAenBHenocp«ACTBOMeneKponM3a.

MUKpOKaTeTbpa.
N 3aia nNpep0TBpATMTE PagfiensHe Ha ynpoiircTeoTo r BRI Buaya/Ho IPOBCPETE ANy PasTBOPbT 32 IPOMUBAHE CC BNIMBA HOPMAHO. Cref kaT/ Ce yBepuTe B TOBa, pasxnabeTe
. He n36upaiite ynpoiicTBo cno-ronsm pasmep ¢ ' i Ty s BXK, 3832 NPUABMKHTC 13GYTBALLIOTO KUO.
+ ' Hrcagele|r.e. ve usternsiire Hasag) yrTpoinBCroforaToyceTenppkoMepHOCHNPOTUBNEHNE. Cnep kalu NPUABIKHTE YCTPOVCIBOTO 3a peBackynapy 3auus Sokta Te" XHampes k bM fluorosafe mapkepa,
BwmecTo ToBa 710CTaBeTe NOBTOPHO YCTPOVCIBOTO B MHKpCKATeTH” ficnes ToBa NpemaxHere ipuiara camouHere p1yo00CKOMNCKOL u306pasaBane. CnomoLLTa Ha (hyopocKoaoco Hab/loAeH e BHUMATENHO
cucTema cacnvpauusi. Ako ce ycella CbnpoTUB/eaneno Bpeme HaToCTaBsHETO Ha YCTPOIACTBOTO B NpUABIKETE YCTPOC HOIo 3a pesackynapusauyst Solitaire™ X, 4OKAT0 AUCTAN»M € My MapKepH ce U3pasHs! B
MUKpOKaTeTbpa. NpeycTaHoBeTe MOTCTpaHeTe usnara cuctema cacnupauns. _. Kpas Ha MUKpoKaTeTbpa. YCTPOCrBoTO ca pesackynapusaums Solitaire™ X Tpsbsa 4a 6b/4e pasHOHIKEHO Taka,

Ye u3non3Baemara yaci oi ycipcHOTBOro 4a /31M3a OT BCsika CpaHa Ha TPOMGa B Cbjja, KO aTo pasrpbldHeTo Ha
yerpoiic IBOIO e nputoTioueHo.

v o\ Hetpetupaiirenalp»eHrucussec”aclen63s,nprkcMmartago»ancrolé [MTpom ™.

« " Tosayc'poiicTBo ce focTass CTEM/IHO 1 e npBaHasHa<-eHo camo 3a efiiokpatua ynotproa. He nognaraiite Ha i
BTOpUYHa 06paboTka u Ye cTepunmsmMpaiiTe NOBTOpHO. 6TopnyHaTao6paboEka  10BTOPHATA CTEPUAN3ALMS

YBENNYaBaT PUCKOBETE OT MH(EKLVA 3a NALMeHTa it KOMAP paHa pa6ota Ha ycTpoiicreoto. HPE,U'}/HPE)K,U'EHM E
. AKO 110 BpeMe Ha 11oc raBsiHe Ha yCcrpoiicTBOTO 3a peBackynapusaums Solitaire™ X ce ycelia npekomepHo
NH®OPMALINA 3A YNOTPEBA OT MEAULIMHCKNA CMELIMANNCT Cb/IPOLUBNIEHME, PeKpaTeTe NOCraBAHelo U OTKPUITE NPUYMHATA 38 CbUPOrMBAEHUETO. MPUABNXCBAHETO Ha

YCTpolicrBOTO 3apeackynapusauus Solitaire™ X cpeLLy CbnpoTUBNEHHE MOXE Aa AOBOAE 40 YBPEXAaHE Ha

Heobxoaumn maTepuani "
YCTPOICTBOTON/MNM HapaHsBaHe Ha naLueHTa

3a M3M0N3BAHCTO Ha YCTPOICTBO 3a peBackynapusayus Solitaire™ X ce usucksat cnegHute yactu;

« 3cuukn ycTpoiinBa 3a pesackynapusauus Solilaite™ X'paGBa aace BHBCKNAT ramMo Ype3MUKPOKATETbPC PasrpbliaHe Ha ycTpoicreoTo 3a peBackynapusaumsa Solitaire”*X
BLTpewen Anawetsp 0,021-0,02/ uwia 15.  Pasxna6ete BXK okono mukpokareTbpa. .1aja past bpneie yctenkrreoro 3a peackynapv 3auus Solitaire™ X,
TecrareTo 3a CbBMECTUMON eusebpuIeKo cuukpokalelpule Rebar™, Phenon” u Marksman *, (hukcmpaiile n36yTBALLOTO XUNO, 32 A IMAAbPXKATE NO3NLMSATA HA YCIPOICTBOTO, AOKATO BHUMATE/HO U3TernaTe
BUXTE HHCIPyKUWNTE, NpefoCTaBeHN CBCUYKN MHTEPBEHUUCHAIHN Y1 poﬁaaaw marepuasiun, KOHTO Lue ce u3ncn3sar .MUKpOKaTeTbPa B NPOKCMMaIMa NoToka
3ae/JH0 CYCTPOVCTBOTO 3a peBackynapu3a |[ust Solitaire” X, 3a rexHHTe npeHasHaueHs, NPNLIBONKA >aHA 1
durypa 2:

NOTCHUMANHU YCNOXHEHNA,

[ipyruTe NpUHAANeXHOCT 3a U3BLPWBAHE Ha NPoLeaypa U Tesn, KOHTO HE ca npefocTaBeHy, cneasa Aa 6baar PasrpbluaHe Ha ycTpoiicTBO 3a peBackynapusauus Solitaire™ X

MSﬁpaHM Bb3 OCHOBA Ha 0nwra W npeAnoynTaHnATa Ha nekapa:

Munumym SFabBexpa.l karetp

(BABENEXKA: MoTpebuTenute ros6sa Aa usbepat Bogel, KareTiip ¢ noaxoaalla MexaHuyHa NogAapbxka 3a
JIOCT3BAH? HA YCIOOMC rBa 3a MH"\epBEHLA. 3a BOAETL KaTETbP Ce NPeTOpbYBa MUHUMANEH BbIPELUEH AUaMCT bp
010,061 uH4a. 3aBOAEI GanoHKATET bP CXUTYPETe U 3M0N13BAHETO Ha 8-3F C MUHUMANEH Bbl PELLEH Auame! bp
0,075 nHua)

MukpokaTeTbp (BIxTe Tabnmua 1)

3agay

YCTpOIACTBO 3a acnupauus (cnpuHuarTka or 60 kybuka unv nomna 3a acnupaums/cuctema)

Komnnek) 3a uenpekbcHato npomusate ¢ duanw10lnien pastop/xenapuH-husnonoryeH pasteop
BnotauTacc xemocTtatuyHa knara (BXK)

CreHi3a HOy3Im

OemopanHo apTcpuaHo 3ak/ioysaHe

NOArOTOBKA N MPOLELYPA

n OAroTOBKa 16.  OTApbNHEre MUKpOKaTETHPA, AOKATO AOCTUTHE TPOKCUMANHO A0 NPOKCMMANHes Mapkep Ha YCTPOACTBOrO 3a
pesackynapu3auma Sclitaire™X. Jareniere BXK, 3a 4a npeAoTBP-3TUTEBCAKAKBO BUXEHNE Ha U3BYTBAILOTO XMNO.

| rocTassiire aHTMENAlynaluoHHN M @HTUTPIMONLMTHY MeAVKAMEHTM CTIOpe/ CTaHNapLUMTE HACOKM Ha
K3ronsgaemara Ab/mkuma Ha pasrbHaTo'o ycTpoiicTBo Solitaire™ TpsibBa fa M3nu3a 0T BCsika CTpaHa Ha rpomoa.

wHeTkEry. unTe.
17 3aterxete BXK okono MukpokateTbpa. Lipes aHriorpacpus oLeHeTe CbOTOSHNETO Ha peBackynapusajusra Ha

2 CTomowTa Ha aHruo pachus, onpeesneTe MECTONINOXEHETO U pasMepa Ha 30HaTa, KOATC e Gbie
rpclupanus (ba.

pesackynapusupana.
3. Habepeleyclpoiicro 3a pesackynapusauua Soltaire™ X cnopep abmua 1 TMOBTOPHO NOCTABAHE Ha YCTPOIICTBOTO 3a peBackynapusauus Solitaire™ X8
4. 3apace nacwliqeollln.m pabolanayupoiiclso|a 3a pesacky Solitaire™ Xu ga ccHamani puck bl o1 MUKpOKaTeThpa

+pOMBOCMCONMIHI YCTOKHEHUS, NuAAbPXalile HeMpeKbIHaro NNoMMBaHE MexXay a) heMapanHaTo apTepuanHo
[ie3nne v Bodewms kaTeTbo, 6) MUKpexa ecbpa 1 Bogelns kate| bp 1 B] MukpokaTeTbpa 1 136y IBalyolaxcuno
nycTpuitcn3or 3a pesackynapusauus Solitaire™ X. HpoBCpCTC BCUUKM BPb3KK, 3aja Cey3cpi'e, Ye HO BpeMe Ha
HenpeKbCHAoK NPOMUHaHe BbB BOAELLYUA KATET bp WM MUKPUKATErbPA He NONaja Bb3ayX.

AKO NOBTOPTLUTO NOCTaBSHE Ha YCTPOIICIBOI0 3a peackynapusaums Sclitaire” X B MukpokateTbpa e Heobxoaumo
(Hanpumep npenusmnLmMoenpane),c.TeaBaiile Te3NCTLAKN:

5. Tocrasete N0AX0AsLY BOAEL KATETbP BB3MOXHO Mail 6/130 40 MSCTOTO Ha TPOM6a, KaTo M3non 3eate C'augapret MPEAYNPEXAEHNA
Me'0/]. 30aeLST KaTeTbp TPAGBA A4a Gbe NOAXOASILIO OPa3MEPEH 3a U3BMUYANE HA CBCUPEK, aKO TCBA 08 Xenae P MABHBAHETO HA MHKDOKATETLDA, FOKAT0 YCTPOMGTBOTO B F0CET Ci€ ChCHPEX, MOXE A3 A0GEAE A0
B 710CN1eBalTE CTbiKM CBbpxeTe BXK KbM HakpaliHuKa Ha BOAELLMS KATETbD, & CNIef TOBA CBLPKETE TPb6a KbM eMB6MM3ALMS Ha OCTATbL

| HCMPEeKbCKATOTO IPOMUHAHE.
N He npuzBuxBaiiTe MUKpOKaTerbpa Cpellly KaksoTo 1/a e CbNpOTUBAEHHE.
6 Cnomol|(ta Ha la6mua 1, u36epete MUKpOKaTersp, NoAXOAALL 3a NPUABIKBAHE Ha YCTOOWCTBOTO 38 PUA P pa cpeuy A P

oesackynapusaijus Sclitaire™ X. He no3uLytoHmMpa’ire noBTOPHO N0BEYE OT 4BA MblN.
7. Csbpxe'eBTopa BXKKbM HakpauHuka Ha MUKPOKATETbPA, aCnef ToBa CBbpXETE Tpb6a KbM HEeNpeKbCHATOTO
Pasxna6eTe BXK 0k0/10 MUKpokaTeTbpa 1 0Kono n3bylsalloto xuno. CnomolyTa Ha thaycpockoncko HabnaeHme,

rpommes-e
APLXTC M36Y1BaLLOro ¥3>10 3ApaBo B M0,TOXEUNEK My, 32 4a NPCAOTBPATHIO ABUXEHIE HA YCTPOIACTBOIO 3a

8. 3apaiite Heuoiaia Ha npamuBateciope/claHaoriule MeguLuHCKY FPOTOKONM
pesackynapusaums Solitaire™ X

9. CnomuwulaHa noaxoaaLy Bojay, NpuaBMXe e MUKpOKaTETbPA, 0KATO KpasT Ha MUKpOKaTeTbpa GTue
Ca3N0MOXeH ANC MHO OT TPOMGa, Taka ye yacila ov 1 3non3Baemara AbIKIHA Ha YCTPOICTBOTO 32
nesackynapu3ayus Solitaire™ Xga MTU3a or BcAka CTpaHa Ha Tpom6a B ChAa Npu bAYO pasrpbiLaHc. 3aTeTHere
8XKokono MukpokaTeTbpa. OTCTpaHere Bojaya

BHMMaTeNHO N0CTaBeTe NOBTOPHO YCTPOCTBOTO 3a peBaocynapu3auus Solitairo™ XB MukpokaTerbpa, kato
NpuABMKUTE MUKPOKare! bpa Ha'™, yCTPOIACTBOTO 3a pesackynapysauma Solitaire™ X, gokato AurtanHuTe mapkepy
Ya ycrpoiicTBoTO 3a peBackynapusaums Solicaire™ X ce U3paBHSAT B kpas Ha MUKpokaTeTbpa, kakTo e Noka cavo Ha
®urypa 3no-gony.

AKO N0 BpeMe Ha npoLieca Ha MoBTOPHO MOCTaBsiHE B MUKPOKATETbpa Ce yceaaaHaunTenHo

[locTaBsiHe Ha yCTpOICrBOTO 3a peBackynapusayus Solitaire™ X
CbnpoTmBnenare, He3abaBHO cnpeTe WPoAbLAXETE KbM paseTa /inl-.lony, o3arnaseH.3retnaye Ha

10.  GbBefeTCAMOTANHUA Kpaii Ha MYTPOAIOCEPa YACTUYHO BB BXK, OATC e 3bp3aHa ¢ MukpokaTeTbpa. 3aTerHete

M CTPOIAITBOTO 3a PEBAT Kynapn3aHms'".
BXK v npoBepeTeani TeYMOCTTa 3/MTA OT IPOKCUMANHKS Kpail Ha MHTP3jocepa. yerm P ynap

1. Pasxna6ete BXK W npu/neuxeTe MHIPOAKKepa, A0KATO Ce 3acTONOpU 34paBo B kbOA Ha .MUKpoKaTeTbpa. 3arerHete
BXK0K0/0 MHTPOAI00€epa, 32 Aa NPpeoTBpaTUTE 06pa‘'eH NOTOK Ha KPbB, HO HE TO/KOBA CTerHaro, Ye Aa nospeguTe
YCrpoiicTBOTO 3a peBackynapusauus Solitaire™ Xno Bpeme Ha MEroBOTO BbBEX/AaHE B MUKPOKATeTbpa.
Morsbpge’e, Ye HAMA Bb3AYLIHN MekypyeTa, 3aTBOPEHN HAKbAE B cUcTeMaTa.
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Purypa 3: OTKA3 OT MPABA MOrAPAHLINA

MOBTOPHO NOCTABSHE Ha YCTPONCTBOTO 3a peBackyNapusauyst Solitaire™ X B Bbicheku ye npoayio bl t don m(AeanpM BUMMAre/IHO KOHTPOAMpPAL u YtNoBU, NPOUBOAUTINIAT HE MOXe AN
KOH1ponupa ycnoBusiTa, MpU KOUTO roii ce M3non3sa. Mopaay Tasu NpuynHa, NponasoauTens! CTXBbPASA BCUUKA

MUKpoKaTeTbpa rapaHL, N3PUY-M W NOAPA3EMPALLY (€, M0 OTHOLLIEHUE Ha MIPOYKTA, BKIOUUTC/IMO. HO HE CaMO, 3CAKa

nogpay6upav|a Te rapanus 3a IPoAaBaeMOIT U IIHOTT 3a0TpeeneHa ilmi MPou3BOAUTENST He HOCU CTTOBOPHON
npe, HUKoe NuLe U cyGekT 3a KakBuio 1 Aa G1no MeAULMHCKI Pa3Xxoau NN AUPEKTHU. CYYaiiHk UAK rkxreaBalyin
LET. HaHECeHM €3 ynoTpeta, ie"eKk3 UM HEM3MPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3ABUCMMO Jasin UCKbLT 3a NOA06MN LWeTh
Ce 0cYoBaBa Ha rapaHLus, OroBOp, 3aKOMOBO HapyLIeHue Wn Apyro. Hukoe Mupe HsiMa npaso Aa 068bp3Ba
npoussoanens CKaksorom jac npeAnaBM'encho WNK capaHuua 0THOCHO nNpogykTa. W3kniovenusTa a ocpaHuyeHuaTa,
J10COYEHW 10-Tope, He canpejHasHavyeHu 1 He TpﬂsBaAa CC TbMKyBaT KaTo Hapywasalin 3a4b/KUTCIHUTE HEPMU Ha
NpWN0XWUMOro npaso. Axc yacTu um ycnosus 0T TO3K Otkas ot rapaHuyuu cc npuemart oc HAKOI CbA C KOMNETeHTHa
H0PUCAVKLUS 33 HE3aKO31HA, HEM3TLIHUMUNIIU € MPOTUBOPEUME C NPUMEKIMYMS 3KOH, BANMAHOCT' HA OCTaHaNATa YacT
ot ro3u OTka 3nr ial)aliym Hsima aa Gbae MUBAMSHA W BCUUKV NPaBa U 3abMKCHUS Tl 6bAaT *b/1 KyBaH! U U3NbIHEHN
raka, csikaw Toan OTkas o* rapaHuuu He e N>abpXxan 4Yactra uan yCnoBUeTo, CYETCHU 3a HeBansfHu.

N3TernsiHe Ha yCTpOIACTBOTO 3a peBackynapusaLns

20.  Axo nsnonssarte Bopely 63noHKaTerbp, pasayiite GaoHa Ha BC/|ewins kaTeTbp. 3a4a 3aTBOPUTE Cbjja. KakToe
'0COYEHO B €TUKera 3aKofell, GanoHKareT bp.

21. Pasxna6e’ c 3XKokocomukpokarerbpa focTaTb4yHo 3a/BUXEHNE, J0KaTO BCEOLye /IOAAbPXaTe NNvao nokputme.
Axa xenaeTe, 0TCTPaHECe Hab/IHO MUKpOKaTe' bpa.

22.  3apawvssapure Tpomba, 3TernmMe ycrpoiinBoro 3a pesarkynapusatsa Solita e" X kbM Bbpka Ha BeAeTUMA
uTe'bp, AOKATO NpUnaTare acnupauys BbPXy BOAELMA KaTeTbP CYCPONT TECN0 3a acnupauus. AKO e NpuaoXmmo,
w3TerneTe MMKpoKaTe'bpa 1 yCTpoiicTBOTO 3a peBackyrapusauuy Solitaire™ X katv /.70 Usino, Hukora He
npuABMXBaiiTe AUCTANHO Pa3rbpHATOTC yCpoiic TBO 3a peBacTcynapusaums Solitaire™ X.

23, "punoxeTe acnupauvs BbPXY BOAELLMA KaTETbP C/IOTUOLLTA Ha YC TPOCTBOTO 3a acnupaLs v U3Ternete
ycTpoiic TBOTO 3a peBackynapusauvs Solitaire™ XnpeT BbTPeLHOCITA HA BOAEUTUA KaTeTbp. MpcabakeTe
acnvpupaHeTo Ha BOZELNA KaTeTbp, 4OKATO YCTPOICTBOTO 3a peBackynapusauus Solita Te* Xe noytit usterneHo
OT BOAELLUS KATETb.
3ABEIEXKA: Ako U3TETNAHETO BbB BOAELLMA KAaTeTbp € TPYATTO, U3nycHeTe Bb3/yxa T 6asioHa (ako usnonssare
BOZjew 6anoHKkaTeTbp), acne/ T0sa JHOBPEMEHHO M3TErNeTe 30/jellns KaTeTbp, MUKPOKATCTLPA 1Y, |poiicTBOK
3apesackynapusayus SoHtaire™ X«kat efHo Leno npes Aesuneo, kato noaabpxare acnupaunata. Orc TpaHeTe
NE3NNETO, ako € HeoBXOANMO.

MPEAYNPEXAEHNA

« ' AKO Npu M3TErNAHETO Ha YCTPOICTBOTC 3a peBackynapu3auyms$oltulte™X ce ycetuanpekomepHo

CbNPOTMBIICHNC, TTPEYNaHoBere W'aTe'NsHelon onpeaeneTe np| a3acbnpo iiero.

. 3a 6e3onacHocT Ha Cb/ja He MBBLPLIJBHWTE noseye OT TpW ONUTa 3a UTET/IHE B CbLMA CbA, KaTo unonssare
YCTPOWCTBOTO 3a peBackynapusaums Solitaire™ X.

24 OiBupeie BXK TraBagelLas kate' bp. 3a/a N03BONUTE HA YMPUIMBUTO 3a peBackynapusacius Solitaire™ Xaa
n3nese 6e3 (bNOOTMBNEHNE. BbeTe BHUMATENHN, 3a/1a U3GerHeTe B3aUMOZEVCTBUE CMAC TOT0 Ha MHTEPBEHLMATA
1 /1a NPeoTBpaTUTE HAB/M3AHE' Ha Bb3AYX B CUCTEMaTa AKO e NPUNOXMMO, OCTaBeTe MUKpoKkareThpa 1
YCTPOIACTBOTO 3a peBackynapusaums Solitaire*Xpa u3/a3at 6e3 cbiTp«TUHNEH/E.

25 Acnupupaiite Bniewms kaTeTbp. 3a/a Ce yBepuTe, YeBOAEL|anT kaTeTbp € YUCT OT KakbBTOMAae Matepuan or
TooM6a.

26.  AsnycHeTe Bb3jyxa OT 6asOHHUA BOAELL KaTeTbp, ako U3non3sare BojeLl 6anoHkaTeTbp.
27. Ao ca HCOBXOAMMY JJONbNIHUTCAHM ONUTY 32 Bb3CTANO3ABATTC Ha /10rcka MocpeaCcTBOM
a.  HoBo ycTpoiicTea 3a peBackynapusauus Solitaire™ X, HanpaxeTte cneaunoto:
i. ToBTOpeTe CTbIKM'E, ONUCAHU NOYOPE, KATO 3anoyHeTe ¢ pasgena.rfoarotoska”.
b.  C'blljoTo yCTPOIACTBO 32 peBackynapusaums SoNtatTe™ X, HanpaseTe cneAuoTo:
I MouucTeTe ycTPOICTBOTO C hU3NONOTNYEH PA3IBOP.
3abenexka: He nanonssaiite pa3sTBOpUTENNUAN aBTOKNAB.

».  3HMMATe/HO NpoBepere YCrpoiiCTBOTO 3a NOBPEAM. AKO UMA HSKAKBM NOBPEAH, TreM3N0N3BaliTe
YCTPOVCTBOTO MU3NON3BAliTE HOBO YCTPOIICTBO 3a peBackynapusaLus Solitaire™ X 3a TrccneaBaLy
ONUri 3a Bb3a3HOBSABAHE Ha M0TOKA, KATO CNe/iBAE ITh/KUTE, ONUCaH it ~O Tope, OT pasaena
K .MogroToBka* Batar bK. 113710/138aHero Ha nnBpe/eHo YCTPOIiC TBOMOXe A A0BOZE A0 0N bIHATEN HO
YBPEXAaHE Ha YCTPOIICTBOTO WM HAPAHSIBAHE Ha NalyeHTa

MPEAYNPEXAEHVE

. 3a6€30NaCHOCT Ha yCTPOICTBOTO He 13/10/13BaiiTe KOero 1 Aia e YCTPOIACTBO 3a peBackynapusams Sottaire”X
3a noBeye OT TpU U3TErNAHUA 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha NoToka.

KAKCEAOCTABA

Y(TpoiicTBoro 3a peHarxynapusaums Sclilaire” X ce npefocTassi CTEPUTTHO M € Camo 3a eHUK3aTHa ynoTpe6a
Crepunuo: ToBa yCTPOIACTBO € NePUNN3MPAHO C ETUNEHOB OKCUA, HenuperenHo.
CbabpxaHue:  EgHO (1) yctpoiictso 3a pesackynapusaums Sditare 'X.

CbxpaneHue: CbxpaHsBsaii'enpogyklaHacyxo, XnagHumMacTo.
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Eesti

et

Kasutusjuhend

Revaskularisatsiooniseade Solitaire" X

EHEVAATUSABINOUD

Revaskularisitslooniseadet Solitaire” X tohivad ka”lada alnult antid, kes on saanud vSljaoppe intcrvenlsionaalsc
neuroradiolooglaia isheemise Insuldi ravi alaL

Kaiutajad peavad rakendama koiki vajaikke ettevaatusabinousid, et vahcndada patsiendija iseenda saadavai
rdntgeniklirguse doosi, kasutadcs sclleks piisavai varjestust, vahendades lluoroskoopia kesiubl ning muutes
voimaluse korral rontgeni tebnilKi nailajaid.

Knntrollige “terlilset pakendit )a revaskuiarisatsiooniseadet Solitaire X enne kasutamist hoollkalt, et veenduda
tianspordi kaigus tekkinud kahjictuste puudumlises Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud knmpnnente.
RevaskularKatslooniseadet Solitaire” X el tohi kasutada parast tooteslidile margitud kolblikkiisaja moodumist
Inliavencoste koetiiupi plasmincgeeni aktivaatoriga (IV t-Pa) seotod naldustusi, vasturaldustusi, hoiatud,
ettevaatusabinousid ja kasutusjuhiseid vsadake vastavalt tootcmargistuselt.

Alustage mehaanillse trombektoomiaga voimalikult varakult

KIRJELDUS

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X 0" mceldud verevoolu taastamiseks patsienlidel kellel on suiire intrakraniaalse
veresoone oklusiooni tottu tekkinud isheemiline insult. Seade on ette nahtud kasutamiseks ncurovaskulatuuns, sb
sisemises uneaiteris, keskmise luurajuarteri M| - ja M2-segmendis, pdhimikuarteris ja liiliarteris.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X on mceldud verevoolu laastamiseks patsientidel, kellel on suuic intrakraniaalse
veresoone oklusiooni tottu tekkinud hheemdine insult. Ravi kandidaatidcks on patsiendid, kellel el saa kasutada
intiavenoosset koetuiipi plasminogeeni aktivaatoiit (IV t-Pa) vdi kellel IV t-Paravi ei anna tulemusi.
Revaskularisaisiooniseadct Solitaire” X tohivad kasutada aimilt arstid, kes on saanud valjaoppe interventslonaalse
neuroradioloogla ja isheemilise insuldi ravi alal.

VASTUNAIDUSTUSED

Revaskularisalsiooniseadme Solitaire' X kasutam ne on vastunaiduslatud jaigmblel tingimustel

. Patsiendid, kellel on teadaolev iilitundlikkus nikll litaanl sulami suhtes.

. Patsiendid. kellel on stenoos ja/vdi vatem paigaldalud stent, mis paikneb trombi asukoha suhtes proksimaalselt ning
voibtakistada revaskulansatsioon seadme Solitaire” X ohulut eemaldamist

. Patsiendid, kelle puhul leidub angiograafilisi toendeid unearteri dissektsiooni kohta

VdiMALIKUDTOSISTUSED

Voimalikud tiislstused on muu hulgas jargmised.

) Korvalreakl
ainetele voi kontrastainele

. Ohkemboolia

. Allerglline reaktsioon

. Artenovrnoesne fistui

. Ajuturse

. Psiiuhiliseseisundimuutus

I Neuroloogilise seisundl halvenemine, sh Insuldi
progresseerumine, insult uues vaskulaarses
piiikonnasjasurm

Veresoone perforatsloon voi dissektsioon
Piisjvad neumloogilised haired
Prolseduurijargne veritsus

Pseudoaneuriismi teke

Kilrgusega kokkupuutumi'est tingitud tusistuse
risk (nt alopeetsia, poletused, mille raskusaste

ioon trombotsuudi/huub

. Seadme(te) defornialsioon, puruneminc,
murdumine voi tike

) > Distaalne embolisatsioon, shvarem puutumala varieerubriahapur diteni, k ktid
Joonisl. plirkonda ja hUlIstusega neoplaasia) suureneb koos protseduurl
: : . et . Hemaloom ja hemorraagia punkisioonikohas kestuseja prolseduuride a"
Revaskularisatsiooniseade Solitaire* X oo} 0/ punidsioon! usela profseduuride v su
. Infektsioon Tromhnostagpja alaage)
. Poletik Vaskulaameoklusioon
. Intrakraniaalne hemorraagia Veresoone ahenerrine (vasospasm)
. Isheemia
HOIATUSED
Tehatuleb sobivat trombotsiiudi ja htiubimi ravi kooskdias standardsete meditslinitavadega
Manustage IVt-Pa-d vdimalkult ruttu kdigile patsientidele, kelle puhul seeravim on naldustatud. Arge viivitage
ranga
Arge vaanake revaskularisatsiooniseadet Solitaire” X.
Veresoone ohutuse huvides arge tehke revaskularisatsiooniseadmetega Solitaire” X iihes ja samas veresoones
1 Ptoksmaalne marker A Siendilabimbot rohkem kui kclm eemaldamiskatset
2. Distaalsed markerid B.  Kasutatav pikkus
3 Sncstusniilss C Siendi pikkus Seadme ohutuse huvides arge kasulage iihte ja sama revaskularisatsiooniseade! Solitaire” X rohkem kui kdme
4. Paigaldustraat 0. Pikkus distaalsesi otsast fluoroskoepia vocluiaastamrspmtseduuri puhul.
5. Fluoioskoopid ohuUisinatker ohutusmaikerini Kasutage igauuerevaskularisalsic dmc Solitaire” Xjaak ikrok it. o
E  Pikkus markerlsl markerini
Revaskulansatsiooniseade SoKtaire” X eivdimalda elektroliisitilis| lahutamist.
Tabell.
, Revaskularisatsiooniseade Solitaire™X
toote tehnilised andmedja suuruse valimisejuhised
Soovittislik Soovitusiik ) ' ' ) ) Rbntgenkontrastsete
Model I mikrokateetii Paigaldustraadi ~ Stendii Kasutatav Stendi distaalsest otsast ~ Rontgenkontrastsed endimarkerit
labimoot' (mm)  siselabimoot (tolNdes) pikkus labimoot pi kkus' pikkus fluoroskoopia markerid S enhlrl?ar erite
ohutusmarkerini vanekaugus
min max min max (cm) mm) (mm) (mm) (cm) Distaalne Proks. (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 5
SFR4-4-20-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 4,0 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 31,0 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 40,0 47,0 <130 4 1 10

' Revaskularisatsioon'seadme Solitaire” Xvalkul lahtuge tabelis 1toodud suuruse valimise soovitustest ja veresoone minirraalsest labimOedust trombi asukohas.

Solitaire” X

"Valige selline

pikkus. mis on vahemalt sama pikk kui tromb.
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HOIATUSED

' ~gevaligfligasuurtseadet; > mmw! |
Arge f »maldage seadef (st arge tbmmake sedatagisi)' kui tunnete tugevat takiafust, Selle asemc) kalke
seadr uunii mikrokateetriga ning atmaldage kogu sustwm sea/ard aspiratsiooni all Kuitunnete seadme
uueati katmisel takiatusl katkeaiage toiming )a eemakJage kogu siisteem aspiiatsiooni all.

kDhdsuh iniaalsell vait

detpabientidcl.kcllel C

*> 'Argekasut:

stenoos. L
. Seade tarnitakse STERILSENAja on moeldud ainult ubekordseks kaaulamiseks. Arge-taastoodelge ega
resteriNseerige. Taastbttlemine ja resterlliseertinine suurendab patsiend| infektsiooni'ning seadme rikete ohtu.
KASUTUSALANETEAVE KUNITSISTIDELE
Vajalikud vahendid

dme Solitaire™ Xk iseks laheb vaja jargmisi komponente.

Revaskularisatsioc

[ ] R ioonisoacmete Solitaire” X si tohib kasutada ainult mikrokateetrit aselabimodduga
0,021-0,027 tolli,
(Jhilduvus! on katsetatud mikrokatoetritega Rebar*, Phonom™ ja Marksman”

mierventsionaalsete seadmeteia vahendite slhtotstarvet,

KOigi revaskula'i inega Solitaire* X k
vastunaidustusi ja voimalikke tjsistusi vaadakr nendega kaaus olevatest kasutus|uhendilest

Muud protseduuri teostamiseks vajalikud tarvikud, mida B OLE seadmega kaasas ning mille arst peab valima oma
kogemuste ja eelistuste pohjal, on jargmised.
. Vahemalt 5 f juhtekateeter
(MXrkUS. Kasutajad peavad valima juhtekateetri. mis pakub mterventslonaalscte seadmete sisestamiseks piisavat
tuge. Eelistatavalt tuleb kasutada juhtekatertnt. mille siselabimodt on vahemalt 0,C61 tolli. Balloonjiihtekateetri
<orr,il peab selle suurus olcma 8 -9 1ja siselabimoot vahemalt 0,0/5 tolli.)
Mikrakateetcr(vttabelitl)
Juhteiraat
Aspiratslocniscade (60 ml siistal voi aspiratsioonipumpAsustccm)
Fusioloogilise lahuse / hepariini ja fiisioloogilisc lahuse pohise pideva loputuse komplekt
Podriev hemostaailline klapp (RHV)
Tilgajalg
Reiearteri lukk

ETTEVALMISTUS JA PROTSEDUUR
Ettevalmistus

1 Manustage hiiiibimi id ja tromb | ic ravimcid asutuse standardsuuniste kohaselt.

piirkonna asukohl ja suunis.

Maarake angiugraafilise ad fia abil revaskt

2.
1 Valige ‘cvaskijiarisatsiooniseade Solitaire 'mX:abeli | kohaselt.
4

R isatsiooniseadme Solitaire” Xc Ise toimivuse saavutami ja bemboollliste tiisi iiski
vahendamiseks lagage pidev loputus a) ‘'eiearteri hulsija juhtel i vahel, b) mikrok ijajuhtek i
vahel ning c) mikrokateeln ja paigaldustraadi ning revaskularisatsiooniseadme Solitaire” X vahel. Kontrollige koiki

iihendusi etjih isse ega mikr

ei satuks pideva loputuse kaigus dhku.

5. Paigutage sobiv)uhlekaleeter standardmeetodil kasutades trombi asukohalevoimalikult lahedale Juhtekateeter
peab olema trombi eemaldamiseks soblva suurusega, juhul kui seda jargmiste toimingute kaigus teha soovitakse.
ilhendage RHVjuhtekateetri liitnikuga ja seejarel (ihendage voolik pideva loputuse komplekti kiilge.

Valige tabeli 1abil vaija mikr , mis sebrb iuooniseadme Solitaire™ X edasilt
Uhendage telne RHV mikrukateelri litmikuga ja seejarel lihendage voolik pideva loputuse komplekti kiilge.

Seadlslage loputusklirus asutuse standaidsuuniste kohaselt.

© ® N o

Lukake mikrnliatrplril sobiva juhtetraadi abil edasi, kuni mikrokateetri ots jouab trombi suhtes distaalsesse
nil et isatsiooniseadme Solitaire" Xkasulatava pikkuse osa ulatub taieliku aktiveeiimise korral
vetesoones asuva trombi igast kuljesi kaugemale. Pingutage RHV-d mikiokateetri umber Eemaldage juhtetraat.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ Xpaigaldamine
10.  Sisestage sisestushiilsi distaainc ots osaisell RHV-sse, mis on iihendatud mikrokatectriga. Pingutage RHV-d ja
b veenduge, et sisestushiilsi proksimaalscst otsast valjuks vedellkku.
11.  Lodvendege RHV-dja lukake siseslushiilssi edasi, kuni see asetub kindlalt mikrosateetri llitmikku. Pingutage RHV-d
sisestushulsi umber, et takistada vere tagasivoolu, aga mitte nii tugevasti, et kahjustada | i
Solitaire” X selle sisestamisel mikrokateetrisse, Veenduge, et siisteemi uhtegi ossa ei oleks jaanud ohumulic.

12.  Viige reveskularisatsiooniseade Solitaire” Xmikrokateetrisse, lukales paigaldustraati iihtlaseltja pidevalt edasi Kui
paigaldustraadi painduv osa on sisenenud mikrokateetri kchasse, lodvendage RHV-d ja eemaldage siseslushuiss ule
paigaldustraadi pioksimaalse otsa. Kui see on lehlud, pingutage RHV-d paigaldustraadi timber. Kui sisestushiilss
jactakse sisse, takistab see loputvsiahuse normaalset infusiooni ja voimaldab vere tagasivoolu mikrokateetrisse

13, Kontrollige visuaalselt, el loputuslahuseinfusioon toimuks normaalselt. Kui olete seda kontrollinud, lodvendage
RHV-d paigaldustraadi edasilikkamiseks.

14 Kuirevaskularisatsiooniseade Soilaire” Xon jbudnud fluoroskoopia ohutusmarkeri ribani, akistage flucroskoopilist
k Lukake isatslooniseddft Solitaire” Xfluoroskoopilise jalgimise all ettevaatlikult edasi, kuni selle
distaaKed markerid on mikrokateetri olsas libel joonel. Revaskularisatsiooniseade Solitaire” Xtuleb paigutada nii,
et seadme kasutalava pikkuse osa ulatub seadme taieliku aktiveenmise korral veresoones asuvatrombi igast kulles!
kaugemale.
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. Kui tunnete revaskularisatsiooniseadme SoHtaire" X Idamlsel tugevat takistust, katk igaldamine
ja tehke kkidlaks laUstuse pObjus. Revaskularisatsiooniseadme Soliiaire” Xjduga edasdiikkamine voib seadet

kahjustada Ja/vM patsienti vigastada.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X aktiveerimine

1S Ihdvendage RHV-d mikrokateetri timber. R isatsiooniseadme Solitaire™ X akti
paigaldustiaat, et seade ptisiks paigal, ning tommake mikmkateelilt ettevaatlikult proksimaalses suunas.

Joonis2.
Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ Xaktiveerimine

16  fbmmake mikrokateetrit tagasl, kuri see paikneb revaskularisatsiooniseadme Solitaire” X proksimaalse marker!
suhtes vaheiult ptoksimaalseli. Pingutage RHV-d, et takistada paigaldustraadi nihkumist. Aktlveeritud seadme
Solitaire” kasulatava pikkuse osa peab ulatuma trombi igast kuljest kaugemale.

17 Pingutage RHV-d mitrokateeiri umber. Hinnake ravitava veresoone revaskularisatsiooni olekut angiograafiliselt.

Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ X uuesti katmine

Kui revaskularisatsiooniseade Solitaire™ Xtuleb uuesti katta (nt iimberpalgutamlisega seoses), tehke jargmist.

HOIATUSED
Kuimikrokateetrit likatakse edasi slis, kui seade on trombiga konlaktis, vSib see vila purdmaterjali
embollsatsiooninl.

Kui tunnete takistust, Urge lukake mikrokateetritjouga edasi.

Arge paigutage seadet iimber robkem kui kaks korda

Lodvendage RHV-d mikiokateetri ja paigaldustraadi umber. Hoidke paigaldustraati Ruorostoopilise jalgimise abil
kindlalt paigal, et revaskularisatsiooniseade Solitaire” Xci saaks nihkuda

Katke revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X eltevaatlikult uuesti kinni, likates mlkrokateelri
kularisatsiooniseadme Soliiaire” X di

i markendjouavad

revaskularisatsiooniseadmele Solitaire” X. kuni
mikiokateetri olsas iihele joonele, nagu on naldatud alloleval joonisel 3.

Kuitunnete uuesti katmise protseduuri kaigus tugevat takistust, katkestage toiming kohe jajargige
alltoodud jaoiisFS ..Revaskularisatsiooniseadme eeiTialdamine" esitatud juhiseld.

Joonis3.
Revaskularisatsiooniseadme Solitaire™ Xuuesti katmine

Revaskularisatsiooniseadme eemaldamine

20.  Kui kasutate balloonjuhtekalcotrit, taitke luhtekateetri balloon veresoone sulgemiseks, nagu on kirjeldalud
balloonjuhtekateetri margistusd.

21.  Lodvendage RHV-d mikrokateetri iimber plisavalt, et vbimaldada Ilikumist, tagades samal ajal tihenduse piisimlse.
Soovi korral eemaldage mikrokateeter taielikult.

22 Irombi iooniseade Solitaire * X tagasi juhtekateetn otsakusse,
rakendades samal ajal juhtekateetrile aspiratsooniseadme abil aspiratsiooni. Tommake mikrokateetrit ja
‘evaskj|arisa;siooniseadet Solitaire" X ko'raga uheskoos tagasi, kui see on kohaldatav. Arge kunagi lukake
aktlveeritud revaskularisatsiooniseadet Solitaire” X distaalsdt edasi.




Rakentd"ge juhtekateetrilc aspiritsioonisMdmp sbll aspiratsiooni ja tommake revaskiilarisatsiooniseada Solfta rp* X
juhtekateptrissp.Jatkakejuhtekatpptri aspireerimist,kunirpvaskulariiatsiooni(fade Solitaire™ Xon juhtpkateetrist
pcaaequ laiekkult vaija tdmmatud.

MARKUS. Kul tagasitombamine juhtekateetrlsse osutub raskekv Kihjendagp balloao (kui kasulate
j ning ke seejarel j , mikrok ja revaskulaiHattiooniseade Solitaire™ X

korraga ubeskooabi hiils| vaija, saillladessamal ajal aspiratsioanl.Vajaduse konal eemaldagehiil».
HOATUSED

. Kui lunnete Kul iooeiseadme Solitaire™ Xeemaldatniid tugevat takistust katketiage eemaldamirre ja

! tehkekmdlakstakistusepohijus.

. VeresooneohutusehuvidesarfletehkerevaskutarisatsioonKeadmegaSoNtaire*Xuhesjasamasve Tesoones

i rohkemkuikolmeemaldamislutsel.” - il -t Q

24, Avagejuhtek i RHV, et isatsiooniieade Sdilaire™ Xtaaks takistatTvatilt valjuda. Olge
eltevaatlik, el valtida interaktsiooni interventsioonikohaga ja ohu paasemist siisteemi. Laskc mikrokateelril ja
rev isalsiooniseadmel Solitaire™ Xtaki It valjima, kui see on kohaldatav.

25.  Aspireerige juhtekatcctrit veendirmaks, el juhlek is ei leidu tr

26 riihjendage juhtekateetri ballooi, kui kasulate balloon|uhtekateeirit.
27.  Kulplaanite teha tatendavald voolu taasiamise katseid
a.  uue revaakularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, $iis:
I korrake eespool kirieldaiud toiminguid, alustades jaatisega”Ettevalmistus";
b.  uma revaskularisatsiooniseadmega Solitaire™ X, tils;
i. puhastage seadet fiisioloogilise lahusega,
Markus. Arge kasutage lahusteid ega autoklaavi.

kontrollige seadet hoolikall etveenduda kahjustuste puuoumises. Kahjustuste korral arge kasutage
seadet, votke edasisle voolu taastamise kalsete jaoks kasutusele uus revaskularisatsioonisrade
Solitaire™ Xja jargige eespcol kijeWatud toiminguid, aluslades jaotisegaJitevalmistus'.Xahjustatud
seadme kasutamine voib pbhjustada seadme taiendavald kahjustusi v6l patsierdi vigaslusi.

HOIATUS

'« ' Seadme ohutuse huvides arge kasutage iihte ja sama revaskularisatsiooniseadet Solitaire™ Xlohkem kui koine m
voolutaasiamisprotseduuri puhul.jh;,” m

TARNIMNE

Revaskularisatsiooniseade Solitaire” X tarmtakse steriilsena ja on moeldud ainult uhel patsiendil kasutamiseks.
Steriilne: seade on steriliseeiitud eluleenoksiidiga. Mittepiirogeenne
Sisu; iiks (1) revaskularisatsiooniseade Solitaire™ X.

Hoiustamine: hoidke toodet kuivas jahedas kohas

LAHTIUTLUSGARANTIIDEST

<uigi seetoode on valmistatud hoolikalt kontrollitud iingimusles, ei ole tooljal mingil kontrolli selle toote
kasutustingimuste ule. Seelottu iJtleb tooija lahti kOlglst otsestest ja kaudsetest toolega seotud garanlildest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kotkidesi kaudsetest garanlildest muJgikolblikkuse voi leatud eesmargll kasutamiseks sobivuse osas.
lootja ei vastiita iihegi tullsilise ega juridilise isiku ees mis tabes medilsiinikulude ega mingite otsestr, juhuslie voi
kaasnevate kahjude eesi, mida pdhjustab toote mis tabes kasutamine, defekt, tdrge voi talitiusbaire, denemata sellest,
kas selliste kahjude kahrundue pohineb gaiantil, lepingul, lepinguvalisel kahjul voi muul. Ubdgi isikul ei ole volitust
siduda tootjat mingite tootega seotud avaldusie ega garantiidega. lllaltoodud valistamised ja piirangud ei ole moeldud
kobaldatavate seaduste kobustuslike saletega vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tabes padeva
jurisdiktsiooni bhus peab selle garanli si lahliiitlemise mis tabes osa vél tingiinust ebaseaduslikuks, jousiamatuks voi

ke seadusleqa vasluolus olevaks, ei mojula see garanlilst lehtiutiemise iilejaanud osade kehlivust ning kdiki
olgusija kohustusi tuleb mdista ning rakendada mi, naqu poleks garantiis| lahiliitlemine kchtetuks kuulutalud osa voi
linglmustsisaldanud
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. PREDVIDENA UPORABA! INDIKAQIE ZALPCRABU
H rVa,tS kl h r Uredaj za rezaskularizaeiju SoHtaire™ X narnijetijen )e za upotrebu pri ponovnoj uspostavi protoka krei kod bolesni<a s
ishem‘jskim inozdarim udarom uzrokovanim okluzijom velike intrakranijaino krvne zile. Bolesriri koji nisu podobni za

U p ute Z a u p Otre b u intravenski tkivni aktivator plazminogena (IV t-PA) ili u kojih IVt-PA teraprja nijc uspjesna kandidati su za lijeienje.

Uredaj za revaskulanzaoju Solitaire” Xsmiju koristiti same bjefnid kop su prosll obuku iz interventijske neuroraaiclogije |
lije(enja isbemijskog mu2danog udara.

KONTRAINDIKAQUE

Upolreba utedaja za revasku'arizaciji Solitaire * Xkontraindkirana je u sliedecim okolnostima.

Uredajza revaskularizadju Solitaire" X
MIERECPREZA

. liredaj H ri>vaskulari7aciju Solilaiic" X smiju kotistiti same lijefnici koji su prosli nbiiku iz inteivencijske
"eutoradlologlje i lije"enja Kh«nalskog mn”,anaq uiata.

. Rukovaleljl morajii poduzeti sve polrebne mjere opreza da bi ogramcili doze tendgenskoq zra*enja za bolesnike i sebe
pomozj deveijne za'itite, smanjenja vremena flunroskopije te izmjena lehnickh faktora renrtqen"kog zraiienja kad
JE to god mogue’p. moguGCekomplikacije

. Prije upottebe pa*jivo pregledaijte steriinn rakiranje i u'eda) za levaskulatizaoju Solitaire” Xi piovjerite da nije dn?lo Moguie komplikacije ukljuruju, al riisu igraniiene na
00 oMeTya u transnortu. Ncmojte aoristiti savijene ili ostecene komporente.

. «od bolesmka s poznatom precsieiljivoSr'u na nikal-titanij.

. kod balesnika sa stenozom i/ili postojerim stenrom proksimainn od mjesta tromba koji mode onemoguciti sigurno
rzviatonjc uredaja za revaskularizatiju Solitaire” X.

. kod bolesnika s angiografskim dokazon o disekeiji karotidne arterije.

. nepovoljnureakojunzantltrombocite/ neuroloiko pogorsanje. uklju(ujud rapredovanje
. tredaj za revaskularizaciju Solitaire” X ne smije se korirtiti nakon iueka ro<a upotrebe oPsmitoq na naljepniti antikoagulanse li kontrastno sredstvo moidarog udara, T.oidani udarma novom
proizvoda. zraenu emboliju vaskulamom podrueju te snirt
. Pogledajte odgovarapjce ozrake ptcizvoda”a intravenskog aktivatora tkivnoq plazminogetta (IV t-PA) u vezi s alergiiske reakeile cerforacliu H d sekrlju krvne z le
indikaeijama, kontiaiirdikacijama, upozorcniima, mjerama opieza i upjtama za upotrebu. arteriovensku fistulu trajne neuroloske defkite
. Sto prije moguce zapoilnite lijefertie mehankkom tromoektomijom. edem mozga krvarenje nakon zahvata
(P'S promjenu mentalnog stanja nastanak laEne aneurizme
Uredaj za revaskilanzacqu Solitaire™ X namijenjer je za ponuvnu uspostavu proioka krvi u fcole*nika sishemtjskim oeformaciju, kolaps, lem Il kvar uredaja rizik od komplikauje zbog iziaganja zrarenju (‘pr.
rroldanim udaron uzrokovamtn okluzijom velike intrakrarijalne krvne zile. Uredaj je namijenjeri za upotrebu n olstahu etnbolizae ju, ukljucujad pret*odno alopeda, opeskrie u rasnonu jadne od ervenla
rreurovaskulatun kao sto je urtutarnja karoiidrta arterija, segment! M| i M2 stedrje cerebralne arterije, bazilarne i nezahvacena podiieje <oze docireva, katarasi  odgodene nenplazije)
vertebralnin arteria. hematom i krvarenje na mjesto uboda povec'ava se suldadno povetanju trajanja zahvata i
infekeiju broja zahvata
SI.1: upalu trombozu (akutno | subakutno)
Uredaj 7a revaslmlarlzacuu SolitaireT'V'X intrakr.anijaino krvarenje vaskulamuvoklvuziju
Ishcmlju vazokonstrikdju (vazospazam)
upozorenja

Potrebnoje primljentti odgovarajurtu antitrombodtnu | antikoagulacljsku terapiju u skladu sa standardnom
medidnskom praksom.

Primijenite IVt-PAilo Je pnje moguite za sve bdesnike za kojeje indidrano piimanje tog lijeka. Izbjegavajte
odgadanie te terapije. s

Nemojte zakretati uredaj za revaskularizaciju Solitaire™* X.

Radi sigurncsti krvne 2ile, nemojte obavijati viSe od tri pokusaia ponovne uspostave protoka v istoj krvnoj iili
pomotJu utedaja zarevaskulsizadju Solitaire” X

Proksimaini marker A Promjer stenta ' Radi sigumosti utedaja nemojte Koristiti isti uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X za vige od tri ponovre
Distalni rriarkcri B.  Iskoristiva dul)ina uspostave protoka -
Uvodnica C. Duljina stenta
h i zaguranje 0. Duljina od distalnog vrba do sigurnosnog Za svaki novi uredaj za revaskularizacju Solitaire” X upottijebite novi mikrokateter.
Sigurnosn fluoroskopski marker flunroskopskogmarkera
E. Duljina odmarkera do markera Uredajza revaskularizaciju Solitaire” X ne omogucuje odvajanje elektrolizom.
Tablical.
. Uetfy zarevaskularizaciju Soktaire™X
spedfikaeije proi i preporuene smjemice za odredivanje veliane
Duljina od Razmak
_— ) Preporuceni unutamyji I ) - " i N i
Preponiceni promjer po A ! Duljinazice ~ Promijer Iskoristiva Duljina d|st§|nog vrha Rendgenski vidijivi fer?dg?f?Sk'
Model s promjer mikrokatetera ) L do sigurnosnog . vidijivih
krvne zile’ (mm) . zaguranje stenta duljina’ stenta markeri
(inci) fluoroskopskog markera
1 markera stenta
min. meks. min. meks. M (mm) (mm) (mm) (Cu) Distaino  Pds (trm)
SFR4-4-20-05 20 20 o 0027 20 20 200 310 <130 3 1 5
SfR4-4-20-10 20 20 0oL 0027 a0 20 200 3.0 <130 3 1 0
SfR4-4-40-10 20 20 o 0,027 20 20 400 00 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 o 0027 20 60 20 310 <130 4 1 0
SFR4-6-24-06 20 55 0L 0027 20 60 240 370 <10 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 o 0027 20 60 400 470 <10 4 1 0

' Odabente uredaj za revas<ulariza<iju Solitaire” X na temelju preporuka zaodabir velicine u labile 1i na temelju najmanje-g promjera krvne Zile na mjestu tromba.
* Odaberite iskoristivu duijinu uredaja za revaskulanzadiji; Solitaire” Xkoja je dugacka najmanje Koliko i tromb.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



. Kakobhtesprii»dlio(tvijan|eureej)a ro, i ! mjir A

nemojtekomtitiprevelikuretfr  m ™' > o

namojte «aditl (tj. I"vlaOti) uredaj ako naMete na pfetierani otpor. Umj«I3 toga, ponoVo uvedite uredaj
uuvodnloj smiktpkaieterom Izatim Izwcite cijall sustav pod aspiradjom. Ako naldete na otpoi pdilkom
ponovnog uvodeoja 1 uvodnicu, prdonlte postupak i izvrudte cijeli sustav pod aspracijom.

. Nemojtelijedtiwesnikfspo/natomstenoromprokHmalnoodffljestatfOtnba.'

. Ova) sojrrdaj isporuiuj; S*ERILAMi mroo Je ;a jednokratnu upotrebu. Nemojtv ga ponovo obradivati niti ponovo
sterilizitatl. Ponovna obiada | ponovna sterilizaclja mogu povedati rizike od infokdje bolesnika i ugroziti udinak
uredaja om ij ' L]

INFORMACIE ZA KLINI"KU UPOTREBU

Potrebni materijali
Za upotrebu uredaja zarevaskularizadju Solitaire" X potrebni su sljedeci dijelovi:
. Sve uredaje zarevasicjlao/aclju Solitaire" XPreba uvoditl samo kroz rrukrokateter Lnutarrsjeg pramjera 0,021-0.027
inca.
Testirarr)e kompalibilnoiti obavijcrro jc smiktokateterima Rebar”, Phenom” i Marksman”
Pogledajte upute isporucene uz >ve interveneijske uredaja i materijale zaupotrebu uz uredaj za revaskularizaeiju Solitaire”
Xu vezi namijenjene upotrebe, konlraindlkadja i potencijalnib komplikaeija.
Ovtali pdbor za obavijanje zahvata REispotucuje te; treba ga odabrati na temelju lijecnikovog Iskustva i preferenci:
. vodeci kateter minimale evelicine 5 Sf
(NAPOMENA: konsnici trefaaju odabrati vodeci kateter s odgovarafucom potporom za uvodenje irterveneijskih
Jtedaja. 2avoded kateter preporucujc se minimalni unutarrrji promjet 0,061* Za balonskt kateter svakako
jpotrijebite vclldinu 8-9 R sminimalnim unutarnpm prottijcrom 0,075")
mikrokateter (pogledajtelablicu 1)
Zica voailka
aspiraeijski uredaj (brizgalika od 60 cm' ill a*piraeijska purttpa/sustav)
kotnplel za kontinuirano ispiranjefiziolo§kom otopinom / hepanniziranoni fiziolcikom otopinom
okretni hemostatski ventil(RHV)
slalakzainfuziju
blokada femotalne atletije

PRIPREMAI POSTUPAK
Priprema

1 Primijenitc antikoaguladjike | antitrorrdroiitne ljekove prema sianiiatdnim boln;ckim imjemicama.
2 20mo(u angiografske radiografije ocredite lokaciju i veliZiru podruZja za revaskalarizaciju.

3. Odaberltc uredaj la revaskularizaciju Solitaire” X prerr'alabile 1.
4

<a«a biste postigli optimalan uclnak uredaja za revaskularizaciju Salitaire* Xte kako biste stnanijili rizik od
tromooembolilskili kempi kadja, odtzavajte staino ispiranje izmedu a) uvodnice la femorainu artcriju i vudeceg
karetera, b) m krocatetera i vodeceg katetera le c) mikrekatetera, rice za gjranje i Jtedaja tarevascularizaciju
Solitai/e" X. Proviente sve spojeve kako biste bill sigurni da tljekon kontinui'anoq ispitanja no ude zrak u vodeci
kateter ni mikrokateter
5. Postavite prikladan vodeci kateter slo ,e moguce blize rjestu tromba koristeci staixlardrij -netodu Vodeci kateter
mora pitl odgovatajuce velldnc la vadenje ugruska ako to zelile uciniti u daijnjim kuraefma. Prikijudte RHV na
pnkijuiakvudecec katetera i zatim prikijucite ctjev na kontiriuirano ispiranje
f 1 odaberite mikrokateter prikladan za uvodenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire” X
Prikijucite drug! RhV na pnkl .tcak nikickatetera | zatim prikijucite cljev na kontinuirano ispiianje.

Podesite brzinu ispiranja prema standardnim bolnickim smjemicama.

© »n N o

Poinocu p'ikladne Zice vodllke uvodite mikrokateter Uok ne postavite kraj mlkrokatetera dislaltio od tromba tako
da seiskorlstivi die uredaja za revaszula‘izaclju Solitaire" Xproteze areko svake sirane truniba u krvnoj zili kada se
pulpuno rastvori. Zalegnile RHV oko mlkrokatetera. Uklonite 2icu vudllliu

Postavijanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire” X

,10.  Ojelomizno umetnile dislaliil kraj uvodnice u RHV koji je prikljicen na mikrokateter. Zalegnile RHV I prcvjerite da

A

tekocina iziazi na prcksimaliiom kraju uvodnice

11 Olabavite RhVi uvodite uvodnicj sve dok cvislo ne sjedne j evoriste iiiikrocatetcra. Zalegnile RHV oko uvodnice da
biste sprijeZili povratni prolok krvi, all ne tako zategnuto da oitetite uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X tijekom
rjegovog uvodenja u mikiokateter. ' olvrdite da nigdje j sustavu nema zarobljenih mjchjrk'azraka.

12.  Preinjestitp uredaj za revaskularizaciju Solitaire™ X u mikrokateter uVodenjem fice za gurarje najednolik i
kontinulran naZin Kaoa savltijivi dio Tree za guranje ode u osov nil mlkrokatetera, olabavite RHVi uklonite uvodnicu
preko prnksimalnoq kiaja Jice za guranje. Kada to dovrsite, zateqnitc RhV oko Zire za guranje. Ako se uvodnica ne
jklom, to ce prekinuti nornainu infuzijo otoplne za ispiranje i nmnquc'iti povratni protek krvi u mik'ckatetei.

13, Vizuaino provjerite infuzirz li se otopma zainfuziju normalno Naken ito to potvrdite, olabavite RHV da biste uvodill
Zicuza guranije.

14.  Vakon sto jvedete uredaj za revaskularrzarij.. Solitaire" X do trake sigurnosnog fluoroskopskog maraera, zapocnite
luuroskopskosnimanje. Pomocu fluoroskopskog nadzuia, pailjivouvoditeuredajza revaskularizaciju Solitaire™ X
dok senjegovi distaini marker! ne poravnaju na krajj mikrokatetera. U'edaj za revaskularizar lju Sol taire" Xse mora
postaviti tako da seiskoristivi dio uredaja proteze preko svake stranc tromba ukrvnoj zdi kada se ureda; do kraja
postavl.
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. Ako naidete na pretjerjis otportijekom postavtjanja uredaja zarmskulanzaciju Solitaire™ X, prekinite
piostavtjanjei identificifajte uzrok otpaia. Uvodenje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X unatoc otporumoie
uzrokovatl ostecenje uredaja i/df ozljedu bolesnika.

Postavijanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire” X

1S, Olabavite RHV oko mikrokatetera. Da biste postavill uredaj za revaskularizaciju Solltaiie"X, uevrstite zicu za guranje
tako da odr2ite poloJaj uredaja dok istovemeno paEljivo izviafite mikrokaleter u proksimalnom smjeru.

.2
Postavijanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X

16.  Snvurite mikrokateter dok ne bude tik proksimalno do proksimalnog marvera uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X
Zategnite RHV da biste sprijecili bilo kakav pemak 7ice za guranje Iskoristivi dio postavijenog uredaja Solitaire” mora
se prolezali preko obje strane tromba.

17.  Zategnite RHV oko mikrokatetiva Anglografski proeijen te stanje revaskularizaci.e krvne zile koju I jecite.

Ponovno navlacenje katetera na uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X

Ako je potrebno ponovo navuci kateter na u.'edej za revaskularizaciju Solita re™ X (np". premjestanie), slijedite ove korakem

WPOZCRENIA
. Uvodenje mlkrokatetera dok je uredaj zahvaZenuugrusku mote dovesti do embolizacijekomadizZa.

. Nemojte uvoditl kateter akoosjetite bilo kakav otpor.

18.  Olabavite RHV oko mikrokaleteta i oko zicc za guranje. Uzpomot fluotoskapskog nadzota, cvrsto drzite zicu za
guranje na mjestu da biste sprijecii pomicanje uredaja za revaskularizaciju Solitaire™ X.

19.  i'azijivu ponovo navucite kateter na uredaj za revaskular zaciju Solitaire™ Xtako da uvodite mikrokateter preko
uredaje za revaskularizaciju Solitaire” X sze dok se distaini markeri na uredaju za revaskularizaciju Solltaife™X ne
poravnaju na kraju mikrocatrtera kako je prikazano na siki 3 u nastavku
Ako naidete naznatan otpor tijekom ponovnog navlacenja, odmah prekinite i piijedite na odionak delje
Dod 'iaslovom.,|zvlacenje uredaja za revaskularizaciju".

SI3:
Ponovno naviacenje katetera na uredaj za revaskularizadju Solitaire™ X

Izviacenje uredaja za revaskularizaciju

20.  Ako koiistite oalonski vodeci kateter, napusite balon vodeceg katetera tako da zacepite krvnu 2ilu kako je navedeno u
oznakama balonskoq vodeceg katetera.

21.  Olabavite RHV oko mlkrokatetera oovoljiic za pomicanje, all tako da se odrzi brivijenje. Ako 2ellte, potpuno uclonite
mikrokateter.

22.  Qabiste izvadill tromb, izvucite uredaj za revaskularizaciju Solitaire" X do vrha vodeceg catetera, istovremeno
primjenjujuu aspiracijJ navodeci kateter jiomocu aspiraciiskog uredaja. Aso je to primjenjivo, izvucite mikrokateter
| uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X kao sklop. Nikada nemojte uvoditl raSirenl uredaj za revaskularizaciju
Solitaire" Xdistalno.

23 Primijenite aspiraclju na vodeci kalete' pomocu asplracijskog uredaja i Izvucite uredaj za revaskularizaciju Solitaire ™
Xunutar vodeceg katetera. Nastavite aspliirat vodeci kateter sve dok uredaj za revaskularizaciju Solitaire" X ne bade
gotovo Izvucen iz vodeceq katetera.



NAPOMENA: ako je uvlacenje 1 vodeci kateter te*ko, IspuSitc balon (ako koristite bainnski vodcci kateter) I ratim
Mcvremano i«<uci;e vodedi kat«<i>r, mikiokateter i iiredaj /a revaskularwciju Sotitaire™ X kao sklop kro2 uvodnicu,
odr*avaju”l aspiracljii. Pc potreb uklonitc uvodnicu.

UPOZORENJA

. Akonajdet; napretjeran otportijekom l;vla«nja uredaja ra rtvaskularizaciju Solitaire™ X, prekin Ite «vlailen.ie i
identifkirajttuzrokotpota. m ., . \

. Radi siqurnosti krone zie, nenwijte obavijati vile od tri pokusaja ponovne uspostave protoka u isloj krvnojiili
ponoduuredajazarevaskulanraciju Solitaire" X.

24.  CtvontP RHV vodereq kaletera da biste cmogiKIll izla/ak uredaja ;a revaskularirariju Solitaire” Xbe; otpora.
Budite palljivi da bide Izbjegll Intcrakclju i mjeslom Intervenclie Ida bide sprijedil ulazak zraka u sustav. Ako je to
Dnmjrnjlvo, omoguclte da mikrokateteri uredaj ;a revaskularizaciju Soltaire" X Izadu bez otpora.

25.  Aspirirajte vodeci katetei da biste ga ofistill od bllo kakvng materljala tromba.

26. Ispuslle balon vodeceq katetera ako koristite balonski waer'i kateter.

27.  Ako Jelite dodatne pokusaje obnavljanja protoka pomocu:

a.  novo9uredaja za revaskularizaciju Solitaire" X, u tom shicaju:
i.  Ponovitc gore opisane korake poievsi od odiomka 'Prlpiema”.
b.  isto9 uredaja za revaskularizaciju Solltaire"X, u tom shicajti:
i Ofistite uredaj flzloloskorr otopinom.
Napomena: nemojte koristiti otapala ni auloklav.
ii. PaZljlvo pregledajtf Ima li ra uredaju ostecenja. Ako Ima bllo kakvih ostecenja, netiojte koristiti uredaj
i upotrijebite nov uredaj za revaskularizaciju Solitaire” X;a nacnadne pokusaje obnavljanja protoka
slijede<i gore opisace koiake, poievti od odiomka "Priprema", Upotreba osterenoq uredaja mo2e
rezultirati dodatnim odecenjem uredaja ill ozljedoti bolesnika.

UPOZORENJE

. Radi sigurnosti uredaja nemojte koristiti id i uredaj za revaskulanzaciju Solitaire" X za vise od tri ponovne

uspostave protoka. "

" NACINISPORUKE

Uredaj za revaskularizaciju Solitaire" X IsporjfuJe se sterilan | namljenjen je za upotrebu samo najednom bolesniku.
Sterilno: ovaj uredaj sterlliziran je etllon-oksldom. Nijc pirogeno.
Sadriaj: jedan (1) u'edaj zarevasxulanzaclju Solita re'X .

Skladlstenje: cuvajtc proizvod na suborn | hladnom mjestu.

OCRANICENIEJAVETVA

lako je ovaj proizvod proizveden u strnno kontroliranim uvjetima, ptoizvodar nema kontrolu nad uvjetima pod kojima
se proizvod upotrebljava. Proizvodac sestoga odrice strh jamstava, Izilcibh i podrazumljevanih, u pcgiedu proizvoda,
ukijucuiuci, izrredu ostalog, sva podrazumljevana jamstva 0 mogucnostina prodaje Ill prikladnosti za odredenu svrhu.
Proizvodac nijeodgovoran ni za kakve siucajneill posl,«dl*nestete oastale upot'chom, oogreikom ijl kvarom proizvoda,
ncovisno 0 tome temeiji li se zahtjev najamsivu, ugovoru, kaznenom djelu ill nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema
pravo oovezati pro zvodaca ni na kaevajamstva vezaiia za proizvod Prethodno opisana izuzeca | ogranicenje nisu
zan'itliera kao opieka obveznim odredoama mjerodavnog prava tc ih ne treba tako tumaati. Ako Clio koji dio ovug
Iskljucenja jamstva nadlezni sud proglasi rezakonltim, neprovedivim ill u sukobu svaEeclm zakonom, to ne utje7e na
valjanost preostalih d jeleva ovog Iskljucenja jamstva te se sva prava i ooveze moraju tumacit! I provoditl kao da ovo
Iskijucenje jamstva ne sadrkl op'sani dio Il uvjet kojl se smatra nezakonitim
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Lietuviil
Naudojimo instrukcijos

Revaskuliarizacijosprietaisas,,Solitaire" X"
ATSARGUMCPRIBEMONES

. 4eyaskulidrifaujas prietdts”.Sol
(tydytii*emlInlinsLillg.
. Operator ai turl imlis visi| buting atsargumo priemonig, pvr., najdoti tinkamus ekranus, sutrumpinti fluoroskopl)m

X'tun niurioii tik qydytoj"j, isrrokyti inteivencmes neuroiddiologijosr

NUVATYTAIl PASKIRrS/NAUDOJIMO INDIKACICS

Revaskuliariracijos pnetaisas.Solilaire™ X" skirtas naudoti atstatant kraujolakg pacientams, kune iSeminj insultg paiyrc
did stambias intrakranijines kraujagysles u2sikimsimo. * gydymg galima laikyti pacientams. kuriems negalima skirt! j veng
leid/iamo audinig plaaminogenn aktyvatoriam (IV t-PA) aiba kuriems IV t-PA terapija mivo nesekminga.

Reraskulla‘iracljos prielalsg ..Solitaire™ X" turi naudoti tikgydytojai, ismokyti Intervencines neuroradlologljos ir gydyti
iieminj insullg.

KONTRAINDIKACIICS

Revaskuliarirarijos prielaiso.Snlitaire " X" negalima naudoti esant toliau nurodytnms aplinkybens

. PacientaTS. kuriems nustatytas padidcjgs jautrumas nikclio-titano lydiniuL

. Pacientams, kuiiems diagnoruota stenoae ir (arba) surie tu'i anksciau jlerptg slentg proks malineje trombo v etos
puseje.kurisgali trukdytl sajglai grgzinti revaskuliarizacijos prietaisg.Solitaire™ X~

. Pacientams. kurig angiografniai duomenys rodo miego artenjos atssluoksniavimg

tnikm; it, jp' imanoma, pakelsti techninim rmigeno aparato parametrus, kad aorlhfliij paclentui it patiem\

operatcriam” tenkantiq lentgcno spnduliuates dorg

. Priei naudodami atid/lalapburrkitp, ai strrili pakuote ir rpvaskullailzacijos prieiajsaa.Solltaire™ X" nrpadeisti

gabenant. Ncnaudoklle uilrnktiarba paitelstq kompanentg.

. RpnaskulariracijrK pnciaiso,Solitairp” k'nitial-ma naudcti prarjus galtojimo pabaigos datal, iSspauscintai ant

gaminio atiketev

. Inifikatijas, kontraindikaOjas, japejimusatsaiqumo pnemones Ir naudojimo instrukrijas 2. alitirkamoj veng
leid>iamo aud nig pla/minogenc akiyvatoiiaus (IV t-PA) gam ntujo dokumentuase. .

. Gydym" laikant mechaning trombektomljg nradfkitp kuo grcklau.

apraSymas

GALIMOE KOVPLIKAOUCS

. Mepageidaujama leakclja j antitromboc Itines Ir
(ad>a) kresejimg dopmanfias med*agas arba
icont'astmg medbagg

. Oro embolija

Alergines reakojos

. Arteriovenine fistule

. Smegeng edema

. PslcMkos sutrlkimas

Reva$kuliari;atijos prietaisas*Soliiaire” X" skirtas kraujotakai atstatyti pacieniams, kune iieminj insultg paty'e del

stambios intrakranipes kraujagysics u/s'kimsimo. Prictalsas akirtas naudoti nervg y*temos kraujagydese, pvr., vidincjr
miego artcrijoje, vidunnes smegeng arterijos M1 ir M2 )Se, | jeIr

. Prietalso (-g) delonrijtlJa, suslskleidimas, lu2ls arba
netirkamas veikimas

ic arterijose.

lpav.

Revaskuliarizacijos prietaisas,,Solitaire™ X'

Prokymalims rymeklis
Distaliniai dymekliai

istumimo rr.fVa Stento ilgis

0o w >

StCimimo viela

Huomskocijos pradJiosrymekin 2yireklio

Stento skcr*muo
Naudingasii ilgis

llgis nundistalmio galiuko iki fluoroskopijos p'ad2ios

. Distaline embolija, jscaitart pirmiau nepazeistg

(lalimos toliau nurodytos komplikacijcs (sgratas ncgalulirls).

Neurologines bdkles blogejimas, jikaitant insjito
orogresavmg, insultg kitns kraujagysles baseine
irmirtj.

Kraujagysles pradurimas arba atusluoksn'aviinas
Nuolatinis neurologinis deficitas

Pooperacinis kraujavimas

Psnidoaneurizmos susidarymas

<UDilgesne procedOros trukme ir kjo dauglau
orocedurg atliekama, tuo didesne rizika, kad
pasireiks radioaktyviosins aptvilos sukelta
komplikacia (pvz.,nuplikimas, nudeglmas, kurio

Pase.ng laipsnis galj butl nuo odos paraudime iki cpg,
. hematoma it kraujavimas durio viotnje abipusc katarakta r uzdcista neoplafija)
. infekeija Tromboze lilmIne irapyiime)

. Uzdegimas
. Intrakranljlnis kraujavimas
+  Kemga

ISPNJIMALI

Kraujagysles iihikimsiir.as
Vazokonstdkclja (anglospazmas)

laicantis Iprastos nedicinos praktikps, turi buti sldriama antitrombocitinig Ir kreSejimg slopinanfuj vaistg.

Parientaras, kuriems nustatytas poreikis leisti IV t-PA, ij vaistg suleiskite kuo greiciau. faikydamiij gydymg <

nedelskite.

Revaskuliarizacijos prictaiso.Soljtaire

X'nesukite.

.

Del kraujagysles saugos revaskiiliarlzacljos prieiaiso.Solitaire™ X*gr~linlmo veiksmg toje padoje kraujagysleje

handykite atlikt! ne daugiau nei tris kartus

Del prietaiso saugos atstatyti kraujotakg vienu revaskulianzacijos prietalsu.ollta re™ X* bandykite ne daugiau

nei tris kartus.

Kieevi naujan

E  AtstimaUarptympKklii

Llientele.
Revaskuliarizacijos prietaisas’Solitaire™ X"
gaminio specifikadja irdydzio rekomendadjos

izacijos prletalsui.Solilaite™ X" naudokite naujg rrikrokateterj.

ligis nuo
Rekomenduojamas  Rekomertduojamas L A distalink) galiuko L Tarpai tarp
Modelis kaujagysles  mikiokateteriovid,  oumimo - Stento - Naudingasis - Stento iy oqopios  ReMOENOKONUASINAL e gen ok ontrastinig
- ) vielosilgis  skersmuo ilgis® ilgis - zymekliai )
skersmuo'(nmi) skersmuo (in) pradiios stento zymeklig
zymeklio
min. mels. min. meks. (cm (mm) (mm) (mm) (m Distal. Proksiml. (mm)
SER4-4-20-05 20 4,0 0,021 0,027 200 40 200 310 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 40 20,0 31,0 <130 3 1 10
SFR4-4-40-10 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40 40,0 50,0 <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0 310 <130 4 1 10
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0 370 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 40X) 47,0 <130 4 1 10

' Revaskuliarizacijos prietaisg”olitairz* X' pasirinkite pagal dydzio rekomendaeijas 1lerteleje ir maziauyg Kraujagysles skersmenj trombo vietoje.
‘ Revaskuliarlzacljospn'etaiso.Solitaire™ X'naud ngg,j llgj pasirinkite ne trumpesn® nei Iromoo ilgis.
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JSPEJIMAI
ReHsi(ufiari73ct)os prietitio Jolit3Ire**X" elekijpliiiniu bfldu atikIrli negalima:- i
Kadprirtaisasn”iskirtg:. m . s 40-"
. Neparinkiteperdideliopflelaiso. [ ] mu

. Nebandykite grA\Jinti (t. y traukti atgai) p'ietaiso, kai junlate per stiprg pasiprtesinim®. Vietoj to kartotmai
aogaubkite prirtai® mlkrokateterlu ir sucarf siurbimg istiauklte M sistem”. Jelkartotinii apgaubdami
i it5udaf?.$iufb aukitevt5"5istem4"

jintatcpabipriesinimg,nutraukiteii

. Negydykilepa(ientg,)etproksjmallnejeltDiT)bovNelnspuse|enuslalytast(noze. . '

* ; SlsprieUisastiekiatnasSTEIUUJSirskIrtastikvienkaitiniamnaudoJiiTMji.NeapdorokilelfnesteriliTUokite
pakartotinal. Apdorojant pakartolinal atba stehlizuojant pakartotinai, padideja.paciento uEkretimo irprastesnlo

prietaisoveikknorizika. r A

INFORMACIJIA GYOYTQIU APIE NALDQJIMA
Reikalingos medziagos

Norint naudoti rovaskullarizadjos ptletais4 ,Solitaire" X', reikalingos toliau nurodytos dalys.
. Visi revaslul arizacl,os prietaisai.Solilaire" X turi biiti (stumiami :ik per rr,ikrokalfteij, kurlo vidinis skersmuo yra
0,021-0,027 in
Suderinamumo bandymai atlikti su.Rebar"*,Phenom— ir,Maiksman— mikrokateteriaii
Visg intervencin g prictang ir medziagg, naudotmg su rcvaskuliarizacijos prictaisu.Solitaire” X', numatytoji paskirtis,
kontraindikacijos irgalimos koirplikacilos nurodytos jg mstrukdjose.
Kitus priedus procedurai ailikti, kurie NEPATEIKIAMI, pasirenka gydytojas, rrmdamasis savo patirtimi ir pasirinktais
metodais.
. MaEidusiai 5 F kre piamasis kateteris
(PASTABA. Naudotojai turi parinkti kreipiam®jj kateterj, kurls uztiiiina tinkarn® atramg intervenciniams prietaisams
istumii. Rekomerduojamas maiiausias vidinis krepiamojo kateterio skersTUo yra 0,061 ir. Balioninis katelerls turi
Dull 8-91 dyd/io.ojo maziaiisias vidinis skersmuo-0,075 in.)
*Mikrokateteris (ir. 1lent.)
Kreipiamcijiviela
Siurbimo pretaisas (60 kub. cm svkkslas arba slurb mo pompa a’ sistemal
Nuolatinio praplcvimo jprastu arba heparinu papildytu fiziologinio tirpalu rinkinys
Sukamasis hcrrxislalinis voituvas (RMV)
Infuzijos slovas
Slaimies arterijos u/raklas

PASIRUCSIMASIRPROCEDURA
Pasiruosimas

1 Skirkitekrescjimgslopinancgir anlitrombocit nigvaistgpagaljprastus jsiaigosrei<alavimus.

2 Atlikdami .angiograbjg rsustaiykite revaskuliarizuotinos srities viet* ir dyd|

3 Parinkite revaskuliarizatijos prictaisg.Solilaire" X' pagal 1lent.

4 Siekdami u/tikrinti opiimaig revassullari/acijos piietaiso.Solitaire* X" veikimg ir suinaiinti tmmboembolinig
keniplikasgg pavofij, uitikrinkilc nuoldlinj plovima tarp a) slaunies arterijos moves ir kreiplamuijo kateterio, b)
rrikrokateleiio ir kreipiamuju kateterio, ir c) mikrokateterio ir stumimo vielos bei revaskuliarizaeijos prietaiso
,Solitaire* X'. Palikrinkite visasjuiigtis ir jsitikiiikile, kaJ alliekani nuolatii.j plovimg j kreipiaingij kateterj arba
mikrokdteterj nepalenka cto.

5 laikydamijprastg metodg. nustatykite tinkamg krelpiam*ji kateteij j padetj, esancig kuo aiciau trombo vietos.
Kreipiamasis kateteris tun buti Fnkato dydiio kreluliui idrauktt, jei butg nusprsta tal daryti atliekant kitus
veiksmus. Prijunkite RHV pne kreipiamojo kateterio jungties, tada piijunkite vamzDelj prie nuclatmio plovimo

priemonei.
6. Vadovaudamiesi 1lent., parinkite mikroka'eterj, tirkamg revaskuliarizaeijos prietaisui.Solitaire™ X'jstumt.
7. frijunkite antrg RHV pne mikrokateterio jungties, tada prijunkite vamzdelj prie nuolatinio plovimo priemones.
8. Nustatykite plovimo debilg uagal jprastus jstaigos reikalavimus.

9. Naudodami Dnkang kreip amgj* meL|, stumkite mikrokdteterj tol, kol mikrokateterio galas atsidurs distalireje
trombo puseje, o revaskuliarizaeijos prietaiso.Solitaire™ X" naud'ngoji dalis kysos ahiejose kraujagysle.e esancio
trombo pusese, kai prietaisas bus visiskai isskleistas Priverikite RHV aplink mikrokateterj. litraukite kreipiamgjg
vielg.

Revaskuliarizaeijos prietaiso,,Solitaire™ X'istumimas

to.  Bdalles jk Skite distalinj jstCimimo moves qaig j RhV, prijunqtg prie mikrokateterio. Priverzkile RHVir paHkonkHe, ar
skystis isteka per procsimalinj,stumimo moves galq

11, Atlaisvinkite RHVir stum Kile .stumimo mnv, kol jl tvirtai j'istaiys j mikrokateterio junqt], Fr verJkite RHV aplink
jslumimo mov*, kad kraujas neprateketg atgai, tanau ne per shpriai, kad revaskuliarizaeijos pfielaisas.Se.litaire * X'
butg nepaleistas jstumiant jj j mikrokateter|. jsitikinkite, kad jokloje sistemns dalyje nera oio biirbuliukg.

‘2. Tolygiai ir nepertraukiamai stumoami stiimimo viel*, Derzelkite revaskulianzaeijos orietaisa.Solitaite" X"
mikrckateieil. Kai larkscioji stumimo vielos dalis pateks | mikrokateter o vamzdelj, atlaisvinkite RHVir Istraukite
,stumimo mov”, apgauousi* proks malinj stumimo vielos galg. Tai atlIkf priverzkile RHV aplink stumimo vielg.
Nelstraukus jstCimimo moves, perlraukiama normall praplcvimo tirpalo Infuzija Ir vyksta atgalims kraujo tekejimas
Imikrokdtete'j.

13, Apziurekite, arpraplovimotirpalo infuzija vyksta normallal jsitikin; atlaisvnkite RHV, kad qaletumetestumli
stumimo viel*.

14, Ka' revaskvliarizacijos prietaisg .Solitaire" X'jstumsite iki fluoroskep jos otadiios Eymeklio, pradekite fluoroskopij*.
Stebedami vaizd" fluoroskopu, atsargiai stumkite revaskuliarizaeijos prietaisq.Solitaire” X', kol jo distaliniai
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Zymekliai susHygiuos mikrokateterio gale. Revaskuliarizaeijos prietaisas.Solitaire™ X" tur buti nustatytas j tokig
padetj, kad visi3kai itskleidus prietaisg jo naudingciji dalis ky3otg abiejose kraujagysleje esane'iu trombo pusese.

{SPEJIMAS

& Jei stumdami revaskuliarizaeijos prietai$4.Solltalre™ X' pajusite pernelyg stiprgpasiprierinimg. nustokite stumti
I nustatykite pasipriesinimo prieiastj, lei pajutg pasiprieSinim” toliau stumsite revaskuliarizaeilo$ prietais™
.Solitare" X, galite sugadinti prietaisa ir (arba) suEaloti pacientg.

Revaskuliarizaeijos prietaiso,,Solitaire™ X' isskleidimas
IS.  Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateter;. Jei noritelsskleisti revaskuliarizaeijos prietais4,Soiitdirc"X" jtvirtinkite
stUmimo vieig, kad islaikytumete prietaiso padelj, Ir atsargiai traukite mikrokateterj proksimaline kryptimi.

2pav.
Revaskuliarizagijos prietaiso,Solitaire™ X'isskleidimes

16. istraukite mikrokateterj t>ck, kad Jis alsidurig revaskuliarizaeijos prietaiso.Solitaire"X "proksimalirlo zyincklio
oroksimalincjc puseje. Priverzkile RHV, kad stumimo viela negaletg pasislinkti. Issklersto prietaiso.Solitaire™
‘taudingojl dalis turi kysol' abiejose trombo pusese.

17 “riverEkite RHV aplink mikrokateterj. Angiografiskai jvertinkite gydylos kraujagysles revaskuliarizaeijos bjseng

Kartotinis revaskuliarizagijos prietaiso ,,Solitaire*” X"apgaubimas
Jei revaskuliarizacijns p'ietaisg.Solitaire” X' bCilina kartotinai apgaubti (pvz., keZiant jo padetj), atlikite toliau nurodytus

veiksmus.

ISPEJIMAI
Stjmiant mikrokateterj kai prietaisas sukibfssu kresullu, atplal3os gali sukelti embolijg
J>juntate betimkj pasiprieSinimg, nestumkite mikrokateteria

Nekeiskire padetles daugiau nel du kartus.

Allaisvinkite RHV aplink mikrokateterj Ir aplink stumimo vrel”. Stebedami vaizdg fiinrskopu, tvinai laikykite
stumimo vieig savovictoje, kad revaskulizr'/atijos prietaisas.Solitaire* X'nejudetg.

Atsargiai kartotinai apgaubkite revaskuliarizarijos prietaiso.Solitaire" X', stumdami mikrokateter, ant
revaskuliarizaeijos prietaiso.Solitaire” X" kol revaskuliarizaeijos prietaiso .Solitaire” X" distaliniai Zymckliai
susilygiuos mikiokatctcrio gale, kaip parodyta 3 pav.

Jei kartotinai apgaubdami pajusite stiprg pasipriesinimg, nedelsdami sustokite ir peieikite pne tolesnio
skyriaus.Revaskuliarizaeijos prietaiso grozinimas"

3 pav.
Kartotinis revaskuliarizagijos prietaiso,.Solitaire” X apgaubimas

Revaskuliarizaeijos prietaiso gr'zinimas

20. rel naudojate balioninj kreipiamgji kateterj, pripildykite kreipiamojo kateterio balionelj, kad uEkimstumete
krau.agysig, kaip apra3yta balioninio kreipiamojo kateterio dokumentuose.

21 Atlaisvinkite RHV aplink mikrokateter, tiek, kad kateteris galeig judeti, taC au vis dar bQtg Rlalkytas sandarumas. Jei
norite, Sskai istraukite mikrokateterj.

22 Kadistrauktumete trombg, traukite revaskuliarizaeijos prietaiS4.Solitaire™ X" j kreipiamojo kateteiio gallukg ir tuo
pa’iu metu sudarykite siuibimg per kreipiamgjj kateterj, naudodami siurbimo prietaisg. JeitaiKytina, ittraukite
mikrokatelerj ir revaskuliarizaeijos prletaisg.Solitaire" X' kaip vieng prietaisg. liskleisto revaskuliarizaeijos prietaiso
,Solitaire” X" niekada nestumkite distaline kryptimi.



Vaudodamt siuraimo prietals® sudai/kite durbim” ppt kraoiam™: katptprj ir gr**nkitp rpvaskulianzaajos prietais®
.Solltalrp" X"j krelpiam*jj katetetj. loliau aiurbkite pet kreipiam” kateteij, kni revaskullarizacijos prietaisas
,Solitalre*' X" bus beveik dtrauktas d kretpiamofo kateterki.

PASTABA. Jei sunku |trau(ti j kreip'am*j katetrrj, Klelskite ballonelj (jei naudojate balioninj krcipiam*ij katctcrj),
:ada sudatf siurbim” viem, metu islraukite kreipiaT<ijj katetetj, mikrokatetet) ir revaskuliarirarijos prictain
.Solitaire" X" kaip vien” prictais” pet rnoyc Jei reikia, istraukite inov”.

ISPNIMAI

. Jei gt42itadami rtvaskuliarizacijos ptietai4 .Solitaire*X'pajusite pemelyq stiprijpasiprieJinim”.nutraukite
grhiinimo veiksmg ir nustatykite pasipriesinimo prieJastj. ~

. Del kraujagysles saugos kuliarizacijos prietaiso.Solitalre™ X' gtgiinittao veiksmg toje pailloje kraujagysleje
bandykitealliktinedaugiauneitriskartus.

24.  Atidarykite kreipiamo)o katcteno KKV, kad tcvaskuliarizacijos prieiaisg.Solitaire” X" butg galiTa istraukti
he p.isiprietinimn Bfikite atidiis, kad isvengtumete sgveikos si, intervenrijos vieta ir j sislema nepatekli| om.
jei (aikytina, uXtikrinkite, cad inikrokateteris ir tevaskuharizacijos prietaisas.Solita're™ X" biitg iStrauktl oe
pasipriesinimo.

25.  Siurbkite pet kreipiam”j kateterj, kad jame tikrai nellklg trombo medziagos.
26. Jeinaudojate balioninj krcipiamgj, kateterj, isleiskite kteipiamojo kateterc ballonelj.
22. leinoiite vel bandyli alkurti ktaujotakg naudoaami;
a.  Nauj” rtvaskuliarizacijos pnetaisg.Solitaire' X', tuomet:
i Pakartokite piimiau apratytis veiksmus, oradedami nuo skyriaus.Pasiruosimas".
b. patjrtvaskuliarizacijos prittais®,$olitalrt™*X", tuom tt:
i Bvallkite ptietaisg fiziologiniu tirpalu,
Pastaba. Nenaudokite tirpiklig ar autoUavo.

ii. AtidJiai apziurekite, at prietaisas nepaieistas Jeiyta paleidimg, prietaiso nenaiinokite, o kraujotaki)
toiiaJ bandykile atstatyti nauju revaskuliarizacijos pnetaisu.Solitaiie™ X', atlikdami pitmiau apraiytus
veiksmus nuo scytiaus .Pasiruosir cs* Saudojant paJeistg prietaisg, jK gali butt dar iabiau paieistas
arbasuialoti paclenLl,

{SPEIIMIAS

. Del prietaiso saugos atstatyti kraujotakg viehu revaskuliarizacijos prietaisu.Solltalre™ X* bandykile ne dauglau
riel tris kartus

KAPTIEKIAVA

Revaskuliarizacijos prietal$as,Solilaire"X" tiekiamas slerilus ir skirtas naudoti tik vienam pacienlui.
Sttrilus: sis prietaisas sterilizuotas etkcno oksidu. Neplrogeninis.

Turinys: vienas (1) iarizacijos prietaisas.Solitake’ X*

Laikymas: gamin| lalkykite sausoje r vestoje vietoje.

GARANTIJOSAPRIBOJIMAI

Nors 5is gammys pagatnintas lainantis grieJtai kentroliuQjaniij sglygg, gamintojas negali controliuoti 5i0 gaminio
naudojimo sglygg. lodel gamintojas nesuteikia jokig aiiciai Kreikitg ar numanomy garantijg del Uo gaminio. jskaitan:

bet koklg numanomg garantijg del perkamumo artinkamuino konkretlam llkslui, bet tuc neapsiiibojant. Gamintojas nera
atsakipgas asmenims arjnoncirs u2 medicinincs isla'das, tiesioging, atsitikting rr nctiesioging Jaig, patirtg del gaminio
naudojimo, defectg, neveikimo ar sutrlkimn, neatsi2velglant, tai, ar pretenzijos del gedimg paremtos garanti,a, sutartimi,
tivilines leises pajeldimu ar kt. Jaks asmuo " ctuti telses jparcigoii gamintojo alstovauti gammiui arba sutelktl garantijg
del jo. AnksciaJ isdeslytos Kimtys bei anfibojimas ne’a ir nelaikytini pncslaraujantiais privalomosloms taikomo jslalymo
nuDstatcms. Jei kurig nors sio atsisakymo suteictl garantijg dalj aiba sglygg kompctentingces jivisdikcijos telsmas aaskelbtg
neteiseta, neigyvendi arba p janfia galiojantiems jstatymams, tai neturetg pnveikic likusig Go atsisakymo
suleikli garantijg dalig galiojimui, o visos leises Ir jsiparelgojimal butg aiskinami r jgyvendinami taip, lyg Game dtsisakyme
sutelktl garantijg nebutg r.egaliojancia paskelbtos dalles arba sglygos.
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Latviski lv
Lietosanas pamaciba

Solitaire" Xrevaskularizadjas ierke
PIESARDZIBAS PASAKLM

Sutitaire" X revaskulari/acijas ienti drikit /mantot tika arsti. kas apmaciti inicrvencionalaja neirDtadioloija un
iJfmiska insulta arstesana.

. Liriotaji*'n irjaievero visrepiedesamit pKsard;ica$ pasakum. lai Inab«20(v rentgensta'uradita apstarojunr.a
devasgan sev, gan paciontiom, izmanlojot p emJtotusail/(ard/ibas tidzckjiis, sarnazhot (luoroskopijas proceduru
skafu un, ja iespejam”, malrot rentgeniTmeklejunu iPkartas t<hrisko? faktofus.

. Pirms lletasanaa rjptqi parbaudiel sterllo epakojumu un Solita re™ X (( va*Ldanzadja” lend, lal patliednatos, val
‘ran’plirt»<>anas laika navradulies hojajumi. Neizmantojiet samezglojuSm vai bojatu? korponentus.

. Solitafte" X revaskulanzadja\ len'd nednksl Ifetot pw: dcnguma termina belgu datuma, <as noradits uz Izstradajuma
rrarkfintra.

. Indikac jai, knntrhdikacilas, pieurdzibas pasakumus, bndinajimus ur msirukdjas skatier atbilstnsa iniravenoza
audit plarrinogena aktivalo'a (IV t-PA) razotaja markejUfra.

. Pec lespejas atrak saciet mehaniskas troinbekloinijas arst«anu.

APRAKSTS

Solitai'e~ X reveskularizadjas 1cue ir pazedzcta asin5 plusmas a;jauno(aiai padenliem, kuri ciei no ikmiska insulta licia
inirakraniala asinsvada okluzijas rezultata. 5i iericc ir parcdzeta izmantosanai smadzcnu asinsvados, piomeram, ickscja
miPtja arten)a, vdcjas smadzcnu arterijas segmentosMI un M2, bazilaraja artcnja un vertcbralaja arlcrija.

1 attels.
Solitaire™" Xrevaskularizkijas ierice

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANASINDIKACIJAS

Solitaire" Xrevaskularizacijas ierke ir paredzeta asms piCismas atjaunosanai pacientieir,, kuri des no isemiska insulta liela
intrakraniala asinsvada okliizijas rezultata. » terapiju var Izmantot pacentiem, kuriem nav piemerota intravenoza audu
plazmmogena aktivatora izmantosana vai kuriem ir veikta nevetksm'igaintravcnoza audu plazminogCna aktivatora terapija.

Solitaire" X revaskularizacijas ler.d drikst Izmantot tikai arsti, kas apmaciti inlervendonalaja neiroradiolagija un i$emiska

insulta arstcsank.

KONTRINDIKACIJAS

Solitaire" Xrevaskularizacijas ierices lietosana ir kontnndireta talak nmaditajos gadljimos.

. Pacientam ir zinama niperscnsitivitate prct nikela/titana sakausejumu.
. PacientaT Ir stenoze un/vai iepdess icvictots stents proksimali tromta atrasanas vielai, kas var Irajcet Solitaire” X

revaskularizacijas ierices drosai iznemianai.

. Feclentam ir angiografiski noleikta miega arterijas disekeija.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespejanias komplikadjas ir ladas (bet ne tikai):

. revelama reakdja pret prettrombocitu/
anlikoagulk jas I'dzekpem vai kentrastvielu,

. gaisa embolija;

. alertiskas reakcljas;

. arterioveiioza fistula;

. smadzenii tflska;

. psihiskaslavok|aizmaigas;

. ieri(es(-fii) deiormarija, sabriiksana, lii/umi vai
darbioas trauceji.mi;

. distala embolizkija, tostarp ieprieks neskarta
spgabala;

. nematoma un asinosana punedias vieta;

. infekdja;

* lekaisums,

. intrakraniala asinouna;

. liemlja;
BRIDINAJUM

nelrologi5ka pasliktinasanb, tostarp insulta
orogtesija, insults jauna vaskularaja teritorija un
raves iest«anas,

asinsvada perforaclja val disekeija,
reatgrlezeniskl neirolo”iskl Iraucejumi;
asinolana per preceduras;

cseidoaneirismas veidounas;

apstarosanas laditu komplikadjii (piemetam,
alopeerjas, apdegumu noadas apsartuma lidz
(iilam, kataraktas un aizkavetas neoplazijas) risks
pallelinas lidz ar proceduras ilguma un proceduru
ska lapaliellnasanos;

tromboze (akiita un siibakUta);

asinsvada okluzlja;

vazokonstiikclja (asinsvadu spazma)

Irjanodrosina piemerota anliirombodtu un/vai antikoagulantu terapija atbilstoii standarta mediciniskajai

praksei

PAciespejas atrak ievadiet [Vt PAvisiem pacientiem, kam ir incketa zaju sanetriana iaja terapija neizraisiet

kavesanos.

Solitaire” X revaskularizacijas ierici nedrikst savbrpt.

Asinsvadu drolibas del nednkst veikt vairik partrim atjaunoianas mi*inajumiem viena asinsvada, 'zmantojot

Solitaire™ X revaskularizacijas ierices.

lerices drosibas del vienu Solitaire” Xrevaskidanzatijas lerici nednkst izmantot vairak ka tns plusmas

atjaunosanas rt*e"rnajumos.

Katrai jautui Soltaire" Xrevaskularizkijas ierlcel Izmantojiet jaunu mikrokatetni.

Solitaire” X revaskularizacijas ierice navizmantojama elektrolitiskajai atvienosanal

1 tabula.
Solitaire™ Xrevaskuiarizadjas ierice:
izstradajuma spedfikadjas un lieluma izveles vadlinijas

Priiksiinalais markieris A Stenladiametrs
Distalle naikieri B lieiderqah garums
IcvadsluJas C. Slenta garums
Vadita)stqa D  Garums no distala gala lidz rentgenconlrastejoiaiam
lluoroskopi,as norades Tarkieris rnarkierim
[ Ganirnsnomarkicratidzinarkienm
leteicamais leteicamais
. ; ; Vaditajsttgas ~ Stenta  Uetdciigais
Modelis asinsvada mikrokatetra at?ﬂjmg diametn arun?s’
diametrs' (mm) ID (collas) g g
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm)
SFR4-4-20-05 2,0 40 0,021 0,021 200 40 20,0
SFR4-4-20-10 2,0 <0 0,021 0,027 200 40 20,0
SFR4-4-40-10 2,0 2,0 0,021 0,027 200 40 40,0
SFR4-6-20-"0 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0 20,0
SFR4-6-24-06 z0 55 0,021 0,027 200 6,0 24,0
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0 40,0

Garums no distala gala ITez Atthums
ms no distala gala .
Stenta g . Rentgenkontrastejosie starp
ATUMS rentgenkontrastejosajam markieri K L
g rarkierim rentgenl ontrast.e](')sauem
stenta markieriem
(mm) (cm) Dlstalais Proks. (mm)
31,0 <130 1 5
31,0 <130 1 10
50,0 <130 1 10
31,0 <130 1 10
37,0 <130 1 6
47,0 <130 1 10

' Solitaire" X revaskularizacijas ierici izvelieties atbilstoii lieluma izveles ieteikkumiem 1 tabula, ka an atbilstoii mazakajam asinsvada diametram troinba afasanas vieta.

‘ Izvelieties Solitaire’ Xrevaskularizacijas ierices lietdergo garumu, kas luv mazaks partromba garumu.
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BRIOINAJUMI
. UiBoil*rsniie’KesaklaKiinoi: " y
. (Kimantojietpjraklieliiierici; s ] n-M

- malye)a>1leTkaalr)ii;ataparréngaprere5(lafayle:Men(1 nojaunaievirtofietmikfolcatetraunpk
Ijrr ianwrift visu sisttmu, vficot aspiraciju. Ja.atkirtoti ievirtojot mikrokatetti, ir jOtamapretertiba,

' piriraudetievietoSahuyniznemletvisuiisWmu,veicotaVpkadju; R

nevaicip! VPterapiju padentiem ar zinamu stanozi proksimah tromba aliaianai yietai.

. Jiaricatiak piagadata STERIU un ir pareaz’ta tikai yianreizPjajilatoianai. ToncdriVd atkartoti apstradat vai
stanlizet. AtkaMoti apstradajol tm atkirtoti starilizfjot, var palialinaties padenia inficaianas urt iaiices veiktspajas
pasliktiniSanij risks. R | A " f,

INFORMACIJA PAR KUNISKO LIETOJUMU
Nepieciesamie materiali

Solitaire™ Xravaskulanzadjas ierices izmantosanai ir nepiadesanis taUk noraditais aprikojutm.

. Visu Solitaire™ X levaskiiari/acijas iarifu ievadisanai jaizmanto :ikai rrukrokalctrs ar ieklajo diameiru
C,021-0,0?/collas.
Saderibas parbaud unai tika Lnnanlol Rebar", Phencm” un Marzsman™ mkrokatetri.

Inlormidju par paredzato lieloj kontrindikaeijam un iesp ji plikadja'ii, kas attiecas uz visatr
intervenrionalijam ierkKem un materialiem, kuri paredzeti izmantolanai ar Solitaire™ X rpvaskularizaajas ierni, skatirt so

ietku ir materialu komplektadja iekjautajas instnjkc jis.

Citus proceduras veikianal nepiecielamos piederumus, kas NAV lekjauti komplektacija, arsts Izvelas atbilstoil saval
pieredzet un nepiedesamibai.
. Vaditajkaletrs ar lielumu vismaz SF
(PLEVME. htcrvenrionalo lertci ievadisanai jaizvelas vaditajkatetrs, kas nodrosina afbilstolu atbalstu. leteicams
izmantot yadltajkatetni ai iekVejO diairsetru vismaz(l.061 colla. Dalnna vaditajkatetra | rlumam)abut 8-9F,un
(ksejam diametram jabut vismaz 0,07S collas)
Mikrokaletrs(sk. I.taosrlu)
Vaditajst'ga
Aspiraeijas Itrice 160 cm' sjirce vai aspiraeijas suknis/sistrma)
iloinplekts pastaviga. skalo”anaiai fiziolo"sko skidumu/beparmizetu fiziolo”sko ~dumu
Rotcjols tiemostazes varsts (Rotating Hemostatic Valve — RHV:
Inluzijasstativs
Femoralas arteri)as spailes

SAGATAVOSANAS UN PROCEDURA

Sagatavo”anas

1 levadiet aiitikoagulanlu on aiititombcciTu i atb Istosi ar iestaoe speka esosajam standarta
vadlinijam

2. Izriantojot arqiografiju, nosaiciet revaskulanzejama apgabala atrasanas vietu un lielumu.

3 Izveliclies Solitare™ Xrcvaskulaiizadjas ieiki atbilstosi |. tabula noraditajam

4. 3lnodiosinitj Solitaire” X revaskulaiizkijas ierices optimalu darhibu un samazinato trombembolisku komolitaciju
risku, janodrosina p g starp aj artrrijas levadsliizam up vad:tajkatetni, b) inikro<ate;ru un
vaditajkatet'u un ¢) mkrokatetrij, vaciitajstigu un Solitaire" Xrevaskularizacljas ierici. Parsaudiet visus savienojumiis
un roorosiniet, lai pastavigas skaloianaslaika vadita)katetrd un mikrokatetra neiekjutu gaiss.

5 Novietojiet piemrrotu vadi u tuvak tromba vietai. izmantojot standarta metodi.
Vaditajkatetra lielumam jabut piemerolam, lal nakamajas darbibas pec nepieciesamibas varetu zremt trombu.

Pievienojiet rotejoso hemostazesva'stu vadrldjkatetra piesicgvielai un pec tarn cauruliti pievfenojiet pastavigas

skalnsanas skidruma pICivmas picslegvietai.

6 Izmantojot 1 tabulu. ilvelieties Solitaire” Xrevaskular zacijas ieriens virzisanai piemerotu miktokatetru.

7 Pevienojiet otru mtAjoio heinostazes vJfstu mikrokate'ta pleslegvietal un pec tarn cauriHIti plevrenojlet pastavigas
skalosanas skidruma plusmas pieslAgvietai.

8. lestatlet skalosanas skidruma plusmas atrumu atbilstosi arstnieabas iestade speka esosaiam standarta vadlinijam.

9, Izrrantojol piemerotu vaditajstigu, virziet rnikrukatetru, Itdz ta ijals ir novietots distali altteciba pret trombu, lai
Solitaire” X revaskulari/acijas icrccs liotderigais garums butu zvietots asinsvada abas tromba puses, kad ience ir
pilntba izvietota. Plevelciet rotejoso hemostazes varstu ap mikrakaletru. Izvelciel vaditajstigii

Solitaire"* X revaskularizacijas ierices ievadisana

to.  levadskizu dKialo galu dajej. ‘evadie; mtejosaja hemostazes varsta, kas pievienots mikrokaletram. Pievriciet rotejoso
ieles, vai skidrums Izpliist ievadslitiFu prcksimalaja gala.

hemostazes varstu un parl

11, Atlaldlet valigJk rotejoSo hemostazes varstu un virziet ievadsiQ2as, lidz tas ir stingri ievieiotas irakrokaietra
savienojuna uzmavi. Pieveldet rotAjoSo hemostazes virstu ar levadsljXhm, lai noverstu asinu atpakalpliismu, bet ne
tik ciesi, lai tikiu izraisiti Solita re" Xrevaskularizacijas ierices bo|ajum,, to levaoot mikrovatetra Parliecinieties, vai
nekur sistema nav garsa burbuju.

12.  levietojlet Solitaire™ X revaskularizacijas lerkl mkrokatetra, vienmArigi virzot vaditajstigu. Kad vaditJjsligas elastiga
dajair ievietota mikrokatetra koipusa, atlaidiet vajigak rotejoso hemostazes varstu un imemiet levadsluFas pan
jstigas preksimal galam. Pec pabeigsanas pieveldet rotkjolo hemostk/es varstu ap vaditajstigu. Atstajot

evadsliizas tovieta. link Irauceta skalosanas Ikdoma intuzija un tiek izraisita asigu atpakajplusma mikrokatetra.

13.  Vizuall parbaodret, vai skalosana; sluduma intuzija notiek parerzi. Ja infuzija notiek pareizi, atlaidiet vajigak rotejoso
hemostazes varstj, lai virzitu vaditajstigu.

14 [Ikiidz Solitaire™ X kul i rengenkontrastejosa markiera joslu, sac.et luomskopijas
kontroli. 1zinanlojct fhioraskcpijas kontmli, liipigi virziet Solitaire™ X revaskularizacijas ierki, lidz tas distaliernarkieri

1zacljas rente ir
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tr savietotl mikrokatetra gala. Solitaire* X revaskularizacijas ierke ir janovizto ta, lai tas lletderigals garums butu
izvietots asinsvadk abas tromba puses, kad ierice ir pilniba izvietota.

BRIDINAJUMS

. ia Solitaire™ X revaskularizacijas ierices levretosanas laika ir jiitama parrreriga pretestiba, partrauciet levietoianu
un noskaidrojiet Ts pretestibas celoni.Virzot Solitaire* Xlevaskulartzacijas lerici, ja k jutama pretestiba,
iespejams izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas.

Solitaire"* X revaskularizacijas ierices izvietosana

15 Atlaidiet valigak rotejoso hemostazes varstu ap miktokatetru. lai izvietotaSolitaire” Xrevaskularizacijas lerici,
nofiisejiet vadrtajsligu, lai uzturetu ierices riovielajumu, vienlaikus uzman gi velko; mikrckatetiu proksimala

virziena.
2. attels.
Solitaire" Xrevaskularizacijas ierices izvietosana

16  Atvelciei mikrokate7u lidz tas atrodas liesi proksimali Solitaire™ X revasku arizadjas lerices proksimalajam
‘rarkierim. Pievelciet rotejoso hemostazes varstu, lai noverstu jebkadas vautajstigas kusltbas. Izvietolas Solitaire"
ierices hetder'gajam garumain jabOl izvietutarn Iriiiiiba abas pusev

17.  wlevelciet rorejoJo hemostates varstu ap miktokatetru. Izmantojot angioqrifiju, novertejlet arsteta asmsvada
revaskularizacijas statusu.

Solitaire"* X revaskularizacijas ierices ievietosana atpakaj katetra

ia Solitaire"” X revaskularizacijas ierici nepieclesams ieVetot atpakal katetra (piemcram, pozicijas mainai), veiciet talak
minctas darbibas.

BRIOINAJUMI
Virzot mikrokatetra, kamAr lerice ir sakerA ar trombu, iespAJams izraisit dajigu embollzAdju.
Nevirziet mikrokateiru, ja irjiitama oretestiba.

Pozicijas mainu nedricst velkl vairak par divam reizem.

Atlaidiet valigak rotAjolo hemostdzes virstu ap mrkrokatetru un vaditajstigu. 1zmartojot fliioioskopijas kontroli,
tunet vaditajstigu stingri tas vieta, lai nnvArsru Solitaire" Xrevaskularizacijas lerkes zkustesanos.

leverojot piesardzibu, Solitave™ Xrevaskularizacijas ierici levietojlet atpaka mikrokatetra. virzot mikrokateiru pad
Solitaire™ X levaskularizacijas lerlcei, lidz Solitaire" Xlevaskulaiizadjas ierices markicri ir savietoti mikiokatetra gala,
kanoradits3.atielatalak.

Ja, Kvietojot atpakaj katetra, irjUtama butiska prelerlrba, nekavejotlet partrauciet levietosanu un p<srejiet

pie sadaias ar virsrakstu "R ijas ericesii

3. attels.

Solitaire™* X revaskularizacijas ierices ievietosana atpakaj katetra

Revaskularizacijas ierices iznemsana
20. Jatiek izmanlots balona vad taj piepildiet vaditaj a balonu da okluzijai, ka noradils bahna

vacitajkatetra markejuma.

21.  Adaidiet vaj'gak mtejoJo hemnstazes varstu ap mikrokatetrii. lai butu iespAjama kustiba, bet .oprojam bi'itu
noaroSinata hermetizadja. Janepiedesams, pilniba znemlet mikrokatetru.



lai aizvaktu irombu, atvfiriet Solitairp” Xipvaskularizacijas lerici pie vaditajuatetra gala, vienlaikus nodrosinot
vaditajkatctra aspiraciju ar asp racijas lend. Janepiedeurrs, i/veloct mikrokatetiu kopa a* Solilaire™ X
revaskjlarl/aojas lerici. I/vletotc Solitai'e™ XrcYaskularizacijas ictic | nekada qadijuma redriksl virzit distali.
Nodrosiniel vaditajkatetra aspiraciju, Izmantojot aspiradjas lend, un leveldet Solitaire™* X levaskularizadjas lend
vaditajkatetra. Turpinlel vaditajkatetra aspiradju, lidz Solitaire™ X revaskularizacijas ierice Ir gandriz izvilkta no
vaditajkatetra.

PIEZIME. la levllksana vaditajkatetra ir apgrdtinata, iztukso/etbaloru (ja tiek iztruntots balona vaditajkatetrsi un
DM tam vienlaikus atvekiet vaditajkatetru, mikrokatetru un Solitaire** X revaskularizacijas lerid ka vieru veselumu
caur levadsluiann, vienlaikus nodrodinot pastavigu aspiradju. Janepl iznemiel

BRIDINAJUMI

® JaSolitaire™ X revasliulartzldjas ierices Izgemsanaslaikk ir jutama pvm~gapretesFba, partraudet izgemkanu
y  -unnoSlal(Lroperi$prere$ubas«lont.

<i;  Asinsvadu drosibas de| nedrikst veikt vairAk par Mm atjaunoianas me”inajumlem vicna asinsvada, izmantojot

Solitaire™ Xrevaskularizadjasierid,

24, Atveriet vaditajkatetra rctejoso kemostazes varstu, lai SoJitaire™ X ‘evaskularizcc )as lerid varetu izneml bez
pretestibas. leverojiet plesardzlbu. lal nenonaktu saskare ar lejauksanasvietu un noveistu gaisa ieklusanusisteina. la
nepiecieiams, ncdrosinlet mikrokatetra un Solitaires X revaskularizadjas ieriices izvilksanu bez pretestisas.

25.  Ncdrosinlet, lai vaditajkatetra nebutu trombus veldojosu vidu, veicot vaditajkatetra aspiraeju.
26. Jallek Izmantots balona vaditajkate'rs, iztukiojiet vaditajkaletri balonu.
27.  Jair nepiPdeSami plusmas atjaunosanas papildu ire*najumi, izmantojot.
a. jaanu SoNtaiie™ X revaskularizadjas iedci:
I atkartojiet leprieksminetasdarbibas, skaot ar sadc|u"Sagatavosanas"”;
b.  topasu Solitaire™ Xrevaskularizadjas icrid:
I notirietlend, izmantojot fizloingisko iigdumu.
Piezime. Neizmantojietskidinatajus vai autoklavu.

ii. Riipiqi parbaudlet lerici, vai nav konstatejami bujajumi. Jatiek konstatetl bnjajumi, nelietojiet bojato
lerici un tarprrakiem asinspliisrias atiaunosanas me”inajumiem izmartojiet jauru Solitaire™ X
revaskularizadjas lerici, vcicol leprieki minelas darbibas (sakol ar sadalu "Sagatavoianas'l. Izmantojot
bojitu lerici, lespeiams l/raisit ierices turpmaKus bojajumus vai pacienta traumas.

bridinAjums

. lerices drosibas dejvienM Solitaire™ Xrevaskularizadjas lerid nedrikst Izmantotvairakkatris plusmas
atjaunesanas meglnajumos.

PIEGADES FORMA
Solitaire™* X izadjas ierice tiek piegadota steiila un ir poredzeta izmontosaiial tikai inenam pacientam.
Sterile: ierice ir sterllizeta. izmantojot etilenoksidu. Sepirogena.

Kofflplekta letllpst: viena (1) Solitaire™ X mvaskularizac jas ler ce.

UzgUbasana; sis izstradaiums jauzgiaba sausa un vosa viota.

garantijasatruna

Lai gan tis Izstradajums ir ralots rijpigl kontroletos apsiak|os. raJotajs nevar konirolet apstakjus, kados Jis Izslradajums
tiek lietots. IMel razotajs noralda visas ar izstradajumu salsritas tieJas un netielas garantijas, tostarp Ibet ne tikai) visas
netieUs garantijas saisliba ar lerTces dengumu pardoJanai vai piemerotibu konkretam merkim Ra2ota;s nav athildigs
personam vai iostadem par mediciniskiem izdevumietri vai jebkadiem lieiiem, nejausiom vai izrietoilem kaitejumiem,
Ko ir izralSfusi i.'stradajuma izmantoiana, ta defekts vai kjime neatkarlgl no la, vai prasiba kompenset kaitejimu Izriet
no garantijas, liguma, likuma noteiktajiem atlidzinamajiem kaite)umipm vai citiem apslakjiem. \evienai personal nav
llesibu salstit raJotaju arjebkada veida garantl am vai salstibam attlerba uz Jo Izstradajumu. leprieks minelle iznemumi
un lerobezojuminav domati un nav skaldrojami ta. lal butu pret'una at atbilstosas likumdosanas obileatajam prasibam.
Jakada garaitljas atrunas daja vai noteikums t ek uzskatiis par nellkumigu, nepiemcrojamu va>ir pretruna a’ likumu
kompetentas jurlsdlkcljas tlesa, tas neattiecas uz parejam Jis Garantijas atrunas dajam. un visas llesibas un saistibas li
jaskaidro un jAlstero ta. it kA Garantijas at'uninebutu mirAta par nenerigu uzskatita dala vai notcikun's.
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Slovensdna Si
Navodila za uporabo

Pripomocekza revaskularizacijo Solitaire'*X

PREVIDNOSTNIUKREPI

. Pripotno®ek ;a revaskiilari/adjo Soliaire™ Xlahko iiparabljajo same zdravniki, ki so uspnsobljoni za Intprvencijsko
nevrotadiologijo in zdravijenje i5h"'fni*ne mn“ganske kapi.

. Operalerji morajo izvesti vse potrebne previdnostoc ukrrp? za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja na faolnike
in njih sane z uporabo ustrezne zascite, skrajiarjem t'ajanja fluoroskopije in spretnembo tehnifnih dejavnikov
rentgenskega shkanja, kjer je to Togo”e.

. Pred uporabo pozorno preglejte steriino orojnino in pripomo<ck za revaskularizacijo Sditaire' Xter se prepriiajte, aa
med dobavo nista bila poskodovana Ne uporabljajte zvitib all poSkodovanib komponent

. Pripomoika za revaskularizacijo Solitaire* X ne uporabljajte po izteku ruka uporabnnsti, natisnjeriem na oznaki
izdelka.

. Zaindikaeije, kontraindikaclje, opozorila, previdnostnr ukrepe In navodila za uporabo glejie ustrezne oznake
izdelovaica Ikivnega plazninngenega aktivatoija za iniravensko uporabo (i.v. I-PAj.

. fim pie) za"nlte zitravijenje zmehansko trombektomijo.

OPIS

Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ Xje zasnovan za ponovno vzposlavitey k'vnega pretoka pri bolnikih, pri katcrih
le prislo do ishcnicne muiganske kapi zaradi okluzije veeje inlrakranialne iile. Pripomocek je zasnovan za uporabo
VmoZganskem cZilju, npr. viiotranji karotidni arteri)i. segmentih M| in M2 srednje mozganske arterije, bazilari in
vrelencnh arterjah.

Slikal:
Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™ X

NAVEN PRIPOMOCKAINDIKACIE ZA UPORABO

PnpomoCek za revaskularlzarijo Soiitaire™ Xje zasnovan za uporabo pri ponovni vzpostavitvi pretoka pri bolnikih, pri
katerih je priilo do Ishemknc moZganske kapi zaradi olduzijc vetje intrakraniainc ZHe. Kanoidab za zdravijenjc so bolnikl,
ki niso primemi za intravensko uporabo tkivnega plazminogenega aktivatorja (Lv. t-PA). oziroma pri katenh zdravijenje z
iv I-PAniuspesno

Pripomocek zarevaskularizacijo Suktair;* Xlahko uporabliajc samo zdravniki, ki so usposobljeri za Intervencijsco
ncvrorzdiologljo in zdravijenje Ishemicne ntoZganske kapi.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba priponoCka za revaskularizacijo SoHiaire™ Xje kontraindicirana v naslednjih piimerih:

. pn bolnikih z znano preobcutljlvostjo na zlitino nikija in titana;
. pri bolnikih s stenozo in/ali obstojcco zilno oporn co proksimaino nd inesta krvnega strdku, kar bi lahko prep'ecilo

varnc odstranilev priporrocka za revaskularizacijo Solitaire™ X;
. pri bolnikih z disekeijo karotidne arterije, potrjeno z angiografijo.

MOREBITNIZAPLETI

Morebitnl zapleti med druglm vicljU('ujelo nasletinje:

. nezeleno reakejo na antiagregaeijska/
antloagulacijsita all kontrastna sredstva;

. nacno embolijo;
aleigijske reaxcLle;

= arteriovensko flstulo,

. molganski edem:

. spremembo dusevnoga zdiavja;

. defomaesijo, razpadanje, zlom all nepraviino
delovanie priporroika;

. distalnoembolijc,vkljudr.ospredbuiJno
neprizadelim predelom,

. hemalom in krvarilev na vbodnem mestu;

. okuzbo;

. vnelje,

. inlrakranialnokrvavitcy;

OPOZORILA

. Bolniki morajo prej

Ishemijo.

nevrolosw poslab®anje, vkijucno z napredovanjem
kapi, kapjo v novi vaskulaturi in smrt|o;

perforaeijo all disekeijo zk;
trajnenevroloskeokvare;

krvavitevpoposegu,

psevdoanevrizme,

Ivegarje za zaplete zaradi izpostavijenosti sevanju
(npr. alopecl)3, opekline razlicnih stopenj. od
cordelosn koze do razjed. katarakle in zapoznela
neoplazija) se povecuje zdaijsanjem casa posega in
vecanjem stevilaposegov;

trombozo (akutno in subakutno),

vaskulamo okluzijo;

vazokonstrikeijo (vazospazem).

ijsko zdravijenje v skladu s standard

zdravnilkimi posiopki.

d ustrezno antiag sk

Pnvseb bolnikih, 'ndiciranih za zdravljenjem stem zdravHom, dim prej dovedite i.v. t-PA. Ne zakasnite zdravljenja.

Pnpomodka za revaskularizacijo Solitaire™ X nevftite.

Oazavarujele zdo, ne opravite ve< kot treh poskusov vzpostavitve oteioka s ptipomockom za revaskularizacijo

Solitairf*Xvistizili.

P{oks.lmallnl onacevalec A Premer nine‘oporrke Qazavarujete pripomocek, z enkn pripomockom za revaskularizacijo Soktalre' Xop'avite najvec Iri poskuse
Distaini t!/nafevaki B Uporabna dni/jna vzpostavitve pretoka.
llinnuvaialo C. Dolzina ?ilne ooornice
PotisnaZca D  Doibna od disialne konicc uo oznaZevalca za Zavsak nov pripomocek za revaskularizacijo Solilaire* X uporabite nov mikrokateter.
Oznacevzicc za fl.ioroskopi)o nuoinskapijo
E  Dolzina med dverra oznacevakema PripuinoZek za revaskuUnzaeijo Solitaire™ X ne omogoZa snetja z elektrolizo.
u( Tabelal.
' Pripomocek za revaskularizacijo Solitaire™
Specifikadje izdelka in smemice za dolo<lanje veiikosti
Dolzina od
) ) Priporoceni notranji Dolzina Premer Dolzina distalne i . Razdaija med
Priporo»ni premer . . . Uporabna . . Radioneprepustni : .-
Model P o P premer mikrokatetra potisne zilne no o zilne konice do Prep - radioneprepustnimi
zile' (mm) . . . dolzina’ ) oznacevalci
(paid) zice opornice oporice  oznacevaka za oznacevald
fluoroskopijo
min. maks. min. maks. (cm) (mm) (mm) (mm) (cm) Ostaino  Pds (mm)
SFR4-d-20-05 Ll 4,0 0,021 0,027 200 4,0 200 310 <130 3 1 5
SFR4-4-20-10 20 40 0,021 0,027 200 40 200 310 <130 3 1 10
SFRA-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0 400 502) <130 3 1 10
SFR4-6-20-10 20 55 0,021 0,027 200 6,0 200 31,0 <130 4 1 10
j
SFR4-6-24-06 20 55 0,021 0,027 200 6,0 240 37,0 <130 4 1 6
SFR4-6-40-10 20 55 oot | o3 200 60 400 473 <130 4 1 10

" Izberlte pripomocek za revaskularizacijo Solllaire’ X na osnov' priporoZIl za dolcicanje veiikosti v tabell 1in na osmivi najmanjSega premera zile na mestu Krvnega strdka.

“ Izberlte uporabno dolZIno pripomoZka za revaskularizacijo SoUtaire™ X. ki je vsaj tako ddga ko: dolZina krvnega st'dka.
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OPOZORILA

je Oaprf[«<Itelofltev.pripoimoW:,;fc7i;
Neizperrt* prewllte Hikorti pfipenwVa. vt V"'oY

ot e Neod«fanju)Je(izvi«iNe )p*mo<ki."eiatW fpfekorae FniupofVfe'f'«lot(*napfipomo(rtr's
‘ﬁ .mikrokatetrom znova nam«tiK vodiio jn nato odstranitf celotwsistwn t aspirafijo. Cemed pon(Miim
nameicafl)«n vodila 2a(utite upor. ptvkjnit« postopek in odstranite celoteniittm r aspiradjo.

imeslakiv a. iy Fom

! . Neadfavitebolnikovzzhanostfnaioproksi

Pfipomirfek Je dobavijfn srERILEN in )#aiannij(n samoza enkratao uporabo. PnpoToCka ne smete znoaa
A pNelatialtz ti.PDnoynaptcdelayainpdnpvnasterilizacijalabkopoveiaUnevarnost
zaokuibooribolnikuiniveganjezanepravHnodel6vanjepripi)r6fkay. ;¢

INFORVIAQJE OUPORABIZAZDRAVNIKE
Potrebni pripomocki

Za uporabo pripomocka za revaakulanzadjo Solitaire™* X so potrebni naslednji deli

. Pripnmofke za revaskularizacijo Solitaire* X se lahka uvede samo ikozl mikrokateter z notranjim pt-emerom
0,021-0,027".

Preizkusanje zdmJljivosti je oilo izvedeno z mikrakatetr’ Rebar", Phenon" in Marksman*.

Za predv dene uporabe, kontrairdikacije in morebitne /aplete glejte navadlla, pnlojena Intervencijskim pripomofkom in

materialom. ki se jporabljajo skupaj s pripamoZkom za revaskularizacijo Salitaire* X

Druga oprema za Izvedbo postopka, ki NL prilozena in jo je treba izbrati na podlagi zdravnikovih izku”enj in
preferenc;

. vodil'u kateter velikosli najmanj 5F;
(OPOMBA; Uporabntki naj izberejo vodini kateter, ki zagotavija ustrezno podporo pri vslavijanju intervencijskih
pn'pomockov. Za vodiini kateter je pripcrocen najmanjs| rrctranji p'erner0,06r. Za balonski vodilni kateter uporabite
velikost 8-9 Fz najmanjsim not'anjim premerom 0,075".)

. mikrokateter (glejteiabelol);

. vodlina Flea;

. piipomorek za aspirarijo (brizga all asprraci;ska trpalka/sistem 60«);

. kompletza neprekinjenoizpiranjesfizioloUorazt:pino/hepannizranofizioloskoraztopino;

. vrtijivi hemostatski ventil;

. stojalozainfuzljo;

. zaklepzafemoralnoarterijo.

PRIPRAVAINPOSTOPEK
Priprava

1 Dajte antlagregaiijsza in antikoagjiatijska zdravlla v skladu s stanJardnimi bolnIsniknlm| smernicami.
Spomoejo angiografske radiogiafijc doloc'te lokadjo in ve ikost predela za revaskularizacijo.

2
J. 5pomczjc tabele I izberte pripnmo”ekza 'fvaskular zacijo Solitaire™ X.
4,

Zaoptitnaino delovanje ptipomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X in jsanje tveganja za bembolicne
zaplete zaqotnvite rieprekirjenn i/piranje povezavmed a) zodilom femoralne artenje in vodiimm katetrom

b) mikrukatetrom m vodilrr m katetrom tei c) mikrokatetrom in ponsno zico ter p'jpomoZkom za revaskularizacijo
Solitaire™ X. Pregicjte vse povezave in se prepricajte, aa med neprekin,enim izpiranjerr v vodilni katete' al

mikrokateter ne zaide zrak.

5 Pcubicajrieiii puslopku narnestiteustreziii vudlini kateter iim blizje tiiesla krvnega sltdka.Vodlliil kateter naj be
duvulj velik, da bmlelahko vnadaljn.ih koraKih popotreciizviekh slrdec, Prikijuiile vrtijivi hemostatski ventil na
nastavek vudilnega katelra, natu pa oriklju te cevco na neprekinjeno izpltanje.

6. Spomofjo tabele 1izberite mikrokateter, primerer zavstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire" X

7. Prikifucite drag! vrtijivi hemostatski ventil na nastavek mikrokatetra, nato pa prikljudie revko na neprecinjeno
izpiranje.

8. Nastavite hitrost izpitanja v skladu s standardnimi bolrisniinimi smernicami.

9. Spumoejo ustrezne vodihe ziee putisnite mikrukaleter tako dalec, daje konei inikrokatetra namescen disialnood
krvnega strdka take, da sebo uporabtia dolzina v celotl uvedenega pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
raztezala prek nneli strani icrvnega strdka v zili Privijte vrtijivi hemostatsci ventil na mikrokateter. Udstranlle vudiino
zico.

Vstavljanje pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X
‘0 Vstdvlle dIstalni kenee Zilnega iivajala deino v vrtlj vi hemostatski ventil, prikijucen na mlkrokalelet. Privijte vrtijivi
hemoslalski ventil in se prepricajte, da tekocina izteka iz proksimalnega konca iilnega iivajala.

11, Zrahljajte vrtijivi ncmestatski ventil In potisnitc zilno uvajalo tako dalec, da se trdno pr,trdi v nastavek mikrokatetra
Privijte vrt'jivi hemostatski veniil na Zilno uvajalo, da preprecite povratni Ink krvl. Ventila ne privijte premocno, da
sc pripomodek za revaskularizacijo Solitaire™ X med vstavijanjem vmikrokateter ne bl potkoonval. Potrd te, da v

sistemu ni zracnlh mehurckav

12. Premaknite pr-pomodek za revaskularizacijo Solitaire™ X v mikrokateter tako, da enakomerro in neprekinjeno
potiskate potisno hco. Ko gibki del potisne bee vstopi v kanal mikrekatetra, nabl1a)re vrtijivi hemostatski ventil ;n
odstranite Xiino uvajalo prek proksknalnega konca potisne hce. Pn zakijudku postopka privijte vriljlvi hemos'aiski
ventil na potisno Xico. Ce pustite Xiino uvajalo vstavijeno, bo to motilo normaino infundiranje laztopine za i/oiran,e n
omogocilo povratni tok ktvi vmikrokateter

13 Vizuaino preverlle, da se raztopina za izpirenje normaino infundira. Ko to potrdite, zrahljajte vrtijivi hemostatski
ventil, da boste lahko uvedli potisno zko.

14 Ko pripomodek za revaskularizacijo Solitaire"* X poiisnete do oznatrvalnega traku za fluoroskopijo, zacnrie s
luoroskopskim slik Spoinocjo fluorcsku premljanja orevidno potisnite pripomodek za revaskijiarizaeijo
Sortaire™ Xlake dalec, aa se distahi o/nacevalci poravnajo s koncem mikrekatetra. Pripomodek za revasxuiarizaciju
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Solitaire* X mora biti namesden taka da se bo uporabna dolZina v celoti uvedenega p'lpomodka raztezala prek vseh
strani k'viiega strdka v 241.

OPOZORILO

. (e med vstavijanjem pripomoduza'revaskular zacijo Solitaire*'Xzadutitepr*memlupor,prekiniteposlopek
in ugotovite vzrok za upor. Vstavijanje ptipomodka za revaskularizacijo Solitaire* X kljub uporu lahko povzrodi
poSkodbo ptipomodka in/all telesne poskodbe bolnika.

Razpiranje pripomocka zarevaskularizacijo Solitaire"™'X

S.  Zrahljajte vrtijivi hemostatski ventil na mik'oeatetru. Ce Zellte razpreti pripomodek za ‘evaskularlzdcijo SoUtaire* X,

potisno )ico namestitc tako, da vzdrzuje poloJaj pripomodka, ter hkrati ptevidno izviecite mikrokateter v proksimaltii

smeri.
Slika2:
Razpiranje pripomocka za revaskularizadjo Solitaire™ X
16 lzidec to mikrokateter samo tako dalec, daje proksimalnuod proksi oznacevalca prip ka za

revaskularizacijo Solitaire’ X Privjte vrtijivi hemostatski veniil, da preprecite premikanje polisnei ce. Uporabna
duliina uvedenega pripomocka Sol'taire’ se mora raztezati irrek vseh strani krvnega strdka.

17. Mvijte vitijivi hemostatski ventil na mikrokateter. S pomodijo arg ografijeocenitestanje revaskularizacijezdravljene

p

Zle.

onovna namestitevvodila preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

Cemo'ite ponovno naTestil> vodiio preko pripcmocka za revaskularizoiijo Solitaire™ X (npr. za repozicioniranje),
upostevajte nadednja navodlla:

OPOZORILA

0

20.

21.

22.

Vstavljanje mik'okatetra, ko |e pripomodek uveden v strdek, lahko povzrodi embolijo ostankov.
Mikrokatetra nepotiskajte,decutiteupon s 7

Pripomodka nc lepoziclonirajte ved kot evakrat.

Zrahljajte vrtijivi hemostatski ventil na mik'okateitu In potlsn zki. Spomodjo dlucioskopskega spremljanja dr/ite
potisno Zico trdno na mestu, da piepredite ptemlkanje pripomodka za revaskularizacijo Suktaire* X

“revidno znova namestite vodiio prezo prpomoc ka za revaskularizacijo Sclilaire™ X tako, da potisnete
r.lkrukateter prek pripomocka za revaskiiLirizacijo Solitaire™ X tako dalec, ua se distaini oznadevalci pripomocka za
revaskularizacijo Solitaire* X poravnajo s koneem mikrokatetra, kotje prikazano na sliki 3 spodaj.

Cemed ponovnim nameKanjem vodila zacutite modan upor, takoj prekinite postopek in nadaljujte s
spodnjim razdelkoin "Odstrarjrvanje pripomocka za revaskularizKijo"

Slika3:

Ponovna namestitev vodila preko pripomocka za revaskularizacijo Solitaire™ X

dstranjevanje pripomocka za revaskularizacijo
Ce uporabljate balonski vodilni kateter, napolnite balon vodilnega katetra, da zaprete 2ilo, kot je navedeno na uznaki
balonskcga vodilnega Katetra.
Zrahljajte vrtijivi hemostatski ventil na mikrokatclru tako da se lahko premika. verdar 3e vedno tesni. Ce zelile, v
celoti odsiranite mikrokateter

Ce Jelite odstraniti krvni strdek, indecite ptipomocek za revaskulanzacijo Solitaire* X ao komce vodilneq,i katetra,
medtem pa aspinrajte vodini kateter spripomodkom za aspitaeijo. Mikrok (deje vstavijen) in pripomodek za




revjskuU'i/arijo Solitair»* X odstunite kot pno enoto. 4a;pftega pripomo”ka ra revaskulari/acijo Solitaire™ X nikoli
ne potiskajte distalno.

Nepdnra)(r vndlini katetrr spripomorknm wn aspiracjn in iidst'anitp pripomocpk ra rpvaskulanaarijn Solltaifp~ X
rmlra; vodiinpga katpira. Se naprpj aspiri‘ajte voailtii katrtef, dntder pripcanotka ra revaskiilariaadjo Solitaire" X
skoraj Vccloti ne 1ryle«lp \ivudilnega katetra.

OPOMBA: (e Je odsUanjevanje v vodiini kaiete' oic”eno, “prarrnle balun (<e uporabljate balonski vodiini taleler)
in nato sofasno 1ryleclle radiini kateier mikrokaietpr in pripomofek /a rcvaskulari/adjo Solitaire’ X kol eno enotc
skozi vodio, medtem pa ie naprej aspiriiape. Po potrebi odstranitr vodilo.

CROZCRILA

e (t niedodsiranjivahjempripomofta n ptetomemi updt, prekinitf-gi; ~ ~ *-
odstranjevanje« u g p to vite vzro kzaupoti?jf

. Dazawrujete iilo, ne opravite vet kot treh posktsov vzpostavitve ptetoka s pripbnwtkom zarevaskidarizacijo t'
Solitaire"XvHtiiili. * [ ]

24, Odpritp vrtljiv hemostatski ventil vodiinega katetra, da omogoclte odstranjevanje pnoomocka za revaskularizaclo
Solitaire’ X brez opora. Ne dotikajte se mesta intprvena)skega poitopka in prepredte vstopzraka vsistem Ceje
iistrpzno, amogoMe odst'anjevaP|e Tiikrokatetra i<pje vstavijen) n pripomorka za revaskularizacijo Solitaire” X
brez upora.

25.  Aspirirajtc vodiini katetei, da $e vnjem ne bodo nalagali deki ktvnega stidka.

26. lzcraznitebalon vodikiega katetra, ce uporabljate balonsk vodiini kateter.

27.  Telelite izve«i dodarne piukuse vzpostavilve preloka:

a.  Znovlin pfipomockom za revaskularizacijo SoKtaire 'X;
i Ponovite zgoraj opisane korake, Ki sezadnejo v razdeiku' Priprava”.
b.  Zistim pripofliockom zarevaskularizacijo Solitaire™ X:
I Pripomoiek odistile sli/ioloiko raztopino.
Opomba; Ne uporabljajte topil all avtoklava.
(I Natancno preglejte, alije pripomocok poikodovan. (t je pripomorek poikocovan, ga ne uporaDite,
ampak za nadaljnjc poskuse vzoostavltve pretoka uporabite ncv pripomorek za revaskularizacijo
Solitai'e™ Xin upostevajtc zgoraj opisane kotake, ki se zacnejo vrazdeiku "Priprava". Uporaba
poskodovancga pripomocka lahkopcvzrodi dodatne poskodbe pripomodka al telesne poskodoe
bolnika

CPOZRILO

. Dazavarujelepnpomo(ek,zeni/rfprip<ftnockomzareva)kularizacijoSolilaite*Xopravilenajyeitriposkose
vzpostasitve pretoka. ! irr !

NAUN DCBAVE

Pnpomocek za revaskularizacijo Solitaire’ Xje dobavljen sterilenin je namenjen uporabi samo pri enem bolniku.
Steriino; la pripomocek je steriliziran i etilenoksidom Apirogeno.
Vsebina: In (1) pripnmocck za revaskularizacijo Solitaire’ X.

Shranjevanje:  Shranjujte na suhem, Madnem mestu.

ZAVRNITEVIAVETVA

(eprav je bil izdelek izddan v natandno nadzotovanih razmerah, izdelovalec mma nadzora nad pogcji, v katerih se ta izdelek
uporablja. Izdelovalec zavraca vsajamsiva v zvezi zizdeltom, tako Izra2ena cot tudi naznadena, vUjuino skakrstilm koli
jamstvom glede prirernosti za prodajo all upcraoc izdelka za doloden namen. Izdelovalec ne odgovarja nobeni fizicnl

oschi all pravni osebi za takrine koli zdtavstvene stroike ali cakrsro koli neposrecno, nakijucno ar” posled cno ikcdo. luje
posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali neptavilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temeiji
najamstvu, pogodhi, odikodn Inski odgovornosti ali drugem. Nobena oseba nima nikakrsnib pooblastil, skaterimi bi
izdclovaka zave/ala h kacrsncmu koli zaqotovilu ali jamstvu v povezavi zizdelkoin. Izjeme in omejitev, dclodene zgoraj, se
ne smejc razlagati v nasprotju zobveznimi dolodili veljavne zakonoda/e in se kot take tudi ne smejo obravnavatl. ie je kateri
koli del ali pcgoj le zavmitve jamstva nezakonit, neuveljavijiv ali unasprotju z veljavno zakonodajo pr stojnega sodllda. to
ne vpliva na veljavnost pteoslalih delov te zavmilve jamstva: vse pravice in obveznosti pa bodo otravnavane in izvriene, kot
da ta zavinitev jamstva ne vsebuje neveljavnega dela ali pogoja.
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Portugues (Brasil)
Instru”oes de uso

Dispositive de revascuiariza™do Solitaire"X

Tcw owm

= 0 dispositivo de tevasculariza®ao Solitaire™ X devc ter utilizado apenas por ir*dkos treinarios em neurorradiologia
intervencionista e no tralamento de AVCisduemico.

. Os operadores devem tomar lodas as precau(des necessirias para limilar as doses de ralos X sobre si mesmos e sobre
os pacienies usando protegee suficiente, reduzindo o tempo de fluoroscopia t, sempre que possivel, modificando os
fatores ternkos dos rakrs X

. Inspedone culdacosamerte aembalagem estdril e o dispositivo de revasculafiza(ao Solitaire™ Xantes do uso para
verificar cue nenhum deles sofreu danos durante o transporte. Nao utilize componentes dobrados ou danilkados.

. 0 drspositivo de revascularizagao Solilaiie™ X nao deve set utilizado apds adata de validade impressa no rctulo do
produto.

. Consulte adocunicnta®ao apropnada do fabricante do ativador deplasminogdnio leciduallntravenoso (tPA IV| para
obter indkacoes, rontraindica”des, avisos, precau(des e Instru*des de uso

. Inicie 0 tratamento de trombectomia mecJnica o irais rapido posdvel

DESCRI"

0 dispositivo derevasculariza®ao Solitaire” X (oi concebido para lestaurar o fluxe sanguineo em pacientes com AVC
isquemico devico a uma grande oclusao vascular intracraniana. 0 dispostivo foi concebido para uso na neurovasculatura,
coTo a artdna cardtida niema. os segmenlos M| e M2 ca arteria cerebral mddia, arteria basilar ¢ artdrias vertebrais.

Figure 1:
Dispositivo de revascularize™ao Solitaire™ X

Marcador proximal Diametro do stent
Marcadores distais
Bairiha irtrndulora
Ptodeinser*ao

Marcador de seguranpa fluoroscdpica (Fluorosafe)

Conprimento litil

Conprimento do stent

Conprmtento desde aponta distal ate o marcador
Fluorosafe

E Conprimento de marcador a marcador

S 0w >

0 dispcsltivo de revasculariza®ao Solitaire™ X destina-se a set utilizado na restauracao do fluxo de pacientes con AVC
isquemko devido a uma grande oclusAo vascular intraaaniana. Os pacientes Inelegfvrls para tcrapia com o ativador
de plasminogenlo tecidual intravenoso (t-PA IVj ou que nao lespondem aterapia com t-PA IV sao candidatos an tratamento.

0 dispositivo de revascularuagao Solitaire™ X deve ser utilizado apenas por medicos treinados em neurorradiologia
krtervencionisla e no tratamento de ACisqu”mko.

CONTRAINDICATES

0 uso do dispositivo de revasculariza(ao Solltaiie™ X e contraindicado nas seguinles clrcunstancias:

Pacienies com hipersensibilidade conhecada ao niquel-titanio.

Pacientes com estenose e/ou stent prd existente proximal ao local do trombo que possa impedir arecuperacao

Segura do dispositivo de revascularizagao Solilaiie * X.

Pacientes com sinais angiografkos de dissec(ao ca cardtida.

PCSSAVEIS complicates

As posslveis complkagces incluem, entie oulras, as seguinles:

[ ] Reagdes adversas aagentes antiplaquetatios/ Oelerioragao neuroldglca, incluindo prog'essao do
anticoagulantes ou meios de contraste AVC, A/Cem novo lerritdrio vasculare morte

. Emboliagasosa Peifuragao ou disseegao do vaso

. Feagdes alergicas Defidts neuroldgicos persistentes

> Rslula arteriovenosa Hemorragia apds o procedimenlo

. Edema cerebral Foimagao de pseudoaneuiisma

. Alleragao do estado mental 0 rKco de complicagdes aevido Aexposigeo a

. Deformagao, colapso, fratura ou mau funclonamenio radlagao (por exemplo, a opeaa. queimaduras de
do(s) dispositivols) gravidade varidvel, desde vermelbidao ne pele ate

. Embolizagao distal, Inriuindo urnterrildrio nan lilceras, cataratase neoplasia tardia) aumenta com
eitvolvido previamente ¢ aumento do tempo de procedimento e 0 mimem

. Hematoma e hemomagia no local da pungdo de procedimenios

. infeegao Trombose (aguoa e subaguda)

. Inflamagao Oclusao vascular

. Hemorragia intracraniana Vasoronstrigao (vasoespasmo)

. Isquemia

Terapi I iaeanti
padtao.

agulante apropnada deve ser adminisirada de acordo com a praiica mddka

Administre o t-PAIV o nais rapido possivel para todos os pacientes indkados para receber o medicamento. Nio
cause alrasos nesta terapia.

Nao aplique torgio ao dispositivo de revascfliarizagao Solitaire”X.

Para a seguranga vascular, nao realize mars de tres tentativas de recuperagao no mesmo vaso utVizando
dispositivos de revascularizagio Solitaire™

Para a seguranga do dispositivo, nao utilize cada dispositivo de revascularizagao Solitaire™ X para mats de Ires
recuperagdes de lestauiagio do fluxo.

Para cada novo dispositivo de revascularizagao Solitaire" X, utilize urn novo microcateter

0 dispositivo de revascufarizagao Solitaire™ X nao permite separagAo elelralilica.

Tabelal.
Dispositivo de reyasculaiizafao Solitaire™ X
Especificafoes do produto e diretrizes de dimensionamento recomendadas

Diametro i
DI recomendado do Compr}rnento Diametro
Modelo recomendado do . do fio de
. miaocateter (polegada) . do stent
vaso* (mni) insergao
mm. max. min. max (cm) (mm)
SfR4-4-20-05 2,0 4,0 0,021 0,027 200 40
SFR4-4-20-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-4-40-10 2,0 40 0,021 0,027 200 4,0
SFR4-6-20-10 2,0 55 0,021 0,027 200 6,0
SFR4-6-24-06 2,0 55 0,021 0,027 200 6.0
SFR4-6-40-10 2,0 55 0,021 0,027 200 60

Comprirnento Espafamento
- . desde a ponta entre
Comprirnento  Comprirnento i P Marcadores
. distal ate o X marcadores
litiH do stent radiopacos .
marcador radiopacos do
Fluorosafe stent
(mm) (mm) (cm) Distal Prox. (mm)
20,0 51,0 <130 3 1 5
20,0 31,0 <130 3 1 10
40,0 500 <130 3 1 10
20,0 31,0 <130 4 1 10
24,0 37,0 <130 4 1 6
40,0 47,0 <130 4 1 10

* Selerione um disposH vo de tevascuiarizagao Solitaire™ X com base nas recomendagoes de dimensionamento naTabela 1 e com base no menor diametro do vaso no local do trembo.
* Selecione um comprirnento sibl do dispositivo de revaKularizagao Solitaire" Xque seja, pelo menos, tao longo quanto o compnmento do trombo
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PartiliCiMrasepdraiaododispositiyo:

-"««n < :NJosuperdimensiofieddisposttivp. -

LT

io,

]
|

* Naomupere (ou seja, nao ntiw) o disposiitvo quando eikonliar wna resistencia excessiva.Em vez disso,

. ' .volteaimcrirodispositivonabainhacomomiCTO (ai«ert,einsfuida;removatodooSiafmacom, !

aspiratio. Sttncontrar reSistencia durantt a reinser*aa na bainha, intttrompa a opeia*apt rtraova tpdo p
. ststema com aspiia”ao. :

. Naoiraiepaclent«(omt5ltno$econhecidapto*imalaolo(aldoirom|» elvi o

Fil

Eat dbpositivoefornccidoESTERILapcnas paraulilizajiodnicaW kfeprocesienemteesterakt.0
rtproctkamentoearetsterjjiza*aoaimitntamdsfbcosdeinfriodopacienteedtcompromefimtnto
doddstmpenhododisposiliya, [ R

INFORMAOES PARAUSO DOVEDICO
Materials necessarios

As pt(as a scguir sao necessanas para utilizar o dispositivo dr revasojlariza™ao Solitairt” X;

lodos os dispositivos de rtvasculariza”ao Solitaire™ X devem serimeridos apenas atravcs ae urn microcaterer com am
diSmetro interno dc 0,021-0,027 polegadas.

Foram realizados testes de compalibilidade comos mKrocateleres Rebar", Phenam” e Marksman"

Consulte as instiuoes fcmecidas com todos os dispositivos de intetven*ao e materiais a serem ulilizados em conjunto
com Odispositivo de revasculanza®ao Solitaire" X para informa”oes sobre seus uses previstos, contraindicapoes r possiveis
complica“des.

Outros acessorios para realizar um procedimento «NAO fomteidos, quo dtvtm str selecionados com base na

experi®ncia e preferencias do mddico:

Cateter-(juiadrSF,nom(nimo

IOBSERVAMAQ: os usuarios deven selecicnar um caieler-guia con capacidade adequada para a coloca"ao dos
dispositivos intervenclonistas Para um caieter-guia, d recomendado um diametrointerrso minimode 0,061 Para am
cateter-guia de balao, utilize um utete' 8-9 Fcom diametm irsterro mimmo de 0,075")

Miaocatetcr (consulte a Tabcia 1)

Fio-quia

Dispositivo de aspira”ao (seringa de 60 ccou bombal/sistena de aspira“ao)

(onjunto de iinga™ao continua de solu*ao salina/hepaiina solu"Ao sallna

Valviila de hemosiasia rotativa (VNR)

Suporle para infusao

RInqueio da arteria femoral

PREPARACAO EPROCCEDIVENTO
Prepara”o

Administre medka”des anticoagulanles e antiplaquetarias de acoido com as diretnzes padrao da mstitui*ao.

Com 0 auiflio de radiografia angiografica, detennine a localiza“ao e 0 lamanbo da area a ser revascularizada
Selecione um dispositivo de revascularizasao Solitaire™ X de acordo com aTabela 1

Para obter desempenho iceal do dispositivo de revasculariza®ao Solitaire" X e reduzir o risco de complicates
tromboembdiicas. mantenha uma a”o deirrigate continua entre a) a bainha da aiteria femoral e o cateter-guia,
b) 0 microcateter e o cateter-guia ecj o mkrocateter e o fio de inscr(ao e o dispositivo de revasculartzato Solitaiie"
X.VeiiRque todas as conexoes para gaiantir que durante airrigate continua nao entre ar no cateter-guia ou no
microcateter.

Posicione um cateter-guia aciequado o mais proximo posstvcl do local do trombo, utilizando um metodo padrao. 0
cateter-guia deve ter o tamanho apropriado para recuperai o coagjio, se Isso foi desejado nas etapas subsequentes.
Conecte uma VHR no encaixe do cateter-guia e, cm seguida, conecte um tube airigato continua.

Com a ajuda da Tabela 1, selecione um mkiocatetei adequado para avantr o dispositivo de levascalarizato
Solitaire™ X.

Conecte uma segunda VHR no encaixe do microcateter e, em seguida, conecte um lubo alrrigate continua.

Dehna a taxa de imgaqgao de acordo com as dxetrlzes padrao da Instituigaa

Com a ajuda de un fio-guia adequado, avance o mictocateler ate que a extremidade do microcateter csteja
posiclonada em posito distal ao trombo, de forma que aports de compnmento litil do disposiiivo de
revascularizato Solitaire" X se estenda alem de cada lado do trombo no vaso quando esiiver totalmcntr colocado.
Apertp a VHB ao rcfor do microcateter. Remova o fio-guia.

Coloca”ao do dispositivo de revascularizato Solitaire™X

10.

11

13.

Insira a extremidade distal da bainha introdutora parclalmenie na VHRconectada ao microcaletei. Aperte avHR e
veriflquc que sal fluido pela extremidade proximal da bainha introdutora.

Afrouxe aTHR e avance abamha introdutora ate esta fkar firmementc encaixada no conector do microcateter. Apeite
aVHH ao ledor da bainha introdutora para impedir o refluxo dc sanguc, mas nao a aperte excessivamente para nao
danificar t dispositivo dc revascularizato Solitaire” X durante asia kiltoduto no microcateter. Conflrme que nao
existem bolhas de ar presas em qualquer parte do sistema.

Transfka odispositivo de revasculadzato Solitaire” X para o microcateter avantndo o fki deinserto de forma
suave e continua. Quando a porqSc flexivel do fio de insergio tiver enirado no eixo do microcatetet, afrouxe aVHR
eremova abainha Introdutora sobre a extremidade proximal do Mo de inserto. Quando liver concluido, aperte a
VHR ao redoido fio de inserto. Deixar a bainha inirodulota no lu”r interiomperda infusio normal da solutode
Im gat» fpermitira o refluxo de sangue para o microcateter.

Verifique visualmente se ainfusao da solutode Irrigate esti normal. Quando liver confirmado, afrouxe aVHR para
avantroriodelnsergJo.
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Quando Odispositivo de revascularlzapao Solilaire" X liver avantdo atd afalxa do marcador Fluo'osafe, Inkle a
aquisito de imagens fluoroscopkas. Com a ajuda de monitoramento lluoroscdpico, avance culdadnsamente o
dispositive de revascularizato Solitaire" X ate que seus marcadotes dislais estejam ahnhados na extremidade
do miaocateter. 0 dispositivo de revascularlzagAo Solitaire" Xdeve set posicionadn de forma que aporto
comprimento litil do dispositivo se estenda alem de cada lado do trombo nnvaso quandno dispositivo esilver
totalmertecoloado

Se encontrai resistAncia excesshia durante a colocagJo do dispositivo de revascularizato Solitaire" X, interrompa
icneia. Oavant do disp ode izagao Solitaite” X contra

acolocat» eidentifique a causa da re:
resistAncia pode causar danos no dispositiw e/ou lesoes no paclenfe.

Coloca™ao do dispositivo de revascularizato Solitaire”*X

IS

17.

Afrouxe a VHR ao redor do microcateter. Para colocato dispositivo de revascularizato Solitaire” X, fixe o f o de
inserts para manter aposito do dispositivo enquanin retlia cuidadosanentc o microcateter na dirrqao proximal.
Figura 2;
Coloca*ao dodispositivo de revasculariza™ao Solitaire™ X

Retraia 0 microcateter ate que esteja imediatamenie proximal ao marcador proximal do dispositivo de
revascularizagao Solitaire” X. Aperte aVFR para impedir qualquer movmtento do fio de inserto. 0 compnmento util
do disposiliva Solitaire" colocado deve se estender alem de cada lado do trombo.

Aperte a VHR ao ledor do microcateter. Avalie porvia ang ografka o estado da revascularizato do vaso tiatado

Reinser"ao do dispositivo de revasculariza™ao Solitaire™ Xna bainha

Se for necessAria areinserqao do dispositivo de levascularizato Solitaire” X (pot exempio, reposkionamento) na bainha,
siga as segulnles etapas:

18.

19.

Avantr 0 mkrocateter enquanto o dispositiva estd preso ao coagulo pode causar aembolizato dos detritos.
Nao avance o microcateter se sentir qualquer resistAncia.

Naorrposicionemaisdoqueduasvezes.

Afrouxe a VHR ao redor do mkrocateter e do fio de insergao. Com aajuda de monitoramento fluorostopico, segure
fitmemente o fio de inserto nasiia posito para impediro movimento do dispositivo dc rcvascularizagao Solitaire”
X

Reksira cuidadosamerte o dispositivo de revascularizato Solitaire” X na bainha, avantndo o microcateter sobre
Odispositiva de revasculaiizagao Solitaire * Xate que os marcadoies distais do dispositivo de revascularizato
Solitaire" X estejam alinkados na extremidade do mkrocateter, ronforme ikistrado na Fiqura 3 abaixo.

Sefor encontrada resistenda significativa durante o processo de reinserto na bainha, pare
imediatamenie e prossiga para a seqao abaixo, intilulada "Recuperato do dispositivo de revascularizato”

Figure 3:
Reinser’ao do dispositivo de revasculariza™ao Solitaire™ Xna bainha

Recuperagao do dispositivo de revascularizaao

20

Se utilizar um cateter-guia de balao, insufle o balao do cateter-guia paia realizar a oclusao do vaso, conforme
rspecifkado na documenta®ao do cateter-guia de balAo



Afrouxe aVHR ao redor do mkrocateter suficientemonte paia petmitir seu movimenlo engoanlo aiida mantcm uroa
veda®io. Se desejado, remova o microcateter completamente.

Para rtcupeiar o trombo, rrtire o dkpo*itivo dc rcvasculailaaao Solitaire * X ate a ponta do cateter-gula enquamo
apika aspira®io no catelei-guia com o dispositive de asplra®ao. Seaphc”vel. retire o microcateter e o dispositivo
de revascularka*ao Solitaire * XcoTo uma unidaoe Nunca avancr o dispositivo dr revasculariaa®M Solitaire™ X
dktalmente.

Apllque aspiiasao ao cateler-guia utillizanilo o dispositivo de aspira®ao e recuperc odispositivo dc levasculariza“ao
Solltare” X dentro do cateter-guia. Continue aspiiando o cateter-guia ate que o dhpositivo de rrvasculariza*ao
Solliare"X esteja quase temovido do cateter-guia.

OBSERVA"AQ: se a remo*ao para drntro do cateter guia for dificil, esvazie o balJo (se utilizar um cateter-guia de
balM) e, rm scquida, retire simultaneamente o cateter-guia, o microcateter e o dispositive de revasculariza®ao
Solitaire"X coTo uma unidade atravAs da bainha enquanto mantem a aspiragao. Remova a bainha, se necessarlo.

Se encofitrar rcsisiEnda excesshra durante a rdcuperagio do dispositiva de revasculariza”ii) Solitaire™ X, ....

inteiropipaaretopera<3oeidet«ifiqueacausadares«tenda.

Paraastguran“ava'seuiar, nAoreari*maisdetrEstentativasd peiag ovasoutilizandoo

dispositive derevasculariza®ao Solitaire* X. " toA

24.  Abra aVHR do cateter-guia para permilir que o disposilivo de rcvasculariza(ao Solilaire™ X sata sem resistenda
Tenha cuidado para evltar interacao com o local da micrvrncao e para impedir a entrada de ar no s.stema. Se
aplicavel, permita que o microcateter eo cisposilivo de revasculaiiza®ao Solitaire *X saiam sem resistcncia.

25.  Aspireo citeter-gjia para garaniii que ele nao apiesenta qualquer material do trombo.
26.  Esvazie 0 balao do cateter-guia seestiver ulilizando um caleter-guia de balao.
27.  Srforem desejadas tentativas adicionais de rcsiaurasao do fluxu com:
a.  Um novo dispositivo de revascularizagio Solitaire™ X, entao:
i Repita as etapas descritas acima, come”ando com a secao "Preparagac”.
b. 0 nesmo dispositivo de revascularizagio SolitaireX, entao;
i Limpe odispositivo com solu*ao sahna.

Observagao: nao utilize solventos nem autoclave.

Inspeclone culdadosamente odispositivo quanto adanos. Se houver danos, nao utilize o dispositivo e
utilize um novo dispositivo de revasculariza®ao Solitaire™ X para tentativas subsrquentes de resiaura*ao
do Ruxo, seguindo s etapas descritas acima, comecando com a se*ao'Piepara®o’ Autilizagao de um
dispositivo damfkado pode causar danos adicianais ro dispositivo ou lesoes ro pacienle

Paraa segutan®a do dispositivo, nao utilize cada dispositive de revasculariza®ao Solitaire* X para mais de tr's

I d iracaodofluxo

COMOEPOBHECIKOO

0 rfispositivo de revasculanzagao Solitaire* X e fomecido esieril apenas para utillzagao em um linicn paciente.
Esterilizado: este dispositivo e esterilkado com dxido de etileno. Apirogenico.
Conteudo: um (1) disposilivo de revascularizagao Solitaire* i.

Armazenamento:  armazene o produto em local seco e fresco.

RENUNCIADE GARANTIA
Embora este produto tenha sido labricado sob condigors culdadosamente controladas, o fabneante nao tern qualquer
conlrole sobre as condigdes em que o mesmo e usado. Portanto, o fabricante renunda quaisquer garantias, expressas
ou implidtas. cm relagac ao produto, incluindo, sem limitagao, quaisquer garantias impikitas de comerdallzagao ou de
adequagao aum fim espedfico O fabrkante nao serd responsive por qualquer pessoa ou enlidade. por quaisquerdespesas
medicas ou por quaisquer danos diretos. Incidentals ou consequenciais causados pot qualquer uso, defelto, falha ou mau
funcionamerto do produto, quet a reclanagao relativa atais danos tenha por base agaranlia, o contrato, delito ou outros.
Nenhum individuo tem qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de represenlagao ou garantia relativa
an produto. As erclusoes e limitagio actma nao se destinam a Infnngir dispasigoes obngatorias da lei aplicavel, nao devendo
, setinterprotadas coTo tal. Sealguma parte ou termo desta Remincia de Garantia for consideradc ilegal, nao executivel
rou em conflito corn alei aplxavel pot parte de um tribunal da jur soigao competente, a valldade das partes lestanles desta
Remincia de Garantia nio deveia set afetada e (odos os direitos e obrigagoes devem ser inlerpretados e execulados coTo se
esta REhIUNQA DE GARANTIA nao contivesse a parte ou o tenmo particular considerado invalido.
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medicale / Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Gerat nur an Oder auf Anweisung eines Arztes verkauft we'den /
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uhdkius' bzmanibu! Saskana ar A5V fedcalajlem llkumiem So
ierici driks! pardot tikai arsts vai pec arsta norlkojuma. / Puzor.
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Diese Seite bieibt absichifich leer.
Pagina lasciata intenzionaimente vuota,
Esta pdgina se ha dejade intencionadamente en blanco.
Den ke sidan har avsiktlige limmats tom.
Deze bladzijde is met apzet ieeg gelaten.

Esta pagina foi intenclonalmente deixada em branco,
Tami sreu on jaretty tarkoituksella tyhjaksi,
Denne side er med vile tom.

H oehiba qutd éxes peive) oxonmpa xevd,

Tato strdnka byla 2amémé ponechdna prizdnd.
€2 az oldak széndéhosan manadt ires,

13 CIPANNLA (TRURANLHO DCIIBNENI MYCTON.

T strong celowo pazestawions pusty.

Bu sayfa kasith olarak bog bralolmagter.

Denne siden skal vere tom.

Tito strana je 2émerne ponechand prazdna,
Aceastd pagin este intentionat l3sat3 necompletata,
Tasw CTPaHMUA & ywmuneHD OCTaBENA NPa3HA.
See lehekiilg on tahtikull tihjaks jéetud,

Ova stranica namjemo je ostavijena prama.

Sis pustapis specialiai paliktas tuitias.
$itappuse ir atstata tukSa ar nokiku,

Ta stran je namenoma prazna.

Esta pégina foi deixada intemcionalmente am branco.
oENoR Fetez &
el Se A2 3 Aaieall sia 3 S5 S
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This page is intentionally left blank.
Cette page o5t laissée vieme intentionneNement.
Diese Seite bieibt absichtlich leer.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota,

Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den hir sidan har avsikthigt iGmnats tom,
Deze bladzigde is met opretieeg gelaten,

Esta pigina foi intencionalmente deixada em branco.

Tama sivy on jatetty tarkoitukselta tyhjdksi.
Dennme side er med vilje tam.

H ochiBa qutr &xe) peiver owimp Kevd.
Tato stranka byla zdmémé ponechana prizénd.
€24z oldl szandékosan maradt dres.

312 CTPAHMU CNELNANLAO OCTABAEHA NYCTON.
Te strong celowo pozostawiono pusty.

Bu sayfa kasith ofarak bog bwalolmester.
Denne siden skal vasve tom,

Této strana je zdmeme ponedchand prizdna.
Aceasti pagind este intentionat 13sath necompletats,
Taam CTPIMHUA © YMRUNEHO OCTABOHD NPA3HA.
See lehekillg on tahtiikult tijaks jéetud.

Ova stranica namjerno je ostavijena prama.

Sis pustapis specialiai paliktas tustias.
Silappuse e atstata tukSa ar nokiku.

Ta stran je namenoma peazna.

Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco.
EXC2 JUCE &
el o Al b Amieall 030 B 5 43
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[fTepesoo ¢ aneauiickoeo A3vika na pycerit 43K
3ABEPEHHUE KOITHY XPAHUTEJEM JOKYMEHTA

A, Muwers Mupzau, Gynyum s BO3pacTe IOPHANHCCKOH 2€eCnOCODIIOCTH, 01KIUBLIM 00pa3oM
Wsn xpamniean ks weena NPHHCCHIAR TIPHCATY, IAHHBIM JOKYMEHTOM

3ANBJIAIO (HAN YTBCPNCIAIO), HTO NpUaaraeMas Konus

Huempysyus no sncniyamaiuu wzoeanus Solitaire X
Onucatite WXy WHI

ABIACTCA BEPHOH 4 TOYHON KOTTHEH NPABHIBHOTO H [TOJTHOIO OPHIKRLILHOTIO JOKYMCHTA,

/nodnuce!
H5.20HCh XPIHHTCIN WK MEH IUB {COILIIE.IN)

HoTrapuyc nim apyroe 2A0/KHOCTIIOE JIKLLO, COCTaRHBUICE HACTORMWNA CePTHHUKAT, YA0CTOREPALT
TONBKO JHUHOCTL JIHUA, MOANHCABIICTO JOKYMCHT. K KOTOPOMY TPHIOXKEH HAacTOANNK
CEPTHPHKAT, HO 11€ NPABAUBOCTD. TOMHOCTb N JIOCTOBCPHOCTL ITOFO JIOKYMEHTA.

Wrar Ka:mdophus
Oxpyr Opundxc

MMoanucano 110A NPHCATOR (WKW MOJATBEPKICHO) B MOCM NPHCYTCTBUM 16 vapma 2020 2,
Muweesy Mupszau, noarsepanBineil MHE Ha OCHOBAHHH JIOCTATOUHBIX JOKAIATEALCTR. HTO Olla
SIBAAETCH JHIOM, SBUBLIIHMCH KO MHE,

nodnuce!
Mo muek {Tlcuarn)

[LLIman:
Ctus Obepaannep
Junemnsns Ne 2288368
Horapuyc — Uirat Kumndopuus
Oxpyr Opun,x
. Mo3 :1uceH3ng JelcTBrTe bHA ;10 09 nioks 2023 r.
NROI |
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[11a 6aanxe xomnanuu « Meomporux»)

DWGS71047, pea. 9

JIOKYMEHT
HucTpyxuma no »KCILIyaTAIRH YCTPoiicTBa L in peacky.ispnianuyn Solitaire X, EC

O6mue npuMEHANHE, €CJIH He YKAIAHO Hiloe
. ApTHKy.1 11a6710Ha HHCTPYKLIHK 110 JKCTIUTYaTalluK:
. DWGS71047-001.

2. IlpoBepka wabaoua:
. D (mionb 2019 1.).

3. {ipoBepka
o QPO0001.
4. bywmara:
. ° Oymara otdicernas nenpospayian, 30 $pyuros:
. YKa3hiBacTCA NOCTABUIMKOM Ha cepTHdHKaTe / yNaKOBOMHOH BEIOMOCTH Ha NPOAYKURIO.
3. Oxonvareannpiii popmat/daibu
. 8 (1/4) x 10 (3/4) £ (1/8) soiima;
. G6pomiopa B 060KKC H3 THpaXHOH Oymarn.
6. Otruek:

171 uepubiit.

7. Hepenner:
. OpouniopoBKa BHAKHAKY ABYMA cKoGamu co croponst 10 (3/4) oiima n obpesan no
pasmcpy.
8. S3bikn nicpesoaa rekcra:

aHr:miicknil: [Topryraneckui HONLCKHAL XOPBATCKHiA:

. Pppannyckuii: (TMopryraans). Ty peuKHii: THTOBCKHIA:
HEMeIKHiA; Puncknit; HOPBCKCKHA,  JAaTBHIACKWHI,
HTaNbRHCKUiL; JaTCKHA: COBANKHEH: COBEHCKHIA:
HCIalCKHii: IPCUECKHiA: PYMBIHCKRA: HOPTY FAILCKUHA
NIBEICKHUHR; YeuIcKnil: Ooarapceknii; (bpain;na):
HHJIEPIAHACKKIAL BCHI'CPCKHIA; ICTOLCKKH: Kopeiicknii;
PYCCKHIA: apa0Ocknid.

9. Ynakoska:

. KapTOHHAA YIaKOBKa:

. pa3Mep YUAKOBKH YKA3LIBACTCH 1OCTABIUHKOM Ha CCPTHRHKATS/YNaKOBOYHON REIOMOCTH
Ha Mpo; 1y KUHIO.

Pea. | Onmcanne Yrsepxneno

D Obxosackue non3aronoska «[IpeaycmoTpentoe HasnaseHste» C.Jln

Crpaunua i w3 |

KotipnaennuaibHan HHPOPMALHA KOMNRHIH « Meavponnx»,
Hacronunit 20KyMenT NOAIEAXHT KORTPOIIO B VICKTPOHHOM dopMaTe.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Wasee ciedyem mexem doxymenma «Hucmpyryus no sxcniyamayuu & omnowenuu u30eiun
« Yempoiucmeo 018 pesackyaspuzayuu  Solitaire X'»,  npeocmaeiennoro na anenicxom,
PPAINYICKOM,  HEMCUKOM,  UMUILRHCKOM,  HCNAMCKON,  MIBCOCKNOM,  HNOEPIAHOCKOM,
nopmy2arecxos  (Hopmyeatus), uncrom, 0amcroM, 2peuecKoM. YCUICKOM. BeHIEPCKOM,
PYCCROM,  ROIBCKOM.  MYPEUKONM,  NOPEENCCKOM,  CIOBUUKOM, PYMBINCKOM,  Golcaperom.
ICMOHCKNOM, XOPBAMCKOM, JUMOBCKOM, IAMEUNCKOM, CI0BCHCKOM, NOpmMy>aibekoM (Bpasiius),

KODEUCKOM U upaberom S3viNax. )
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[MepeBoa OaHHOINO TeKCcTa BbIMOJIHEH NMepeBoAYNKOM BecenosbiM NaBnom MUTPUEBUNYEM.

[nognmce
Poccuiickan ®epepaums
["opos Mocksa.
[BajuaTb BTOPOro niosia ABe ThICAYM ABaALATOrO rofa.
A, TllpokoweHkoBa EneHa EBreHoeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO
no4/MHHOCTL NoANUcKU nepesBofyrka Becenosa Nasna AMuTpresnya.
Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.
JInyHOCTb NognucasLLEro JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.
3aperunctpupoBaHo B peecTpe: Ne 21/86-H/77-2020-

B3blCKaHO rocyapCTBeHHON NownHbI (No Tapudy): 100 py6. 00 Kon.
YnnayeHo 3a OKasaHvie yC/yr npaBoBOro 1 TexHnyeckoro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.

MpoLLHYpPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO 1 CKPEMIEHO MeyaTbio _J_

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



>X:)

CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE 81189

nn.<"ull«na IN.'<n Sall <I''CC:Mlc £1ICCh .T|C<n <4.<a. ' nnann .<nix " n'4Xu <AX'<'Ca <u

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the Identity of the individual who signed the
docunrent to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that docurment.

State of California )

County of Dt )

On ~ZP1101~ before me. C
Date Here Insert Name and Title of the Officer

personally appeared vWcheUt M ifzx~ce
Name(s) of Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person{(if whose name(gj™is/we
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that-he/sheAb”™ executed the same in
bls/her/tbeir authorized capacity”e”, and that by«bls/herAbeir signature(8) on the instrument the persor\j[e”
or the entity upon behalf of which the persor\(™* acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OE PERJURY under the laws
of the State of California that the foregoing paragraph
is true and correct.

" SIEVEBERANDER * ( WITNESS my
COMM. «2286368 x
Notary Public Oz)(lljalifornia 8
Comm " res @ A Signature
Signature of Notary Public
Place Notary Seal Above
OPTIONAL

Though this section is optional, completing this information can deter alteration of the document or
fraudulent reatfachmenf of this form to an unintended document.

Description of Attached Document

Title or Type of Document: x. > >pv>- jc
Document Date; Number of Pages:
Signer{s) Other Than Named Above:

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)

Signer’s Name: Signer’s Name:

O Corporate Officer ~ Title(s): O Corporate Officer — Title(s):

O Partner — O Limited O General O Partner — O Limited O General

O Individual O Attorney in Fact O Individual O Attorney in Fact

0O Trustee O Guardian or Conservator O Trustee 0O Guardian or Conservator
O Other: O Other:

Signer Is Representing: Signer Is Representing;

©2016 National Notary Association «wwvNationalNotary.org « 1-800-US NOTARY (1-800-876-6827)  Item #5907
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Medtronic

Neurovascular

9775 Toledo Way
Irvine, CA 92618
USA
www.medtronic.com

2 0At'CrzZ£)Z0

Michelle Mirzaee
Inicmaiional Regulatory Affairs Sprccialist

MpunoxeHne K MMHCTpYKUMn no akcnnyataumu /Appendix to IFU

HavveHosaHve
MEAVILIHCKOIO 1
moervs/ Name of  paccTosHVe Mexay MapKepHLIMA MOSIoCKaMM 5 MvL
medical device 2

paccTosiHVie Mexay MapkepHbIMA rosiockam 10 M,

YCTpOIACTBO /151 peBackynsipyzaLym Solitaire X, BapyaHTbI UCTIONHEHIST:
HomyHarbHbIA AyiavieTp 4 MM, pabodast 4yivHa 20 ML

HomyHarbHbIA aviameTp 4 MV, pabodast AyiHa 20 MM

3 HoMyHarbHb I AviaveTp 4 My, paboyast fyivHa 40 M

PaCcCTOsHViE MexKly MapKEpHLIMA Moriockamt 10 ML

4. HomvHarbHB I fviaveTp 6 MM, paboqast 4rvHa 20 ML

PaccTosiHVE MEXKY MapKepHbIMA Mosiockavin 10 vv

5. HomvHarbHB I fyiaMeTp 6 MM, paboqast 4yvHa 24 MM

PacCTosHYIE MEXKIY MAPKEPHBIMA MO/IOCKaMA 6 ML

6. HoMyHarbHBIA gviaveTp 6 MM, pabouas gvHa 40 v

PaccTosiHVE MEeXKIY MapKepHbIMMA Mosiockavi 10 v
ViHdopvaLya Ha MHdhopmaLms Ha pycCKOosA3bIMHOM CTUIKepe
JPYCCKOSA3bIMHOM
cTukepe/
Information in

Russian sticker

YIMaKOBKa COMPOBOXKAAETCS [OMO/HATE/bHbIM CTVIKETPOM.
CleflyroLLIEHD VHJOPMBLMLO:

HasBaHVie 3aBOfA MPOVBBOAMTESTS;

CrpaHa npovcxoyaeHns;

REF Homep (HoMep Mo Katanory);

3HaK cooTBeTCTBMA B Poccuu;

(ecrv MpyveHMO).

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

9 npogai Ha Tepputopyin Pocenivickoin deaepaLivin dviHarisHast
V3oen s NocTaB/MsIkoTCS CO CTUKTEPOM, KOTOPbIA MOXKET COAepMaTb

HazBaHVe MEVILIVIHCKOTO VORI HA PYCCKOM SBbKE;

JaTta v Homep PervcTpaupyoHHOr0 Y/I0CTOBEPeHVS;

MpeaynpeayTesbHbE 1 MHOPMVDYHOLLIVE 3HAKV M1 HAZIICK

Page 10f6

Solitaire X revascularization device, variants:

L Nominal diameter 4 mm, working length 20 mm, the distance between

the markers 5 mm

2 Nominal diameter 4 mm, working length 20 mm, the distance between

the markers 10nm

3 Nominal diameter 4 mm, working length 40 mm, the distance between

the markers 10nm

4. Nominal diameter 6 mm, woricing length 20 mm, the distance between

the markers 10nm

5. Nominal diarmeter 6 mm, woriting length 24 mm, the distance between

the markers 6 mm

6. Nominal diameter 6 mm, working length 40 mm, the distance between

the markers 10rmm

Information in Russian sticker

The final packaging for the Russian market is accompanied with additional

sticker.

Devices supplied in packaging marked with the following possible informeation;
e Name of medical device in Russian language;

Narre of the manufacturer;

Country of origin;

Code REF (catalog nurber);

Date and number of Regiscration Certificate;

Sign of conformity in Russia;

Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

Sample of the sticker



Medtronic

Neurovascular

9775 Toledo Way
Irvine. CA 92618
USA
www.medtrooic.com

ObpazeL| CTVKepa

HazBaHVie MEVILIVIHCKOTO VROEMS

MpovssoauTess: «MeamoHVK ViHK», CLLIA
Medtronic Inc., USA
CrpaHa REF Hovep
MPOVICXOXKIEHWAS:
MpeacrasuTesis MpovssoauTess B PO:
PervctpaumoHHoe YoctosepeHvie Ne ot
Jara wzror./Cepyst: M. Om. VIHCTpykumio
YMaKoBKy CM. CMBO/TbI HA YTTaKOBKE
MepeyeHs
HaLIOHa/bHbIX - U1 CraHpapT OnucaHHe
NmESqNgT mb"( EN MeamumHekoe obopyaoBaHue. CUCTEMbI
[10KyMEHTOB. CTaHa 1S013485:2016/A MeHemKMeHTa KadecTBa. TpebosaHMA oS Lenei
apToB,  KOTOPbM C:2016 perynmpoBaHus.
COOTBETCTBYET EN ISO MeavupHckve mnsgenua. NpymeHeHve
MEIVLIVIHCKOE 14971:2012 YMNPaB/IEHNST PUCKAMU K MEAVILIMHCKAM
maenve / The list ycTpolicTBam
of national and ANSI/AAMI VIH>KeHepMA Ye/I0BEHECKOTO (haKTopa -
international HE75: MPOEKTVPOBaHME MeAULIMHCKOIO 060pyj0BaHIA
regulatory 2009(R)2013
(rtlgtszunnnts/stv?hn%arl] 1SO 14644-1:2015 YuncTble NOMELLEHVA M CBA3AHHbIE C HAMA
ma"cches medical KOHTPO/IMpyeMble cpefbl. YacTs 1
device Knaccmdmkaupma YmicToTbl Bo3ayxa rno

ISO 14644-2:2015

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

KOHLIEHTpaLmm YacTu,

UncTble NOMELLIEHWS U CBA3AHHbIE C HAMK
KOHTPO/IMpYeMble cpefbl. YacTb 2. MOHUTOPUHT
L5 NoATBEPXKAEHUSA 3(PEKTUBHOCTU PaboThbl
UYNCTbIX MOMELLEHNM, CBA3aHHOM C YCTOTOM

Page 2 of 6

EN

Nare of medical device
O Manufancturer; «MeOTPOHVK VHK.»,

CLLA
Medtronic Inc., USA

Country of origin: REF

Manufacturer's authorized representative:;

Regestretion Certificate >fe or

Date of manuf../Lot: See  See IFU

on pack See packaging symbols

Standard Deecripdoa

Medical Devices - Quality Management Systems

1S013485:2016/AC - Requirements for Regulatory Purposes.

2016

ENISO 14971:2012 Medical devices - Application of Risk

ANSI/AAMI HET5:

2009(R)2013
1SO 14644-1: 2015

ISO 14644-2: 2015

ISO 14644-3: 2005

ISO 14644-4: 2001

Management to Medical Devices

Human Factors Engineering - Design of Medical
Devices

Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 1: Classification of Air
Cleanliness bv Particle Concentration
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 2: Monitoring to Provide
Evidence of Cleanroom Performance Related to
Air Cleanliness by Particle Concentration
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 3; Test Methods
Cleanrooms and Associated Controlled



Medtronic

Neurovascular
9775 Toledo Way
Irvine, CA 92618
USA

www.medtronjc.com

BO3/yXa N0 KOHLEHTpaLmmM YacTuL,

1SO 14644-3:2005 YucTble MOMELLIEHWA U CBA3AHHbIE C HAMM

KOHTpONMpyeMble cpefbl. YacTb 3. MeTospbl
vcrbITaHuin

I1SO 14644-4: 2001 YuncTble NOMELLEHNS Y CBA3aHHbIE C HAMM

KOHTpONMpYyeMble cpefbl. YacTs 4.
lNpoeKTpoBaHWe, CTPOUTE/BLCTBO U 3arlycK

ISO 14644-5; 2004 YuCTble NOMELLEHUA U CBA3AHHbIE C HMA

ISO 14698-1

ISO 14698-2

ASTM F1980:
2016

USP 788; 2014
EN I1SO 11607-
1:2017

EN ISO 11607-
2:2017

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

KOHTpO/MpYemble cpefbl. HacTb 5. Onepatin
UucTble NOMELLIEHNA U CBA3aHHbIE C HUMA
KOHTpOMpyeMble cpefibl. KOHTPOsb
611010rMYecKoro 3arpssHeHus. Yacts 1. Obuime
NPUHLIMMNBLI 1 MeTOoAbI

UucTble MNOMELLIEHUA U CBA3AHHbIE C HAMMU
KOHTpoONMpyemble cpepbl. KoHTposb
610/10rNyecKoro sarpssHeHns. Yactb 2. OueHka
N NHTEPNpeTaums AaHHbIX 610/10rMYECKOro
3arpsi3HeHVs

CraHfapTHOe PyKOBOZCTBO MO YCKOPEHHOMY
CTapeHUIO CTEPUIbHBIX HapbepHbIX CUCTEM /1A
MeAULIMHCKUX NPrbopoB

TBepaple YacTULbl B UHbEKLMAX

YnaKoBKa [/191 OKOHYaTe/lbHO CTEPU/IN30BaHHbIX
MeaVLIMHCKUX n3aennia. YacTb 1. TpeboBaHUs K
MarepuasiaMm, CTepU/bHLIM 6apbepHBIM CUCTEMAM
1 yNaKoBOYHbLIM cucTeMam

YnakoBKa f/11 OKOHYaTe IbHO CTEPU/IN30BaHHbIX
MEAULIMHCKVX 13aenniA. YacTtb 2. TpeboBaHUst K
Ba/IMAALMM MPOLIECCOB (POPMOBaHKS,
repMeT13aummn 1 copkum

Page 30f6

Environments - Part 4: Design, Construction and
Start-Up

1SO 14644-5; 2004 Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 5: Operations

1ISO 14698-1 Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Biocontamination Control - Part
1: General Principles and Methods

ISO 14698-2 Cleanrooms and Associated Controlled

Environments - Biocontamination Control - Part
2: Evaluation and Interpretation of
Biocontamination Data

ASTM F1980: 2016 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile
Barrier Svstems for Medical Devices

USP 788: 2014 Particulate Matter in Injections

ENISO Meo7- Packaging for terminally sterilized medical

1:2017 devices « Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

ENISO 11607- Packaging for terminally sterilized medical

2:2017 devices - Part 2; Validation requirements for

forming, sealing and assembly processes

Standard Test Method for Seal Strength of

Flexible Barrier Materials

ASTM F2096: 2011 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks
in Packaging by Internal Pressurization (Bubble
Test)

ASTM FI 886: 2016 Standard Test Method for Determining Integrity
of Seals for Flexible Packaging by Visual
Inspection

Partial Simulation Test Procedure for Individual
Packaged-Products 1501bs or less

ASTM F88:2015

ISTA 2A; 2012



Medtronic

Neurovascular

9775 Toledo Way
Irvine. CA 92618
USA
vww/w.medtronic.com

ASTM F88: 2015

ASTM F2096:
2011

ASTM FI 886:
2016

ISTA 2A; 2012

ASTM DA4169:
2016

ASTM F1929:
2015

ASTM F2203:
2013

EN ISO 15223-

1:2016

EN 1041:

2008/Amd 2013

ENISO
11135:2014

CraHAapTHbI METOA, UCMbITaHWI Ha NPOYHOCTb
YMIOTHEHUS TMOKMX GapbepHbIX MaTeprasioB
CTaHZapTHbI METOZ, UCTIbITaHWIA [/1s
O0BGHapy>XeHUS rPpyobIX YTEYEK B YMaKoBKe MyTemM
BHYTPEHHEr0 MOBbILLIEHNS AAB1EHNA
(Ny3bIPLKOBOE UCTILITAHKE)

CTaHfapTHbI MeTOA, UCTIbITaHWiA A/1s
onpeaeneHns LeIoCTHOCTM MIOM6 A8 TMOKOWA
YMaKoBKM C MOMOLLIO BU3YaslbHOro ocMoTpa
Mpoueaypa MCNbITaHUs YaCTUHHOIO
MOZEIMPOBAHNA 19 OTAEMbHbIX YNAaKOBaHHbIX
npoayKToB BecoMm 150 (hyHTOB W1 MeHee
CTaHOapTHasA NpakTVKa 4/1s TeCTUpPOBaHUS
NPOV3BOAUTENBHOCTM TPAHCMOPTHbIX
KOHTEiHEPOB 1 cUCTEM

CraHAapTHbIA MeToZ, UCMbITaHWIA ans
06GHapY>KeHVS1 yTeYEK B MOPUCTO MEAVLIMIHCKOM
yMaKoBKe MyTeM MPOHMKHOBEHWST KpacuTess
CraHAapTHbIA MeTof UCTbITaHWIA ANS IMHENHBIX
N3MepPEHNIA C MCMO/Ib30BaHMEM MpaBwia
NPEeLV31OHHON CTann

MepgnumHekme vzgenns. CUMBOSbI,
MICMO/b3yEMbIE Ha 3TUKETKAX, 3TUKETKaxX U B
MEAVNLIMHCKOM NHhopMaLIn MeAVLIMHCKOTO
obopyaoBaHus. YacTb 1. Obuime TpeboBaHWUS
MHdopmaums, npepoctasieHHas
npov3BoauTeNIeEM MEAULIMHCKOIO 060pYyA0BaHNSA
Crepvinsaums MEAULIMHCKOM NPOAYKLIMK: OKUCh
3TWMeHa

ISO 11138-1:2018 Crepunnzaumsa MeguUMHCKON MPOAyKLNN.
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ASTM DA4169;
2016

Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems

ASTMF1929: 2015 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks

in Porous Medical Packaging by Dye Penetration

ASTM F2203:2013 Standard Test Method for Linear Measurement

EN ISO 15223-
1:2016

EN 1041:
2008/Amd 2013

Using Precision Steel Rule

Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling, and information
to be supplied - Part 1: General requirements
Information supplied by the manufacturer of
medical devices

ENISO 11135:2014 Sterilization of health care products: Ethylene

ISO 11138-1:2018

ENISO 11138-2:
2009

1SO 14161: 2009

AAMI/ANSI ST72:
2011 (R2016)

EN SO 11737-
1:2006

EN ISO 11737-
2:2009

oxide

Sterilization of health care products - Biological
Indicators - Part 1: General Requirements
Sterilization of health care products - Biological
Indicators - Part 2: Biological Indicators for
ethylene oxide sterilization process

Sterilization of health care products - Biological
indicators - Guidance for the selection, use and
interpretation of results

Bacterial Endotoxins - Test Methods, Routine
Monitoring, and Alternatives to Batch Testing
Sterilization of Health Care Products -
Microbiological Methods - Part 1: Determination
of the Population of Microorganisms on Product
Sterilization of Medical Devices -
Microbiological Methods - Part 2: Tests of
Sterility Performed Inthe Definition, Validation
and Maintenance of a Sterilization Process



Medtronic

Neurovascular

9775 Toledo Way
irvtne, CA92618
USA
www.medtronic.com

EN 1SO 1I138-2:
2009

1SO 14161: 2009

AAMI/ANSI ST72:

2011 (R2016)
EN 1SO 11737-
1:2006

EN I1SO 11737-
2:2009

EN I1SO 10993-1:

2009/AC:2010

EN ISO 10993-
3:2014

EN ISO 10993-

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Buonornyeckue nHankatopbl. Yacts 1. O6Lme
TpeboBaHUs

Crepunmsaums MeQUILIMHCKOM MPoayKUMW.
Bronornyeckue nHaMkKarTopbl. Yacts 2.
Bronornyeckre MHAMKATOPbI NpoLiecca
CTepuIN3aLn ITH/IEHOKCUAOM

Crepunnsaumst MeaULIMHCKOW MpoayKUWN.
Brvonormnyeckmne nHanKaTopbl. PyKOBOACTBO MO
BbIOOPY, UCMONBL30BaHNIO U MHTEPNpeTaLmnn
pesynsTaTos

BakTepuasibHble 3HAOTOKCUHBI - METOABI
VICTIbITaHWIA, PYTUHHBIA MOHUTOPUHT Y
anbTepHaTMBbLI NepoaNYECKOMY TECTUPOBAHUIO
Crepynzaums MEAVLIMHCKOA MPOAYKLM.
MwuKpobronormnyeckue metogpl. Yactb |.
OnpeaeneHve NnonynaLmMmM MMKPOOPraHN3MOB Ha
npogykTe

Crepvmzaums MEQUILIMIHCKMX V3OENIA.
MwuKpobronormnyeckme metogpl. YacTs 2.
McnbimaHys Ha CTepU/IbHOCTb, MPOBOAMMbBIE MPU
onpeesieHnn, Bannaaumm 1 BeAeHUN npoLiecca
cTepuwmsaumn

Buonornyeckast oLeHKa MeAVLMHCKUX U3LEWIA.
Uactb 1. OueHKa 1 TeCTUpOBaHKe B npoLiecce
ynpaB/ieHVs pUckamu

Buonornyeckast oLeHKa MeAVLIMHCKX U3OE/NIA.
UacTtb 3. VcnbimaHma Ha reHOTOKCUYHOCTD,
KaHLEpPOreHHOCTb 1 PernpoayKTUBHYHO
TOKCUYHOCTb

Buonornyeckast oLeHKa MeALIMHCKUX U3OE/IA.

Page 5 of 6

EN ISO 10993-1:
2009/AC:2010

EN ISO 10993-
3:2014

ENISO 10993-
4:2009

EN ISO 10993-
5:2009

EN ISO 10993-
7:2008/AC 2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management
process

Biological evaluation of medical devices - Part 3:
Tests for Genoloxicity, Carcinogenicity and
Reproductive Toxicity

Biological evaluation of medical devices - Part 4:
Selection of Tests for Interaction with Blood
Biological evaluation of medical devices - Part 5:
Tests for In Vitro Cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices - Part 7:
Ethylene Oxide Sterilization Residuals

1SO 10993-10: 2010 Biological evaluation of medical devices  Part

EN 1SO 10993-
11:2009
EN 1SO 10993-
12:2012

10: Tests for irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices - Part
11: Tests Systemic Toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices ¢ Part
12: Sample preparation and reference materials
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Cny>x6a paboTbl C
KIMEHTaMM /
Customer Service

4:2009

EN ISO 10993-
5:2009

EN ISO 10993-
7:2008/AC 2009

1SO 10993-10:
2010

EN 1SO 10993-
11:2009
ENISO 10993-
12:2012

UacTb 4. BbIG0Op TECTOB Ha B3aUMOAEICTBIE C
KpOBbLHO

Bronornyeckas oLieHKa MeAVILIMHCKNX U3AeNAIA.
YacTb 5. McnbimraHusa Ha LMTOTOKCUYHOCTD in
vitro

Bronornyeckas oLeHKa MeAULIMHCKNX U3AeAIA.
UacTb 7. OcTaTKu npuy CTeEpUIN3aLN OKMUCHIO
3TneHa

Buionornyeckasi oLeHKa MeaVILMHCKVX U3LENIA.
YacTb 10. VcnbimaHns Ha pasfapadkeHve v
CEHCBNZALMIO KOXU

Buonornyeckasi oueHKa MeaVLMHCKNX U30e/ .
Uactb 11. TeCTbl Ha CUCTEMHYHO TOKCUYHOCTb
Buonornyeckasi oueHKa MeVLMHCKNX U3OE/NIA.
YacTb 12. NMoaroToBka 06pasLoB 1 CrpaBoYHbIe
Mareprasibl

Mo BceM BOMPOCaM, BK/IHOUas »Kasiobbl Ha MPOAYKUVIKO, PEMOHT U
Texobcny>x1BaHve, 06paLLaThes K YnonHomoueHHoMy [MpeacraBuTesnio
B Poccuiickoi degepauyn:

000 «MeaTPOHUK»

000 «VeaTpoHMK», 123112, MockBa, IMpecHeHckas Hab., A.HO, 9 3T., rom.

M, kom.41

Ten.:(495)580-73-77,

VWw.medtronic.ru
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Contact for ail questions, including complaints, repair and service of
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,

123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10, .9, pom.Ill, ap.4l
Tel.: (495) 580-73-77,

www medtronic.ru



[MepeBoa ¢ aHTAMIACKOTO A3blKa Ha PYCCKMiA A3bIK]

YHNBEPCAJIbHOE HOTAPWAJIbHOE YOCTOBEPEHVE LUTATA KANTN®OPHNA
§1189 N’PAXXAAHCKOIO KOAEKCA

HoTapuyc wnM WHOe [AO/MKHOCTHOE /NLLO, 3anonHSMOLLEe  [aHHOe  Y/0CTOBEpPEHMe,
MOATBEPXKAAET TOMbKO NIMYHOCTL NIULA, MOAMNMCABLLErO JOKYMEHT, K KOTOPOMY MpUaraeTcs
HaCTOsILLiee Y0CTOBEPEHNE, U HE YA0CTOBEPSIET BEPHOCTb, TOUHOCTb MW AEACTBUTENBHOCTD
YMOMSIHYTOrO JOKYMEHTA.

LLitat KanmdopHus )
OKpyr OpuHg>xK

20 asrycTa 2020 r. KO MHe, CTusy Ob6epnaHgepy, HoTapuycy.
jaTa yKasaTb UMA U JOMKHOCTHL JONXKHOCTHOIO nnua
JINYHO ABUNACb Mwunwens Mupsaum,

ums (MmeHa) noanucaswero(-ux) nuua (nuu)
KOTOpad noarsepanna MHE Ha OCHOBaHN AOCTATOYHbIX A0Ka3aTe/IbCTB, YTO OHA ABMAETCA NNLIOM,
YbA NMoAnncb NpocTtaB/ieHa Ha YKa3aHHOM AJOKYMEHTE, a TakXKe YTO OHa nojgnucana yKa3aHHbII7I
OOKYMEHT B KayeCTBe MpaBOMOYHOIo numua, M 4Yt1o €€ noagnnucb Ha yKa3aHHOM [JOKYMEHTE
O3Ha4aeT, 4To yKaSaHHbIVI JOKYMEHT noanncaH (*)VI3VI‘-I€CKVIM min rpngnyeckmm nnuom, ot
MMEHN KOTOPOro ﬂ,eVICTBOBaHO YKa3aHHOE TNLO.

[WTamn: A ypoctosepao nog CTPAXOM HAKA3AHP1A 3A
CTVB OBEPNTAHAEP JOKECBUAETE/IBCTBO B COOTBETCTBUM c
NNMUEH3NA Ne2288368 3aKOHOAATENLCTBOM wrata  KanmdopHus, yTo
Hotapnyc — witat KannopHus  M310XKEHHOE BbliLLie ABNSAETCA TOYHBLIM U BEPHbIM.
Okpyr OpuHLK
Most nMueH3na geiictBuTenbHa o B CBMAETEJ/IBCTBO YEIo A CTaB/o0
09 nroHa 2023 T. COOCTBEHHOPYUHYHO MOANMUCL U OhULIMANBHYIO NeYaTb.
NRO1]
MocTasnTb HoTapuwbHyto [1OAMNUCH /nognucs!
neyaTb M (UAM) WTamMn BbiWwe Mognucb HOTapuyca

CBEOEHUNA, YKASBIBAEMBIE IO BbIBEOPY _

YKasaHue AaHHOi MHpopMaumn MO>XKeT NpefoTBPaTUTb U3MEHEHWEe JOKYMEHTa WA NOMbI TKW NOBTOPHOTO
NPUNOXKEHNA AAHHOTO 6NaHKa K ApYroMy JOKYMEHTY B MOLIEHHNYECKNX Lensx.

XapakTepucTuKa npunaraemMoro oKymeHTa
HasBaHvie W TN JOKYMEHTa: Mpuno>keHne K IHCTPYKNUN Mo 3KCnayaTaunu B oTHowweHun ujdeiuH Solitaire X
Jata nokymeHTa: , Kon-Bo ctpaHmL;
JononHutensHoe(-bie) noanucasLLee(-ve) n1uo(-a):
JomkHocTnoe(-ble) nonoxeHue(-5), ykasaHHoe(-ble) nognucasunm(-1n) nnuom(-amm)

Vvt nognmcasLLiero nuua: Vma nognvcasLLero nmug:

O JO/KHOCTHOE NINLO KOPropaLymn — A0/MKHOCTL(-1): [ JO/MKHOCTHOE /L0 KOPropaLn — [O0/MKHOCTL(-1):

O MapTHep — [ C OrpaHWUYeHHON OTBETCTBEHHOCTLIO (1 MapTHep — [ C OrpaHMYeHHOl OTBETCTBEHHOCTbIO

O MNOSHbIA O MoMHbIA

O PU3NYECKoe Lo O ®dur3nyeckoe Lo

O JosepeHHoe NmLo O [osepeHHoe muo

O JloBepuTesibHbIA COBCTBEHHMIK O [dosepuTeribHbI COGCTBEHHMIK

00 3aKkOHHbIA MpeCTaBUTENlb WM apOUTPaKHbIA [0 3aKOHHbIA  MPeCTaBUTeNls WM apOUTPadKHb I
YMPaBNSOLLANA YMpaB/sioLLIA

O Mpouee: O lMpouyee:

MognwmcasLLee L0 NPeaCTaBNSET UHTEPECDI: MoanmcasLLee NLO NPeACTaBNAeT UHTEPECHI:
©2016 . HaupoHanbHast — accoupiaumss  Hotapuycos  *  wwwaw.NationalNotary.org 1-800-US NOTARY
(1-800-876-6827) JokymeHT Ne5907
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[Ha 6naHke KomnaHun «MeaTpPOHNK»]

«MefTpOoHMK HelipoBackynsips»
(Medtronic Neurovascular)
9775 Toneno Yai,

WpBaiiH, KanndopHus 92618
CLLIA

(9775 Toledo Way,

Irvine, CA 92618

USA)

www.medtronic.com

Inodnucbl
20 aBrycTa 2020r.

Mwuwens Mup3sau
Cneunanuct oTAena HopMaTUBHO-NPaBOBOI0 PeryMpoBaHna

[Qanee cnegyeT TeKCT [JOKyMeHTa «[Ipwod<eHue K WHCTPYKUMM NO IKcnayaTauuu B
OTHOWEHNUN wu3genus ,,YCTPOWCTBO Ana pesackynspusauuu Solitaire X, BapuaHTHbl
NCNONHEHUR npeAcTaBNeHHOT0 HAPYCCKOM W aHTIMIACKOM s3blKax.]

CrtpaHuuya 1um3 1
& 000 LIUPMM 2] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Mepesena Ko3nosa Japba BnagumuposHa

Poccuiickan defepaums
"opos Mocksa
TpeTbero CeHTA6pA ABe TbiCAYM 4BaALaToro roga

A, Koponb BukTopma AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbl, CBWAETENbCTBYHO
NOAMHHOCTb NoAnucun nepesogynka Kosnosoi Aapby BnagyMmnpoBHsl.

Moanuce caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NoANMCaBLLIEro AOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3aperncTpupoBaHo B peecTpe: X®08/82-H/77-2020- /3™ [/ J

B3bICKaHO rocyapcTBeHHOM MownHbI (1o Tapudy): 100 py6. 00 kon.
Ynna4yeHo 3a OKa3aHWe ycnyr NpaBoBOro U TEXHMYECKOro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.

smitnsssd o

|_|O|£|||_||/|Cb B.A. Koposb

MPOLUHYPOBaHO, NMPOHYMePOBaHO 1 CKpe] ep'/II'(I)EJBl-giﬂTI:f&;3 n nuct(-a,4)B)

HoTapuyca

noﬂ'nMCb B.A. Koponb

jtutlL:...y. Crun X W
lepboBasi neyatb
HOoTapuyca
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Poccuiickas (De&epautifi
['opog Mocksa

TETHE0  CeHTSI6PA 1Be ThOHU R BHIONE

1, Koponb BukToprH AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOocCKBbl,
CBUAETENbCTBYIO BEPHOCTb KOMUW C MPEeACTaBNEHHOrO MHe

[OKyMeHTa. . 0e/82-H/77- 2020- ,
Javrvpceae eeyciiN / Ny

B3bickaHo roc
Ynnayem

Bcero npoLLHypoBaHo,
NPOHYMEPOBAHO 1 CKPEN/IEHO
neyatblo r q nuct(-a.-oB)
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KOIMmMH

CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189
srancess1ccredh cnn Axnny oo U Y'4<UXUxXdr 4«4 SﬂG/G)G.—dﬂo@‘ﬁfNKXﬂX'\Ka:G‘IO(kXJOG(D@CCEXX

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the
docurrent to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California )

County of J

On FebrOANttY '~\ before me, Stgy>~" fill'll
Date Here Insert Name and Title of ffre Officer

personally appeared K \ ~

Namefs) of Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(3j*whose name(;Sj is/aee
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that -he”™he/they executed the same in
iaie/herAheir authorized capacityii”®, and that by bie/her/their signaturo(e) on the instrument the person(”,
or the entity upon behalf of which the personj;” acted, executed the instrument.

I certify under PENALTY OF PERJURY under the laws
of the State of California that the foregoing paragraph
is true and correct.

liiitRiiiMMiMiimBraBHUimiimMiMiiiiaiMiiiMiiuiimiiv
STEVE OBERLANDER | WITNESS my h
COMM. #2288368 i
Notary Public =California S
Oranga County .
Cormm . Expires Juné 9. 2023 Signature

riiffliikim m m nnwm m m M iitM im m Knnm iH miiiit

Signature of Notary Public

Place Notary Seal Above
OPTIONAL

Though this section is optional, completing this information can deter alteration of the document or
fraudulent neaffac/tmenf of this form to an unintended document.

Description of Attached Document Y
Title or Type of Document: ANPY~Mcl>Y 47 n
Document Date: Number of Pages:

Signer(s) Other Than Named Above:
Capacity(ies) Claimed by Signer(s)

Signer’s Name; Signer’'s Name:
Corporate Officer — Title(s): Corporate Officer — Title(s):
Partner —  Limited General Partner —  Limited General
Individual Attorney in Fact Individual Attorney in Fact
Trustee Guardian or Conservator Trustee Guardian or Conservator
Other: B Other:

Signer Is Representing: Signer Is Representing:

©2015 National Notary Association « wwww.NationalNotary.org « I-SOO-US NOTARY {1-800-876-6827)  Item #5907
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Medtronic

Neurovascular

9775 Toledo Way,
Irvine, CA 92618
USA
www-medtronic.com

NA U |

Michelle Mirzaee
International Regulatory Affairs Specialist

MpunnoxeHne K MHCTpyKynn no akcnayatauum /Appendix to IFU

HanveHosaHve YcTpoiAcTBO A5t peBackynspusaLym Solitaire X, BapraHTbI erionHeHwst: — Solitaire X revascularization device, variants:

MeOVLIMHCKOro 1 HomuyHarnbHb I AviaMeTp 4 MV, pabodast AyivHa 20 M . Nominal diarmeter 4 mm, working length 20 mm, die distance between

w3pervs/ Name of — paccTosiHe MeXxy MapKepHbIMA MOIoCKaM 5 MM the markers 5 mm

medical device 2. HomyHarnbHbIA ayiameTp 4 MM, pabodast oyiHa 20 Mv, 2 Nominal diameter 4 mm, working length 20 mm, the distance between
PaccTosiHVE MEXXIY MapKepHbIMA Nosiockav 10 Mw the maricers 10nmm
3 HomuyHarnbHb I AviameTp 4 MV, padodas AyivHa 40 M, 3 Nominal diameter 4 mm, working length 40 mm, the distance between
paccTosHVe MeXXay MapKepHbIMA Mosiockamn 10 Mv the markers 10 mm
4, HomyHanbHbI aviameTp 6 MM, pabodast fyivHa 20 M 4, Nominal diameter 6 mm, working length 20 mm, the distance between
paccTosiHVie MeXKay MapKepHbIMA Mosiockamn 10 v the markers 10 mm
5. HoMyHarbHb I AyaveTp 6 MV, pabodiast fyivHa 24 ML 5. Nominal diameter 6 mm, working length 24 mm, the distance between
paccTosiHVie MeXKay MapKepHbIMA Mo/iockamMm 6 ML the markers 6 mm
6. HomvHanbHbIA aviameTp 6 MM pabodas gvHa 40 mv, 6. Nominal diameter 6 mm, working length 40 mm, the distance between
paccTosiHVe MeXay MapKepHbIMUA Mosiockamm 10 v the markers 10 mm

MHdopmaups  YctpoiicTBo  gns peBackynspusammm  Solitaire X The Solitaire X Revascularization Device should only be used by
paspeLLaeTca  WUCMoMb3oBaTb TOMBKO Bpadvam, KoTopble physicians trained in interventional neuroradiology and treatment of

MOTEHUHaNbH  npowvM 06y4YeHUe MHTEPBEHLMOHHOM Heipopaaumonorm u  ischemic stroke.

bIX NEYEHMIO MLLIEMNYECKOrO MHCY bTa.

|101p«bUTENAX

MeANLMHCKOro

n3genms,

YCNOBUSX  €ro

MCNONb30BaHU

A/ Information

Page 1 of 12
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on potential
consumers  of
medical device,
use conditions
HexxenaTtenbHble
ABNEeHHa
(noTeHUManbHbI
e OCNOXHeHus)/
Adverse events
(Potential
complications)

BO3MOXXHbIE OC/IOXKHEHMWS MEPEUNCTIEHBI HIDKE;

. He>kenatenbHas peakums Ha
aHTUTPOMOOLMTAPHbIE/aHTUKOAryNAHTHbIE cpeacTea win
PEHTreHOKOHTPACTHbIe BeLLecTBa

 BozgyLuHas am6onus

e ANneprmyeckme peakumn

« ApTeproBeHO3Hasi rcTyna

» OTeK rofIoBHOro Mo3ra

* PaccTpoiicTBO MCUXMKN

e [Jetbopmaums, cMmATUE,  MNEPENOM WA
(hyHKUMOHMpPOBaHWE YCTPOIACTBA

« OM60MM3aUMA AUCTasIbHOM YacTy cocya, B TOM YUC/Ee B MECTe, B
KOTOPOM paHee He 6bl/1o Tpomba ¢ KpoBOMOATEK M KPOBOTEUEHWE
B MecTe Nnpokosa

* MHhmrupmposaHme

» BocnaneHne

e BHYTpUYepenHoe KpoBOU3IVSHWE

* Vwemns

I YXyfOWeHVe HeBPOJIOTMYECKOA KapTWHbl, B TOM  4umC/e
NporpeccnpoBaHne MHCYbTa, UHCYLT B 6acceliHe HOBOro cocya
N NeTasbHbIA UCX0pA,

* [epchopaumsa M pacceveHve cocyga

* HeobpaTnmble HEBPOIOrMYeCKmEe HapyLLEHNS

« KpoBoTeyeHue noce npoueayphbl

» O6pa3oBaHVe MNceBLoaHEBPU3MBI

e C yBe/IMYeHNEM MNPOAO/DKUTENBHOCTU U KONMYECTBa NPOLEayp
BO3pacTaeT pPUCK OC/IOXKHEHWA OT  06/ydYeHUss  (Hanpumep

HernpaswW/ibHOe

Page 2 of 12
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Possible complications include, the following:

Adverse reaction to antiplatelet/ anticoagulation

agents or contrast media

Air Embolism

Allergic reactions

Arteriovenous Fistula

Brain Edema

Change in mental status

Device(s) deformation, collapse, fracture or malfunction

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

Infection

Inflammation

Intracranial Hemorrhage

Ischemia

Neurologic deterioration including stroke progression, stroke in
new vascular territory, and death

Perforation or dissection of the vessel

Persistent neurological deficits

Post procedure bleeding

Pseudo aneurysm formation

The risk of complication of radiation exposure

(e.g., alopecia, bums ranging in severity from

skin reddening to ulcers, cataracts, and delayed

neoplasia) increases as the procedure time and the

number of procedures increase
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asioreuus, oXoru, cTerneHb KOTOPbIX HaXoAUTCA B Amanas3oHe OT e Thrombosis (acute and subacute)
MOKPaCHEHNSI KOXW [0 3B, KaTapakTbl U OTCPOYEHHble e Vascular occlusion Vasoconstriction (Vasospasm)
HOBOOGpa30BaHKA)

e Tpom603 (OCTPbIA WM NOLOCTPbIIA)
» 3aKyrnopka cocyaa
« Ba3oKOHCTpUKUMSA (Cna3m cocyaa)

MpuHLMbI YcTpoiicTBo A pesackynsapmsaummn Solitaire X npeaHasHaueHo The Solitaire X Revascularization Device is designed to restore blood flow
pa6oTel [NS  BOCCTAHOB/IEHUS1 KPOBOTOKA Y MalWeHToB, MepeHeclumx in patients experiencing ischemic stroke due to large intracranial vessel
nepnymnHcCoro MLLIEMWYECKUIA  WHCY/bT — BCAIEACTBME  OKKMO3UMKM  KpynHoro —occlusion. The device is designed for use in the neurovascuiature such as
waenua/ BHYTPUYEpPEnHOro cocyfa. YCTPOWCreo npeaHasHaueHo pg3a the internal carotid artery. M1 and M2 segments of the middle cerebral
Sﬁﬁg?;'lg?al of TPMMEHEHNs B COCY/jax FO/I0BHOMO MO3ra, Harpuvep BHyTpeHHeli artery, basilar, and the vertebral arteries.

COHHOW apTepun, cermeHTax M! n M2 cpegHeii MO3roBo

medical device 9 -
apTepumn, 6a3nSPHOI 1 BepTEOPasIbHOM apTepusiX.

OnucaHne Bcex Heobxogumble mascpua’sbl Materials Required

npuHannexHocte  /T37 UCNOMb30BaHWSA YCTPOCTBA 439 peBackynsapusaumm Solitaire  The following parts are required to use the Solitaire X Revascularization

A, MegMUMHCKUX X TpebytoTcs CriefytoLme AeTasu: Device;

nau  Bce ycTpoiicTBa 435 peBackynspusaumm Solitaire X crnepyet . All Solitaire X Revascularization Devices should be introduced

HEMENLIMHCKAX  gponnTh TOMBKO Yepes MMKPOKATETCP C BHYTPEeHHMM avameTpoMm  only through a microcatheter with an inside diameter of 0.021-0.027

YCTF’O";CTBv 5 0.021-0.027 proiima (0.53-0.69 MMm). inches (0.53 mm - 0,69 mm).

)I'(Ipe,ﬂ,H sHad H:ﬁ'ﬂ TecTnpoBaHMe COBMECTMOC3M MPOBOANSIOCH C MUKpoKaTeTepamn  Compatibility testing has been performed with the Rebar™* Phenorm™»

NCMONb30BAHNSA C Rebar Phenom 1 Marksman and Marksman’™ microcatheters.

MEVULIMHCKIM CM. VHCTpYKUMK, NpunaraemMble KO BceM YCTPOACTBaM U Refer to the instructions supplied with all interventional devices and

n3genviem, MaTepvaniam A3 MHTEPBEHLVOHHbIX BMELLIATE/ILCTB, KOTOPbIe materials to be used in conjunction with the Solitaire X Revascularization

npefcTas-3eHHbIM  OY/yT MCMO/ML30BATLCA BMECTE C YCTPOWCTBOM /135 Device for their intended uses, contraindications and potential

4na peructpaumn  pesackynsipusaummn Solitaire X. B OTHOLLEHWN KX complications.

(ecnm NpeAnosiaraeMoro UCrosib30BaHVs, NPOTUBOMOKAa3aHNA U Other accessories for performing a procedure and NOT supplied; to be

MpyIMEHVO)/ NOTEHUMa/IbHBIX OC/TOXHEHNIA. selected based on the physician's experience

Description of &)  npyrye akceccyapb! ass BbiInonHeHUs npoueaypbl VIK BXOasT B and preferences:

accg§30|r lgs, . KOMa3eKT: BblOMpPaeTCs Ha OCHOBE OrMbiTa Bpaya . Minimum 5F (1.67 rhm) guide catheter

nmoen—lr?%di g;/llces oy NpeanoYTeHNs: (NOTE: Users should select a guide catheter with appropriate support to
* Hanpaensiowmii katetep He meHee 5F (1,67 mMwm) deliver interventional devices. For a guide catheter a minimum inside
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devices, intended
fur use with the
medical device
submitted for
registration (if
applicable)

Marepwasbl, 13
KOTOPbIX
W3roTOB/IEHO
MeAVLMIHCKOoE
n3genvie WM ero
OCHOBHblEe
KOMIOHEHTbI)/
List and
description of
medical device
materials with
direct or indirect
contact with the
patient’s body
(human body)

(MPUMEYAHWE: nonb3oBaTenn A0/MKHbI BblOpaTb
HanpaBNAOLWWIA KaTeTeP C COOTBETCTBYHOLLEN OMOPOIA 4151
[OCTaBKM VMHTEPBEHLUMOHHbIX YCTPOWCTB. [1 HanpaBnstoLLEro
KaTeTepa PEKOMEHAYETCA MUHVMASIbHbIV BHYTPEHHWUIA AMaMeTp
0.061 atoiiva (1,55 mm). 11 HaNpaB/ISIOLLIErO KaTeTepa ¢
6a7110HOM 06513aTeNbHO MCMosb3yiiTe 8-9F (2,67 MM - 3 MM) C
MUHMMa/IbHBbIM BHYTPEHHUM gnameTpom 0,075 atoiima (1,91 mm))

* MMIKpOKaTeTep
* [MpoBoAHNK

* AcnpaLmMoHHOe YCTPOICTBO (LUnpuL, Ha 60 Ky6. Cm wn
acnupaLyoHHbIii Hacoc / cuctema)
* Habop ans HenpepbIBHOM MPOMbIBKU (IN3M0N0MNYHECKIAI
pacTsop / renapuH-n3noiornyecknii pactaeop.

* Bpawatomiicst remoctarnyeckmin KanaH (RHV)

* MNopacTaBka 4na MHGy3un

* 3aMOK beipeHHo apTepum

HaviveHosaHve
[JeTanein
CTeHT:

HutrHonoBast
Tpyoka

Kopryc MapkepHasi
KaTyLLIKa
JucTasnibHoro
HaKOHEUHNKA

Mapkep Kopriyca

Yd-knein
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Tvn n Mapka
mMarepriasa

HutrvHon

90 onatvHa, 10RD
Vipuyia

DRy aviHa, 108
VipAguii
Dymax
1128 AMT

Bua KoHTakTa

KpaTkoBpeMeHHb I
KOHTaKT C KpPOBbHO

KparkoBpeMeHHb I
KOHTAaKT C KPOBbHO

KpaTkoBpeMeHHb I
KOHTaKT C KPOBbHO
KparkospemeHHb I
KOHTAaKT C KPOBbHO
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diameter 0.061" (1,55 mm) is recommended. For a balloon guide catheter
ensure to use 8-9F (2,67 mm - 3 mm) with minimum inside diameter

0.075" (1,91 mm))
Microcathcter
Guidewire

Aspiration Device (60 cc syringe or aspiration pump/system)
Saline solution/heparin-saline continuous flush set
Rotating Hemostasis Valve (RHV)

Infusion stand
Femoral arterial lock

Part of device Materials
Stert;
Nitinol tubing Nitinol
Body marker PT-IR 90/10
Keyhole PT-IR 90/10
markerband

Manufacturer

VascoTube
GmbH.
Germany
MOTION
DYNAMICS
CORP, USA
Lake Region
Medical, USA

Type of
contact

Shortsterm
indirect contact
with blood

Short-term
indirect contact
with blood
Short-term
indirect contact
with blood
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VHdopmaLuyst Ha
PYCCKOSI3bMHOM
CTVIKepe
Information in
Russian sticker

CucTema [0CTaBKU:

MpoBoaHVK
CUCTEeMbI [IOCTaBKN
Tepmoycago4Has
TpyoKa

MapkepHas
rosiocKa ¢
OTBEPCTUSMA

Crnviparib
MPOKCMMA/TLHOIO
MapKepa

CreHT,
WHTpOAbOCEp

HuitvHoN
MonumeTpadiropsTieH

ORp iatvHa. 100
Vipyayia

ORP niatvHa, 10D
Vipyayia

GRILAMIDL25
MTP3 nogknaaxa 6e3
cogepKaHua MNPOK

MHopMaLms Ha pycCKOsi3bIYHOM CTUKepe

[ns npopakn Ha TeppuTopun Poccuiickon depepauyin dwviHabHas

YMaKoBKa COMPOBOXAAETCA [OMOHUTE IbHBIM CTUKETPOM.

VBoenva NocTaBskoTCS CO CTUKTEPOM. KOTOPbI MOXET COLEPKaTh

CMeAyOLLIE0 VHGIOPMALMLD;
e Ha3BaHvie MEOVLIMIHCKOIO VBEMMA Ha PYCCKOM S13bIKE;
e HassaHvie 3aBoJa NpoM3BOaUITESS;
e CrpaHa npovcxoxkaeHns;
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KpaTkoBpemeHHb I
KOHTaKT C KPOBbHO
KpaTkospemeHHb Il
KOHTaKTe KpPOBbHO

KpatkoBpemeHHb I
KOHTaKTe KpPOBbHO

KpaTkoBpeMeHHb I
KOHTaKT C KPOBbHO

KpatkoBpeMeHHb I
orocpeoBaHHb Il
KOHTaKT C KPOBbLO
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Adhesive

Delivery

system
conductor

Shrink tube

Keyhole
markerband

Proximal
marker coil

Stent,
introducer
sheath

Dymax
M28 AMT

' Delivery system:

Nitinol

PTFE

PT-IR 90/10

PT-IR 90/10

GRILAM1DL25
inner layer:
PFOA FREE
PTFE LINER

information in Russian sticker

The final packaging for the Russian market is accompanied with additional

sticker

Devices supplled in packaging marked with the following possible information;

Dymax
Corporation,
USA

CREGANNA
MEDICAL,
USA
Zeus Industrial
Products Inc.,
USA
Lake Region
Medical. USA

Motion
Dynamics,
USA
CREGANNA
MEDICAL.
USA

Name of medical device in Russian language;
¢ Name of the manufacturer;
e Country of origin;e

e Code REF (catalog number);

Short-term
indirect contact
with blood

Short-lemi
indirect contact
with blood
Short-term
indirect contact
with blood
Short-term
indirect contact
with blood
Short-term
indirect contact
with blood
Short-term
indirect contact
with blood
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Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).

REF Homep (HoMep no katanory);

Jata vl Homep PervcTpaLyoHHOro YA0CTOBEPEHS;

3HaK cooTBeTCTBUA B Poccuu;

[MpeaynpeayTenibHbie Y MHPOPMYPYIOLLYIE 3HAK W1 HAAMVCU

(ec/m NprIvEHVIVO). Solitaire X revascularization device.

@opaseL| cTvikepa - — Nominal diameter 4 mm, working length 20 mm,
* YcTponcreo fis pesackynspusaumy Solitaire X, distance between markers 5 mm
HomuHanbHbIn gnameTp 4 MM, pabovast anvHa 20 Manufacturer: UPN code
MM, PacCTOAHVE MEXAY MapKepHbIMU MOoM0CKaMm
5 MM Cou_ntry: o CFN code _
Mpou3BoguTEb: Kog UPN Authorised representative in Russian Federation:
Croana Kox CEN Registration certificate No date
q omcxg SHUST A Date of Refer to IFU
P PACHIA. . manufacturing./ Refer to symbols
[MpeacTasuTeNb Npou3BoAnUTeNs B Pd: Serial number:
PerncrpauvoHHoe Y aoctoBepeHue No oT o yI'IaKOBKy-
Jaw CM. NHCTpyKumio NON-TOXIC
n3rot./Cepus: CM. CMBO/IbI Ha YMaKOBKe
CM. YNaKoBKYy
HETOKCW4YHO
Kowmriiekt Ynakoska cogepkut ogHo (1) Yctpoiicto m pesackyrsipusammm - The package contains one (1) Solitaire X revascularization device, IFU insert,
MocTaBKA Solitaire X. MHCTPYK/NIG>BK/TaabILL, HAKMeVIKA (3 LUT.) MaLyeHTa nBpada.  patient and physician stickers (3 pcs.).
P«ck«£c content
Page 6 of 12
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FapaHTVs / IMpOV3BOAMTENb FaPaHTUPYET COXpaHeHre qyHKLMOHaHOCTV vgerms  The manufacturer guarantees the preservation of the functionality of products

Warranty N OTCyTCTBME [eheKTOB Matepviania vamermia v yraxosku, v and the absence of defects in materials and packaging, with proper
MPaBWILHOM TPAHCMOPTMPOBKE, XPaHEHWM U SKCTUTyaTalyn B TeueHve transportation, storage and operation throughout the entire warranty shelf life
BCEro rapaHTUAHOIO CPOKAa FOAHOCTI (XpaHeHst) V3o s period (storage) of the product

Mopsnok n YTwizaums B COOTBETCTBUM C TPeBOBaHMAMM MECTHOIO Discard according to local regulations.

YCIoBUSA 3aKOHOAATe NbCTBA

yTWI3aLMM Win Medical waste classes per SanPiN

YHUYTOXEHNA Knaccbl MegyUMHCKMX 0TxogoB o CaHlH

MEAVLIIHCKOTO Medical waste class of unused device: A

VBoevs Knacc MeOVLIMHCKMX OTXO/I0B HEVCTIONb30BaHHOMO V3aevst: A Medical waste class of used device; b

Procedure and Knacc MeMLIMHCKUX OTXO0B MCMO/b30BaHHOTO U3aenvs; b

conditions for the

disposal or

destruction ofa
medical device

Ycnosus YCnoBus OKpy>KatoLLEeit cpeapl B orepauyoHHOA Environmental conditions in the operating room

aKcnnyataumn/

Operating Akcnnyaraumst MegULMHCKOTO U3AeNA He TpebyeT 0cobbIX The medical device does not require special environmental operation
conditions YC/IOBUI OKPY>KatoLLeli cpefipl B OnepaLyioHHON. conditions.

3Kcnnyalauys BO BHYTPEHHeN cpeae opraHn3ma
Exploitation conditions in internal environment o f human body

{TemnepaTypa 32*C-42"C i
1OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTL  [lo 1(KO% ~1 Temperature 32°C -42°C
Relative humidity Upto 100%
Ycnosus
TpaHcroptupoBk  Temnepa!l ypa -3re- 62C Temperature -3IC-62°C
1 N xpaHeHust/ OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb 25- 90% Relative humidity 25 - 90%
Conditions of ATMOC(EpHOe AaBrieHune 510rTa - 1060 rla Atmospheric pressure 500 hPa-1060hPa

transportation
and storage
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MepeveHs
HaLUWoHa/bHbIX WA
MEXXOYHAPOAHBLIX
HOPMATVBHbIX
[JOKyMeHTOB/CTaH,
aproH, KOTOPbIM
COOTBETCTBYCT
MeOMLMHCKOe
m3perve / The list
of national and
international
regulatory
documents/standa
rds, which
matches medical
device

CraBgapt
EN
1S013485:2016/A
C:2016
ENISO
14971:2012

ANSI/AAMI

HE75:
2009fR)20I13

ISO 14644-1; 2015

ISO 14644-2:2015

ISO 14644-3: 2005

1SO 14644-4: 2001

1SO 14644-5:2004

1SO 14698-1
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OnucaHune

MeanumnHckoe o6opyaoBaHmne. CUCTEMBI
MeHepKMeHTa kavecTsa. TpeboBaHWs 4ns Leneii
perynmpoBaHusi.

MeguunHckme mnsgenus. MNMpruveHeHne
yrpasfieHNss PUCKaMn K MeAULIMHCKUM
yCTponcTBam

MH>xeHepns YenioBeYveckoro hakropa -
NPOEKTNPOBaHME MeANLMHCKOro 060pyaoBaHNA

YUucTble NOMELLEHUS 1 CBA3AHHbIE C HUMW
KOHTpO/IMpyeMble cpefbl. YacTb 1.
Knaccrdmkaums uncToTel Bo3ayxa no
KOHLIEHTPaLMM YacTuLy

YUucTble NOMELLEHNS 1 CBA3AHHbIE C HAMN
KOHTpO/IMpyeMble cpelbl. Yactb 2. MOHUTOPUHT
Ana noaTeepyKaeHNst ahdheKTUBHOCTU paboThbl
UYNCTbIX MOMELLIEHWNIA, CBSI3aHHOI C YMCTOTOMA
BO3yXa MO KOHLUEHTpaLUUM YacTuy,

YUucTble MOMELLEHVS U CBSI3aHHbIE C HUAMM
KOHTpONuMpyemble cpedbl. Yacts 3. MeTogpl
VCMbITaHWA

YUucTble MOMELLEHVS U CBSI3aHHbIE C HUAMM
KOHTpOMpyemble cpeabl. YacTs 4.
MpoeKTMpoBaHMe, CTPOUTENLCTBO U 3arycK
YUmncTble NOMELLEHNST N CBA3AHHbIE C HAMWN
KOHTpO/MpyeMble cpedbl. Yacts 5. Onepaupn
YUucTble MOMELLEHUS 1 CBS3aHHbIEe C HAMK
KOHTpO/IVpyeMble cpefbl. KOHTpOsib
610I0rMYecKoro 3arpsAsHeHns. Yacts 1. Obuyme
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Standard
EN

Description
Medical Devices - Quality Management Systems

1S013485:2016'AC - Requirements for Regulatory Purposes.

;2016

EN 1SO 14971:2012 Medical devices - Application of Risk

ANSI/AAMI HET75:

2009(R)2013
ISO 14644-1; 2015

ISO 14644-2: 2015

ISO 14644-3: 2005

I1ISO 14644-4, 2001

1SO 14644-5: 2004

ISO 14698-1

1SO 14698-2

Management to Medical Devices
Human Factors Engineering - Design of Medical
Devices
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 1. Classification of Air
Cleanliness by Particle Concentration
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 2: Monitoring to Provide
Evidence of Cleanroom Performance Related to
Air Cleanliness by Particle Concenfration
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 3: Test Methods
Cleanrooms and Associated Controll®
Environments - Part 4; Design, Construction and
Start-Up
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Part 5: Operations
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments - Biocontamination Control - Part
: General Principles and Methods
Cleanrooms and Associated Controlled
Environments * Biocontamination Control - Part
2; Evaluation and interpretation of
Biocontamination Data

ASTMF1980: 2016 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile
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1SO 14698-2

ASTM F1980:
2016

USP 788: 2014
EN 1SO 11607-
1:2017

Bbl ISO 11607-
2:2017

ASTM F88: 2015

ASTM F2096:
2011

ASTM F1886:
2016

ISTA 2A;2012

ASTM DA4169:
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MPVHUMMBLI U METOABI

YucTble MOMELLEHUST U CBS3aHHbIE C HAMK
KOHTpO/IMpyeMble cpefpbl. KOHTPOsb
6ronormnyeckoro 3al pasHeHns. Yacts 2. OueHka
M MHTEeppeTaums AaHHbIX 6110/10rMYECKOro
3arpsi3HeHUs

CraHfapTHOe pyKOBOZACTBO MO YCKOPCHHOM>
CTapeHUIO CTEPUSIbHBIX BapbepHbIX CUCTEM A,.159
MeAVLMHCKNX Nprb(”~oB

TBepAple YacTULpbI B UHBEKLMAX

YnakoBKa 11 OKOHYaTe/IbHO CTEPUNIN30BaHHbIX
MEeANLMHCKNX n3genuii. Yactb 1. TpeboBaHUA K
MaTepuaLlm, CTepusibHbIM 6apbepHbLIM CUCTEMAaM
1 >MaKoBOYHbIM CUCTEMaM

YnakoBKa /19 OKOH4YaTe/IbHO CTEPUIN30BaHHBLIX
MEeAVNLMHCKNX u3aenmin. Yactb 2. TpeboBaHUs K
Ba/MaLIMM NPOLLeCcoB (hopMOBaHKS,
repmeTm3aumm 1 cbopkm

ICTaHAapPTHbIA METON UCMbITaHWI Ha NPOYHOCTb
|ynnoTHeHUs TMBKUX GapbepHbIX MaTePUasIOB
(CraHOapTHbIA METOZ, UCTIbITaHWIA /15t
(06Hapy>keHUs1 TPyObIX >TeUeK B yMakoBKe NyTemM
IBHYrpeHHEro NoBbILLEHWS JaB/EHNS
Krny3bIpbKOBOE VCMbITaHVe)

CTaHAapTHbI METOA, UCMbITaHWA 4/1s
onpeaenieHns Lie/IOCTHOCTU M/IOM6 XTS TMOKoi
YMaKoBKM C MOMOLLH0 BU3YaslbHOro 0CMOTpa
Mpouenypa ncnbITaHNst YaCTUYHOIO
MOAENPOBaHUA AN151 OTAE/bHbIX YNaKOBaHHbIX
NPoAyKToB BecOM 150 hyHTOB WX MeHee
(CraHpapTHaa npaKTvKa A/11 TeCTUpoBaHUS
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USP 788:2014
EN ISO 11607-
1:2017

EN 1SO 11607-
I2:2017

ASTM F88: 2015

ASTMF2096: 2011

Barrier Systems for Medical Devices
Particulate Matter in Iniections

Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems
Packaging for terminally sterilized medical
devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes
Standard Test Method for Seal Strength of
Flexible Barrier Materials

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks
in Packaging by Interna! Pressurization (Bubble
Test)

ASTM FI886; 2016 Standard Test Method for Determining Integrity

!
jISTA 2A; 2012

I
(ASTM D4169:
2016

of Seals for Flexible Packaging by Visual
Inspection

(Partial Simulation Test Procedure for Individual
iPackaeed-Products 1SOlbsorless

Standard Practice for Performance Testing of
Shipping Containers and Systems

ASTM FI1929: 2015 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks

in Porous Medical Packaging by Dye Penetration

ASTM F2203; 2013 Standard Test Method for Linear Measurement

EN 1SO 15223-
1:2016

EN 1041:
2008/Amd 2013

Using Precision Steel Rule

Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling, and information
to be supplied - Part 1. General requirements
Information supplied by tlie manufacturer of
medical devices

EN 1SO 11135:2014 Sterilization of health care products: Ethylene

oxide
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2016

ASTM F1929;
2015

ASTM F2203:
2013

EN 1SO 15223-
1:2016

EN 1041:
2008/Amd 2013
EN ISO
11135:2014

1ISO 11138-1:2018

ENISO 11138-2;
2009

ISO 14161; 2009

AAMI/ANSI ST72;
2011 (R2016)

ENISO 11737-
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MPOV3BOANTENBHOCTY TPAHCMOPTHbIX
KOHTEMHEPOB U CUCTEM

CraHgapTHbIA MeToA, UCTIbITaHWI A/1s1
06HapYy>KeHVs yTeyeK B NMOPUCTON MeAULIVIHCKOMN
YNaKoBKe MyTeM MPOHMKHOBEHUS KpacuTess
CTaHAapTHbIA METOA, UCTIbITaHWIA 47159 INHEHbBIX
M3MepeHWniA C CMo/Ib30BaHNEM MpaBu/ia
NPeLV3NOHHO CTanu

MegnumHckme nsgenms. CUMBOSIbI.
MCMOo/b3yeMble Ha ITUKETKax, 3TUKETKaxX 1 B
MEANLIMHCKOM MHhopMaLMn MeaULIMHCKOrO
obopynoBaHuA. Yactb 1. O6LLUme TpeboBaHUA
MHdpopmaups, npegoctasneHHas
Npoun3BoaUTeNIEM MEAMNLIMHCKOro 060pyLoBaHmMSA
Crepynnsaumsa MeQULIMHCKOM MPOAYKUMN; OKUCh
aTuneHa

Crepunusaumsa MeguLMHCKOM NPoayKumn.
Bronoruyeckne nHgmkatopsl. Yacts 1 O6wpe
TpeboBaHuMs

Crepynusaumsa MeguLMHCKOM NPoayKUmn.
Bronoruyeckne nHamkatopsl. Yacts 2.
Bronoruyeckme nHamMKaTopbl npouecca
cTepy/T3auyn 3TUIEHOKCUAOM

Crepununsaumst MeULWHCKON NPoayKLnK.
Buonornyeckne nHayKaTopbl. PyKOBOACTBO MO
BbIOOPY, MCMO/b30BaHUIO U MHTEPMpETaUmmn
pe3ynsTaTos

BakTepuasibHble 3HAOTOKCKHbI - METOADI
VCMbITaHWIA, PYTUHHBIA MOHUTOPUHT U
aIbTEPHATVBbI NMEPUOANYECKOMY TECTUPOBaHIO
Crepwinsaums MeguLIMHCKOM MpoayKUmK.
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1ISO 11138-1:2018

ENISO MN138-2:
2009

1SO 14161: 2009

i AAMI/ANSI ST72:

2011 fR2016)
EN 1SO 11737-
1:2006

EN ISO 11737-
2:2009

EN ISO 10993-1:
2009/AC:2010

EN ISO 10993-
3:2014

EN 1SO 10993-
4:2009
EN I1SO 10993-
5:2009
EN 1SO 10993-
7:2008/AC 2009

Sterilization of health care products - Biological
Indicators - Part 1: Genera! Requirements
Sterilization of health care products - Biological
Indicators 1 Part 2: Biological Indicators for
ethylene oxide sterilization process

Sterilization of health care products - Biological
indicators - Guidance for the selection, use and
interpretation of results

Bacterial Endotoxins - Test Methods, Routine
Monitoring, and Alternatives to Batch Testing
Sterilization of Health Care Products -
Microbiological Methods - Part 1: Determination
of the Population of Microorganisms on Product
Sterilization of Medical Devices -
Microbiological Methods - Part 2: Tests of
Sterility Performed in the Definition, Validation
and Maintenance of a Sterilization Process
Biological evaluation of medical devices - Part 1;
Evaluation and testing within a risk management
process

Biological evaluation of medical devices - Part 3:
Tests for Genotoxicity, Carcinogenicity and
Reproductive Toxicity

Biological evaluation of medical devices - Part 4:
Selection of Tests for Interaction with Blood
Biological evaluation of medical devices - Part 5:
Tests for In Vitro Cvtotoxicitv

Biological evaluation of medical devices - Part 7:
Ethylene Oxide Sterilization Residuals

1SO 10993-10: 2010 Biological evaluation of medical devices - Part

10: Tests for irritation and skin sensitization
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1:2006

:EN ISO M737-
2:2009

1

EN ISO 10993-1:
2009/AC:2010

!

IEN I1SO 10993-
3:2014

1

1
EN ISO 10993-
4:2009

EN ISO 10993-
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Mwukpobuonormnyeckmne metofbl. Yacts 1.
OnpegfeneHve nonynsaLMnM MMKPOOPraHU3MOB Ha
npoaykre

Crepynunsaumsa MeguLMHCKNX U3OEWIA.
Mukpobronornyeckmne metogel. Hacts 2.
VicnbimraHa Ha CTepU/ILHOCTL, MPOBOAVMbIE MPU
onpegesnieHvn, Baiaaumn 1 BeAeHUM npoLiecca
cTepunuaumn

Bronornyeckasn oLeHKa MegUUNHCKNX N30ENWIA.
UacTb 1. OueHKa 1 TecTMpoBaHVe B npoLiecce
yrnpasfieHNs pyUckamu

Bronornyeckasn oueHKa MeAVULUHCKNX U3OEMWIA.
UacTb 3. VicnbiTaHns Ha reHOTOKCUYHOCTb,
KaHLIEpPOreHHOCTb U PenpoAyKTUBHYHO
TOKCUYHOCTb

Bronornyeckasi oLeHKa MEAULMHCKNX N3O,
YacTb 4. Bbibop TECTOB Ha B3aUMOAEICTBME C
KPOBbLIO

Buronornyeckas ougHKa MeAVULUHCKUX N3OV,
YacTb 5. cnbItaHus Ha UMTOTOKCUYHOCTD in
vitro

Buonornyeckas oLeHKa MegULIMHCKUX N30EIA.
YacTtb 7. OcTaTKy Npuv CTEPUNN3aLMn OKUCHIO
3TUeHa

Buronornyeckasn oueHKa MeAVULNHCKNX U3LENNIA.
Yactb 10. cnbitaHna Ha pasgpadkeHve n
CEHCUONNZALMIO KOXXN

Buonornyeckas oueHKa MeaLMHCKUX U3AENNIA.
UacTb 11. TecTbl Ha CUCTEMHYH TOKCUYHOCTb
Bronornyeckas oLeHKa MeAVLUHCKUX U3OENIA.
YacTb 12. NoarotoBka 06pasLoB 1 CrpaBoYHbIe
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Biological evaluation of medical devices - Part
11: Tests Systemic Toxicity

Biological Evaluation of Medical Devices - Part
12: Sample preparation and reference materials
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MaTepuasibl
Cnyxb6a pabotbl ¢ [Mo BceM BOMpocam, BK/KOUast XKanobbl Ha MPOAYKLIMI, PEMOHT H Contact for all questions, including complaints, repair and service of
KVeHTaMm Texo6Ccny>KmBaHvie, 06paLLaThes K YnonHomoueHHoMy Mpeactasutento  medical devices the Authorized Representative in Russia:

Customer Service B Poccuiickoii deaepaumv:
Medtronic, LLC,

000 «MefTPOHNK» 123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya.. 10, fl.9, pom.lll, ap.41
000 «MefTpoHnk», 123112, Mocksa, [LpecHeHckas Hab., 4, 10. 9ar.. nom.  Tel.: (495) 580-73-77,
11 kom. 41 wWww.medtronic.ru

Ten.:(495)580-73-77,
www.medironic.ru

Page 12 of 12

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



[MepeBos ¢ aHIIMIACKOTO A3biKa Ha PycCKuit A3bIK]

[MepeBog HOTapualw o ro yaoCTOBEPEHUS W HAANKUCEH HA LOKYMeHTe «[puao>k eHne K MHCTPyKLUM no
aKcnayaTauunm B OTHOWEHUM U3genus YCTPOWCTBO AN peBackynspusauum Sohaire X, BapuaHT bl
MWCNONHEHNA", NpeACT aBNeHHOM Ha PYCCKOM M aHTINICKOM i3blKax».]

YHNWBEPCA/IbHOE HOTAPUAJ/IbLHOE YAOCTOBEPEHUNE WUTATA KAJIM®OPHWA

, 8§ 1189 TPAXOAHCKOIO KOAEKCA
HoTapuyc um MHOe A0/MKHOCTHOE ML, 3amnosHSIOLLIEe AaHHOe YA0CTOBEPEHNE, MOATBEPXKAAET TO/IbKO
NMYHOCTb /1ML, MOAMNMUCABLLEr0 JOKYMEHT, K KOTOPOMY MpWiaraeTcs HacTosiliee YA0CTOBEPEHUNE, U He
CBUETENbCTBYET BEPHOCTb, TOYHOCTb WM AEACTBUTENIbHOCTL YOMSIHYTOrO IOKYMEHTA.

LTaT KanmdopHus )
OKpyr ()puHa.>K

02 despauna 2021
pata
NMNYHO ABUJ1aCb

KO MHE. CTwney Obepnangepy, HoTapuycy.
yKa3aTtb UMA U JO/HKHOCTb AO/HKHOCTHOrO nnua
Muwens Mupsan,
MvVA nognmcasLLerocda amga
KOTOpada noareepgnsia MHe Ha OCHOBaHUWM AOCTaTOYHbIX A0Ka3aTes/lbCTB, YTO OHa AB/IAETCA /IMLOM, YbA
noanncb npocTas/ieHa Ha YKasaHHOM AOKYMEHTE, a TakKXKe 4YTO OHa nognmcana yKaSaHHblﬁ OOKYMEHT B
KayecTBe MnpaBOMOYHOIO /iua 1 410 ee nognncb Ha ykasaHHOM AOKYMEHTE O3HayaeT, 4To yKa3aHHbII7I

NOKYMEHT rnogrmcaH r3nNYecKUM Win lopuanNyYeckum fIMLoM, 0T MMEHM KOTOPOFO AeAiCTBOBa/IO yKa3aHHoe

1.

[WTamn:

Ctume ObepnaHaep

JInueHsua Ne 2288368

Hotapuyc — LUTaTr KanndopHus

Okpyr OpuHOXK

Mosi NNLEH3NA [JecTBUTENbHA no
09 nroHa 2023 T.
NRO1]

[MocTaBnTL HOTapUasbHYO MeYartb Bbllle

A ypoctoBepato nog CTPAXOM HAKA3AHUA 3A
JOKECBMAOETENBCTBO. B COOTBETCTBUM c

3aKOHOAATE/IbCTBOM wrata  KanudopHus, yTo
N3/0XKEHHOE BbILLE SBSIETCA TOYHBIM U BEPHbIM.
B CBMAOETE/IbCTBO  YEIO A CTaB/o

COOCTBEHHOPYYHYIO MOAMMCH N OOULIMATIBHYHO MeYaThb.

Mognuck /nognuce!
Mognuce HoTapuyca

CBEAEHWNA, YKA3BBIBAEMbBIENO BblIBOPY
HecMoTpst Ha TO, YTO CBeJIeHWs], yKa3biBaeMble B JaHHOM pasfesie, He SIBNSHTCA 063aTe/lbHbIMU,
yKasaHuWe [aHHOWM MHGopMaLmM MOXKET NMPeaoTBPaTUTL M3MEHEHME JOKYMEHTa WM MOMbITKA
NMOBTOPHOIO MPUIOXKEHUST AaHHOI0 611aHKa K Apyromy AOKYMEHTY B MOLLEHHWUUECKUX LefsiX.

XapakTepucTuKa NpunaraeMoro AoKymeHTa

HassaHve Wi TUN JOKYMEeHTa: MTuoXK eHne K MHCTPYKUUM MO 3KCAAyaTayuy B OTHOL EHNN

ycTpoicTea Sohaire X

Jarta fokymeHTa:.

JononHuTtensHoe(-ble) nognucasLlee(-ne)cs nuuo(-a):

KO/1-BO CTPaHWL:.

OomxkHocTHoe(-ble) nonoxeHue(’H), ykaszaHHoe(-ble) nognucaswimmca(-nuca) nuuom(-amu)

iMa nognuvcasLuerocs vda:

IMa nognucasLuerocsa nvida

O Jo/mKHOCTHoe nmuo Kopropauun — O [Jos/pkHocTHOe — /iMuo  Kopropaumn — —
JomkHoCTb(-1): JomkHocTb('N):
O MapTtHep — DC OrpaHNyeHHorn O MapTHep — DC orpaH1MyeHHOM

OTBETCTBEHHOCTLHO (] MOJHbIN

O ®dun3nyeckoe o

O JosepeHHOe NnLo

O JloBepuTe ibHbI COBCTBEHHUK
[0 3aKOHHbI npeacTaBUTeSb

O MNMpoyee:

MoanucasLleecs L0 NPeacTaBseT UHTEPeChl:

OTBETCTBEHHOCTHHO [ MOSHbIN

O ®dun3nyeckoe Nnuo

O [loBepeHHOe NnLo

0O JoBepuTenbHbIA COGCTBEHHUK
[0 3aKOHHbI NpeacTaBUTe b

O Mpouee:
lMognwcaslueeca NULO NPeaCcTaBNAeT UHTEPEChI:

HavvoHa.1bHas accolwanms Hotapuycos. 2015 r. «ww-w.NationalNotary org * 1-800-US NOTARY «(1-800-876-6827) « NMo3uuma Ne 5907
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[Ha 6ranxe komnanuu « Medmporux»)

«Menrpornk HelipoBackynap»
{Medtronic Neurovascular)
9775 Toneno Vaii,

Hpeaiin, Kanngophus 92618
CINA

(9775 Toledo Way,

frvine, CA 92618

USA)

www.medironic.com

/noonuce/ 29 sneaps 2021 2,
Muwens Mupsan
CreunaiueT no MeaAyHapoAHOMY HOPMATHRHO-TIPABOBOMY PeryJIMPOBAHHIO
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[Mepesena NoomoBa AnekcaHgpaAmMuTpuesHa ﬂ

Poccuiickan depepaunsi
["'opog MockBa
UeTBepToro heBpans age ThbicAYM ABaAL,aTb NePBOro roga

A, Koponb BukTopua AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO
NOAJ/IMHHOCTb MOANMUCKU NepeBoAvMKa MpoMoBol AnekcaHapbl JMUTPUEBHBI.

lNognuck caenaHa B MOeM MPUCYTCTBUN.

JInyHOCTL NoanucasLLero JOKYMEHT YCTaHOB/EHa.

3aperucTtpuposaHo B peecTpe: Ne08/82-H/77-2021-

YnnayeHo 3a coBepLUEHMe HOoTapuaibHOro gelictems: 400 py6. 00 kon.

reecesress  [10ANMNUCH B.A. Kopon
HOTARVYCA

MpOLLHYpPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO U CKPEM/IEHO nevatbio (\  /MCT(-a,-0B)

noanunck

B.A. Koporsb]

MEPECBAA MHATb
HOTARVYCA
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PocouitoksH®enep3ums
l'epoii Mocksa
Yeteeptorc  (EREM ;a9 T MBI

1, Koponb Buktopus A nekcuy * 5 otapuyc ropoga Mocksbl,
CBNAETENbCTBYID Bep]lAtMAS* nunT* A AcTaBnekHUIM kue

JOKYMEHTA.

Bcero lNpoLuHypoBaHo.

3apervcTpupoBaHo B (
YnnaveHo 3a (

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



