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Wycofanie wyrobéw kompatybilnych z mikrocewnikiem o $rednicy wewnetrznej
0,027 (PED3-027-XXX-XX)
Aktualizacja instrukcji wyrobdéw kompatybilnych z mikrocewnikiem o Srednicy
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niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) wytwérey w UE: US-MF-000019796

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic podejmuje nastepujace dziatania dotyczace wyrobu

do embolizacji Pipeline™ Vantage z technologia Shield™ (,Pipeline Vantage”). Firma Medtronic rozpoczyna wycofywanie wyrobdéw
Pipeline Vantage o numerach czesci PED3-027-XXX-XX, ktére sg kompatybilne z mikrocewnikami o $rednicy wewnetrznej (ID)
0,027 cala (0,69 mm)[,Pipeline Vantage 027"]. Ponadto firma Medtronic wydaje korekte do instrukcji uzytkowania wyrobéw Pipeline
Vantage o numerach czesci PED3-021-XXX-XX, ktére sg kompatybilne z mikrocewnikami o srednicy wewnetrznej (ID) 0,021 cala
(0,53 mm)|[,Pipeline Vantage 021"].

Otrzymuja Paristwo niniejszg notatke, poniewaz nasze dane wskazujg, ze w przesztosci korzystali Panstwo z wyrobu albo kupili

Panstwo wyréb Pipeline Vantage 027 lub Pipeline Vantage 021.

Uwaga: Niniejsze powiadomienie nie dotyczy wyrobu do embolizagji Pipeline™ Flex (,Pipeline Flex”) ani wyrobu do embolizagji
Pipeline Flex z technologig Shield™ (,Pipeline Shield”).

Podsumowanie problemu i ryzyko dla zdrowia pacjenta

Firma Medtronic otrzymata doniesienia o niepetnym przyleganiu do $ciany i/lub znieksztatcenia oplotu, co odnotowywano podczas
zabiegu jaki po zabiegu z uzyciem wyrobéw Pipeline Vantage 027 i Pipeline Vantage 021. Znieksztatcenie oplotu (potocznie nazywane
efektem "fish mouthing" , "zwezeniem oplotu" lub "zapadnieciem sie oplotu")i niepetne przyleganie do sciany sg znanymi czynnikami
ryzyka, ktére potencjalnie moga prowadzié¢ do zakrzepicy i/lub powaznych zdarzen niepozadanych, w tym udaru moézgu lub zgonu.
Do 31 grudnia 2024 r. firma Medtronic otrzymata doniesienia o niepetnym przyleganiu do $ciany i/lub znieksztatceniu oplotu,

w tym 3 zgony pacjentéw i 13 udarédw niedokrwiennych (na podstawie 416 reklamagji spos$rod okoto 18 200 wyrobdéw Pipeline
Vantage 027 sprzedanych na catym $wiecie). Zgodnie z obserwacjami w rejestrze INSPIRE-A (Zatacznik A) wyroby Pipeline

Vantage 027 ($rednice =4 mm) wydajg sie wykazywac czestsze znieksztatcenie oplotu stentu w poréwnaniu do wyrobdéw

Pipeline Shield.

Ponadoto ryzyko znieksztatcenia oplotu byto wyzsze u kobiet, zwtaszcza kobiet w wieku <45 lat. Ryzyko znieksztatcenia oplotu
wystepuje zarowno srodoperacyjnie, jak i pooperacyjnie, przy czym znieksztatcenia oplotu sg zwykle odnotowywane na obrazowaniu
kontrolnym po 6-12 miesigcach.

Dla poréwnania w przypadku wyrobéw Pipeline Vantage 021 otrzymano mniej doniesien dotyczgcych niepetnego przylegania do
$ciany i/lub znieksztatcenia oplotu, odnotowujac 0 zgondw i 4 udary mdézgu (na podstawie 57 reklamacji sposrod 7400 sprzedanych
wyrobdw). Rozmiary kompatybilne wyrobéw Pipeline Vantage 021 sg podobne, jak w przypadku rodziny produktéw Pipeline Shield
pod katem charakterystyki konstrukcyjnej. Jak pokazano w Zatgczniku A, wskaznik znieksztatcenia oplotu w przypadku wyrobdw
Pipeline Vantage 021 jest nizszy niz wskaZznik zaobserwowany w odniesieniu do wyrobéw Pipeline Vantage 027. Na podstawie tych
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informacji odzyskanie ogranicza sie wytacznie do nieuzywanych zapaséw wyroboéw Pipeline Vantage 027.

W ramach tego dziatania rynkowego firma Medtronic skoryguje instrukcje uzytkowania wyrobu Pipeline Vantage 021, dodajac
informacje dla uzytkownikéw dotyczace minimalizowania ryzyka niepetnego przylegania do $ciany i/lub znieksztatcenia oplotu.
Firma Medtronic zobowigzuje sie do dalszego analizowania wystgpien znieksztatcenia oplotu, w tym do oceny dtugoterminowych

dowoddw klinicznych z biezacych rejestrow i badan po wprowadzeniu do obrotu.

Kwestie dotyczace leczenia pacjentow:

Decyzja dotyczaca wykonania kontrolnych badan obrazowych i/lub zmian w postepowaniu medycznym nalezy do lekarza
prowadzacego zgodnie z przyjetymi wytycznymi, z uwzglednieniem ogdlnego stanu zdrowia pacjenta. Ryzyko zwigzane z podwdjna
terapia przeciwptytkowa (DAPT) nalezy rozwazy¢ w stosunku do potencjalnego ryzyka zwigzanego ze znieksztatceniem oplotu.

Zakres produktu:

Czes¢ niniejsze] notatki traktujaca o wycofaniu produktéw nieuzywanych dotyczy nastepujgcych modeli i rozmiaréw wyrobdw

Pipeline™ Vantage.

Nazwa produktu Numer modelu
Wyréb do embolizagji Pipeline PED3-027-350-XX, PED3-027-400-XX, PED3-027-450-XX, PED3-027-500-XX, PED3-027-550-
Vantage z technologia Shield XX, PED3-027-600-XX

Czes¢ niniejsze] notatki traktujaca o korekcie produktéw (aktualizacja instrukgji uzytkowania) dotyczy nastepujgcych modeli

i rozmiaréw wyrobéw Pipeline Vantage.

Nazwa produktu Numer modelu
Wyréb do embolizadji Pipeline PED3-021-250-XX, PED3-021-275-XX, PED3-021-300-XX, PED3-021-325-XX, PED3-021-350-
Vantage z technologia Shield XX

Wymagane dziatania wobec produktu, ktérego notatka dotyczy:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka otrzymata co najmniej jedng partie produktéw, ktérych notatka dotyczy, co obejmuje
wszystkie wyroby o numerze modelu PED3-027-XXX-XX i PED3-021-XXX-XX. W zwigzku z powyzszym firma Medtronic wymaga
natychmiastowego podjecia nastepujacych dziatan:
1. NIEWOLNO uzywac zadnych wymienionych wyzej wyrobdéw Pipeline Vantage 027. Nalezy usunaé ze swoich zapaséw
i poddac kwarantannie wszystkie nieuzywane produkty wymienione w zatgczniku C.
2. Produkty, ktérych notatka dotyczy, nalezy zwrécic¢ do firmy Medtronic zgodnie z instrukcjami opisanymi w formularzu
potwierdzenia klienta. Przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby pomdc w procedurze zwrotu produktu.
Jesli potrzebny jest produkt alternatywny, przedstawiciel firmy Medtronic pomoze wybra¢ odpowiedni produkt
zastgpczy.
Firma Medtronic podjeta niezbedne kroki, aby zapobiec dalszej wysytce produktu Pipeline Vantage 027, ktérego notatka dotyczy.

3. Firma Medtronic wprowadza zmiany do instrukcji uzytkowania wyrobéw Pipeline Vantage 021 o numerach czesci
PED3-021-XXX-XX. Celem tych zmian jest pomoc w doborze optymalnego rozmiaru i odpowiednim rozwinieciu oplotu

stentu w celu zmniejszenia ryzyka powiktan i szkéd dla pacjenta. Najwazniejsze aktualizacje:

e Odpowiedni dobdr srednicy i dlugosci wyrobu w celu uwzglednienia ztozonej anatomii.

e Techniki umieszczania wyrobu Pipeline Vantage w poréwnaniu do Pipeline Shield z uzyciem réwnowagi
napiecia i kompresji wyrobu w celu osiggniecia odpowiedniego przylegania do $ciany i dopasowania wokét
krzywizn.

e  Ostrzezenia dotyczgce konsekwencji niepetnego przylegania do sciany i nieoptymalnego umieszczenia oraz
zwiekszonego ryzyka znieksztatcenia oplotu u kobiet, zwtaszcza u kobiet w wieku <45 |at.
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Do niniejszego pisma dotgczono kopie zmian w instrukcji uzytkowania. Obecnie trwajg prace nad procesem zatwierdzenia przez
organy regulacyjne, ktéry wprowadzi zmiany w Instrukcji uzytkowania na state, do tego czasu zdecydowanie zalecamy przestrzeganie
przeredagowanej/ proponowane;j tresci Instrukcji uzytkowania. Prosze upewni¢ sie, ze podczas przeprowadzania jakiegokolwiek
przysztego zabiegu z uzyciem wyrobu Pipeline Vantage uzywana jest zaktualizowana instrukcja uzytkowania.
e Zataczony formularz potwierdzenia klienta prosze wypetnic i przestaé poczta elektroniczng na adres
rs.requlatorypoland@medtronic.com

Przekazywanie niniejszego komunikatu:

Prosze udostepnié niniejszy komunikat w Panstwa organizacji, a takze innym organizacjom, ktérym przekazano wyroby, ktérych

notatka dotyczy, oraz wszelkim innym organizacjom powigzanym, na ktére to dziatanie moze mie¢ wptyw.

Prosze zachowac kopie niniejszego pisma w celu umieszczenia go w swoich aktach oraz w dokumentacji pacjentow, ktérym

wszczepiono wyrdb Pipeline Vantage.
Powiadomienie organéw regulacyjnych:

Firma Medtronic powiadomita organ wtasciwy w Panstwa kraju o tym dziataniu.

Mamy na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentéw i uprzejmie prosimy o bezzwltoczne zajecie sie tg sprawa.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga sie z tym wigzac. W razie wszelkich pytan dotyczacych niniejszego komunikatu
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic +48 22 565 69 00

Z wyrazami szacunku,

 Hlpeeste

Ewelina Wojnowska,
Country Sales Manager Neurovascular Poland

Zatagczniki: Formularz potwierdzenia klienta

Zatacznik A: Informacja dotyczaca skutecznosci klinicznej wyrobu Pipeline™ Vantage po wprowadzeniu do obrotu na podstawie
rejestru Inspire-A

Zatacznik B: Proponowane zmiany w instrukcji uzytkowania dotyczace doboru, rozmiaru i umieszczania wyrobu Pipeline™ Vantage:
Zatacznik C: Lista wyrobdw Pipeline Vantage do odzyskania
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Medtroni.c Polna 11, Warsaw 00-633

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 69 00 /722220181
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych
produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg 28.02.2025

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1466 Pipeline™ Vantage Embolization Device with Shield™ Technology

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spétki: Nazwa spétki:

Adres: Adres: Adres:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e  Zobowigzuje sie przekazac niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére muszg sie z nim
zapoznaé w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedgce w naszych zapasach, i oSwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Stanowisko: Data: Podpis:

Ponizszg sekcje nalezy wypetnic tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoly zwrotu

llosé (nalezy policzy¢
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczyé niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przesta¢ oddzielny zatacznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidérki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugos¢ x szerokosé x wysokosé (w cm):
X X

Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

e  Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowaé zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e Wymiana towaru nie jest przewidziana, prosimy o przeslanie nowego zamowienia w przypadku dalszego zapotrzebowania na inny dostepny
zamiennik

e Prosimy nie odsytaé towaréw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e  Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usuna¢ wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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Zatacznik A: Informacja dotyczaca skutecznosci klinicznej wyrobu Pipeline™ Vantage po wprowadzeniu do obrotu na

podstawie rejestru Inspire-A

INSPIRE-A to prospektywny, wieloosrodkowy, globalny rejestr prowadzony w jednej grupie, dotyczacy rzeczywistego uzytkowania

wyrobu do embolizacji Pipeline. INSPIRE-A zawiera monitorowane dane 423 pacjentéw leczonych wyrobem do embolizacji

Pipeline Vantage z technologia Shield (,Pipeline Vantage”) oraz 530 pacjentéw leczonych wyrobem do embolizacji Pipeline Flex

z technologig Shield (,Pipeline Shield”). Na potrzeby tego rejestru przez niezalezny zewnetrzny komitet ds. zdarzen klinicznych

prowadzony jest nadzér nad bezpieczenstwem w zakresie zgtaszanych zdarzen niepozadanych, natomiast nadzér nad skutecznoscia

oparty na kontrolnych badaniach obrazowych jest prowadzony przez niezalezne laboratorium centralne. Ponizsze tabele

sporzadzono na podstawie danych na dzien 19 sierpnia 2024 r.

Tabela 1: INSPIRE-A: Analiza wynikéw zabiegowych, bezpieczenstwa i skutecznosci

Wyniki Vantage 021 | Vantage 027 | Shield <4 mm| Wartos¢p
(N=110) (N = 306) (N =187) < 0,057
Wyniki zabiegu Udane umieszczenie wyrobu - 100,0% (110) | 99,3% (304) | 98,9% (185) Nie
poziom pacjenta¥®
. Catkowita okluzja* tetniaka* 75,3% (58) 71,4% (167) 79,0% (109) Nie
Skuteczno$é - - -
Ponowne leczenie (w ciggu 1 roku)? 1,54% (1) 0,47% (1) 1,69% (3) Nie
Zdarzenia dot. bezpieczenstwa u pacjentéw
Zgon 0,9% (1) 1,3% (4) 1,6% (3) Nie
Udary mozgu tacznie 8,2% (9) 5,9% (18) 5,9% (11) Nie
Rozlegty udar mézgu 1,8% (2) 2,6% (8) 2,7% (5) Nie
Maty udar mézgu 4,5% (5) 2,6% (8) 3,2% (6) Nie
Nieokreslony udar mézgu 1,8% (2) 0,7% (2) 0,0% (0) Nie
Zwezenie tetnicy gtéwnej (> 25-50%) (tylko DSA)* 9,1% (7) 9,8% (23) 8,7% (12) Nie
Zwezenie tetnicy gtéwnej (> 50-75%) (tylko DSA)* 0,0% (0) 2,1% (5) 2,2% (3) Nie
Zwezenie tetnicy gtownej (> 75-100%) (tylko DSA)* 1,3% (1) 1,7% (4) 1,4% (2) Nie

Miary kategoryczne: % (n); n odpowiada liczbie pacjentdw, u ktérych wystapity zdarzenia.

Mediana miesiecy obserwacji klinicznej (dolny-gérny kwartyl): Vantage 021: 21 miesiecy (13-26); Vantage 027: 22 miesigce
(15-27); Shield <4 mm: 18 miesiecy (9-24).

¥ Na podstawie dostepnych danych (N = 110 dla modeli Vantage 021, 306 dla modeli Vantage 027, 187 dla modeli Shield).
* Ostatnie dostepne badanie obrazowe DSA (N = 77 dla modeli Vantage 021, 234 dla modeli Vantage 027, 138 dla modeli

Shield < 4 mm).

*Na podstawie dostepnych kontrolnych badaniach obrazowych w ciggu 1 roku (N = 65 dla modeli Vantage 021, N = 215 dla
modeli Vantage 027 oraz N = 178 dla modeli Shield <4 mm).

£ Dwa poréwnania w celu oceny statystycznie istotnej réznicy miedzy odpowiednimi grupami: Vantage 021 w poréwnaniu do
Vantage 027 i Vantage 021 w poréwnaniu do Shield < 4 mm.
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Tabela 2A: Znieksztatcenie oplotu — Pipeline Vantage 021 w poréwnaniu do Pipeline Vantage 027; Pipeline Vantage 021
w poréwnaniu do Pipeline Shield <4 mm

. . .. Pipeline Vantage | Pipeline Vantage Shield <4 mm Wartosc
Znieksztatcenie oplotu (i jego typy) :21 (N = 110";’ :27 (N = 306? (N = 183) < 0,05?‘p
Wszystkie znieksztatcenia oplotu 3,64% (4) 12,09% (37) 5,46% (10) Tak**

Skrécenie 0,00% (0) 0,33% (1) 1,64% (3) Nie
Efekt ,fish mouth” (25-50%) proksymalnie 1,82% (2) 2,29% (7) 0,00% (0) Nie
Efekt ,fish mouth” (> 50%) proksymalnie 0,00% (0) 0,00% (0) 0,00% (0)

Efekt ,fish mouth” (25-50%) dystalnie 0,91% (1) 7,84% (24) 1,09% (2) Tak**
Efekt ,fish mouth” (> 50%) dystalnie 0,00% (0) 0,33% (1) 0,00% (0) Nie
?apadni@cie sie oplotu (zmniejszone 0,00% (0) 1.31% (4) 0,00% (0) Nie
$wiatto)

Wybrzuszenie oplotu 1,82% (2) 2,29% (7) 3,28% (6) Nie

% (n); n odpowiada liczbie pacjentow, u ktérych wystapity zdarzenia.
£ Dwa poréwnania w celu oceny statystycznie istotnej réznicy miedzy odpowiednimi grupami: Vantage 021 w poréwnaniu do

Vantage 027 i Vantage 021 w poréwnaniu do Shield <4 mm.

** Wartosc p < 0,05 tylko dla wyrobéw Vantage 021 w poréwnaniu do Vantage 027.

Tabela 2B: Podgrupy ze znieksztatceniem oplotu — pleé¢

. . . Wartosc p
Podgrupy Pipeline Vantage Pipeline Shield < 0,057
Mezczyzna 3,5% (3/85) 7,4% (9/121) Nie
Kobieta 11,2% (38/338) 5,4% (22/409) Tak
Kobiety < 45 22,6% (14/62) 10,1% (10/99) Tak
Kobiety > 45-60 11,9% (14/118) 4,7% (8/170) Tak
Kobiety > 60 6,3% (10/158) 2,9% (4/140) Nie
% (n/N); n odpowiada liczbie pacjentéw, u ktérych wystapity zdarzenia.
N odpowiada tacznej liczbie pacjentéw w tej grupie.
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Zatacznik B: Proponowane zmiany w instrukcji uzytkowania dotyczace doboru, rozmiaru i umieszczania wyrobu Pipeline™
Vantage
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Instructions for use

Pipeline™ Vantage Embolization

Device with Shield Technology™

“ Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™



Polski pl
Instrukcja uzytkowania

Urzqdzenie do embolizadji Pipeline™ Vantage
wyposazone w technologie Shield Technology™
PRZESTROGA

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy gruntownie zaznajomionych
zwykonywaniem angiografii i/lub przezskérmych zabiegéw interwencyjnych w obrebie uktadu
nerwowego.

OPIS

Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ skfada sie ze
statego implantu z systemem wprowadzajacym wykorzystujacym prowadnik. Urzadzenie do embolizacji
Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ to pleciona, wielostopowa, druciana
tuleja utkana z drutéw ze stopu kobaltowo-chromowo-niklowego oraz platynowych. Urzadzenie do
embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ przedstawia Rysunek 1,
natomiast konstrukcje urzadzenia przedstawiono na rysunku 2. Splecione druty urzadzenia zapewniaja
okofo 30% pokrycia powierzchni Sciany tetnicy metalem. Implant jest przeznaczony do umieszczenia

w naczyniu nadrzednym w szyi tetniaka wewnatrzczaszkowego (ang. intracranial aneurysm, IA). Srednica
po rozszerzeniu lub w stanie niescisnietym jest 0 0,25 mm wieksza niz srednica podana na etykiecie.
Technologia Shield Technology™ to rodzaj modyfikacji powierzchni, ktéry nie jest pochodzenia zwierzecego
ani ludzkiego.

Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™
jest umieszczany na systemie wprowadzajacym wykorzystujacym prowadnik, ktory sktada sie z rdzenia
prowadnika ze stali nierdzewnej typu 304 oraz prowadnika o konstrukgji rurki hypotube ze stali nierdzewnej
typu 304L. Implant jest naktadany na elementy ze stali nierdzewnej typu 304 umozliwiajace ponowne
umieszczenie w mikrocewniku. Ogranicznik ze stopu platynowo-irydowego jest zlokalizowany dystalnie
wzgledem elementéw umozliwiajacych ponowne umieszczenie w mikrocewniku i jest nazywany
znacznikiem ponownego umieszczenia w mikrocewniku. Pozycje znacznika ponownego umieszczenia

w mikrocewniku przedstawia Rysunek 6.

Spirala koric6wki jest wykonana ze stopu platynowo-wolframowego. Lutowane pofaczenia kocwki,
dystalne i proksymalne, s3 wykonane ze stopu cynowo-srebrowego. Mankiety ochronne z ePTFE

ostaniaja i chronia dystalng czes¢ splotu, gdy implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage
wyposazonego w technologie Shield Technology™ jest przeprowadzany przez mikrocewnik. Elementy

do ponownego umieszczenia w mikrocewniku umozliwiaja uzytkownikowi ponowne umieszczenie
implantu w mikrocewniku. Znacznik ponownego umieszczenia w mikrocewniku umozliwia uzytkownikowi
uwidocznienie granicy ponownego umieszczenia implantu w mikrocewniku pod kontrolg fluoroskopii.

Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™
jest sprezany wewnatrz koszulki introduktora. Implant urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage
wyposazonego w technologie Shield Technology™ jest przeznaczony do przeprowadzania przez zgodny
mikrocewnik o $rednicy wewnetrznej 0,53 mm (0,021 cala) i dtugosci co najmniej 135 cm. Tabela 1 zawiera
informacje dotyczace zgodnosci mikrocewnikéw wzgledem kazdego rozmiaru urzadzenia.

Rysunek 1: Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie
Shield Technology™

=200 cm (dtugosc catkowita)
=125 cm (od koricowki spiralnej do znacznika ochronnego do fluoroskopii)

15 mm

Rysunek 2. Urzadzenie do embolizagji Pipeline™ Vantage wyposazone w system wprowadzajacy
Shield Technology™ i implant (nie zachowano skali)

1. Spirala koricowki 5. Znacznik ograniczajacy czas fluoroskopii

2. Proksymalny popychacz 6. Drut wprowadzajacy
3. Koszulka introduktora 7. Inacznik dystalny

4. Plecionka 8. Mankiety z ePTFE

Tabela 1. Zakresy rozmiaréw: urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Vantage wyposazone
w technologie Shield Technology™

Srednica Srednica wewnetrzna
Znamionowa ¢ " Dlugosci na etykietach (mm)
zgodnego cewnika

(mm)

2,50 10,12,14,16,18,20
2,75 10,12, 14,16, 18, 20
3,00 LB 10,12, 14, 16,18, 20,25

(0,021 cala)
3,25 10,12, 14,16, 18, 20, 25
3,50 10,12, 14,16, 18, 20, 25
ZGODNOSC URZADZENIA

Zgodnos¢ mikrocewnika jest okreslona na etykiecie produktu:

System Pipeline™ Vantage 021 jest przeznaczony do przeprowadzania przez zgodny mikrocewnik o $rednicy
wewnetrznej 0,53 mm (0,021 cala) i dtugosci co najmniej 135 cm. Testy zgodnosci wykonano przy uzyciu
cewnika Phenom 21.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield Technology™ jest
przeznaczone do embolizacji wewnatrznaczyniowej tetniakow naczyri mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z aktywnym zakazeniem bakteryjnym.
Pacjendi, u ktérych przeciwwskazana jest terapia przeciwptytkowa (tj. aspiryna i klopidogrel).
« Pacjendi, ktdrych nie poddano terapii przeciwptytkowej przed zabiegiem.

Urzadzenia do embolizacji Pipeline™ Vantage wyposazonego w technologie Shield Technology™ nie
nalezy stosowac jako jedynego sposobu leczenia w przypadku ostrego pekniecia tetniaka.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Wybrac urzadzenie Pipeline™ Vantage o srednicy na etykiecie zblizonej do najwiekszej srednicy
strefy docelowej naczynia docelowego. Nie dopuscic do rozprezenia koricow urzadzenia w naczyniu
o srednicy wiekszej niz $rednica na etykiecie wybranego rozmiaru.

Zastosowanie urzadzenia Pipeline™ Vantage o nieodpowiednim rozmiarze moze doprowadzi¢
do nieprawidtowego umieszczenia urzadzenia, niepetnego otwarcia, migradji lub deformadji
splotu stentu.

. Nalezy wybrac takie urzadzenie Pipeline™ Vantage, ktérego koniec dystalny bedzie mégt
zostac rozprezony w prostym odcinku naczynia, a koniec proksymalny znajdzie sie docelowo
w prostym segmencie naczynia i/lub w lokalizacji, ktéra umozliwi petne przyleganie do
$cian naczynia na koricu proksymalnym i dystalnym. Aby zapewnic, ze segmenty dystalny
i proksymalny docelowo znajda sie w prostym segmencie naczynia, konieczne moze by¢
dostosowanie dtugosci wybranego narzedzia. Docelowa lokalizacja na krzywiznie moze
spowodowac nieprawidfowe przyleganie do $ciany naczynia, co zwiekszy ryzyko deformacji
splotu, zakrzepicy i udaru.

2. Nalezy wybra¢ urzadzenie Pipeline™ Vantage o dfugosci na etykiecie o co najmniej 6 mm wiekszej niz
dtugosc szyi tetniaka i ze strefa docelowa wykraczajaca 0 > 3 mm po obu stronach szyi tetniaka, patrz
Rysunek 3.




. Podczas rozprezania urzadzenia Pipeline™ Vantage nalezy wzia¢ pod uwage jego skrécenie po
rozprezeniu. Podczas rozprezania urzadzenie Pipeline™ Vantage skraca sie 0 47-58%.
Konieczne moze by¢ dostosowanie wybranej dtugosci urzadzenia oraz dtugosci strefy
docelowej, aby upewnic sig, ze segmenty dystalny i proksymalny wzgledem tetniaka
zostana odpowiednio umiejscowione i zakotwiczone, co pozwoli uniknac nieprzewidzianego
pozabiegowego skrocenia urzadzenia, jego przesuniecia, deformacji i wklinowania,

w szczegolnosci w naczyniach zakrzywionych i z tetniakiem o duzej szyi.
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Rysunek 3. llustracja strefy docelowej i szyi tetniaka

Wyja¢ petle ochronna z torebki i wyciagnac dystalny koniec koszulki introduktora z niebieskiego klipsa
na petli.
Ostroznie wyjmowac urzadzenie z petli ochronnej do momentu odstoniecia drutu wprowadzajacego.

OSTRZEZENIE

Przedwczesne rozprezenie dystalnego korica urzadzenia przed wprowadzeniem do mikrocewnika
moze spowodowac uszkodzenie dystalnego korica splotu.

Wprowadzi¢ czes¢ koszulki introduktora do rotacyjnej zastawki hemostatycznej (ang. rotating
hemostatic valve, RHV) przy mikrocewniku i zamknac zastawke RHV. Przeptukac pod cisnieniem co
najmniej 250 mmHg i potwierdzi¢ przeptyw wsteczny soli fizjologicznej na proksymalnym koricu
koszulki introduktora przed wprowadzeniem urzadzenia Pipeline™ Vantage do mikrocewnika.
Wprowadzic¢ koszulke introduktora do zastawki RHV; wzrokowo potwierdzi¢, ze koficowka koszulki jest
osadzona gteboko w nasadzie cewnika.

SPOSOB UZYCIA

1.

Korzystajac ze standardowej interwencyjnej techniki radiograficznej, umiesci¢ koricéwke
mikrocewnika co najmniej 20 mm poza dystalna krawedzi tetniaka. Delikatnie wycofa¢ mikrocewnik,
aby zmniejszy¢ w nim luz przed wprowadzeniem urzadzenia Pipeline™ Vantage.

UWAGA: Podczas uzywania urzadzenia Pipeline™ Vantage zalecane jest zastosowanie kroplowki

z heparynizowanym roztworem soli w celu ciagtego ptukania mikrocewnika.

Przymocowac koszulke introduktora do nasady, zamykajac mocno zastawke RHV.

PRZESTROGA: Unikac rozprezania urzadzenia przed wprowadzeniem do mikrocewnika.

Wprowadza¢ proksymalny koniec drutu wprowadzajacego do momentu wyréwnania go wzgledem
proksymalnego korica koszulki introduktora.

Wyjac koszulke introduktora.

UWAGA: Na drucie wprowadzajacym, nie dalej niz 125 cm od jego dystalnego korica, znajduje sie
znacznik ochronny do fluoroskopii.

PRZESTROGA: Znacznik ochronny do fluoroskopii jest zgodny wyfacznie z mikrocewnikami o dtugosci
o najmniej 135 cm.

Wprowadzac urzadzenie Pipeline™ Vantage do mikrocewnika, popychajac drut wprowadzajacy, do
momentu wyréwnania koficéwki drutu wprowadzajacego z koicowka mikrocewnika.

PRZESTROGA: Jesli podczas wprowadzania wystapi silny opér lub nadmierne tarcie, nalezy
przerwac wprowadzanie urzadzenia i ustali¢ przyczyne oporu; urzadzenie i mikrocewnik wyjmowac
jednoczesnie. Wprowadzanie urzadzenia Pipeline™ Vantage mimo oporu moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata pacjenta.

PRZESTROGA: Obecnos¢ innych wprowadzonych na state stentéw wewnatrznaczyniowych moze
zaktdcac odpowiednie rozprezanie i dziatanie urzadzenia Pipeline™ Vantage.

Po wyréwnaniu koricéwki drutu wprowadzajacego i mikrocewnika nalezy sprawdzic, czy implant
Pipeline™ Vantage znajduje sie w zadanej lokalizacji. Dystalny koniec implantu Pipeline™ Vantage
powinien wystawac co najmniej 3 mm poza krawedz dystalna szyi tetniaka.

Zakfadanie urzadzenia

7. Zacza¢ wprowadzanie implantu Pipeline™ Vantage poprzez jednoczesne wysuwanie implantu
Pipeline™ Vantage z mikrocewnika i popychanie drutu wprowadzajacego.
UWAGA: W trakcie rozprezania w naczyniu o kretej budowie (w szczegélnosci na krzywiznie) nalezy
dazy¢ do wysrodkowania koricdwki mikrocewnika, co pozwoli na rownomierne przenoszenie sit na
implant, patrz Rysunek 4. Nalezy unika¢ nierdwnomiernego oddziatywania sita na implant, co moze
miec miejsce na przykfad w razie popychania go w jedna strone, poniewaz moze to spowodowac
niepetne otwarcie urzadzenia, nieprawidtowe przyleganie do Sciany naczynia, spfaszczenie oraz
skrecenie urzadzenia. Urzadzenie i system cewnika nalezy delikatnie popychac lub pociagac, aby
utrzymac prawidfowe utozenie w $rodku naczynia.

D

a. Koricéwka mikrocewnika wysrodkowana w naczyniu, réwnomierne przenoszenie sit

-

b. Koricowka mikrocewnika niewysrodkowana w naczyniu, nierownomierne przenoszenie sit

Rysunek 4. Koricowka mikrocewnika wysrodkowana w naczyniu o kretej budowie

¢ Zbytsilne popychanie urzadzenia, co powoduje kompresje implantu

Rysunek 5. llustracja kombinacji wysuwania implantu z mikrocewnika i popychania
drutéw wprowadzajacych




OSTRZEZENIA

Popychanie drutu wprowadzajacego bez jednoczesnego wycofywania mikrocewnika spowoduje
przemieszczanie otwartego korica splotu dystalnie wzgledem naczynia. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia splotu lub naczynia.
Uzycie w strukturze anatomicznej o znacznej kretosci, ze stenoza lub zwezeniem naczynia
nadrzednego moze utrudnic lub uniemozliwic rozprezenie urzadzenia Pipeline™ Vantage
i spowodowac uszkodzenie urzadzenia Pipeline™ Vantage oraz mikrocewnika. Aby zapobiec
potencjalnym problemom wynikajacym ze zwigkszenia sity wprowadzania, nalezy zmniejszy¢
obciazenie w systemie w nastepujacy sposéb:
Odciazy¢ mikrocewnik na wewnetrznych zakrzywieniach naczynia, pociagajac za system
(tj. jednoczesnie mikrocewnik i drut wprowadzajacy).

- Dalejodciazac system do zaobserwowania postepu urzadzenia (wewnatrz mikrocewnika)
przy jednoczesnej minimalizacji ruchu koficowki dystalnej, aby zapobiec utracie pozydji.

+  Rozpocza¢ ponowne wprowadzanie drutu wprowadzajacego, zachowujac mniejsze
obciazenie mikrocewnika. Proces ten nalezy powtarza¢ do momentu przeprowadzenia
urzadzenia przez krety obszar i zmniejszenia sity wprowadzania.

Po rozprezeniu odcinka dystalnego i zakotwiczeniu urzadzenia:

. Unikac rozciggania i/lub naprezania implantu przed wysunieciem korica proksymalnego
zmikrocewnika.

Unikac rozprezania implantu w przypadku zaobserwowania jego zatamywania lub
skrecania.

Dalsze rozprezanie urzadzenia w warunkach okreslonych powyzej moze prowadzic do jego
nieprawidtowego przylegania do $ciany naczynia, nieprzewidzianego skrocenia urzadzenia po
rozprezeniu, jego migraji, ryzyka zakrzepowo-zatorowego oraz pogorszonej okluzji tetniaka.
Zatamywanie, skrecanie i rozcigganie urzadzenia mozna wyeliminowac, odpowiednio ustawiajac
mikrocewnik albo ponownie umieszczajac caty implant w mikrocewniku i powtarzajac rozprezanie
odcinka dystalnego z odpowiednim dostosowaniem kombinacji technik wysuwania implantu
zmikrocewnika i popychania drutu prowadzacego. Jesli problemu nie mozna wyeliminowac, nalezy
rozwazy¢ wymiane urzadzenia.
Instrukcje ponownego umieszczania w mikrocewniku:
Podczas rozprezania ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku mozna
wykonac na nastepujace sposoby:
popychanie mikrocewnika przy unieruchomieniu drutu wprowadzajacego
popychanie mikrocewnika przy naprezaniu drutu wprowadzajacego
. popychanie mikrocewnika przy delikatnym pociaganiu drutu wprowadzajacego proksymalnie
W trakcie rozprezania punkt bez mozliwosci cofnigcia / granica ponownego umieszczania
w mikrocewniku zostaja osiagniete, gdy znacznik ponownego umieszczenia w mikrocewniku
zostanie wyrownany ze znacznikiem dystalnym mikrocewnika (patrz Rysunek 6). Granica ponownego
umieszczenia w mikrocewniku to maksymalna dtugos¢ implantu, do ktérej mozna rozprezyc przy
zachowaniu mozliwosci ponownego umieszczenia catego urzadzenia w mikrocewniku.
Implant urzadzenia Pipeline™ Vantage jest w pefni ponownie umieszczony w mikrocewniku,
gdy znacznik dystalny jest catkowicie wycofany do wnetrza mikrocewnika. System zostat tak
skonstruowany, aby umozliwic 2 petne cykle ponownego umieszczania urzadzenia Pipeline™ Vantage
w mikrocewniku.

OSTRZEZENIE

9.

Unikac rozprezania implantu w przypadku zaobserwowania jego zatamywania lub skrecania.

Po pomysinym rozprezeniu dystalnego korica implantu nalezy rozprezyc srodkowe segmenty
implantu, réwnowazac wysuwanie implantu z mikrocewnika (poprzez pocigganie mikrocewnika)
zjednoczesnym popychaniem drutu wprowadzajacego. Manipulacja mikrocewnikiem poprzez
blokowanie drutu wprowadzajacego i poruszanie obydwoma elementami jako jednym ukfadem moze
usprawni¢ rozszerzanie implantu, patrz Rysunek 5. Naprezenie urzadzenia nalezy regulowac poprzez
silniejsze lub stabsze popychanie drutu urzadzenia lub catego ukfadu.

Rozprezy¢ proksymalny segment urzadzenia poprzez jednoczesne wysuwanie implantu
zmikrocewnika (pocigganie mikrocewnika) z minimalnym naciskiem w przéd lub naprezeniem drutu
wprowadzajacego w celu osiagniecia optymalnego otwarcia.

Przed zwolnieniem proksymalnego korica urzadzenia nalezy upewnic sig, ze ten koniec znajdzie

sie bez naciagania implantu > 3 mm proksymalnie wzgledem krawedzi szyi tetniaka. Jesli nie

mozna osiagnac takiego ustawienia, nalezy rozwazy¢ petne ponowne umieszczenie urzadzenia

w mikrocewniku oraz ponowne pozycjonowanie urzadzenia lub wymiane na dtuzsze urzadzenie.
UWAGA: Przed ostatecznym zwolnieniem urzadzenia nalezy zapewnic catkowite przyleganie
urzadzenia Pipeline™ Vantage do Sciany naczynia na catej dtugosci urzadzenia podczas jego
rozprezania. Jesli nie mozna osiaggnac odpowiedniego przylegania, nalezy rozwazy¢ ponowne

umieszczenie urzadzenia w mikrocewniku az do znacznika ponownego umieszczenia w mikrocewniku
albo wyjecie i wymiane urzadzenia.

PRZESTROGA: Nalezy unikac stosowania nadmiernej nacisku do popychania implantu. Uzycie
nadmiernego nacisku moze spowodowac deformacje splotu (np. zwezenie splotu, zapadniecie sie
splotu) i/lub niedostateczne otwarcie w momencie rozprezania. Nalezy unikac zmiany potozenia
dystalnego korica urzadzenia przy naprezeniu po otwarciu dystalnego korica i uzyskaniu jego petnego
przylegania do $ciany naczynia.

PRZESTROGA: Doktadnie monitorowac pozycje spirali koricowki pod kontrola fluoroskopii podczas
rozprezania urzadzenia Pipeline™ Vantage.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ nadmiernego naprezania implantu podczas jego ostatecznego
rozprezania. Nadmierne naprezanie moze spowodowac opézniona migracje urzadzenia, jego
wklinowanie do szyi tetniaka, ryzyko zakrzepowo-zatorowe oraz udar.

PRZESTROGA: W przypadku niedostatecznego przylegania do Sciany naczynia przysrodkowej czesci
urzadzenia po jego rozprezeniu nalezy podjac probe wyeliminowania takiego braku przy uzyciu
prowadnika. W razie niepowodzenia mozna zastosowac dodatkowa angioplastyke przy uzyciu balonu
celem wyeliminowania problemu z przyleganiem, jednak po zakotwiczeniu obu korcéw urzadzenia
uzycie urzadzenia dodatkowego moze by¢ mozliwe tylko tymczasowo albo nieskuteczne. Nie zaleca
sie umieszczenia innego urzadzenia zmieniajacego przeptyw krwi w celu otwarcia zwezonego
przysrodkowego odcinka urzadzenia. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby utrzymac dostep podczas proby
uzycia urzadzenia dodatkowego.

OSTRZEZENIA

Unikac rozprezania implantu w przypadku zaobserwowania jego zatamywania lub skrecania.

Niepetne przyleganie do Sciany naczynia moze spowodowac nieprzewidziane skrocenie
urzadzenia po rozprezeniu, jego migracje i/lub deformacje, co moze prowadzic do ryzyka
zakrzepowo-zatorowego, wzmozonego przerostu neointimy i/lub zmniejszonej okluzji tetniaka
$rédczaszkowego.

Ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku w wiecej niz 2 petnych
cyklach moze spowodowac uszkodzenie dystalnego lub proksymalnego korica splotu.

Ponowne umieszczenie urzadzenia Pipeline™ Vantage w mikrocewniku za dystalnym znacznikiem
systemu wprowadzajacego moze spowodowac uszkodzenie dystalnego korica splotu.

Rysunek 6. Urzadzenie do embolizadji Pipeline™ Vantage wyposazone w technologie Shield

Technology™ (schemat ponownego umieszczania w mikrocewniku pod kontrolg fluoroskopii, nie

10.

zachowano skali na rysunku).

1. Proksymalny koniec urzadzenia 5. Proksymalny popychacz

2. Mikrocewnik 6. Drut wprowadzajacy

3. Dystalny znacznik mikrocewnika 7. Granica ponownego umieszczenia

. . . w mikrocewniku
4. Inacznik ponownego umieszczenia

w mikrocewniku 8. Urzadzenie odtaczone

Po rozprezeniu catego implantu nalezy przeprowadzi¢ mikrocewnik przez implant, uwazajac, aby
nie przemiesci¢ splotu. Gdy koricéwka mikrocewnika znajdzie sie w pofozeniu dystalnym wzgledem
implantu, wycofa¢ drut wprowadzajacy do koricowki mikrocewnika.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ wprowadzania lub wycofywania znacznika ponownego umieszczenia
wewnatrzimplantu bez pokrycia mikrocewnika.

PRZESTROGA: Jesli nie mozna przeprowadzi¢ cewnika przez implant Pipeline™ Vantage, nalezy
ostroznie wycofac drut wprowadzajacy przez implant.

PRZESTROGA: Jesli drutu wprowadzajacego nie mozna wycofa¢ do mikrocewnika, nalezy ostroznie
jednoczesnie wyjac drut wprowadzajacy i mikrocewnik jako jeden uktad.
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Doktadnie sprawdzi¢ rozprezony implant pod kontrolg fluoroskopii, aby potwierdzic, ze catkowicie
przylega do $ciany naczynia i ze splot nie jest zatamany/skrecony (tj. sprawdzi¢ pod katem zagiecia,
skrecenia i zwezenia koricéw (ang. fishmouthing)).

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego przylegania do $ciany naczynia albo znacznej
deformacji splotu na dystalnym albo proksymalnym koricu implantu nalezy podjac prébe
wyeliminowania nieprawidtowego przylegania poprzez uzycie urzadzenia dodatkowego, takiego jak
prowadnik, balon angioplastyczny albo inny stent.

Upewnic sie, ze zardwno dystalna, jak i proksymalna strefa docelowa maja dfugos¢ > 3 mmii nie
podlegaja naprezeniu, patrz Rysunek 3.

W przypadku dtugosci mniejszej niz 3 mm lub naprezenia sprawiajacego, ze urzadzenie moze

ulec skrdceniu do tego stopnia, ze strefa docelowa bedzie krétsza niz 3 mm, w celu zapewnienia
odpowiedniego zamocowania koricow implantu nalezy rozwazyc rozprezenie dodatkowego
urzadzenia w sposéb teleskopowy — na przyktad nakfadajacego sie urzadzenia Pipeline™ albo innego
zmieniajacego przeptyw krwi stentu neuronaczyniowego.

PRZESTROGA: W celu umieszczenia innego stentu musi on zostac przeprowadzony przez umieszczone
juz urzadzenie Pipeline™ Vantage, co moze prowadzi¢ do skrdcenia i opadniecia oryginalnego stentu
do tetniaka $rodczaszkowego. Nalezy rozwazy¢ dostosowanie systemu dostepowego w taki sposob,
aby zapewni¢ maksymalna stabilnos¢ przy prbie przejécia przez urzadzenie Pipeline™ Vantage

i rozprezenia innego urzadzenia.

PRZESTROGA: W celu zapewnienia przylegania implantu nie zaleca sie uzywania drutu
wprowadzajacego Pipeline™ Vantage. Dodatkowa interakcja miedzy komponentami drutu
wprowadzajacego i splotem moze prowadzi¢ do uszkodzenia splotu.

PRZESTROGA: Nalezy unikac stosowania mikrocewnika lub cewnika posredniego/podtrzymujacego
w celu modyfikowania pofozenia lub przylegania do Sciany naczynia proksymalnego koricaimplantu,
poniewaz takie dziatanie moze spowodowac jego deformacje, ryzyko zakrzepowo-zatorowe
iwzmozony przerost neointimy.

PRZESTROGA: Nadmierne manipulowanie urzadzeniem przy uzyciu urzadzen dodatkowych, takich
jak balony i dodatkowe stenty, moze prowadzi¢ do zdarzer niepozadanych, takich jak wklinowanie
urzadzenia, udar i zgon. Modyfikacja urzadzenia poprzez nadmierng manipulacje moze nie utrzymac
sie po zabiegu.

OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe przyleganie do Sciany naczynia proksymalnego korica urzadzenia moze prowadzic
do stenozy, udaru i zgonu.

POTENCJALNE POWIKEANIA
Do potencjalnych powiktani zwiazanych ze stosowaniem urzadzenia i zabiegiem wewnatrznaczyniowym
naleza m.in.:

Reakqja niepozadana na leki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe, reakje na srodki znieczulajace, na
przyktad bél, mdtosci, aspiracja, lub reakcje na srodki kontrastowe, na przykfad uczucie pieczenia oraz
uszkodzenie lub niewydolnos¢ narzadu, badz reakcje na ekspozycje na promieniowanie, na przyktad
fysienie, oparzenia, zaczerwienienie skory, owrzodzenie, odbarwienie skéry, zacma i odroczona
neoplazja.

Powiktania w miejscu dostepu, takie jak obrzek, ropien, krwawienie, w tym krwotok do przestrzeni
zaotrzewnowej, uszkodzenie tkanki, krwiak, krwotok oraz uszkodzenie nerwu.

Powikania w obrebie ukfadu naczyniowego, takie jak skurcz naczynia, przerost, stenoza,
rozwarstwienie, perforacja, pekniecie, tworzenie przetoki tetniczo-zylnej, tetniak rzekomy,
niedroznos¢, powiktania zakrzepowo-zatorowe, w tym niedokrwienie, niedroznos¢, zator (w miejscu
nieobjetym leczeniem).

Nieprawidtowe dziafanie urzadzenia, na przykfad zatamanie, rozciaganie, tarcie, pekniecie, zlamanie,
ciato obce, przemieszczenie, migracja, niedostateczne rozprezenie, przedwczesne rozprezenie,
nieodtaczenie, deformacja splotu lub reakcja na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie (taka
jak nadwrazliwos¢, hemoliza, goraczka, dziatanie mutagenne, zapalenie, ziarniniak, toksycznosc).
Powiktania ogdInoustrojowe, takie jak zakazenie, dyskomfort, bdl, goraczka, wstrzas, reakcje
alergiczne, uszkodzenie narzadu, niewydolnos¢ narzadu, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie
tetnicze, arytmia, dusznica bolesna, zawat migsnia sercowego.

Deficyty lub zaburzenia neurologiczne obejmujace udar mozgu, zawat, zaburzenia wzroku, utrata
wzroku, napady padaczkowe, utrata funkcji motorycznej, przejsciowe niedokrwienie, bol gtowy,
neuropatia czaszkowa, dezorientacja, wahania emocjonalne, spigczka.

Krwawienie / powiktania krwotoczne.

Powikfania wzrokowe obejmujace m.in. przejéciowe zaniewidzenie, $lepote, podwdjne widzenie,
zmniejszong ostros¢/pole widzenia, okluzje tetnicy siatkwkowej, niedokrwienie siatkowki, zawat
siatkowki, zaburzenia widzenia, w tym migotanie, nieostre widzenie, mety ciata szklistego.
Ostabiona odpowiedZ terapeutyczna, w tym konieczno$¢ ponownego leczenia docelowego tetniaka.

Krwotok wewnatrzczaszkowy (w tym wynikajacy z pekniecia tetniaka), efekt masy, obrzek mézgu,
wodogtowie.

Zgon.

* Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powiktan, nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania innych urzadzen i lekéw stosowanych w ramach terapii.

OSTRZEZENIA

.

U osoby z rozpoznana alergig na stop kobaltu/chromu (zawierajacy pierwiastki gtdwne: kobalt,
chrom, nikiel, molibden) czy platyne moze wystapic reakcja alergiczna na implant urzadzenia
Pipeline™ Vantage.

U osoby z rozpoznana alergig na stop platyny (zawierajacy pierwiastki gtéwne: platyne, wolfram,
iryd), cyne, srebro, stal nierdzewna czy elastomer silikonowy moze wystapic reakcja alergiczna na
system wprowadzajacy urzadzenia Pipeline™ Vantage.

Nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Przygotowanie do
ponownego uzycia i ponowna sterylizacja zwiekszaja ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie
wplywaja na dziatanie urzadzenia.

Umieszczenie kilku urzadzen Pipeline™ Vantage moze zwigkszac ryzyko powikfan
niedokrwiennych.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego utozenia urzadzenia po petnym rozprezeniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem urzadzenia Pipeline™ Vantage u pacjenta lekarze powinni odby¢ odpowiednie
szkolenie.

Urzadzenie Pipeline™ Vantage jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Przed uzyciem
nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i elementy urzadzenia. Nie stosowac, jesli jatowe
opakowanie lub elementy urzadzenia s uszkodzone.

System urzadzenia Pipeline™ Vantage nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu.

Nie uzywac urzadzenia Pipeline™ Vantage u pacjentow, u ktérych w badaniu angiograficznym
wykazano budowe anatomiczna nieodpowiednia do leczenia wewnatrznaczyniowego, na przyktad
zwezenie przed lub za tetniakiem badZ znaczng kretos¢ naczynt wewnatrzczaszkowych.

Zastosowac odpowiednig terapie przeciwptytkowa i przeciwzakrzepowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczna.

Wykrzepiajacy sie tetniak moze zaostrzy¢ wezesniej istniejace lub wywotac nowe objawy efektu masy
iwymagac leczenia.

Uzycie implantow o $rednicy na etykiecie wigkszej niz Srednica naczynia nadrzednego moze
zmniejszyc¢ skutecznos¢ i stwarzac dodatkowe ryzyko dla bezpieczeristwa ze wzgledu na niekompletne
skrocenie po rozprezeniu sprawiajace, ze implant jest dtuzszy, niz oczekiwano.

Nalezy podjac wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci w przypadku pacjentéw, u ktdrych w tetnicy
nadrzednej, w lokalizacji docelowego tetniaka, znajduje sie wczedniej umieszczony stent.

Nalezy podja¢ wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek promieniowania
rentgenowskiego, na jakie narazeni s pacjenci i operatorzy, tzn. zastosowac wystarczajaca
ostone, skrdci¢ czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania
rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.

W przypadku kazdego pacjenta nalezy uwaznie rozwazyc¢ korzysci wynikajace z leczenia oraz
zagrozenia powiazane z leczeniem przy uzyciu tego urzadzenia, zwracajac uwage na stan zdrowia
pacjenta i czynniki ryzyka pekniecia tetniaka srddczaszkowego w przewidywanym okresie zycia
pacjenta, takie jak wiek, choroby towarzyszace, palenie tytoniu obecnie lub w wywiadzie, rozmiar,
umiejscowienie i morfologia tetniaka srddczaszkowego, historia takich schorzen w rodzinie, historia
wezesniejszych bezobjawowych krwotokéw podpajeczyndwkowych (aSAH), wzrost tetniaka
$rédczaszkowego udokumentowany podczas powtarzanych badar obrazowych, obecnos¢ wielu
tetniakow srddczaszkowych i obecnosc innych wspdfistniejacych nieprawidtowosci. U niektdrych
pacjentéw korzysci wynikajace z zastosowania tego urzadzenia moga nie przewazac zagrozen
powiazanych z jego uzyciem; z tego powodu zalecany jest rozwazny dobdr pacjentéw.

W rejestrze INSPIRE-A pojawito sie doniesienie o zaobserwowanej nasilonej deformadji splotu
u pacjentéw ptci zeriskiej, w szczegéInosci w wieku ponizej 45 lat.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed $wiattem stonecznym.

Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi
danego kraju.




DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze pacjenci ze stentami Pipeline™ Vantage o dtugosci pojedynczego
odcinka i facznej dtugosci odcinkow naktadajacych sie nieprzekraczajacej 70 mm moga by¢ warunkowo
badani metoda MR. Pacjent z tym urzadzeniem moze byc¢ bezpiecznie poddawany badaniu MR bezposrednio
po implantagji przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

Statyczne pole magnetyczne o indukcji wytacznie 1,5 lub 3 tesli.
+ Pole 0 maksymalnym gradiencie przestrzennym indukji nie wiekszym niz 3000 Gs/cm.

Podawana dla danego aparatu MR maksymalna wartos¢ szybkosci pochtaniania wtasciwego energii
(ang. specific absorption rate, SAR) usredniona wzgledem catego ciata wynoszaca 2 W/kg (zwykly tryb
pracy aparatu MR).

+ Maksymalna wartos¢ SAR w przypadku badania gtowy wynoszaca 3,2 W/kg.

Oczekuje sie, ze po 15 minutach ciagtego skanowania urzadzenie Pipeline™ Vantage spowoduje wzrost
temperatury wynoszacy maksymalnie 4,15°C.

Informacje o artefaktach

W badaniach nieklinicznych artefakt na obrazie spowodowany przez urzadzenie Pipeline™ Vantage siegat na
odlegtos¢ okoto 20,2 mm od implantu podczas obrazowania metoda T1-zaleznej sekwenji echa spinowego
w aparacie MR wytwarzajacym pole magnetyczne o indukgji 3 T.

Wielowarstwowa konfiguracja implantacji urzadzenia Pipeline™ Vantage nie wptywa na mozliwos¢
wykonywania badania metoda MRI, m.in. pod wzgledem wzrostu temperatury, momentu obrotowego,
przemieszczenia i artefaktow.
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Appendix C: List of Pipeline Vantage 027 devices for retrieval

PRODUCT DESCRIPTON

CFN

Lot Serial #

STENT PED3-027-350-12

PED3-027-350-12

B409106

B637287

B700548

STENT PED3-027-350-14

PED3-027-350-14

B409234

B700550

B794880

STENT PED3-027-350-16

PED3-027-350-16

B409692

B697962

B700551

B795136

B795142

B809808

STENT PED3-027-350-20

PED3-027-350-20

B410645

B558444

B623124

B672921

B700552

B777630

STENT PED3-027-350-25

PED3-027-350-25

B410718

B672530

B700553

B771934

B771938

STENT PED3-027-400-12

PED3-027-400-12

B321585

B612514

B671805

B336094

B616043

B720634

B349668

B616052

B720635

B371137

B647374

B744619

B409814

B649853

B744621

B414591

B655648

B756639

B437740

B658620

B765446

B482271

B658685

B765448

B594119

B666385

B780611

B597085

B666418

B786108

B598465

STENT PED3-027-400-14

PED3-027-400-14

B318079

B556978

B691414

B335275

B601007

B698756

B339540

B608852

B714840

B350391

B616050

B715051

B364366

B622657

B721683

FA1466
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B372416 B625452 | B745065
B375523 B625453 | B753732
B410879 B629552 | B763635
B415080 B683800 | B763642
B422400 B689019 | B802419
B438538
B448437
B459694
B460349
B464650
B469525
B474550

STENT PED3-027-400-16 PED3-027-400-16 B326193 B445198 | B608221 B730829
B330879 B449040 | B611268 B738422
B330881 B449149 | B615571 B738423
B357080 B449591 | B623135 B739914
B401867 B453559 | B623136 B744842
B402034 B454843 | B625944 B744860
B403012 B459846 | B625945 B766155
B417737 B460523 | B672865 B766701
B419736 B465307 | B678987 B769315
B420127 B469682 | B694225 B776922
B422990 B474417 | B694934 B776933
B423257 B560503 | B699098 B777378
B426548 B575892 | B715043 B791207
B438677 B578340 | B721778
B439156 B597083 | B721782
B439301 B603196 | B730828

STENT PED3-027-400-18 PED3-027-400-18 B795091

STENT PED3-027-400-20 PED3-027-400-20 B318459 B460915 | B649884 B741664
B329314 B461092 | B654937 B741666
B329316 B461510 | B657799 B746709
B338468 B465420 | B658273 B752946
B368540 B470193 | B658540 B753532
B374265 B475106 | B659188 B756807
B380481 B478030 | B659211 B756808
B381434 B485264 | B666546 B763701
B383600 B487677 | B671140 B778174
B384092 B557537 | B679007 B778192
B384233 B565556 | B680109 B778193
B388982 B571634 | B692381 B778534
B391816 B575122 | B692536 B778535
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B420182 B576711 | B692916 B781327
B420318 B577356 | B693469 B781347
B423735 B578341 | B705994 B791327
B439714 B631830 | B722574 B811796
B441852 B632949 | B722592
B449699 B635238 | B730946
B450256 B636674 | B739972

STENT PED3-027-400-25 PED3-027-400-25 B322422 B481516 | B675951 B747537
B394134 B483308 | B689989 B747541
B400793 B568647 | B704525 B754030
B411501 B576712 | B706229 B765519
B415161 B577358 | B706230 B776777
B424676 B634985 | B709931 B777166
B432804 B636192 | B712123 B780003
B442338 B648012 | B726423 B780520
B470284 B649383 | B741049 B786557
B474964 B661189 | B741051

STENT PED3-027-400-30 PED3-027-400-30 B394830 B484529 | B675952 B741809
B401265 B594121 | B681380 B764098
B413855 B603201 | B681596 B778206
B415343 B608917 | B711437 B778207
B415743 B616555 | B711438 B798796
B444760 B622661 | B723555
B470728 B623126 | B731515
B475566 B637143 | B731516

STENT PED3-027-450-12 PED3-027-450-12 B322748 B637185 | B750794
B456666 B666423 | B751129
B471328 B703226 | B758665
B486866 B706228 | B758666
B575963 B708791 | B758667
B601277 B711095 | B794235

STENT PED3-027-450-14 PED3-027-450-14 B320465 B470900 | B669568 B719080
B336565 B477408 | B675953 B719084
B340244 B481700 | B692841 B741791
B351032 B483148 | B694794 B745142
B374880 B601181 | B696125 B745143
B404541 B604476 | B697448 B751967
B425289 B617556 | B704465 B753463
B432042 B637191 | B709288 B772618
B462206 B669563 | B711828 B814124

STENT PED3-027-450-16 PED3-027-450-16 B318562 B483899 | B659718 B735829
B331383 B485855 | B660616 B735830
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B331528 B535234 | B661809 B746751
B340320 B552285 | B666550 B746752
B351038 B568744 | B666589 B753483
B374958 B571592 | B668758 B757640
B384705 B585330 | B669369 B757645
B385273 B596585 | B675954 B762226
B395007 B622035 | B682011 B762228
B405061 B625593 | B698182 B764394
B407737 B626044 | B723071 B787789
B424599 B628700 | B723072 B789383
B450972 B629503 | B723787 B803301
B465971 B643420 | B723791
B471455 B659204 | B735828

STENT PED3-027-450-18 PED3-027-450-18 B797308

STENT PED3-027-450-20 PED3-027-450-20 B325710 B440859 | B574475 B700961
B328706 B442521 | B584490 B703735
B328709 B449796 | B585331 B705508
B355336 B450384 | B594727 B728234
B357077 B451092 | B632801 B729519
B357672 B452205 | B635651 B732220
B377120 B461652 | B650035 B752592
B381729 B462339 | B651312 B758912
B389289 B464094 | B651584 B758914
B390355 B480010 | B652220 B760821
B397986 B481041 | B669427 B774880
B419639 B487030 | B673379 B776153
B421094 B549631 | B674005 B794615
B423116 B550980 | B681938 B794620
B425691 B557508 | B696501 B798765
B440190 B569276 | B696960 B810476
B440356 B573461 | B700714 B811668

STENT PED3-027-450-25 PED3-027-450-25 B319170 B467023 | B613070 B699639
B352790 B471895 | B616042 B699762
B370633 B472002 | B645444 B730899
B395978 B488714 | B645874 B751210
B403146 B558531 | B646698 B751305
B408241 B590206 | B652027 B752452
B419571 B596591 | B654357 B759553
B425960 B597131 | B681223 B759554
B443719 B600999 | B681901 B775532
B453438 B604474 | B693373 B800797
B453676 B604478 | B696977
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B463202 B611115 | B697584
STENT PED3-027-450-30 PED3-027-450-30 B396144 B645276 | B714798
B404416 B651451 | B717097
B411353 B652656 | B730298
B434096 B654460 | B731601
B436536 B658656 | B731603
B535757 B659930 | B784372
B561797 B675955 | B785363
B574352 B688941 | B810615
B616037 B713232 | B815818
B644866 B714797
STENT PED3-027-450-40 PED3-027-450-40 B353358 B683288 | B761386
B377744 B684783 | B764292
B411399 B699735 | B778738
B448343 B699776 | B778836
B549634 B704439 | B786518
B559739 B710043
B615408 B710051
B623125 B733018
B637017 B761384
B675956 B761385
STENT PED3-027-500-14 PED3-027-500-14 B353371 B606137 | B706164
B411952 B624428 | B710564
B425824 B637037 | B710571
B432210 B651443 | B711705
B447358 B674478 | B729531
B455035 B675957 | B764751
B455951 B685652 | B765289
B601160 B701387 | B785958
B603379 B706116 | B790520
STENT PED3-027-500-16 PED3-027-500-16 B320910 B568648 | B652663 B785458
B353996 B622122 | B654363 B785792
B375682 B622123 | B655727 B785793
B425116 B638485 | B683524 B807437
B426932 B638487 | B703758 B809811
B432683 B644714 | B704315
B441009 B645376 | B704999
B479353 B647467 | B710455
B536475 B649263 | B729572
B558194 B652167 | B730327
STENT PED3-027-500-18 PED3-027-500-18 B797650
STENT PED3-027-500-20 PED3-027-500-20 B326325 B457830 | B647222 B717655
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B331608 B466125 | B650050 B727541
B341953 B472700 | B651347 B734039
B354635 B476324 | B677890 B737927
B370450 B479966 | B678397 B737928
B377872 B485115 | B678959 B752681
B381636 B566387 | B679068 B763087
B386124 B590194 | B684999 B772659
B396652 B596594 | B695686 B773371
B416028 B603380 | B705596 B773372
B426418 B645491 | B705610 B779449
B443827 B645898 | B707567 B779450
B456058 B645962 | B707606 B779633

STENT PED3-027-500-25 PED3-027-500-25 B354639 B536229 | B693010 B747329
B382191 B570707 | B694374 B747330
B387287 B603199 | B695076 B747332
B396748 B646445 | B700554 B751359
B413971 B648039 | B702913 B761968
B417560 B680655 | B720212 B763427
B472568 B688975 | B720213 B800923
B478679 B689445 | B720231

STENT PED3-027-500-30 PED3-027-500-30 B337320 B429875 | B655004 B743037
B342643 B435865 | B655034 B743038
B358320 B436340 | B655744 B743039
B378426 B445405 | B663561 B750658
B382386 B452880 | B666422 B751192
B382844 B456544 | B668512 B752314
B401379 B596584 | B669368 B752315
B427074 B598708 | B669370 B779538
B428049 B606136 | B707244
B428522 B623128 | B728433

STENT PED3-027-500-40 PED3-027-500-40 B319346 B464764 | B693594 B749861
B340946 B467126 | B701050 B753183
B373012 B473757 | B703777 B753184
B373062 B482175 | B703949 B762889
B374156 B567777 | B707108 B773500
B379194 B573469 | B710395
B397871 B585305 | B711021
B398496 B590192 | B711022
B456742 B677757 | B736159
B457215 B682747 | B747948

STENT PED3-027-550-16 PED3-027-550-16 B358321 B580922 | B707045 B720913
B369526 B622743 | B707126 B739371
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B452971 B623127 | B708154 B749920
B497779 B686266 | B708159 B782490
B575962 B689577 | B720912 B806751

STENT PED3-027-550-18 PED3-027-550-18 B803199

STENT PED3-027-550-20 PED3-027-550-20 B412256 B615897 | B713214 B766393
B417797 B623137 | B717726 B766406
B446018 B623138 | B731786 B780554
B454303 B690738 | B731789 B781697
B496490 B691319 | B740657 B800693
B560727 B692483 | B741946 B808083
B565445 B695336 | B764254
B578965 B713205 | B764286

STENT PED3-027-550-30 PED3-027-550-30 B397247 B494116 | B696119 B738502
B408458 B608410 | B697734 B746449
B414706 B611882 | B709920 B783057
B416571 B615380 | B713734 B783239
B473971 B663584 | B713735 B783566
B475784 B666410 | B729710
B479273 B695406 | B738501

STENT PED3-027-550-40 PED3-027-550-40 B358931 B612534 | B684986 B768849
B378536 B615604 | B704973 B771892
B389916 B616547 | B706035 B771893
B409027 B652056 | B707059 B773963
B433336 B654234 | B717259 B778320
B437033 B655595 | B717261 B778326
B454059 B671064 | B742095 B780176
B493075 B672455 | B750469
B494673 B672476 | B761584

STENT PED3-027-550-50 PED3-027-550-50 B397414 B616028 | B717336 B745974
B412119 B637697 | B717341 B749926
B431531 B658014 | B724924 B785200
B435644 B705133 | B745389 B785874
B437187 B717320 | B745405

STENT PED3-027-600-16 PED3-027-600-16 B368960 B611281 | B720780
B454127 B690544 | B732968
B603197 B691908 | B762785
B607478 B693533 | B801322
B611280 B709546

STENT PED3-027-600-18 PED3-027-600-18 B801452

STENT PED3-027-600-20 PED3-027-600-20 B317266 B608223 | B708016 B747893
B338536 B624427 | B708642 B761449
B376423 B624430 | B709539 B769429
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B412355 B681791 | B713242 B805791
B446526 B682681 | B720316
B491096 B698133 | B720318
B596581 B701028 | B747892

STENT PED3-027-600-30 PED3-027-600-30 B339559 B611169 | B682043 B728348
B412787 B611170 | B701346 B735171
B457289 B626128 | B711916 B748081
B467222 B652141 | B712145 B748545
B489389 B653242 | B719705 B748565
B594600 B654415 | B726352 B758585
B597081 B681946 | B726417 B808813

STENT PED3-027-600-40 PED3-027-600-40 B320318 B549767 | B669603 B745966
B337325 B552409 | B694091 B758046
B360226 B559740 | B695569 B758050
B369513 B567778 | B699270 B760363
B379020 B608855 | B711618 B767594
B419419 B618581 | B716111 B790633
B480964 B622005 | B720752 B800873
B485981 B655601 | B721600
B485982 B655798 | B742928

STENT PED3-027-600-50 PED3-027-600-50 B327190 B617560 | B673424 B746625
B332681 B623582 | B680095 B758339
B342121 B626133 | B695531 B758371
B403885 B651590 | B703875 B768841
B415948 B652749 | B713824 B783879
B428706 B653261 | B714234 B783888
B429330 B653391 | B726282 B788852
B433507 B658476 | B732261 B790033
B434230 B658484 | B732262 B794845
B457419 B670055 | B732459
B557587 B670398 | B733700
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