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PRECAUCION
Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con un conocimiento profundo de la angiografia o de los
procedimientos neurointervencionistas percutdneos.

DESCRIPCION

El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ consta de un implante
permanente combinado con un sistema de implantacién con guia. El implante del dispositivo de
embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ es un cilindro de malla trenzada multialeacion
tejido con alambres de cobalto-cromo-niquel y platino. En la figura 1, se muestra una imagen del implante
del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™, mientras que en la figura 2, se
muestra el disefio del dispositivo. Los alambres tejidos del dispositivo proporcionan una cobertura metalica
de aproximadamente el 30 % de la superficie de la pared arterial. El implante esté disefiado para su
colocacion en un vaso principal a través del cuello de un aneurisma intracraneal (Al). El didmetro expandido
0 no comprimido es 0,25 mm mayor que el digmetro nominal. Shield Technology™ es una modificacién de la
superficie que no procede de fuentes animales o humanas.

Elimplante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ estd montado sobre
un sistema de implantacion con guia que consta de una guia central de acero inoxidable 304 y un hipotubo
de acero inoxidable 304L. El implante se monta sobre componentes de reenvainado de acero inoxidable
304. En posicion distal a los componentes de reenvainado, hay un retenedor de platino-iridio que recibe el
nombre de marca de reenvainado. Consulte la Figura 6 para ver la posicion de la marca de reenvainado.

La espiral de la punta estd hecha de aleacion de platino-tungsteno. Las uniones soldadas de la punta,
distal y proximal estdn hechas de estafio-plata. Los manguitos protectores de ePTFE cubren y protegen
la parte distal del trenzado mientras se hace avanzar a través del microcatéter el implante del dispositivo
de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™. Los componentes de reenvainado permiten
al usuario reenvainar el implante en el microcatéter. La marca de reenvainado proporciona al usuario
visualizacion fluoroscopica del limite de reenvainado del implante.

Elimplante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ esta

comprimido dentro de un introductor. El implante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage

con Shield Technology™ esté disefiado para ser introducido a través de un microcatéter compatible de
0,021 pulgadas (0,53 mm) de didmetro interno y de al menos 135 cm de longitud. Consulte la tabla 1 para
ver la compatibilidad de los microcatéteres para cada tamafio del dispositivo.

Figura 1. Dispositivo de embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™

=200 cm (longitud total)
=125 cm (de la espiral de la punta a la marca de sequridad radiopaca)
15mm

Figura 2. Sistema de implantacion e implante del dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage
con Shield Technology™ (no representados a escala)

1. Espiral de la punta 5. Marca de seguridad radiopaca

2. Tope proximal 6. Guia de liberacién
7. Marca distal

8. Manguitos de ePTFE

3. Introductor

4. Trenzado

Tabla 1. Intervalos de tamaiio: dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield

Technology™
Diametro nominal Diametro interno de los . .
, . Longitudes nominales (mm)

(mm) catéteres compatibles

2,50 10,12, 14,16, 18,20

2,75 10,12, 14,16,18,20

3,00 UV 10,12, 14,16, 18, 20,25

(0,53 mm)
3,25 10,12, 14, 16,18, 20, 25
3,50 10,12, 14, 16,18, 20, 25

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

La compatibilidad de los microcatéteres esta definida en la etiqueta del producto:

El sistema Pipeline™ Vantage 021 estd disefiado para ser introducido a través de un microcatéter compatible
de 0,021 pulgadas (0,53 mm) de didmetro interno y de al menos 135 cm de longitud. Se han realizado
pruebas de compatibilidad con el catéter Phenom 21.

FIN PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ esta indicado para la embolizacion
endovascular de aneurismas cerebrales.

CONTRAINDI(ACIONES

Pacientes con infeccién bacteriana activa.

Pacientes en los que estd contraindicado el tratamiento antiagregante plaquetario doble (es decir,
acido acetilsalicilico y clopidogrel).

Pacientes que no han recibido tratamiento antiagregante plaquetario antes de la intervencion.

El dispositivo de embolizacién Pipeline™ Vantage con Shield Technology™ no debe usarse de forma
aislada como dnico tratamiento para la rotura repentina de aneurismas.

PREPARACION PARAELUSO
Elija un dispositivo Pipeline™ Vantage con un didmetro nominal que sea aproximadamente del tamafio
del mayor didmetro de la zona de implantacion en el vaso de interés. Asegirese de que los extremos
del dispositivo no se despliegan en un vaso que sea mayor que el didmetro etiquetado del tamario
seleccionado.

Un dispositivo Pipeline™ Vantage de un tamafo inadecuado puede dar lugar a la colocacién
inadecuada, a la apertura incompleta, al desplazamiento del dispositivo o deformacion del
trenzado de la endoprétesis.

. Seleccione un dispositivo Pipeline™ Vantage que permita el despliegue distal y la implantacién
proximal en un segmento recto del vaso y/o en un lugar que permita la aposicién completa
de la pared en los extremos distal y proximal. Puede ser necesario ajustar la longitud del
dispositivo seleccionado para garantizar que los segmentos distal y proximal se implanten en
un vaso recto. Implantarse en una curva puede dar lugar a una mala aposicion de la pared, lo
que aumenta el riesgo de deformacion del trenzado, trombosis e ictus.

2. Hlija un dispositivo Pipeline™ Vantage que tenga una longitud nominal que sea al menos 6 mm mayor
que el cuello del aneurisma y = 3 mm que la zona de implantacion a ambos lados del cuello del
aneurisma, consulte la Figura 3.

Tenga en cuenta el acortamiento del dispositivo al desplegar el dispositivo Pipeline™ Vantage.
El dispositivo Pipeline™ Vantage se acorta un 47-58 % durante su despliegue.

. Puede ser necesario ajustar la longitud seleccionada del dispositivo y la longitud de la zona
de implantacion para garantizar que los segmentos distal y proximal al aneurisma estén
situados en posicién y anclados para evitar acortamientos imprevistos tras el procedimiento,
desplazamientos del dispositivo, deformacion del dispositivo y hernia, especialmente en vasos
curvados y con cuellos de aneurisma grandes.




Figura 3. llustracion de la zona de implantacion y el cuello del aneurisma

w

Extraiga el aro del envase de la bolsa y tire del extremo distal del introductor desde la pinza azul del
aro del envase.

4. Extraiga con cuidado el dispositivo del aro del envase hasta que quede expuesta la guia de liberacién.

ADVERTENCIA

- Sisedespliega de forma prematura el extremo distal del dispositivo antes de la introduccion en el
microcatéter, se puede dafar el extremo distal del trenzado.

5. Introduzca parcialmente el introductor en la vélvula hemostatica giratoria (VHG) en el conector del
microcatéter y cierre la VHG. Utilice una presion minima de irrigacién de 250 mm Hg y confirme el
reflujo de solucién salina por el extremo proximal del introductor antes de hacer avanzar el dispositivo
Pipeline™ Vantage al interior del microcatéter.

6. Haga avanzar el introductor al interior de la VHG; confirme visualmente que la punta del introductor

estd asentada profundamente en el conector del microcatéter.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando una técnica radiogréfica intervencionista convencional, sittie la punta del microcatéter al
menos 20 mm mds all& del borde distal del aneurisma. Haga retroceder con cuidado el microcatéter
para reducir Ia holgura en el microcatéter antes de introducir el dispositivo Pipeline™ Vantage.

NOTA: Se recomienda usar un sistema de infusion de solucion salina heparinizada para irrigar
continuamente el microcatéter durante el uso del dispositivo Pipeline™ Vantage.

N

Asegure el introductor al conector bloqueando firmemente la VHG.
PRECAUCION: No despliegue el dispositivo antes de introducirlo en el microcatéter.

w

Haga avanzar el extremo proximal de la guia de liberacion hasta que esté alineado con el extremo
proximal del introductor.

Retire el introductor.

bl

NOTA: La guia de liberacién tiene una marca de seguridad radiopaca a una distancia méxima de
125 cm del extremo distal.

PRECAUCION: La marca de sequridad radiopaca solo es compatible con microcatéteres de al menos
135 cm de longitud.

el

Haga avanzar el dispositivo Pipeline™ Vantage al interior del microcatéter empujando la guia de
liberacion hasta que la punta de esta esté alineada con la punta del microcatéter.

PRECAUCION: Si encuentra fuerzas elevadas o un rozamiento excesivo durante la implantacion,
interrumpa la implantacion del dispositivo, identifique la causa de la resistencia y retire el dispositivo y
el microcatéter al mismo tiempo. Si se hace avanzar el dispositivo Pipeline™ Vantage contra resistencia,
se puede dafar el dispositivo o causar lesiones al paciente.

PRECAUCION: La presencia de otros stents endovasculares permanentes puede interferir en el
despliegue y en el funcionamiento correctos del dispositivo Pipeline™ Vantage.

o

Una vez alineadas la punta de la guia de liberacion y la punta del microcatéter, compruebe que el
implante Pipeline™ Vantage se encuentra en la posicion deseada. El extremo distal del implante
Pipeline™ Vantage debe colocarse al menos 3 mm més all& del borde distal del cuello del aneurisma.

Despliegue del dispositivo
7. Comience aimplantar el implante Pipeline™ Vantage desenvainando el implante Pipeline™ Vantage y
empujando la guia de liberacion al mismo tiempo.

NOTA: Cuando se despliegue dentro de una anatomia tortuosa (especialmente alrededor de una
curva), intente mantener centrada la punta del microcatéter para permitir que las fuerzas se
transfieran uniformemente al implante, consulte la Figura 4. Evite aplicar una fuerza desigual sobre
el implante, como empujarlo hacia un lado, ya que esto puede provocar una apertura incompleta
del dispositivo, una mala aposicion de la pared, la formacién de estrias y torsiones. Empuje o tire

-

suavemente del dispositivo y del sistema de catéter para mantener la alineacién dentro del centro del

vaso.

a. Punta del microcatéter centrada en el vaso, transferencia igualada de fuerzas

b. La punta del microcatéter no estd centrada en el vaso, transferencia desigual de fuerzas

Figura 4. Punta de microcatéter centrada en vaso tortuoso

¢. Demasiado empuije sobre el dispositivo, comprimiendo el implante

Figura 5. llustracion de la combinacion de desenvainado del implante y empuje
de las guias de implantacion




ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA

.

Sise empuja la guia de implantacion sin hacer retroceder el microcatéter al mismo tiempo, se
producird el desplazamiento distal del extremo abierto del trenzado en el vaso. Esto puede dafiar
el trenzado o el vaso.

El uso en estructuras anatémicas que presenten una tortuosidad intensa, estenosis o
estrechamiento del vaso principal puede dificultar o impedir el despliegue del dispositivo Pipeline™
Vantage y dafiar el dispositivo Pipeline™ Vantage y el microcatéter. Para mitigar posibles problemas
como consecuencia del aumento de las fuerzas de implantacion, reduzca la carga del sistema. Para
ello, haga lo siguiente:

. Retire la presion del microcatéter a las curvas internas del vaso tirando del sistema (es decir,
del microcatéter y de la guia de implantacion juntos).

«  (ontinde retirando la presién del sistema hasta que se observe el avance del dispositivo
(dentro del microcatéter) y minimice al mismo tiempo el movimiento de la punta distal para
evitar la pérdida de la posicién.

- Comience a hacer avanzar de nuevo la guia de implantacion mientras mantiene poca presion
en el microcatéter. Este proceso debe repetirse hasta que el dispositivo atraviese el drea
tortuosa y la fuerza de implantacion disminuya.

Tras el despliegue distal y el anclaje del dispositivo:
. Evite estirar y/o crear tension en el implante antes de desenvainar el extremo proximal.
. Evite desplegar el implante si se observan dobleces o torsiones.

El despliegue completo del dispositivo en las condiciones mencionadas puede provocar una

mala aposicion de la pared, un acortamiento imprevisto del dispositivo, la migracién del mismo,
riesgo tromboembélico y una oclusion deficiente del aneurisma. El acodamiento, la torsion o el
estiramiento del dispositivo pueden resolverse con una colocacion adecuada del microcatéter o
volviendo a envainar todo el implante y repitiendo el despliegue distal, ajustando la combinacion
de técnicas de desenvainar el implante y empujar la guia de liberacién. Si no se puede resolver,
considere la posibilidad de sustituir el dispositivo.

Instrucciones para el reenvainado:

Durante el despliegue del dispositivo Pipeline™ Vantage, puede realizarse el reenvainado:

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se fija la guia de liberacién;

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se aplica tensién sobre la guia de liberacion;

. haciendo avanzar el microcatéter mientras se tira suavemente de la guia de liberacion en
sentido proximal.

Durante el despliegue, el punto sin retorno o limite de reenvainado se alcanza cuando la marca

de reenvainado se alinea con la marca distal del microcatéter (consulte la Figura 6). El limite de
reenvainado es la longitud mdxima del implante que puede desplegarse manteniendo la capacidad de
reenvainar totalmente el dispositivo.

El implante del dispositivo Pipeline™ Vantage esta totalmente reenvainado cuando la marca distal
esta completamente retraida en el interior del microcatéter. El sistema esta disefiado para permitir dos
ciclos completos de reenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage.

Evite desplegar el implante si se observan dobleces o torsiones.

Una vez expandido satisfactoriamente el extremo distal del implante, despliegue los segmentos
medios del implante utilizando una combinacién equilibrada de desenvainado del implante,
empujando la guia de implantacién al mismo tiempo. Manipular el microcatéter mediante el bloqueo
de la guia de implantacion y el movimiento de ambos en bloque puede facilitar la expansién del
implante, consulte la Figura 5. Ajuste la tensién del dispositivo empujando més o menos la guia o el
sistema del dispositivo.

Despliegue el segmento proximal del dispositivo desenvainando simultdneamente el implante
tirando del microcatéter hacia atrds con una presion o tension minima hacia delante en la guia de
implantacion para lograr una apertura 6ptima.

Antes de soltar el extremo proximal del dispositivo, asegurese de que el extremo proximal del
dispositivo se implantara >3 mm en posicion proximal al borde del cuello del aneurisma sin estirar el

implante. Si esto no puede conseguirse, considere la posibilidad de volver a envainarlo completamente

y recolocarlo o sustituirlo por un dispositivo més largo.

NOTA: Asegurese de la completa aposicién de la pared a lo largo del dispositivo Pipeline™ Vantage
completo durante el curso del despliegue del dispositivo antes de la liberacion final del mismo. Si no
se puede conseguir una aposicion adecuada, considere la posibilidad de volver a envainar el implante
hasta el marcador de envainado o de retirar y sustituir el dispositivo.

PRECAUCION: Evite el uso de un empuije excesivo sobre el implante. El uso de un empuje excesivo
puede producir la deformacion del trenzado (como su estrechamiento o colapso) o una apertura
insuficiente en el momento del despliegue. Evite volver a colocar el extremo distal del dispositivo bajo

tension después de que el extremo distal del dispositivo esté abierto y totalmente opuesto a la pared
del vaso.

PRECAUCION: Bajo fluoroscopia, vigile atentamente la posicién de la espiral de la punta durante el
despliegue del dispositivo Pipeline™ Vantage.

PRECAUCION: Evite aplicar una tension excesiva al implante durante el despliegue final. Una tension
excesiva puede dar lugar a un retraso en la migracion del dispositivo, hernia en el cuello del aneurisma,
riesgo tromboembdlico e ictus.

PRECAUCION: En caso de falta de aposicion adecuada de la pared en la seccion medial tras el
despliegue del dispositivo, intente solucionar la falta de aposicion en la seccion medial del implante
con una guia. Si no tiene éxito, se puede utilizar una angioplastia con globo adyuvante para abordar
el problema de la aposicién; sin embargo, una vez anclados ambos extremos del dispositivo, el uso

de dispositivos adyuvantes puede ser temporal o ineficaz. No se recomienda la colocacion de otro
desviador de flujo para intentar abrir una seccién medial estrechada del dispositivo. Tenga cuidado de
mantener el acceso mientras intenta utilizar el dispositivo adyuvante.

ADVERTENCIAS

.

Evite desplegar el implante si se observan dobleces o torsiones.

Una aposicién incompleta de la pared puede dar lugar a un acortamiento imprevisto del
dispositivo, a su migracion y/o a su deformacién, lo que puede provocar riesgos tromboembdlicos,
una formacion elevada de hiperplasia neointimal y/o una oclusion reducida del aneurisma
intracraneal.

El reenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage mas de dos ciclos completos puede dafiar los
extremos distal o proximal del trenzado.

El reenvainado del dispositivo Pipeline™ Vantage mas alla de la marca distal del sistema de
implantacion puede daiar el extremo distal del trenzado.

Figura 6. Dispositivo de embolizacion Pipeline™ Vantage con Shield Technology™

(esquema del reenvainado tal como se ve bajo fluoroscopia; imagen no reproducida a escala).

1. Extremo proximal del dispositivo 5. Tope proximal

2. Microcatéter 6. Guia de liberacién

3. Marca distal del microcatéter 7. Limite de reenvainado

4. Marca de reenvainado 8. Dispositivo separado

Una vez desplegado todo el implante, haga avanzar el microcatéter a través del implante
asegurandose de no desplazar el trenzado. Cuando la punta del microcatéter esté en posicion distal al
implante, haga retroceder la guia de liberacién al interior de la punta del microcatéter.

PRECAUCION: Evite hacer avanzar o retraer la marca de reenvainado dentro del implante cuando no
esté cubierta por el microcatéter.

PRECAUCION: Si no se puede hacer avanzar el catéter a través del implante Pipeline™ Vantage, retire
con cuidado la guia de liberacidn a través del implante.

PRECAUCION: Sino se puede hacer retroceder la guia de liberacion al interior del microcatéter, retire
con cuidado la quia de liberacién y el microcatéter al mismo tiempo en bloque.

Examine con cuidado el implante desplegado bajo fluoroscopia para confirmar que estd en completa
aposicién con la pared vascular y que el trenzado no esta deformado (p. ej., doblado, retorcido o con
acodamiento en forma de boca de pez).

Si se observan una mala aposicion de la pared o una deformacion significativa del trenzado, en los
extremos distal o proximal del implante, intente resolver la mala aposicién utilizando un dispositivo
adyuvante como una guia, un globo de angioplastia u otra endoprotesis.

Compruebe que ambas zonas de implantacion, distal y proximal, sean >3 mm y no estén bajo tension,
consulte la figura 3.

Si son inferiores a 3 mm o estan bajo tension de forma que el dispositivo pueda escorzarse de forma
que lazona de implantacion resulte ser inferior a 3 mm, considere la posibilidad de desplegar un




dispositivo adicional de forma telescdpica, como un Pipeline™ superpuesto u otra endoprotesis
desviadora del flujo neurovascular para garantizar una sujecion adecuada de los extremos del
implante.

PRECAUCION: Para colocar otra endoprdtesis es necesario atravesar el dispositivo Pipeline™ Vantage
existente, lo que puede provocar un acortamiento y un prolapso de la endoprétesis original en el
aneurisma intracraneal. Considere la posibilidad de ajustar el sistema de acceso para garantizar la
maxima estabilidad mientras intenta atravesar el Pipeline™ Vantage y desplegar otro dispositivo.

PRECAUCION: No se recomienda usar la quia de liberacion Pipeline™ Vantage para modificar la
aposicion del implante. Una interaccion adicional entre los componentes de la quia de implantacién y
el trenzado puede provocar daios en el trenzado.

PRECAUCION: Evite utilizar el microcatéter o el catéter intermedio/de soporte para modificar la
posicion o la aposicién en la pared del extremo proximal del implante, ya que esto puede provocar la
deformacion del implante, riesgo tromboembélico y una hiperplasia neointimal elevada.

PRECAUCION: La manipulacién excesiva del dispositivo mediante dispositivos adyuvantes como
globos y endoprotesis secundarias puede provocar acontecimientos adversos como hernia del
dispositivo, ictus y la muerte. La modificacion del dispositivo con una manipulacion excesiva puede no
mantenerse tras el procedimiento.

DVERTENCIA

- Ladeficiente aposicion a la pared del vaso en el extremo proximal del implante puede provocar
estenosis, ictus o la muerte.

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

+ Reaccion adversa a los antiagregantes plaquetarios/anticoagulantes, reacciones a la anestesia tales
como dolor, nduseas o aspiracion, reacciones a los medios de contraste tales como sensacién de
ardor y lesion o insuficiencia orgénica, o reacciones a la exposicion a radiacion tales como alopecia,
quemaduras, enrojecimiento de la piel, lceras, cambio de coloracidn de la piel, cataratas o neoplasia
tardia.

« Complicaciones en el lugar de acceso tales como edema, absceso, sangrado incluida hemorragia
retroperitoneal, lesion tisular, hematoma, hemorragia y lesién nerviosa.

« Complicaciones vasculares tales como vasoespasmo, hiperplasia, estenosis, diseccion, perforacién,
rotura, formacion de fistulas AV, seudoaneurismas, oclusion y complicaciones tromboembélicas tales
como isquemia, oclusion y embolia (en un drea no intencionada).

« Fallos de funcionamiento del dispositivo tales como retorcimiento, estiramiento, friccion, fractura,
rotura, cuerpo extraio, colocacion incorrecta, desplazamiento, despliegue insuficiente, despliegue
prematuro, fallo de liberacién, deformacion del trenzado o reaccion a los materiales del dispositivo (tal
como hipersensibilidad, hemdlisis, fiebre, efectos mutagénicos, inflamacion, granuloma y toxicidad).

« Complicaciones sistémicas tales como infeccion, molestias, dolor, fiebre, choque cardiocirculatorio,
reacciones alérgicas, lesion orgénica, insuficiencia orgénica, hipertension, hipotension, arritmia,
angina e infarto de miocardio.

- Déficits o disfunciones neuroldgicos tales como ictus, infarto, déficits visuales, pérdida de vision o
funcion motora, convulsiones, accidente isquémico transitorio, cefalea, neuropatia craneal, confusion,
cambios emocionales y coma.

+ Sangrado/complicaciones hemorrdgicas.

« Complicaciones visuales tales como amaurosis fugaz/cequera transitoria, ceguera, diplopia,
disminucion de la agudeza visual o del campo visual, oclusion de las arterias de la retina, isquemia
retiniana, infarto retiniano y alteracion de la vision tal como centelleo, visién borrosa y moscas
volantes.

« Disminucién de la respuesta terapéutica, incluida la necesidad de repetir el tratamiento del aneurisma
de interés.

«  Hemorragia intracraneal (incluida la causada por la rotura del aneurisma), efecto de masa, edema
cerebral, hidrocefalia.

« Muerte.

* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicaciones para ver informacién
adicional sobre las posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS

«  Las personas con alergia conocida a la aleacion de cobalto/cromo (que incluye los elementos
mayores cobalto, cromo, niquel y molibdeno) o al platino pueden sufrir una reaccién alérgica al
implante del dispositivo Pipeline™ Vantage.

- Las personas con alergia conocida a la aleacién de platino (que incluye los elementos mayores
platino, tungsteno e iridio), al estafio, a la plata, al acero inoxidable o al elastomero de silicona
pueden sufrir una reaccion alérgica al sistema de implantacion del dispositivo Pipeline™ Vantage.

«  Noreprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo
aumentan el riesgo de infeccion en el paciente y de alteracion del rendimiento del dispositivo.

«  Laimplantacion de mds de un dispositivo Pipeline™ Vantage puede aumentar el riesgo de
complicaciones isquémicas.

«  Nointente cambiar de posicién el dispositivo una vez que se haya desplegado completamente.

MEDIDAS PREVENTIVAS
+ Los médicos deben recibir una formacion apropiada antes de usar el dispositivo Pipeline™ Vantage en
pacientes.

« Eldispositivo Pipeline™ Vantage es valido para un solo uso. Inspeccione detenidamente el envase
estéril y los componentes del dispositivo antes de utilizar el producto. No utilice el producto si el
envase estéril o los componentes del dispositivo estdn dafiados.

« Utilice el sistema del dispositivo Pipeline™ Vantage antes de la fecha de caducidad que aparece
impresa en el envase.

+ No utilice el dispositivo Pipeline™ Vantage en pacientes en los que la angiografia haya mostrado unas
caracteristicas anatémicas inapropiadas para el tratamiento endovascular, como un estrechamiento
intenso antes o después del aneurisma o una tortuosidad intensa de los vasos intracraneales.

« Debe administrarse tratamiento antiagregante plaquetario y tratamiento anticoagulante conforme a
|a préctica médica habitual.

+ Unaneurisma trombético puede agravar los sintomas preexistentes de efecto de masa o causar nuevos
sintomas de efecto de masa y puede requerir tratamiento médico.

« Eluso de implantes con un didmetro nominal superior al didmetro del vaso principal puede causar
una disminucién de la eficacia y un riesgo adicional para la seguridad debido a que el acortamiento
incompleto da lugar a un implante mas largo de lo previsto.

« Tome todas las medidas preventivas necesarias con pacientes que tengan un stent preexistente en la
arteria principal en el lugar del aneurisma de interés.

« Tome todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacion por rayos X a los pacientes
y a usted mismo mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccion de la duracién de las
fluoroscopias y la modificacion de los factores técnicos radiogréficos cuando sea posible.

« Sopese cuidadosamente los beneficios del tratamiento frente a los riesgos asociados al tratamiento
con el dispositivo para cada paciente individualmente en funcion de su estado de salud y de los
factores de riesgo de rotura del aneurisma intracraneal durante el tiempo de vida previsto, como
la edad, comorbilidades médicas, antecedentes de tabaquismo, tamafio, localizacion y morfologia
del aneurisma intracraneal, antecedentes familiares, antecedentes de hemorragia subaracnoidea
asintomatica (HSAa) previa, crecimiento documentado del aneurisma intracraneal en imégenes
seriadas, presencia de aneurismas intracraneales multiples y presencia de patologia coincidente.
Los beneficios del uso del dispositivo pueden no compensar los riesgos asociados al mismo en
determinados pacientes; por lo tanto, se recomienda una seleccion prudente de los pacientes.

« Enelregistro INSPIRE-A se observ un aumento de la deformidad del trenzado en pacientes de sexo
femenino, especialmente en pacientes de sexo femenino menores de 45 afios.

PRESENTACION

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

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

for

EXPLORACION DIAGNOSTICA POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el dispositivo Pipeline™ Vantage tiene
compatibilidad condicional con la resonancia magnética (RM) para stents tinicos y superpuestos de
hasta 70 mm de longitud. Un paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por
resonancia magnética de forma sequra justo después de la implantacion del dispositivo en las siguientes
condiciones:

« (ampo magnético estatico de 1,5T 0 3 T Gnicamente.
- (ampo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 3000 Gs/cm




+ Tasade absorcion especifica (TAE) promediada en todo el cuerpo méxima registrada por el sistema de
RM de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal del sistema de RM).

TAE mdxima para la cabeza de 3,2 W/kg.
Después de 15 minutos de exploracién continua, se prevé que el dispositivo Pipeline™ Vantage produzca un
aumento méximo de la temperatura de hasta 4,15 °C.
Informacidn sobre artefactos
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo Pipeline™ Vantage se extiende unos
20,2 mm desde este implante en una exploracion con una secuencia de impulsos de eco de espin ponderada
enT1yunsistemade RMde 3 T.
La configuracién de implante multicapa del dispositivo Pipeline™ Vantage no afecta a su compatibilidad con
la RM, incluidas la elevacién de la temperatura, el par de torsién, el desplazamiento y los artefactos.




Glosario de simbolos
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Rx

ONLY

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos inicamente
permiten la venta de este producto a un médico o por prescripcion
facultativa

Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

No reesterilizar Nimero de referencia
[:]E] Consultar las instrucciones de uso en formato electronico M Fabricante
www.medtronic.com/manuals
Precaucion g Fecha de caducidad

No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de uso

LOT

(ddigo de lote

Compatible con la RM en determinadas condiciones

CONTENTS

Contenido del envase
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Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica
que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién
Europea
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