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CAUTION: Not for sale in the USA.

Device Description

The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device (VRD) consists of a self-expanding stent (VRD) and a
delivery system (Figure 1). The delivery system is comprised of a delivery wire and an introducer. The stent is pre-loaded
on the delivery wire inside the introducer.

The implantable stent is made of Nitinol and has a closed cell design. The stent has four markers on each end, and is
coated with a polymer.

The delivery wire is composed of a Nitinol corewire with radiopaque markers.

The introducer consists of a polymer tube with a tapered distal end. It is designed to protect the stent from damage
and creates an uninterrupted passage for the stent to be transferred from the introducer into the infusion catheter.
The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is designed for use under fluoroscopy with

the PROWLER® SELECT™ Plus Infusion Catheter, (a 0.021" inner diameter, 5 cm distal length infusion catheter
manufactured by Cerenovus).

CAUTION: Compatibility with other infusion catheters has not been established.

The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is available with the following stent sizes:

Recommended | StentLength @ | Length Foreshortening % Open Area Unconstrained Stent
Parent Vessel 4,0 mm Vessel @ 4.0 mm Vessel Diameter (mm)
Diameter (mm) | Diameter (mm) Diameter
% mm 4.0 mm 2.0 mm

2.0-4.0 16 7.3 1.2 96.3 92.9 5.0

2.0-4.0 23 7.7 2.0 96.1 92.7 5.0

2.0-4.0 30 8.5 2.8 96.1 92.6 5.0

2.0-4.0 39 9.9 4.3 96.0 92.4 5.0

Indications for Use
The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is intended for use with occlusive devices in the
treatment of intracranial aneurysms.

Contraindications

Intracranial artery stenting is generally contraindicated in the following patient types:

«  Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contraindicated.

«  Patients in whom the angiography demonstrates the anatomy is not appropriate for endovascular treatment, due to
conditions such as:
- Severe intracranial vessel tortuosity or stenoses
- Intracranial vasospasm not responsive to medical therapy

WARNINGS

«  The stenting procedure should be carried out under the direction of personnel with the requisite interventional
training, especially intracranial stent procedures. Appropriate facilities should be available for managing the
potential complications of the procedure.

«  Thedevice is designed to be manipulated while under high-quality fluoroscopic observation. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of resistance before proceeding.

«  This product is equipped with a temperature indicator label, found on the inner pouch. The acceptance criterion for
the product is delineated by the graphic below the indicator label with the green check mark. The reject criterion
for the label is delineated by the graphics marked with a red “X". Do not use if the temperature exposure indicator
mirrors the reject criterion graphics, as the constrained stent diameter may have been compromised by exposure to
high temperature.

« Do not use if the inner package is opened or damaged.

«  Persons with allergic reactions to nickel titanium (Nitinol) may suffer an allergic response to this implant.

«  Experience with stent implants indicates that there is a risk of stenosis. Stenosis may require dilatation of the vessel segment
containing the stent. The risks and long-term outcome following dilatation of endothelialized stents is unknown at present.

«  Select astent length that is at least 10 mm longer than the aneurysm neck to maintain a minimum of 5 mm on either
side of the aneurysm neck. A large differential in diameter between the proximal and distal segments of the parent
vessel may increase the risk of stent migration.

. Adverse events may occur without warning. At all times a fully equipped emergency cart and resuscitation
equipment should be readily available, and personnel competent in recognizing and treating adverse events of any
severity should be on hand.

. In parent vessels with a diameter of less than 2.5 mm, only the Microcatheter Jailing Technique should be used.

At diameters of less than 2.5 mm, the stent cell opening will not be able to accommodate a pass-through access of
a Cerenovus microcatheter.

. During the Microcatheter Jailing Technique, loss of microcatheter position of the jailed microcatheter may lead to
inability to re-access the aneurysm or coil protrusion out of aneurysm.

«  Selection of improper delivery system configuration may cause stent instability, inaccurate placement during
deployment, or vessel damage.

Precautions

. Experience with stent implants indicates that there is a risk of stenosis. Stenosis may require dilatation of the vessel
segment containing the stent. The risks and long-term outcome following dilatation of endothelialized stents is
unknown at present.

. The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is not intended for use as a stand-alone device, i.e.
without subsequent coil embolization of the aneurysm.

« Do not use the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device if any component appears damaged or missing.

«  Confirm that the device labeling clearly indicates the size of the stent to be used.

« Do not expose the system to organic solvents (e.g., alcohol).

. For single use only. Do not resterilize or reuse.

. Use product prior to the “Use By” date.

. Store system in a cool, dark, dry place.

. Dispose of all used devices in accordance with hospital policy for biohazardous materials.

«  Coil protrusion during embolization may not be visualized fluoroscopically because of the superimposition of the stent
and coil mass. Intermittent angiograms in multiple views may be necessary to ensure there are no coil loops protruding
into the parent artery.

. Do not recapture the stent more than once.

. During deployment, the vascular reconstruction device may foreshorten. Refer to the “Device Description” section to
examine foreshortening values for each of the vascular reconstruction device sizes.

«  The performance and safety of two or more overlapped stents has not been established. The ability of the stent to
withstand post balloon dilatation has not been established.

«  Use caution when crossing the deployed stent with guidewires or accessory devices.

«  The use of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device in patients in whom antiplatelet and/or
anticoagulant therapy is contraindicated could result in a higher risk of thrombosis.

Potential Adverse Events
Adverse events that may be associated with the use of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device in the
intracranial arteries include:

«  Aneurysm recanalization +  Myocardial infarction
«  Allergic reaction including, but not limited to, contrast, +  Neurologic deficit
Nitinol metal, and medications . Pain and/or infection (at insertion site)
«  Arrhythmia +  Perforation
«  Arteriovenous fistula +  Pseudoaneurysm
. Coil migration/prolapse into normal vessels adjacent to Renal failure
the aneurysm Rupture, vessel or aneurysm
«  Death Seizures
«  Dissection Stenosis of Stented segment
«  Emboli (air, tissue or thrombotic emboli) Stent migration/embolization
«  Emergent neurosurgery +  Stent thrombosis/occlusion
«  Failure to deliver the stent to the intended site +  Stroke
+  Hemorrhage «  Total occlusion of treated segment
. Hematoma «  Vasospasm
«  Hypotension/Hypertension + Vessel thrombosis
+  Incomplete Aneurysm Occlusion «  Cerebral edema
«  Infection «  Fracture of delivery wire or stent strut
«  Injury to normal vessels or tissue +  Retroperitoneal hematoma
. Ischemia «  Transient elevation or decrease in blood pressure
«  Occlusion of side branch «  Deployment difficulty

Observed Adverse Events from Clinical Study

Thirty-one subjects were entered into the European clinical study and treated with a CERENOVUS ENTERPRISE Vascular
Reconstruction Device. A Clinical Events Committee reviewed all adverse event listings and adjudicated all reported serious
adverse event summaries during the course of the study. An adverse event was defined as any untoward medical occurrence
in a subject compared to pre-existing conditions that occurred during the clinical investigation.

Twenty-five adverse events that were considered to be at least possibly procedure or device related occurred in 18 subjects.
The majority (72.0%) of these events occurred by 30 days.

Based on the Clinical Events Committee adjudication, five patients experienced one or more serious adverse events for an
estimated rate of 16.1% (Table 1).

The foll

medical therapy was rec ded for the clinical study:

Pre-procedure - elective procedures

. Aspirin (ASA) 75-325 mg q.d. 72 hours prior to procedure

. Clopidogrel: 75 mg q.d. 72 hours prior to the procedure or the loading dose of 300 mg given at least six hours prior to
the procedure

Pre-procedure - emergency procedures
. Aspirin (ASA) 75-325 mg at the time of the catheterization prior to the procedure
. Clopidogrel: A loading dose of 300 mg Clopidogrel given at time of catheterization prior to the procedure

Elective intra-procedure medications

It was recommended that a weight-adjusted bolus of intravenous heparin be given to maintain the activated clotting time
near 250-300 seconds throughout the procedure. If a GP IIB-llla Inhibitor was given, the study protocol recommended that the
ACT be maintained at less than 220 seconds to minimize the risk of bleeding.

Post-procedure medications
. ASA (75-325 mg/day) should be continued for at least one year.
. Clopidogrel (75 mg/day) for at least 30 days.

Table 1: Adjudicated Serious Adverse Events Related to Procedure or Device

Device or Procedure Related’ All Subjects (N=31) 95% Confidence Interval
Any Procedure or Device Related Event 16.1% (5/31) [5.5%, 33.7%]
Stroke/CVA 6.5% (2/31) [0.8%, 21.4%)]
Stent thrombosis 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Coil prolapse or migration 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Neurological deterioration 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Extracranial/intracranial bypass 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Incomplete Embolization of aneurysm 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Infection of femoral vein 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Leg Hematoma 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Retroperitoneal hematoma 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]

" One subject experienced five Serious Adverse Events.



Clinical Study

The CERENOVUS ENTERPRISE Vascular Reconstruction Device and Delivery System Study was conducted at three investigative
centers in Europe. Subjects were eligible if they presented with a ruptured (Hunt and Hess Grade | - Ill) or non-ruptured
intracranial wide neck saccular aneurysm that was deemed by the attending interventional neuroradiologist to be an acceptable
candidate for endovascular coil embolization. Wide neck was defined as having a neck width >4 mm or a dome-to-neck ratio <2.
Thirty-one subjects were enrolled into the study. The mean age of the 31 subjects enrolled in this study was 54.5 years and

a majority of the subjects were female (87.1%). A medical history of hypertension was reported in 38.7% of the subjects
enrolled and 25.8% had an endocrine/metabolic disease. The most commonly reported neurological event was subarachnoid
hemorrhage (38.7%) with 16.1% reporting a history of cranial nerve palsy and 16.1% reporting of pounding/pulsatile
headaches. At baseline, 45.2% of the subjects had undergone an intracranial embolization procedure.

Of the 31 subjects who were entered into the clinical study and treated with a CERENOVUS ENTERPRISE Vascular
Reconstruction Device, the aneurysms were most commonly located in the internal carotid/ophthalmic location (32.3%). Table
2 summarizes the locations of the treated aneurysms.

Table 2: Aneurysm Location

Aneurysm Location Total (All Subjects N =31)
N %
Carotid-Ophthalmic 10/31 32.3
Posterior Communicating Artery 6/31 19.4
Basilar Artery 5/31 16.1
Middle Cerebral Artery 4/31 12.9
Anterior Communicating Artery 3/31 9.7
Carotid, Other 2/31 6.5
Vertebral 1/31 3.2

Aneurysm and Parent Artery Dimensions

An independent angiographic core laboratory was used to assess the aneurysm and parent artery dimensions. Table 3
contains the pre-procedure, post-procedure and six months aneurysm dimensions and Table 4 contains the parent artery
dimensions. At pre-procedure, the mean aneurysm dome height and width were 6.3 mm and 7.0 mm, respectively. The mean
neck width was 4.8 mm, and mean dome width-to-neck ratio was 1.47. The mean proximal/distal diameter of the parent vessel
pre-procedure was 3.1/2.8, and 2.8/2.5 at six months.

Table 3: Aneurysm Dimensions

Parameters Measured Pre-Procedure 95% Post-Procedure 95% Six Months 95%
(N=31)" | Confidence (N=31)" Confidence (N=31)"2 Confidence
Interval Interval Interval
Dimensions of Aneurysm
Neck Width (mm)
Mean + SD (N) 4.8 +2.2(26) [3.9,5.7] 4.9 +2.3(23) [3.9, 5.9] 4.5+ 1.7 (23) [3.8,5.3]
Range (min., med., max.) (1.7,4.3,11.6) (2.1,4.7,11.6) (2.0,4.4,7.9)
Maximum Dome Height (mm)
Mean + SD (N) 6.3 +4.1(30) [4.8,7.8] 7.1 +4.3(25) [5.3,8.9] 7.5 +4.4(24) [5.6,9.3]
Range (min., med., max.) (2.3,5.2,18.5) (2.2,5.7,18.2) (2.5,6.0,18.1)
Maximum Dome Width (mm)
Mean + SD (N) 7.0 4.0 (30) [5.5,8.5] 7.0 +3.8(28) [5.5,8.5] 6.8 +3.8 (27) [5.3,8.3]
Range (min., med., max.) (1.9,5.4,18.7) (1.9,5.7, 16.8) (1.9,5.5,17.1)
Dome Width: Neck Width Ratio
Mean + SD (N) 1.47 £0.52 (25)| [1.26,1.69] | 1.51 +£0.53 (22) | [1.27,1.74] | 1.51 +0.45(22) [1.31,1.71]
Range (min., med., max.) (0.79, 1.44, 2.9) (0.82,1.44,2.77) (0.86, 1.49, 2.56)

Numbers are % (numerator/denominator) or mean +1 SD
' Sample sizes vary due to observations classified as N/D = Not Determinable.
2 One subject was lost to follow-up and did not complete the six-month assessment.

Table 4: Parent Artery Dimensions

Parameters Measured Pre-Procedure 95% Post-Procedure 95% Six Months 95%
(N=31)" Confidence (N=31)" Confidence (N=31)"2 Confidence
Interval Interval Interval
Di i of Parent Artery
Proximal Diameter (mm)
Mean =+ SD (n) 3.1+0.9(31) [2.8,3.4] 3.1+0.8(31) [2.8,3.4] 2.8+0.9 (30) [2.5,3.1]
Range (min., med., max.) (1.8,3.1,5.2) (1.8,3.1,5.2) (1.0, 2.6,4.3)
Distal Diameter (mm)
Mean =+ SD (n) 2.8+0.9(31) [2.4,3.1] 2.7+0.9(31) [2.4,3.1] 2.5+0.9(29) [2.1,2.8]
Range (min., med., max.) (1.2,3.1,5.0) (1.2,2.8,5.0) (1.1,2.5,4.7)

Numbers are % (numerator/denominator) or mean +1 SD
' Sample sizes vary due to observations classified as N/D = Not Determinable.
2 One subject was lost to follow-up and did not complete the six-month assessment.

Procedure Success Measures

Of the 31 subjects entered into the study who received the VRD, 30 were followed for six months (one subject was lost to
follow-up and did not complete the six-month assessment).

Technical success was judged based on angiographic core lab assessment. Successful VRD placement with satisfactory coil
mass position immediately post-procedure, and without occurrence of any procedural serious adverse events reported by the
site was 90.0%. Successful VRD placement was defined as stable VRD placement with complete coverage across the aneurysm
neck and parent artery patency, while satisfactory coil mass position was defined as VRD maintains coil position within the
sac with parent artery patency. Maintenance of coil mass position was 96.7% at six months. The mean post-procedure and six
month percent aneurysm occlusion were 93.0% and 93.9% at six months. The protocol-defined procedural success measures
are provided in Table 5. Two subjects treated by the same investigator are known to have had the VRD placed, and then
returned at 30 days for coiling of the aneurysm when the VRD was fixed due to endothelialization. This method of treatment
did not affect the study’s procedural success measures.

Table 5: Procedure Success Measures

Parameters Measured Post-Procedure 95% Six months 95%
(N=31)" Confidence (N=31)"2 Confidence
Interval Interval
Procedure Success Measures
Proximal Parent Artery Coverage (mm)
Mean + SD (n) 9.7 +4.4(31) [8.1,11.3] -+-(0) [-,-]
Range (min., med., max.) (3.5,9.4, 18.6) (-,-,-
Distal Parent Artery Coverage (mm)
Mean + SD (n) 6.6 +3.0 (31) [5.5,7.7] -+-(0) [-,-]
Range (min., med., max.) (0.0,6.7,12.6) (-,-,-)
Stable VRD Placement with Complete 96.8% (30/31) [83.3%, 99.9%] -(-/-) [-.-1
Neck Coverage
Maintenance of Coil Mass Position 96.7% (29/30) [82.8%, 99.9%] 96.7% (29/30) [82.8%, 99.9%]
Percent Aneurysm Occlusion
Mean + SD (n) 93.0% + 5.6 (31) [90.9%, 95.0%)] 93.9% + 10.8 (30) [89.9%, 98.0%)]
Range (min., med., max.) (77.3%, 95.0%, 100.0%) (50.0%, 99.0%, 100.0%)
Procedure Success ? 90.0% (27/30) [73.5%, 97.9%) -(-/-) [-,-]

Numbers are % (numerator/denominator) or mean +1 SD.

' Sample sizes vary due to observations classified as N/D = Not Determinable.

2 One subject was lost to follow-up and did not complete the six-month assessment.

3 Successful VRD placement with satisfactory coil mass position angiographically assessed immediately post procedure,
and without the occurrence of procedural serious adverse events. The duration of the procedure was defined as the time
the stent delivery system was introduced into the infusion catheter until the time the guiding catheter was removed from
the subject.

MRI Safety Information

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Enterprise 2 Stent is MR Conditional. A patient with this device can be

scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

«  Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

. Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 Gauss/cm (40T/m)

«  Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg with the MR system
operating in the First Level Controlled Operating Mode

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the Enterprise 2 Stent is expected to produce a maximum temperature rise of
2.5°C after 15 minutes of continuous scanning (per pulse sequence). The effect of MRl related heating for overlapping
stents or stents with fractured struts is unknown.

Artifact Information
The maximum artifact size extends approximately 5-mm from the Enterprise 2 stent when imaged using a gradient echo
pulse sequence on a 3.0 T MRI System. The lumen of this stent cannot be visualized.

Preparations for Use
In addition to the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device , the following items are recommended:

«  Appropriately sized Sheath Introducer

. A PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter (0.021" inner diameter, 5 cm distal length infusion catheter
manufactured by Cerenovus.)

TRUFILL® family of Detachable Coils and TRUFILL DCS Syringe

Appropriately sized exchange length guidewire for the selected infusion catheter

ENVOY® Guiding Catheter for the selected infusion catheter

Two or more Y connector/Rotating Hemostasis Valves (RHV) with >0.076" lumen diameter

Sterile heparinized saline solution

Vascular Reconstruction Device Selection

Appropriate selection of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is important for patient
safety. In order to choose the optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device for any given lesion,
examine pre-stent procedure angiograms.

Directions for Use

1. Gain vascular access according to standard practice. Note: If using the Microcatheter Jailing Technique,
select a Guiding Catheter of sufficient lumen (ID) to accept the Infusion Catheter required for delivery of the
CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device (0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter,

5 cm distal length) as well as the Infusion Catheter required to deliver embolic coils, while allowing adequate
contrast infusion around these two Infusion Catheters for fluoroscopy mapping.

2. Navigate the infusion catheter for stent deployment (0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter, 5 cm distal
length) over a guidewire at least 1.2 cm distal to the aneurysm neck. Note: If using the Microcatheter Jailing
Technique, navigate the infusion catheter delivering the embolic coils, using standard endovascular practice, until
the aneurysm site has been accessed.

3. Remove the guidewire from the infusion catheter being used for stent deployment.

4. Maintain flush through all infusion catheters per standard endovascular practice.

5. Select the appropriate CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device.

6. Carefully inspect the Vascular Reconstruction Device package for damage to the sterile barrier.

7. Peel open the pouch using aseptic technique.

8. Carefully place the dispenser hoop into the sterile field.

9. Remove the delivery wire from the clip on the dispenser hoop. Grasp the proximal end of the introducer and the
delivery wire at the point where it exits the introducer. Hold the delivery wire and introducer together to prevent
stent movement. Remove the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device from the dispenser hoop.
« Do not partially deploy the stent from the introducer.

«  Confirm that the delivery wire does not move relative to the introducer during removal of the
CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device from the dispenser hoop.

«  Confirm that the tip of the delivery wire is entirely within the introducer.

«  Confirm that the delivery wire is not kinked and that the introducer tip is not damaged. DO NOT CONTINUE
if either defect is observed; return the device to Cerenovus.

«  WARNING: Do not shape the tip of the delivery wire if a 12 mm tip configuration is selected. This could lead to
damage or separation of delivery wire.



10. Advance the distal end of the introducer into the RHV connected to the infusion catheter until it is fully engaged
with the infusion catheter hub (0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter), then tighten the RHV locking ring.
Flush the y-connector of the RHV with sterile saline and verify that fluid exits the proximal end of the introducer.

+ WARNING: Purge the device carefully to avoid the accidental introduction of air into the system.

«  WARNING: Confirm that there are no air bubbles trapped anywhere in the system.

CAUTION: The introducer must be properly engaged with the infusion catheter hub to enable stent introduction
into the infusion catheter

11. Advance the delivery wire to transfer the stent from the introducer into the infusion catheter.

WARNING: Delivery wire should not be torqued to gain access into the aneurysm.

12. Continue advancing the delivery wire into the infusion catheter until the distal edge of the delivery wire reference
marker (150 cm from the delivery wire distal tip) enters the introducer. Loosen the RHV locking ring, remove the
introducer, and set it aside. Note: Fluoroscopy may be used up to this point at the physician’s discretion.
WARNING: Do not apply undue force if resistance is encountered at any point during stent manipulation. Withdraw
the unit and advance a new one.

13. Track the stent through the infusion catheter to the tip.

14. Position the stent for deployment by aligning the stent positioning marker of the delivery wire with the target site
(Figure 2).

15. If stent positioning is satisfactory, carefully retract the infusion catheter, while maintaining the position of the
delivery wire, to allow the stent to deploy across the neck of the aneurysm. The stent will expand as it exits the
infusion catheter.

WARNING: Do not deploy the stent if it is not properly positioned in the vessel. Note: If using the Microcatheter
Jailing Technique, verify that the position of the infusion catheter delivering the embolic coils has been maintained.
If necessary, reposition the infusion catheter using standard endovascular practice.

WARNING: Do not deploy the stent if the position of the infusion catheter delivering the embolic coils has been lost.

16. If stent positioning is not satisfactory, the stent may be recaptured and repositioned. The stent may be recaptured
until the point where the proximal end of the stent positioning marker is aligned with the infusion catheter distal
markerband (recapturability limit) (Figure 2). If stent repositioning is required, gently advance the infusion catheter
over the deployed stent (do not pull the stent back into the infusion catheter), reposition the system, and re-deploy
the stent in the new location. Note: When advancing the infusion catheter over the stent during recapture, it may be
necessary to keep the stent stable with tension on the delivery wire.

CAUTION: If resistance is felt while recapturing the stent, do not continue to recapture the device. Withdraw the
infusion catheter slightly to unsheathe the stent (without exceeding the recapture limit), and then attempt to
recapture the stent again.

CAUTION: The stent may be fully recaptured once. Note: Be careful to maintain delivery wire access through the
detached stent to facilitate access distal to the deployed stent, if necessary. Note: Maintain adequate stent length
(approximately 5 mm) on each side of the aneurysm neck to ensure appropriate neck coverage.

17. Prior to removing the delivery wire, position the microcatheter distal to the stent to maintain access through the
stent. Slowly remove and discard the CERENOVUS ENTERPRISE delivery wire.

18. Advance an exchange-length guidewire through the 0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter.

19. When using the Microcatheter Jailing Technique remove the 0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter and
skip to step 25.

20. Remove the 0.021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter and advance a 0.014" (according to the TRUFILL family
of Detachable Coils Instructions for Use) inner diameter infusion catheter.

21. Use the guidewire and infusion catheter to access the aneurysm through the stent cells (Figure 3). Note: Access to
the aneurysm may be facilitated by the use of an infusion catheter that has been shaped.

22. After the infusion catheter is positioned within the aneurysm, detachable coils may be delivered into the aneurysm
according to conventional methods.

CAUTION: Compatibility of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device has only been
established with the TRUFILL family of Detachable Coils.

WARNING: Observe stent marker position during the coiling procedure to ensure that the stent does not migrate
from its deployed position.

23. After placement of the last coil, verify that the stent has remained patent and properly positioned. Carefully remove
the microcatheter through the stent cells.

24. After completing the procedure, withdraw and discard all applicable accessory devices.

The following steps apply to the Microcatheter Jailing Technique only:

25. Deliver detachable coils using the infusion catheter previously placed within the aneurysm according to
conventional methods.
CAUTION: Compatibility of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device has only been
established with the TRUFILL family of Detachable Coils.
WARNING: Observe stent marker position during the coiling procedure to ensure that the stent does not migrate
from its deployed position.
WARNING: Observe markers on the infusion catheter used for coil delivery to ensure catheter position has
been maintained.

26. After placing the last coil, verify that the stent has remained patent and properly positioned. Carefully remove the
catheter used for coil delivery.
WARNING: Remove infusion catheter used for coil delivery carefully to prevent movement of stent.

27. Complete procedure by withdrawing and discarding all applicable accessory devices.

Warranty

Cerenovus warrants that this medical device is free from defects in both materials and workmanship. Any other express
or implied warranties, including warranties of merchantability or fitness, are hereby disclaimed. Suitability for
use of this medical device for any particular surgical procedure should be determined by the user in conformance
with the manufacturer’s instructions for use. There are no warranties that extend beyond the description on the
face hereof.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL, and ENVOY are registered trademarks of Cerenovus or affiliated companies
™ SELECT is a trademark of Cerenovus or affiliated companies

FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES
Alire avant utilisation

Dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bk Only

ATTENTION : non disponible a la vente aux Etats-Unis.

Description du dispositif

Le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) se compose d'une endoprothése a
expansion automatique et d’un systéme d'insertion (Figure 1). Le systéme d'insertion est composé d’un guide d'insertion
et d'un introducteur. L'endoprothése est préalablement chargée sur le guide d'insertion, a I'intérieur de l'introducteur.
L'endoprothése implantable est fabriquée en Nitinol, suivant une architecture a cellule fermée. Elle comporte quatre
marqueurs a chaque extrémité, et dispose d'un revétement polymere.

Le guide d'insertion est composé d'un fil central en Nitinol, sur lequel séchelonnent des marqueurs radio-opaques.
Lintroducteur consiste en un tube de polymére avec une extrémité distale conique. Il est spécialement congu pour
protéger 'endoprothése et lui permettre de passer sans interruption de l'introducteur au cathéter de perfusion.

Le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 est congu pour une utilisation sous surveillance
fluoroscopique avec le cathéter de perfusion PROWLER® SELECT™ Plus Infusion Catheter, (un cathéter de perfusion
de 0,53 mm de diamétre interne et de 5 cm de longueur distale, fabriqué par Cerenovus).

ATTENTION : aucune donnée n'est disponible quant a la compatibilité avec d'autres cathéters de perfusion.

Le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 est disponible avec les tailles d'endoprothése suivantes :

Diamétre Longueur de Longueur de % de zone d’ouverture Diamétre
du vai I'endoprothé rapproch de I'endoprothése
porteur avecun avec un diamétre de déployée (mm)
recommandé diamétre de référence du vaisseau
(mm) référence du de 4,0 mm
4"';',5“5::('::,:) & i 4,0mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0
Indications

Le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 est indiqué pour une utilisation avec des
dispositifs occlusifs dans le traitement d’anévrismes intracraniens.

Contre-indications
Limplantation d'endoprothéses dans les artéres intracraniennes est généralement contre-indiquée chez les types
de patients suivants :
. Patients chez qui un traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant est contre-indiqué.
. Patients chez lesquels une angiographie indique que I'anatomie n'est pas compatible avec un traitement
endovasculaire en raison de probléemes comme :
- des sténoses intracraniennes graves ou des vaisseaux trés sinueux a ce niveau ;
- vasospasme intracranien insensible au traitement médical.

MISES EN GARDE

. La procédure d'insertion d'endoprothése doit s'effectuer sous la direction d’un professionnel titulaire de la formation
chirurgicale nécessaire, y compris I'implantation intracranienne d'endoprothéses. La procédure ne doit étre
entreprise qu'en présence de ressources suffisantes pour pallier d'éventuelles complications.

. La manipulation du dispositif doit s'effectuer sous surveillance radioscopique de haute qualité. Lorsqu’une résistance
se fait sentir au cours de la manipulation, il est impératif d’en déterminer la cause avant de continuer.

«  Ce produit est équipé d’une étiquette d'indicateur de température qui se trouve sur la pochette intérieure. Le critére
d'acceptation du produit est délimité par le graphique sous l'indicateur de I'étiquette avec la coche verte. Les criteres
de rejet pour I'étiquette sont délimités par les graphiques marqués par une croix « X » rouge. Ne pas utiliser si
l'indicateur d’exposition a la température reflete le graphique du critére de rejet, car le diameétre de I'endoprothése
vasculaire contraint peut avoir été compromis par I'exposition a une température élevée.

«  Nutiliser 'endoprothése que si 'emballage interne est intact.

«  Les personnes souffrant d'allergies au nickel-titane (nitinol) peuvent manifester des réactions allergiques a I'implant.

«  Lexpérience avec les implants d'endoprothéses indique qu'il existe un risque de sténose. Une sténose peut
nécessiter la dilatation du segment vasculaire contenant I'endoprothése. On ne connait pas encore les risques
et les effets a long terme liés a la dilatation des endoprothéses endothélialisées.

«  Sélectionner une longueur d'endoprothése au moins 10 mm plus longue que le collet anévrismal pour maintenir
un minimum de 5 mm de 'autre cété du collet anévrismal. Le risque de migration de I'endoprothése peut étre accru
par une grande différence de diamétre entre les segments proximal et distal du vaisseau porteur.

«  Des complications peuvent survenir inopinément. Un chariot d'intervention d’urgence complet et du matériel
de réanimation doivent étre disponibles en permanence, ainsi que du personnel capable de reconnaitre et traiter
les complications, quelles que soient leur importance.

«  Dans les vaisseaux porteurs dont le diamétre est inférieur a 2,5 mm, seule une technique d'emprisonnement
a microcathéter doit étre utilisée. A des diamétres inférieurs a 2,5 mm, l'ouverture des cellules de I'endoprothése ne
pourra pas permettre le passage d 'un microcathéter Cerenovus.

. Pendant la technique d'emprisonnement a microcathéter, la perte de la position du microcathéter emprisonné peut
empécher de réaccéder a I'anévrisme ou a la partie du coil dépassant de I'anévrisme.

. La sélection d’une configuration incorrecte du systéme d'insertion peut provoquer l'instabilité de I'endoprothése, un
positionnement incorrect pendant I'expansion ou un endommagement du vaisseau.



Précautions d’emploi

. L'expérience avec les implants d’endoprothéses indique qu'il existe un risque de sténose. Une sténose peut nécessiter
la dilatation du segment vasculaire contenant I'endoprothése. On ne connait pas encore les risques et les effets a long
terme liés a la dilatation des endoprothéses endothélialisées.

«  Ledispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 n'est pas congu pour étre utilisé comme dispositif
autonome, c'est-a-dire sans embolisation par coil ultérieure de I'anévrisme.

«  Ne pas utiliser le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 si I'un de ses composants semble

endommagé ou absent.

Vérifier si I'étiquette du dispositif indique clairement la taille de I'endoprothése a utiliser.

Ne pas exposer le systeme d'insertion a des solvants organiques (alcool, par exemple).

A usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser ce produit.

Utiliser le produit avant la date de péremption (mention « Utiliser jusque »).

. A conserver dans un endroit sec et frais, a I'abri de la lumiére.

«  Mettre au rebut tous les dispositifs usagés conformément aux réglementations de I'établissement en matiére
de substances présentant un danger biologique.

«  Pendant I'embolisation, la partie du coil faisant saillie peut ne pas étre visualisée sous radioscopie en raison de la
superposition de I'endoprothése et de la masse du coil. Des angiogrammes intermittents sous divers angles peuvent
s'avérer nécessaires afin de s'assurer qu‘aucune des spires ne fait saillie dans 'artére porteuse.

«  Ne pas récupérer 'endoprothése plus d’une fois.

+  Aucours de I'expansion, le dispositif de reconstruction vasculaire peut étre raccourci. Se reporter a la section
« Description du dispositif » pour examiner les valeurs de raccourcissement pour chacune des tailles du dispositif
de reconstruction vasculaire.

«  Laperformance et la sécurité de deux endoprothéses (ou plus) se chevauchant n‘a pas été établie. Il na pas non
plus été établi si 'endoprothése pouvait supporter une dilatation par ballonnet.

«  Faire preuve de prudence lors de la traversée de I'endoprothése déployée a I'aide du guide ou des accessoires.

«  Lutilisation du dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 chez des patients pour lesquels un
traitement antiplaquettaire et/ou anticoagulant est contre-indiqué pourrait entrainer un risque plus élevé de thrombose.

Complications possibles
Les complications associées a |'utilisation du dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 dans les
artéres intracraniennes incluent :

. Recanalisation de I'anévrisme . Infarctus du myocarde
«  Réaction allergique concernant notamment le produit «  Déficit neurologique
de contraste, le nitinol et les médicaments . Douleur et/ou infection (au niveau du site d'insertion)
«  Arythmie +  Perforation
. Fistule artério-veineuse . Pseudo-anévrisme
«  Migration / Prolapsus du coil dans les vaisseaux sains  «  Insuffisance rénale
aux alentours de l'anévrisme . Rupture, vaisseau ou anévrisme
. Mort . Crises d'épilepsie
«  Dissection +  Sténose du segment de l'artére contenant I'endoprothése
. Emboles (air, tissus ou thrombotiques) . Migration/Embolisation de I'endoprothése
«  Neurochirurgie d’extréme urgence + Thrombose/Occlusion de I'endoprothése
«  Echecde Iimplantation de 'endoprothése sur le site visé - Accident vasculaire cérébral
«  Hémorragie «  Occlusion totale du segment traité
. Hématome «  Vasospasme
. Hypotension/Hypertension «  Thrombose vasculaire
«  Occlusion d’anévrisme incompléte . Edeéme cérébral
« Infection +  Rupture du guide d'insertion ou du support
de I'endoprothése
. Lésion au niveau des vaisseaux ou des tissus sains . Hématome rétropéritonéal
«  Ischémie « Augmentation ou réduction transitoire de la pression sanguine
«  Occlusion d’une ramification latérale «  Difficulté d'expansion

Complications observées a partir d’une étude clinique
Trente et un sujets ont fait partie de I'étude clinique européenne et ont été traités avec un dispositif de reconstruction vasculaire
CERENOVUS ENTERPRISE. Un comité sur les complications cliniques a passé en revue toutes les listes de complications et a
statué sur toutes les synthéses des graves complications rapportées au cours de étude. Une complication a été définie comme
un effet médical indésirable chez un sujet en comparaison avec les conditions préexistantes qui se sont produites au cours de
I'étude clinique.

Vingt cinq complications qui étaient considérées comme étant au moins possiblement liées au dispositif ou a I'intervention
ont eu lieu chez 18 sujets. La majorité (72 %) de ces complications se sont produites dans les 30 jours.

Selon la déclaration du comité sur les complications cliniques, cing patients ont présenté une ou plusieurs graves
complications pour un taux estimé de 16,1 % (tableau 1).

d

Le trai médical comi i a été rec

é pour l'étude clini

Avant l'intervention - interventions électives

. Aspirine (ASA) 75-325 mg q.d. 72 heures avant la procédure

. Clopidogrel : 75 mg q.d. 72 heures avant la procédure, ou la dose d'attaque de 300 mg administrée au moins six heures
avant l'intervention

Avant la procédure - procédures non urgentes
. Aspirine (ASA) 75-325 mg au moment du cathétérisme précédant l'intervention
. Clopidogrel : une dose d'attaque de 300 mg de Clopidogrel au moment du cathétérisme avant l'intervention

Médicaments pendant I'intervention non urgente

Il était recommandé de procéder a l'injection intraveineuse d’un bolus d’héparine afin de maintenir le temps de coagulation
activé prés de 250-300 secondes pendant toute l'intervention. Si un inhibiteur des GP IIB-llla était administré, le protocole
d'étude recommandait de maintenir le temps de coagulation activée a moins de 220 secondes pour minimiser les

risques d’hémorragie.

Médicaments post-intervention
. ASA (75-325 mg/jour) pendant au moins un an.
. Clopidogrel (75 mg/jour) pendant au moins 30 jours.

Tableau 1 - Graves complications déclarées liées a I'intervention ou au dispositif

Liés au dispositif ou a I'intervention’ Tous les sujets (N=31) Intervalle de confiance de 95 %
Complication liée a I'intervention ou au dispositif 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Accident vasculaire cérébral 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Thrombose de I'endoprothése 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Migration ou prolapsus du coil 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Détérioration neurologique 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Pontage extracranien/intracranien 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Embolisation incompléte de I'anévrisme 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infection de la veine fémorale 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hématome de jambe 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hématome rétropéritonéal 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

"Un sujet a subi cinq complications graves.

Etude clinique

Létude sur le systéme d'insertion et le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE a été réalisée dans
trois centres d'étude en Europe. Les sujets étaient admissibles s'ils présentaient un anévrisme sacciforme intracranien a large
collet avec rupture (Hunt et Hess Grade | - lll) ou sans rupture qui était considéré par le neuroradiologue d'intervention
présent comme un candidat acceptable pour 'embolisation par coil endovasculaire. Large collet correspond a une largeur
de collet >4 mm ou a un rapport déme / collet <2.

Trente et un sujets ont été impliqués dans I'étude. L'age moyen des 31 sujets impliqués dans cette étude était de 54,5 ans
et la majorité des sujets étaient des femmes (87,1 %). Des antécédents médicaux d’hypertension ont été rapportés chez
38,7 % des sujets impliqués et 25,8 % souffraient d'une maladie endocrinienne/métabolique. L'antécédent neurologique
le plus fréquemment rapporté était une hémorragie méningée (38,7 %), 16,1 % présentaient des antécédents de
paralysie nerveuse cranienne, et 16,1 % des céphalées pulsatiles. Comme référence, 45,2 % des sujets avaient subi une
intervention d'embolisation intracranienne.

Sur les 31 sujets qui faisaient partie de I'étude clinique et qui ont été traités avec un dispositif de reconstruction
vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE, les anévrismes étaient le plus souvent situés dans la carotide interne/la zone
ophtalmique (32,3 %). Le tableau 2 résume les emplacements des anévrismes traités.

Tableau 2 - Emplacement des anévrismes

Emplacement des anévrismes Total (Tous les sujets N=31)
N %
Carotide-Ophthalmique 10/31 32,3
Artére de communication postérieure 6/31 19,4
Artére basilaire 5/31 16,1
Artére sylvienne 4/31 12,9
Artére de communication antérieure 3/31 9,7
Carotide, autre 2/31 6,5
Vertébral 1/31 3,2

Dimensions des anévrismes et des artéres porteuses

Un laboratoire central angiographique indépendant a été utilisé pour évaluer les dimensions des anévrismes et des
artéres porteuses. Le tableau 3 contient les dimensions des anévrismes avant l'intervention, aprés l'intervention et a
six mois, et le tableau 4 contient les dimensions des artéres porteuses. Avant l'intervention, la hauteur du déme de
I'anévrisme moyen était de 6,3 mm et la largeur de 7,0 mm. La largeur moyenne du collet était de 4,8 mm et le rapport
largeur moyenne du déme / collet était de 1,47 mm. Le diamétre proximal/distal moyen du vaisseau porteur était de
3,1/2,8 avant |'intervention et de 2,8/2,5 a six mois.

Tableau 3 - Dimensions des anévrismes

Parameétres mesurés Avant Intervalle Apres Intervalle Six mois Intervalle
l'intervention de l'intervention de (N=31)"? | deconfiance
(N=31)" confiance (N=31)" confiance de 95 %
de 95 % de 95 %

Dimensions de l'anévrisme

Largeur du collet (mm)

Moyenne + SD (N) 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8,5,3]
Plage (min., moy., max.) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)

Hauteur de dome

maximum (mm)
Moyenne + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8, 7,8] 7,1 +4,3(25) [5,3, 8,9] 7,5 + 4,4 (24) [5,6,9,3]
Plage (min., moy., max.) (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)

Largeur de dome

maximum (mm)
Moyenne + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 70+38(28) | [55,85] 6,8 +3,8(27) [5,3,83]
Plage (min., moy., max.) (1,9,54,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)

Largeur de déme : Rapport
largeur / collet

Moyenne + SD (N) 1,47 £0,52(25) | [1,26,1,69] 1,51+0,53 |[1,27,1,74]1| 1,51 £045(22) | [1,31,1,71]
(22)
Plage (min., moy., max.) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Les nombres sont des % (numérateur/dénominateur) ou une moyenne + 1 SD
" La taille des échantillons varie selon les observations classées ND = Non déterminable.
2Un sujet a été perdu dans la procédure de suivi et n'a pas terminé I'évaluation de six mois.



Tableau 4 - Dimensions des artéres porteuses

Paramétres mesurés Avant Intervallede Apreés Intervallede | Six mois Intervalle
l'inter fi l'inter i fi de| (N=31)"? |deconfiance
(N=31)' de 95 % (N=31)' 95 % de 95 %

Dimensions de l'artére
porteuse

Diametre proximal (mm)

Moyenne + SD (n) 3,1+£0,9(31) [2,8, 3,4] 3,1+£0,8(31) [2,8, 3,4] 2,8+0,9 (30) [2,5,3,1]

Plage (min.,, moy.,, max.) | (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0,2,6,4,3)

Diametre distal (mm)

Moyenne + SD (n) 2,8+09(31) [2,4,31] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]

Plage (min., moy., max.) | (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,25,4,7)

Les nombres sont des % (numérateur/dénominateur) ou une moyenne +1 SD
! La taille des échantillons varie selon les observations classées ND = Non déterminable.
2 Un sujet a été perdu dans la procédure de suivi et n‘a pas terminé I'évaluation de six mois.

Mesures de la réussite de I'intervention

Sur les 31 sujets impliqués dans I'étude qui ont requ la VRD, 30 ont été suivis pendant six mois (un sujet a été perdu
dans la procédure de suivi et n'a pas terminé I'évaluation de six mois).

La réussite technique a été jugée sur I'évaluation du laboratoire central angiographique. Limplantation réussie de VRD
avec une position de masse de coil satisfaisante immédiatement aprés I'intervention et sans aucune complication
grave en cours d'intervention rapportée par le site était de 90 %. Limplantation réussie de VRD a été définie comme
une implantation de VRD stable avec couverture compléte a travers le collet anévrismal et une perméabilité de I'artére
porteuse, alors qu’une position de masse de coil satisfaisante définie comme VRD maintient la position du coil dans le
sac avec une perméabilité de I'artére porteuse. Le maintient de la position de masse de coil était de 96,7 % a six mois.
Le pourcentage moyen d'occlusion d’anévrisme apres l'intervention et apres les six mois était de 93 % et de 93,9 % a six
mois. Les mesures de réussite de l'intervention définies par le protocole sont indiquées dans le tableau 5. Deux sujets
traités par le méme chercheur sont connus pour avoir le VRD implanté et sont revenus au bout de 30 jours pour
I'enroulement de I'anévrisme lorsque le VRD était fixé en raison d’une endothélialisation. Cette méthode de traitement
n‘a pas affecté les mesures de réussite de l'intervention faites au cours de I'étude.

Tableau 5 - Mesures de la réussite de I'intervention

Paramétres mesurés Apres l'intervention Intervalle Six mois Intervalle
(N=31)" de confiance (N=31)"2 de confiance
de 95 % de 95 %
Mesures de la réussite
de l'intervention
Couverture de I'artére porteuse
proximale (mm)
Moyenne + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Plage (min., moy., max.) (3,5,9,4,18,6) -,
Couverture de I'artére porteuse
distale (mm)
Moyenne + SD (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Plage (min., moy., max.) (0,0,6,7,12,6) -, -
Implantation du VRD stable avec 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-]
couverture du collet complete
Maintien de la position de masse de coil 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %) 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Pourcentage d'occlusion d'anévrisme
Moyenne + SD (n) 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95 %) 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Plage (min., moy., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Réussite de l'intervention * 90,0 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

Les nombres sont des % (numérateur/dénominateur) ou une moyenne +1 SD.

! La taille des échantillons varie selon les observations classées comme ND = Non déterminable.

2Un sujet a été perdu dans la procédure de suivi et n'a pas terminé |'évaluation de six mois.

? Implantation réussie de VRD avec position de masse de coil satisfaisante évaluée de maniére angiographique
immédiatement aprés l'intervention et sans aucune complication grave en cours d'intervention. La durée de l'intervention

a été définie comme étant la durée entre l'introduction du systéme d'insertion d'endoprothése dans le cathéter de perfusion
et le retrait du cathéter guide du sujet.

Informations relatives a la sécurité de I'imagerie par ré: e stique (IRM)

Compatibilité avec la résonance magnétique (RM) :

des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése Enterprise 2 est compatible avec la résonance magnétique.

Un patient ayant ce dispositif peut passer un scanner en toute sécurité, immédiatement aprés la mise en place, dans les

conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et de 3 tesla, uniquement.

« Champ-gradient spatial maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

«  Systéme de résonance magnétique maximale ayant fait état d'un taux d'absorption spécifique maximal avec
moyenne établie pour tout l'organisme de 4 W/kg au premier niveau du mode de fonctionnement contrélé du
systeme d'IRM.

Chauffage lié a 'IRM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, il est prévu que I'endoprothése Enterprise 2 produise une hausse
de température maximale de 2,5 °C aprés 15 min de balayage en continu (par séquence d'impulsion). Leffet du
réchauffement lié a I'lRM dans le cas d’endoprothéses se chevauchant ou d’endoprothéses avec des supports fracturés
n'est pas connu.

Information relative aux artefacts

La taille d'artéfact maximale sétend a environ 5 mm de I'endoprothése Enterprise 2, lorsque I'imagerie est réalisée au
moyen d'une séquence en écho de gradient sur un systéme d'IRM 3,0 T. Le lumen de cette endoprothése ne peut pas étre
bien visualisé.

Préparatifs d’utilisation
Outre le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2, le matériel suivant est également recommandé :

« Introducteur de gaine de la taille appropriée

. Un cathéter de perfusion PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter (cathéter de perfusion de 0,53 mm de diamétre
et de 5 cm de longueur distale, fabriqué par Cerenovus)

«  Coils détachables de la gamme TRUFILL® et seringue DCS TRUFILL

«  Guide avec une longueur d'échange de taille appropriée pour le cathéter de perfusion sélectionné

«  Cathéter guide ENVOY® pour le cathéter de perfusion sélectionné

. Deux ou plusieurs connecteurs en 'Y / Valves hémostatiques rotatives (RHV) avec diamétre luminal >1,9 mm

«  Sérum physiologique stérile hépariné

Sélection de dispositif de reconstruction vasculaire

Une sélection appropriée du dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 est importante pour la
sécurité des patients. Afin de choisir le meilleur dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 pour
une lésion donnée, examiner les angiogrammes avant implantation.

Mode d’emploi

1. Pratiquer I'accés vasculaire conformément aux techniques standard. Remarque : en cas d'utilisation de la technique
d'emprisonnement a micro cathéter, sélectionner un cathéter guide dont la lumiére (DI) est suffisamment grande
pour accueillir le cathéter de perfusion nécessaire pour I'insertion du dispositif de reconstruction vasculaire
CERENOVUS ENTERPRISE 2 (PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter de 0,53 mm de diamétre et de 5 cm de
longueur distale) ainsi que du cathéter de perfusion requis pour insérer des coils emboliques, tout en permettant
I'injection d’'un produit de contraste autour de ces deux cathéters de perfusion pour la surveillance fluoroscopique.

2. Passer le cathéter de perfusion pour I'expansion de I'endoprothése (cathéter de perfusion PROWLER SELECT Plus
Infusion Catheter de 0,53 mm de diametre et 5 cm de longueur distale) sur un guide situé a au moins 1,2 cm en aval
du collet anévrismal. Remarque : en cas d'utilisation de la technique d’emprisonnement a microcathéter, passer le
cathéter de perfusion insérant les coils d'embolisation au moyen d'une technique endovasculaire standard jusqu‘a
atteindre le site de I'anévrisme.

3. Retirer le guide du cathéter de perfusion utilisé pour I'expansion de I'endoprothese.

4. La purge doit étre maintenue dans tous les cathéters de perfusion, conformément aux techniques
endovasculaires standard.

5. Sélectionner le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2.

6. Examiner attentivement I'emballage du dispositif de reconstruction vasculaire pour vérifier si sa stérilité n'est pas
compromise.

7. Ouvrir la pochette en respectant les régles d'asepsie.

8. Placer avec précaution la boucle de distribution dans le champ stérile

9. Retirer le guide d'insertion du clip sur la boucle de distribution. Saisir I'extrémité proximale de l'introducteur et
le guide d'insertion la ou il sort de I'introducteur. Maintenir ensemble le guide d'insertion et I'introducteur pour
empécher I'endoprothése de bouger. Retirer le dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2
de la boucle de distribution.

« Ne pas déployer partiellement 'endoprothése de I'introducteur.

«  Sassurer que le guide d'insertion ne bouge pas avec l'introducteur pendant le retrait du dispositif de
reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 hors de la boucle de distribution.

«  Sassurer que 'extrémité du guide d'insertion se trouve entiérement dans l'introducteur.

«  Sassurer que le guide d'insertion n'est pas coudé et que I'extrémité de l'introducteur n'est pas endommagée.
NE PAS POURSUIVRE en cas de défaut et renvoyer le dispositif a Cerenovus.

« MISE EN GARDE : ne pas modeler I'extrémité du guide d'insertion si une configuration de 12 mm est
sélectionnée. Ceci risquerait d'endommager le guide d'insertion ou de provoquer sa séparation.

10. Faire progresser l'extrémité distale de l'introducteur dans la VHR connectée au cathéter de perfusion jusqu’a ce
qu'il soit compléetement engagé avec I'embase du cathéter de perfusion (cathéter PROWLER SELECT Plus Infusion
Catheter de 0,53 mm de diameétre), puis serrer la bague de blocage de la valve hémostatique rotative. Rincer le
connecteur Y de la valve hémostatique rotative avec du sérum physiologique stérile et vérifier que le fluide sort de
I'extrémité proximale de l'introducteur.

« AVERTISSEMENT : purger soigneusement le dispositif afin d‘éviter toute introduction d'air accidentelle dans

le systéme.
«  AVERTISSEMENT : vérifier 'ensemble du systéme pour s'assurer qu'il ne contient aucune bulle d'air.
ATTENTION : I'introducteur doit étre correctement engagé dans I'embase du cathéter de perfusion pour permettre
l'introduction de I'endoprothése dans ce dernier.

11. Faire progresser le guide d'insertion de maniére a ce qu'il transfére I'endoprothése de l'introducteur dans le cathéter
de perfusion.

MISE EN GARDE : le guide d'insertion ne doit pas étre tordu pour permettre I'accés a l'anévrisme.

12. Continuer d’avancer le guide d'insertion dans le cathéter de perfusion jusqu'a ce que le bord distal du
marqueur de référence du guide d'insertion (a 150 cm de I'embout distal du guide d'insertion) pénétre dans
l'introducteur. Desserrer la bague de serrage de la valve hémostatique, retirer l'introducteur et le placer de coté.
Remarque : le contréle sous radioscopie peut étre employé jusqu’a ce stade a la discrétion du médecin.

MISE EN GARDE : ne pas appliquer de force excessive si une résistance se fait sentir a un moment quelconque
de la manipulation de 'endoprothése. Retirer le systéme et en insérer un neuf.

13. Suivre 'endoprothése jusqua ce qu'elle atteigne I'extrémité du cathéter de perfusion.

14. Placer I'endoprothése pour son expansion en alignant le marqueur de positionnement d’endoprothése du guide
d'insertion avec le site visé (figure 2).

15. Sil'endoprothése est correctement placée, retirer avec précaution le cathéter de perfusion, tout en maintenant la
position du guide d'insertion, afin de la laisser se déployer en travers du collet anévrismal. Lendoprothése se déploie
tandis qu'elle sort du cathéter de perfusion.

MISE EN GARDE : ne pas déployer I'endoprotheése si elle n'est pas correctement placée dans le vaisseau.

Remarque : en cas d'utilisation de la technique d'emprisonnement & microcathéter, vérifier si la position du cathéter
de perfusion insérant les coils d'embolisation a été maintenue. Le cas échéant, repositionner le cathéter de perfusion
selon une technique endovasculaire standard.

MISE EN GARDE : ne pas déployer I'endoprothése si la position du cathéter de perfusion insérant les coils
d'embolisation a été perdue.

16. Sile positionnement de I'endoprothése nest pas satisfaisant, lendoprothése peut étre récupérée et repositionnée.
Lendoprothése peut étre récupérée jusqu’au point ot lextrémité proximale du marqueur de positionnement de
l'endoprothése est alignée avec le marqueur annulaire distal du cathéter de perfusion (limite de récupération) (figure 2).
S'il est nécessaire de repositionner l'endoprothése, faire avancer délicatement le cathéter de perfusion par-dessus
l'endoprothése déployée (ne pas la rétracter dans le cathéter de perfusion), repositionner le systéme et redéployer
l'endoprothése au nouvel endroit. Remarque : lorsque le cathéter de perfusion est avancé par-dessus I'endoprothése afin
de la récupérer, il peut s'avérer nécessaire de stabiliser cette derniére en exercant une tension sur le guide d'insertion.
ATTENTION : en cas de résistance lors de la récupération de I'endoprothése, ne pas poursuivre la récupération
du dispositif. Rétracter légérement le cathéter de perfusion pour retirer la gaine de I'endoprothése (sans dépasser
la limite de récupération), puis essayer de récupérer a nouveau l'endoprothése.

ATTENTION : I'endoprothése ne peut étre entiérement récupérée qu’une seule fois. Remarque : veiller a
maintenir I'accés au guide d'insertion par le biais de 'endoprothése détachée afin de permettre I'accés en aval de
I'endoprothése déployée, si besoin est. Remarque : maintenir une longueur d'endoprothese appropriée (environ
5 mm) de chaque c6té du collet anévrismal pour assurer une couverture de collet appropriée.
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Avant de retirer le guide d'insertion, positionner le micro cathéter en aval de I'endoprothése afin de maintenir I'acces a
travers I'endoprothése. Retirer lentement et jeter le guide d'insertion CERENOVUS ENTERPRISE.

Faire progresser un guide avec une longueur d’échange a travers le cathéter PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter
de 0,53 mm de diamétre.

En cas d'utilisation de la technique d'emprisonnement a micro cathéter, retirer le cathéter” PROWLER SELECT Plus
Infusion Catheter de 0,53 mm de diamétre et passer a I'étape 25.

Retirer le cathéter PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter de 0,53 mm de diamétre et faire progresser un cathéter de
perfusion de diamétre interne de 0,35 mm (selon le mode d’emploi des coils détachables de la gamme TRUFILL).

Utiliser le guide et le cathéter de perfusion pour accéder a I'anévrisme a travers les cellules de 'endoprotheése (figure 3).
Remarque : 'accés a I'anévrisme peut étre facilité en utilisant un cathéter de perfusion préalablement mis en forme.
Apreés avoir placé le cathéter de perfusion a I'intérieur de I'anévrisme, des coils détachables peuvent étre insérés dans
ce dernier, conformément aux méthodes standard.

ATTENTION : la compatibilité du dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 a uniquement été

établie avec les coils détachables de la gamme TRUFILL.

MISE EN GARDE : observer la position du marqueur de I'endoprothése pendant la procédure d'insertion de coil pour
s'assurer que l'endoprothése ne migre pas par rapport a sa position déployée.

Apreés avoir placé le dernier coil, vérifier si 'endoprothése est restée perméable et est correctement positionnée. Retirer
avec précaution le micro-cathéter a travers les cellules de I'endoprothese.

Une fois l'intervention terminée, rétracter et jeter tous les accessoires applicables.

Les étapes suivantes s'appliquent uniquement a la technique d’emprisonnement a microcathéter :

25. Insérer les coils détachables au moyen du cathéter de perfusion précédemment mis en place a l'intérieur de I'anévrisme,
conformément aux méthodes standard.
ATTENTION : la compatibilité du dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 a uniquement été
établie avec les coils détachables de la gamme TRUFILL.
MISE EN GARDE : observer la position du marqueur d'endoprothése pendant la procédure d'insertion de coil pour
s'assurer que |'endoprothése ne migre pas par rapport a sa position déployée.
MISE EN GARDE : observer les marqueur du cathéter de perfusion utilisé pour I'insertion des coils afin de s'assurer
que la position du cathéter a été maintenue.

26. Aprés avoir placé le dernier coil, vérifier si 'endoprothése est restée perméable et si elle est correctement positionnée.
Retirer avec précaution le cathéter utilisé pour l'insertion des coils.
MISE EN GARDE : retirer le cathéter de perfusion utilisé pour l'insertion de coils avec précaution afin d'éviter tout
mouvement de 'endoprothése.

27. Terminer l'intervention en retirant et en mettant au rebut tous les accessoires pertinents.

Garantie

Cerenovus garantit que ce dispositif médical est sans defaut de matériel et de fabrication. Toute autre garantie, expresse
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par I utlllsateur conformément aux instructions dutilisation fournies par le fabricant. Aucune autre garantie n’est
offerte en dehors de celles indiquées au présent document.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL, et ENVOY sont des marques déposées de Cerenovus ou de ses filiales
™ SELECT est une marque déposée de Cerenovus ou de ses filiales

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE
Bitte vor Gebrauch lesen

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 GefaB3rekonstruktionsgerat

STERILE| EO

Bk Only

ACHTUNG: In den USA nicht erhailtlich.

Produktbeschreibung

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GeféaBrekonstruktionsgerat besteht aus einem selbstexpandierendem Stent und
einem Implantationssystem (Abbildung 1). Das Implantationssystem besteht aus einem Implantationsdraht und einer
Einflhrschleuse. Der Stent ist bereits auf dem Implantationsdraht in der Einflihrschleuse aufgesetzt.

Der implantierbare Stent besteht aus Nitinol und verfiigt Gber ein geschlossenes Zell-Design (Closed Cell Design).
Der Stent besitzt an jedem Ende vier Marker und ist mit einem Polymer beschichtet.

Der Implantationsdraht besteht aus einem Kerndraht aus Nitinol mit rontgensichtbaren Markern.

Die Einfiihrschleuse besteht aus einem Polymerréhrchen mit einem konisch zulaufenden distalen Ende. Sie ist darauf
ausgelegt, den Stent vor Beschadigungen zu schiitzen, und bildet einen ununterbrochenen Durchgang fir den Stent
beim Vorschieben von der Einfiihrschleuse in den Infusionskatheter.

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat ist zur Verwendung unter Rontgenkontrolle mit dem
PROWLER® SELECT™ Plus Infusionskatheter (einem von Cerenovus hergestellten Infusionskatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,53 mm und einer distalen Lange von 5 cm) vorgesehen.

ACHTUNG: Es liegen keine Ergebnisse tiber die Kompatibilitat mit anderen Mikrokathetern vor.

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefédBrekonstruktionsgerat ist mit den folgenden StentgréBen erhéltlich:

Empfohlener Stentlinge @ | Langenverkiirzung @ % offener Bereich Expandierter Stent-
Durchmesser | 4,0 mm GefaB- | 4,0 mm GefaBdurch- Durchmesser (mm)
des Tragergefa- | durc messer (mm)
Bes (mm) (mm) % mm 4,0 mm 2,0 mm

2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0

2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0

2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0

2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Indikationen
Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat ist zur Verwendung mit okklusiven Produkten bei der
Behandlung von intrakraniellen Aneurysmen vorgesehen.

Kontraindikationen

Stents in intrakraniellen Arterien sind generell bei den folgenden Arten von Patienten kontraindiziert:

- Patienten, bei denen Antithrombozyten- und/oder Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist.

«  Patienten, bei denen durch die Angiographie festgestellt wird, dass sich die Anatomie aufgrund der folgenden
Zustande nicht fir eine endovaskulare Therapie eignet:
- Schwere Kriimmung oder Stenose des intrakraniellen GefaBes
- Intrakranieller Vasospasmus, der nicht auf die medizinische Therapie anspricht

WARNHINWEISE

«  Das Stent-Verfahren sollte unter der Anleitung von Fachpersonal mit dem erforderlichen Hintergrundwissen im
Bereich der interventionellen Verfahren, insbesondere im Bereich der intrakraniellen Stent-Verfahren, vorgenommen
werden. Das Verfahren sollte in entsprechenden Einrichtungen vorgenommen werden, in denen mégliche
Komplikationen des Verfahrens gehandhabt werden kénnen.

«  Das Gerét ist auf eine Manipulation unter qualitativ hochwertiger Réntgenkontrolle ausgelegt. Wenn bei der
Handhabung auf Widerstand gestoen wird, muss vor Fortsetzung des Arbeitsschrittes die Ursache fiir den Widerstand
festgestellt werden.

«  Dieses Produkt ist mit einem Temperaturindikator ausgestattet, der sich am inneren Beutel befindet. Das
Akzeptanzkriterium fiir das Produkt wird unter dem Indikator durch ein griines Hakchen dargestellt. Das
Ablehnungskriterium wird vom Indikator durch ein rotes X" dargestellt. Nicht verwenden, wenn der Temperatur-
Expositionsindikator die Ablehnungskriterien-Grafik widerspiegelt, da der Durchmesser des nicht expandierten
Stents aufgrund von hohen Temperaturen méglicherweise nicht erreicht wurde.

«  Keine Produkte verwenden, deren Innenverpackung geoffnet oder beschadigt ist.

«  Personen mit Nickel-Titan- (Nitinol-) Allergie konnen allergisch auf dieses Implantat reagieren.

«  Erfahrungen mit Stent-Implantaten haben gezeigt, dass das Risiko einer Stenose besteht. Eine Stenose macht
u. U. die Dilatation des Gefdsegments erforderlich, in dem sich der Stent befindet. Die mit einer Dilatation
endothelialisierter Stents verbundenen Risiken und langfristigen Folgen sind gegenwartig nicht bekannt.

«  Essollte eine Stent-Lange ausgewdhlt werden, die mindestens 10 mm langer als der Aneurysmahals ist, um auf jeder Seite
des Aneurysmahalses eine Mindestlange von 5 mm zu belassen. Eine starke Abweichung des Durchmessers zwischen den
proximalen und distalen Segmenten des urspriinglichen Gefales kann das Risiko einer Stentmigration erhdhen.

. Unerwinschte Ereignisse konnen ohne Vorwarnung auftreten. Es sollte jederzeit ein Notfallwagen und
Reanimationsbesteck bereitstehen. Ferner sollte medizinisches Personal, das unerwiinschte Ereignisse von jedem
Schweregrad erkennen und behandeln kann, bereitstehen.

. Bei TragergefaBen mit einem geringeren Durchmesser als 2,5 mm sollte nur die Mikrokatheter-Jailing-Technik
verwendet werden. Bei einem geringeren Durchmesser als 2,5 mm bietet die Stent-Zell6ffnung keinen Zugang zum
Durchfiihren eines Cerenovus Mikrokatheters.

«  Wahrend der Mikrokatheter-Jailing-Technik kann ein Positionsverlust des Mikrokatheters mit Jailing dazu fiihren,
dass das Aneurysma nicht mehr zuganglich ist oder sich die Spirale aus dem Aneurysma vorwalbt.

«  Die Wahl einer inkorrekten Konfiguration des Implantationssystems kann zu einer Instabilitat des Stents, ungenauer
Platzierung wéhrend des Absetzens oder GeféBverletzung fiihren.



VorsichtsmaBnahmen

«  Erfahrungen mit Stent-Implantaten haben gezeigt, dass das Risiko einer Stenose besteht. Eine Stenose macht
u. U. die Dilatation des GefaBsegments erforderlich, in dem sich der Stent befindet. Die mit einer Dilatation
endotbhelialisierter Stents verbundenen Risiken und langfristigen Folgen sind gegenwartig nicht bekannt.

. Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat ist nicht zur Verwendung als Einzelgerat ohne
nachfolgende Embolisation des Aneurysmas mit Spiralen vorgesehen.

. Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat nicht verwenden, wenn eine Komponente

vermutlich beschadigt oder nicht vorhanden ist.

Sicherstellen, dass auf dem Produktetikett die GroBe des zu verwendenden Stents eindeutig angegeben ist.

Das System keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

Das Produkt vor Ablauf des Verfallsdatums einsetzen.

Das System kiihl, dunkel und trocken lagern.

Alle benutzten Produkte entsprechend den Krankenhausrichtlinien beztiglich biogefahrlicher Materialien entsorgen.

Ein Vorwolben der Spiralen wahrend der Embolisation kann eventuell fluoroskopisch aufgrund der Uberlagerung

des Stents und der Spiralen nicht dargestellt werden. Intermittierende Angiogramme in verschiedenen Ansichten

sind u. U. notwendig, um sicherzustellen, dass keine Spiral-Schleifen in das Tragergefal hineinragen.

«  Den Stent nicht mehr als einmal einfangen.

« Wiéhrend des Absetzens kann sich das GeféBrekonstruktionsgerat verkiirzen. Dem Abschnitt,Produktbeschreibung”
sind die Verkiirzungswerte fiir die einzelnen Gréen des GefaBrekonstruktionsgerats zu entnehmen.

+  Esliegen keine Ergebnisse tiber die Funktionsfahigkeit und Sicherheit von zwei oder mehr tiberlagerten Stents vor.
Es liegen keine Ergebnisse darliber vor, ob der Stent einer Ballondilatation standhalten kann.

«  Den entfalteten Stent nur duBerst vorsichtig mit Fiihrungsdrahten oder Zubehérgeraten kreuzen.

+  DieVerwendung des CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaB3rekonstruktionsgerits bei Patienten, bei denen
Antithrombozyten und/oder Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist, konnte das Risiko von Thrombosen erhohen.

F unerwiinschte Ereigni
Zu den unerwiinschten Ereignissen, die mit dem Gebrauch des CERENOVUS ENTERPRISE 2
GefaBrekonstruktionsgerits in den intrakraniellen Arterien zusammenhangen kénnen, gehéren die Folgenden:

«  Rekanalisation des Aneurysmas +  Myokardinfarkt
«  Allergische Reaktion u. a. auf Kontrastmittel, «  Neurologisches Defizit
Nitinol-Metall und Medikamente . Schmerz und/oder Infektion (an der Einfiihrstelle)
«  Arrhythmie «  Perforation
«  Arteriovendse Fistel . Pseudoaneurysma
«  Spiralen-Migration/Prolaps in gesunde Nachbargefae «  Nierenversagen
des Aneurysmas «  Ruptur, GefaB oder Aneurysma
«  Tod «  Krémpfe
. Dissektion . Stenose des gestenteten Abschnitts
. Emboli (Luft-, Gewebe- oder thrombotische Emboli) . Stent-Migration/-Embolisation
. Neurochirurgie im Notfall . Stent-Thrombose/-Okklusion
«  Erfolgloses Absetzen des Stents an der vorgesehenen Stelle - Schlaganfall
«  Blutung «  Totalverschluss des behandelten Abschnitts
. Hématom . Vasospasmen
- Hypotonie/Hypertonie «  GefaBthrombose
«  Unvollstandige Okklusion des Aneurysmas .« Zerebrales Odem
«  Infektion «  Bruch des Implantationsdrahtes oder

der Stent-Streben
«  Verletzungen der gesunden GefaBe oder des gesunden Gewebes «  Retroperitoneales Himatom
« Ischamie «  Transienter Blutdruckabfall oder -anstieg
. Okklusion des Seitenasts . Probleme beim Absetzen

Zu beobachtende unerwiinschte Ereignisse einer klinischen Studie

EinunddreiBig Versuchspersonen wurden in eine europaische klinische Studie aufgenommen und mit einem
CERENOVUS ENTERPRISE Geféaf3rekonstruktionsgerat behandelt. Wahrend des Studienverlaufs Giberpriifte ein Ausschuss
fuir klinische Ereignisse alle aufgelisteten unerwiinschten Ereignisse und entschied tiber alle zusammenfassend
gemeldeten ernsten unerwiinschten Ereignisse. Als unerwiinschtes Ereignis sind im Gegensatz zu bereits vorliegenden
Gesundheitszustanden alle unerwiinschten medizinischen Vorfélle einer Versuchsperson definiert, die wéhrend der
klinischen Untersuchung auftraten.

Bei 18 Versuchspersonen traten fiinfundzwanzig unerwiinschte Ereignisse auf, die zumindest als moglicherweise
verfahrens- oder gerdtebedingt angesehen wurden. Die Mehrzahl (72,0 %) dieser unerwiinschten Ereignisse trat nach
30Tagen auf.

Basierend auf der Entscheidung des Ausschusses fiir klinische Ereignisse hatten sich bei fiinf Patienten eine oder mehrere
ernste unerwiinschte Ereignisse eingestellt; dies entspricht einer Rate von 16,1 % (Tabelle 1).
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ie wurde fiir die klinische Studie empfohlen:

Vor dem Verfahren - elektive MaBnahmen

. Aspirin (ASA) 75-325 mg q.d. 72 Stunden vor dem Verfahren

. Clopidogrel: 75 mg q.d. 72 Stunden vor dem Verfahren oder als Sattigungsdosis 300 mg mindestens sechs Stunden
vor dem Verfahren

Vor dem Verfahren - NotfallmaBnahmen
. Aspirin (ASA) 75-325 mg jederzeit wahrend der Katheterisierung vor dem Verfahren
. Clopidogrel: Als Sattigungsdosis 300 mg Clopidogrel jederzeit wahrend der Katheterisierung vor dem Verfahren

Elektive Medikationen wahrend des Verfahrens

Es wurde empfohlen, intravends einen gewichtsspezifischen Heparinbolus zu verabreichen, um tber das Verfahren
hinweg eine aktivierte Gerinnungszeit (ACT) von 250-300 Sekunden aufrechtzuerhalten. Wurde ein GP lIB-llla-Inhibitor
verabreicht, dann empfahl das Studienprotokoll einen ACT-Wert von weniger als 220 Sekunden aufrechtzuerhalten,
um das Risiko von Blutungen zu minimieren.

Medikationen nach dem Verfahren
. Die Einnahme von ASA (75-325 mg/day) sollte mindestens ein Jahr lang fortgesetzt werden.
. Clopidogrel (75 mg/Tag) mindestens 30 Tage lang.

Tabelle 1: Zuerkannte ernste unerwiinschte Ereignisse im Z h mit dem Verfahren oder Gerdt
Geréte- oder verfahrensbedingt’ Alle Versuchspersonen (N = 31) Vertrauensbereich 95 %
Beliebiges verfahrens- oder geratebedingtes Ereignis 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Schlaganfall 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Stent-Thrombose 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Spiralen-Prolaps/Migration 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Neurologische Deterioration 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Extrakranielle/intrakranielle Durchgangigkeit 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Unvollstandige Embolisation des Aneurysmas 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Infektion der Femurvene 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Beinhdmatom 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Retroperitoneales Himatom 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]

" Bei einer Versuchsperson haben sich fiinf ernste unerwiinschte Ereignisse eingestellt.

Klinische Studie

Die Studie zum CERENOVUS ENTERPRISE GefaBrekonstruktionsgerat und Implantationssystem wurde in drei
Untersuchungszentren in Europa durchgefihrt. Teilnahmeberechtigt waren Versuchspersonen mit ruptierten

(Schweregrad | - Il nach Hunt und Hess) oder nicht ruptierten breitbasigen, intrakraniellen und séckchenférmigen Aneurysmen,
die von dem behandelten interventionellen Neuroradiologen als akzeptabler Kandidat fiir eine endovaskulare Spiralen-
Embolisation befunden wurden. Ein breitbasiges Aneurysma ist definiert als Aneurysma mit einem Hals mit einer Breite von

>4 mm oder einem Auswdlbungs-/Hals-Verhaltnis von <2.

EinunddreiBig Versuchspersonen wurden in die Studie aufgenommen. Das Durchschnittsalter der an dieser Studie
teilnehmenden 31 Personen betrug durchschnittlich 54,5 Jahre, und die Versuchspersonen waren in der Mehrzahl

weiblich (87,1 %). 38,7 % der Studienteilnehmer litten unter Hypertonie und 25,8 % unter einer endokrinen oder
Stoffwechselerkrankung. Als neurologisches Ereignis wurde am haufigsten Subarachnoidalblutung (38,7 %) angegeben,
wobei 16,1 % wiederholt unter kranieller Nervenldhmung und 16,1 % unter hammernden/pulsierenden Kopfschmerzen litten.
Zu Beginn der Studie hatten sich 45,2 % der Teilnehmer einem intrakraniellen Embolisationseingriff unterzogen.

Bei den 31 Versuchspersonen, die in die klinische Studie aufgenommen und mit einem CERENOVUS ENTERPRISE
GeféBrekonstruktionsgerat behandelt wurden, befanden sich die Aneurysmen am héufigsten in der Carotis interna oder im
ophthalmischen Bereich (32,3 %). Tabelle 2 fasst die Lage der behandelten Aneurysmen zusammen.

Tabelle 2: Lage der Aneurysmen

Lage der Aneurysmen Insgesamt (Alle Versuchspersonen N = 31)
N %
Carotis, ophthalmischer Bereich 10/31 32,3
A. communicans posterior 6/31 19,4
A. basilaris 5/31 16,1
A. cerebri media 4/31 12,9
A. communicans anterior 3/31 9,7
Carotis, sonstige Bereiche 2/31 6,5
Vertebralis 1/31 3,2

Abmessungen der Aneurysmen und Tragergefa3e

Mit der Beurteilung der Abmessungen der Aneurysmen und Tragergefde wurde ein unabhingiges angiographisches
Kernlabor beauftragt. Tabelle 3 enthélt die Abmessungen der Aneurysmen vor dem Verfahren, nach dem Verfahren und
sechs Monaten spater. Tabelle 4 enthélt die Abmessungen der TragergefédBe. Vor dem Verfahren betrug die durchschnittliche
Breite und Hohe der Aneurysma-Auswélbung 6,3 mm und 7,0 mm. Die durchschnittliche Breite des Aneurysmahalses
betrug 4,8 mm, und das durchschnittliche Auswoélbungs-/Hals-Verhaltnis war 1,47. Der durchschnittliche proximale/distale
Durchmesser des Tragergefées war nach dem Verfahren 3,1/2,8 und sechs Monate spéter 2,8/2,5.

Tabelle 3: Abmessungen der Aneurysmen

Gemessene Parameter Vor dem Vertrauens-| Nachdem |Ver Sechs M Ver -
Verfahren bereich Verfahren bereich spater bereich
(N=31)" 95% (N=31)" 95 % (N=31)"2 95 %

Abmessungen der Aneurysmen

Breite des Halses (mm)

Mittelwert + SD (N) 4,8 +2,2(26) (3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+1,7(23) [3,8,5,3]
Bereich (Min, Mitte, Max) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)

Maximale Hohe der

Auswolbung (mm)
Mittelwert + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1 +4,3(25) [5,3,8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Bereich (Min, Mitte, Max) (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)

Maximale Breite der

Auswolbung (mm)
Mittelwert + SD (N) 7,0 + 4,0 (30) (5,5, 8,5] 7,0 + 3,8 (28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Bereich (Min, Mitte, Max) (1,9,54,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)

Breite der Auswdlbung: Hals-/
Breite-Verhaltnis

Mittelwert + SD (N) 1,47 0,52 (25)| [1,26,1,69] | 1,51 +0,53(22) | [1,27,1,74] | 1,51 +0,45 (22) [1,31,1,71]

Bereich (Min, Mitte, Max) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82, 1,44, 2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Die Zahlen sind als % (Z&hler/Nenner) oder Mittelwert £1 SD (Standardabweichung) ausgedrtickt.
' Die StichprobengroBen variieren aufgrund von als ,Nicht bestimmbar” klassifizierten Beobachtungen.
2 Eine Versuchsperson war nicht zur Nachuntersuchung verfiigbar und hat die sechsmonatige Beurteilung nicht abgeschlossen.



Tabelle 4: Abmessungen der TrigergefaBe

Vorbereitungen zum Gebrauch
Zusatzlich zum CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat werden folgende Artikel empfohlen:

Ein PROWLER SELECT Plus Infusionskatheter (ein von Cerenovus hergestellter Infusionskatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,53 mm und einer distalen Lange von 5 cm)

TRUFILL® Produktfamilie absetzbarer Spiralen-Systeme und TRUFILL DCS Spritze

Fiihrungsdraht von entsprechender GroBe in Austauschldnge fiir den ausgewahlten Infusionskatheter
ENVOY® Fihrungskatheter fiir den ausgewahlten Infusionskatheter

Mindestens 2 Y-Anschliisse/rotierende hamostatische Ventile (RHV) mit einem Lumendurchmesser >1,9 mm

Die Zahlen sind als % (Zdhler/Nenner) oder Mittelwert £1 SD (Standardabweichung) ausgedrtickt.
' Die StichprobengréBen variieren aufgrund von als,Nicht bestimmbar” klassifizierten Beobachtungen.
2 Eine Versuchsperson war nicht zur Nachuntersuchung verfiigbar und hat die sechsmonatige Beurteilung nicht abgeschlossen.

Erfolgsrate des Verfahrens

Von den 31 in die Studie aufgenommenen Versuchspersonen erhielten 30 das GefdBkonstruktionsgerat (eine Versuchsperson
war nicht zur Nachuntersuchung verfiigbar und hat die sechsmonatige Beurteilung nicht abgeschlossen).

Der technische Erfolg wurde anhand der Beurteilungen des angiographischen Kernlabors eingeschatzt. Die Rate fur eine
erfolgreiche Platzierung des GefaBrekonstruktionsgerats mit korrekt positionierter Spirale unmittelbar nach dem Verfahren
und ohne Auftreten verfahrensbedingter ernster unerwiinschter Ereignisse an der Implantationsstelle betrug 90,0 %.

Eine erfolgreiche Platzierung des GefaBrekonstruktionsgerats ist definiert als stabile Gerateplatzierung mit vollstandiger
Entfaltung Giber den Aneurysmahals hinweg. Die Spirale ist dann korrekt positioniert, wenn das GeféBrekonstruktionsgerat
die Spiralenposition im Aneurysma-Sack bei Durchgéngigkeit des TragergefaBes beibehalt. Die Rate fiir die Beibehaltung
der Spiralenposition sechs Monate spéter betrug 96,7 %. Die Rate fiir den mittleren Prozentsatz der Aneurysma-Okklusion
nach dem Verfahren und sechs Monate spéter betrug 93,0 % und 93,9 %. Die protokolldefinierten Erfolgraten des Verfahrens
sind in Tabelle 5 enthalten. Von zwei Versuchspersonen, die von dem gleichen Arzt behandelt wurden, ist bekannt, dass

bei lhnen 30 Tage nach der Platzierung Spiralen im Aneurysma abgesetzt wurden. Zu diesem Zeitpunkt wurde wegen
Endothelialisierung eine Korrektur am GefaBrekonstruktionsgerat vorgenommen. Diese Behandlungsmethode hatte keinen
Einfluss auf die Erfolgsraten des Verfahrens im Rahmen der Studie.

Tabelle 5: Erfolgsrate des Verfahrens

Gemessene Parameter Nach dem Verfahren| Ver Sechs M spater| Ver
(N=31)"' bereich 95 % (N=31)"2 bereich 95 %
Erfolgsrate des Verfahrens
Entfaltung im proximalen Tragergefaf (mm)
Mittelwert + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) -, -]
Bereich (Min, Mitte, Max) (3,5,9,4,18,6) -, ,)
Entfaltung im distalen Tragergefal (mm)
Mittelwert + SD (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) -, -]
Bereich (Min, Mitte, Max) (0,0,6,7,12,6) -,
Stabile Platzierung des 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-.-1
GefaBrekonstruktionsgerats mit
vollstandiger Entfaltung Gber den
Aneurysmahals hinweg
Beibehaltung der Spiralenposition 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Prozentuale Aneurysma-Okklusion
Mittelwert + SD (n) 93,0 % + 5,6 (31) [90,9 %, 95,0%] | 93,9 % + 10,8 (30) | [89,9 %, 98,0 %]
Bereich (Min, Mitte, Max) (77,3 %, 95,0 %, (50,0 %, 99,0 %,
100,0 %) 100,0 %)
Erfolg des Verfahrens * 90,0 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) -, -]

Die Zahlen sind als % (Zahler/Nenner) oder Mittelwert +1 SD (Standardabweichung) ausgedriickt.

' Die StichprobengréBen variieren aufgrund von als,Nicht bestimmbar” klassifizierten Beobachtungen.

2 Eine Versuchsperson war nicht zur Nachuntersuchung verfigbar und hat die sechsmonatige Beurteilung nicht abgeschlossen.
3 Unmittelbar nach dem Verfahren angiographisch beurteilte erfolgreiche Platzierung des GefaBrekonstruktionsgerats mit
korrekt positionierter Spirale und ohne Auftreten von verfahrensbedingten ernsten unerwiinschten Ereignissen. Die Dauer des
Verfahrens ist definiert als der Zeitraum ab dem Zeitpunkt, an dem das Stent-Implantatationssystem in den Infusionskatheter
eingeflhrt wurde, bis zu dem Zeitpunkt, an dem der Fiihrungskatheter aus der Versuchsperson entfernt wurde.

MRT-Sicherheitshinweise

MR-tauglich

Nicht klinische Tests haben erwiesen, dass der Enterprise 2 Stent MR-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den

folgenden Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung des Implantats sicher gescannt werden:

«  Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla

«  Réumliches Gradientenfeld von 4.000 Gauss/cm (40 T/m) oder weniger

« Maximale vom MR-System gemeldete spezifische Absorptionsrate (Durchschnitt fir den ganzen Kérper) (SAR) von 4 W/kg
bei kontrolliertem Betriebsmodus der ersten Stufe fir das MR-System.

MRT-bedingte Erwdrmung

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass der Enterprise 2 Stent nach 15 Minuten kontinuierlicher
Bildgebung (d. h. pro Impulssequenz) einen Temperaturanstieg von 2,5 °C bewirkt. Die bewirkte Erwdrmung in einer
Kernspintomographie-Umgebung mit sich Giberlappenden Stents oder Stents mit frakturierten Streben ist nicht bekannt.

Artefakt-Informationen
Die maximale ArtefaktgroRe erstreckt sich bei der Bildgebung mit einer Gradienten-Echo-Implulssequenz auf einem 3,0 T
MRT-System ca. 5 mm von dem Enterprise 2 Stent. Das Lumen dieses Stents kann nicht visualisiert werden.

s
Fiir die Patientensicherheit ist die Wahl des richtigen CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerats von
grofRer Bedeutung. Um das optimale CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerit fiir jede gegebene
Lasion auszuwahlen, sind die vor dem Stent-Verfahren aufgenommenen Angiogramme zu beurteilen.

Gemessene Parameter Vor dem Vertrauens-| Nachdem |Ver Sechs M Ver
Verfahren bereich Verfahren bereich spater bereich + Einfihrschleuse von geeigneter GréRe
(N=31)"' 95 % (N=31)' 95 % (N=31)'2 95 % .
Abmessungen des
TragergefiBes .
Proximaler Durchmesser (mm) .
Mittelwert + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9(30) [2,5,3,1]

Bereich (Min, Mitte, Max) (1,8,3,1,52) (1,8,3,1,52) (1,0,2,6,43) . Sterile heparinisierte Kochsalzlésung
Distaler Durchmesser (mm) n hl des GefiRrek akti st
Mittelwert + SD (n) 2,8+09(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,28] 1

Bereich (Min, Mitte, Max) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,50) (1,1,25,4,7)

Gebrauchsanweisung

1.

10.

11.

12,

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

Gemaf standardmaBiger Vorgehensweise einen GefaBzugang legen. Hinweis: Bei Einsatz der Mikrokatheter-

Jailing-Technik einen Fuihrungskatheter wahlen, dessen Lumen (ID) zur Aufnahme des fiir die Implantation des

CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerits erforderlichen Infusionskatheters (0,53 mm PROWLER

SELECT Plus Infusionskatheter, 5 cm distale Lange) sowie des fiir die Implantation der embolischen Spiralen

erforderlichen Infusionskatheters ausreicht. Dabei ist fiir eine angemessene Kontrastmittelinfusion um diese zwei

Infusionskatheter fiir die Rontgenkontrolle zu sorgen.

Den Infusionskatheter (0,53 mm PROWLER SELECT Plus Infusionskatheter, 5 cm distale Ldnge) tiber einen

Fiihrungsdraht an eine Stelle mindestens 1,2 cm distal zum Aneurysmahals navigieren. Hinweis: Bei Einsatz

der Mikrokatheter-Jailing-Technik den die embolischen Spiralen implantierenden Infusionskatheter gemaR der

standardméBigen endovaskuldren Verfahrensweise navigieren, bis der Aneurysmabereich zuganglich ist.

Den Fiihrungsdraht aus dem zum Absetzen des Stents verwendeten Infusionskatheter ziehen.

Alle Infusionskatheter gemaR der standardmaBigen endovaskuldren Verfahrensweise kontinuierlich spiilen.

Das passende CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaB3rekonstruktionsgerat auswéhlen.

Die Verpackung des GeféBrekonstruktionsgerats sorgféltig auf Beeintrachtigung der Sterilitat untersuchen.

Den Beutel unter Wahrung aseptischer Bedingungen &ffnen.

Den Dispenser-Reifen vorsichtig in das sterile Feld bringen.

Den Implantationsdraht von der Klammer des Dispenser-Reifens abnehmen. Das proximale Ende der

Einfiihrschleuse und des Implantationsdrahtes an der Stelle greifen, an der es aus der Einfuihrschleuse austritt.

Implantationsdraht und Einfiihrschleuse zusammen halten, um eine Bewegung des Stents zu verhindern.

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat vom Dispenser-Reifen abnehmen.

«  Der Stent darf nicht teilweise von der Einfiihrschleuse abgesetzt werden.

« Darauf achten, dass sich der Implantationsdraht wéhrend der Abnahme des CERENOVUS ENTERPRISE 2
GefaBrekonstruktionsgerats vom Dispenser-Reifen nicht relativ zur Einfihrschleuse bewegt.

«  Sicherstellen, dass sich die gesamte Spitze des Implantationsdrahtes in der Einfihrschleuse befindet.

«  Sicherstellen, dass der Implantationsdraht nicht geknickt und die Spitze der Einfiihrschleuse nicht beschadigt ist.
Bei Feststellung eines Schadens NICHT FORTFAHREN; das Produkt an Cerenovus zurtickschicken.

- WARNHINWEIS: Die Spitze des Implantationsdrahtes nicht formen, wenn 12-mm-Spitzenkonfiguration
ausgewahlt ist. Dies kdnnte zu einer Beschadigung oder zur Abtrennung des Implantationsdrahtes fiihren.

Das distale Ende der Einfuhrschleuse in das rotierende hamostatische Ventil (RHV) einfiihren, das am

Infusionskatheter angebracht ist, bis es vollstdndig im Ansatz des Infusionskatheters (0,53 mm PROWLER SELECT

Plus Infusionskatheter) eingesetzt ist, und dann den RHV-Verschlussring anziehen. Den Y-Anschluss des RHV mit

steriler Kochsalzlésung spiilen und sicherstellen, dass die Flissigkeit aus dem proximalen Ende der Einfiihrschleuse

austritt.

+ WARNHINWEIS: Luftblasen komplett aus dem Produkt entweichen lassen, um zu verhindern, dass Luftblasen
versehentlich ins System gelangen.

« WARNHINWEIS: Sicherstellen, dass im System keine Luftblasen vorhanden sind.

ACHTUNG: Die Einfiihrschleuse muss korrekt in den Ansatz des Infusionskatheters eingesetzt sein, damit der Stent

in den Infusionskatheter eingefiihrt werden kann.

Den Implantationsdraht vorschieben, um den Stent von der Einfiihrschleuse in den Infusionskatheter zu beférdern.

WARNHINWEIS: Der Fithrungsdraht sollte nicht gedreht werden, um einen Zugang ins Aneurysma zu schaffen.

Den Implantationsdraht weiter in den Infusionskatheter vorschieben, bis die distale Kante des Referenzmarkers des

Implantationsdrahtes (150 cm von der distalen Spitze des Implantationsdrahtes) in die Einfiihrschleuse eintritt. Den

Verschlussring des RHV lockern, die Einfiihrschleuse entfernen und beiseite legen. Hinweis: Nach Ermessen des

Arztes kann an diesem Punkt eine Réntgendurchleuchtung vorgenommen werden.

WARNHINWEIS: Keine (iberméBige Kraft anwenden, wenn an einem Punkt wahrend der Stent-Manipulation

Widerstand festgestellt wird. Den Stent herausziehen und einen neuen Stent einfiihren.

Das Vorwértsbewegen des Stents durch den Infusionskatheter zur Spitze verfolgen.

Den Stent zum Absetzen positionieren. Hierzu den Stent-Positionierungsmarker auf dem Implantationsdraht mit der

Zielstelle ausrichten (Abbildung 2).

Wenn der Stent korrekt positioniert ist, den Infusionskatheter vorsichtig zuriickziehen und dabei die Position des

Implantationsdrahts beibehalten, damit sich der Stent tiber den Aneurysmahals hinweg entfalten kann. Der Stent

entfaltet sich beim Austreten aus dem Infusionskatheter.

WARNHINWEIS: Den Stent nur dann absetzen, wenn er korrekt im Gefal3 positioniert ist. Hinweis: Bei Einsatz der

Mikrokatheter-Jailing-Technik sicherstellen, dass der die embolischen Spiralen implantierende Infusionskatheter

seine Position beibehalten hat. Sofern erforderlich, den Infusionskatheter gemaR der standardmaBigen

endovaskuldren Verfahrensweisen neu positionieren.

WARNHINWEIS: Den Stent nicht absetzen, wenn der die embolische Spiralen implantierende Infusionskatheter

seine Position nicht beibehalten hat.

Wenn der Stent nicht korrekt positioniert ist, kann er zuriickgezogen und neu positioniert werden. Der Stent kann

bis zu dem Punkt zuriickgezogen werden, an dem das proximale Ende des Stent-Positionierungsmarkers mit

der distalen Markierung des Infusionskatheters abschlieBt (Einfanglimit) (Abbildung 2). Wenn der Stent erneut

positioniert werden muss, den Infusionskatheter vorsichtig Gber den entfalteten Abschnitt des Stents schieben (den

Stent nicht zurlick in den Infusionskatheter ziehen), das System erneut positionieren und den Stent an der neuen

Stelle entfalten. Hinweis: Beim Vorschieben des Infusionskatheters Giber den Stent wahrend des Einfangens kann es

notwendig werden, den Stent stabil zu halten. Hierzu Spannung auf den Implantationsdraht austiben.

ACHTUNG: Wenn beim Zurtickziehen des Stents ein Widerstand zu spiiren ist, nicht mit dem Einfangen des

Geréts fortfahren. Den Infusionskatheter etwas herausziehen, um den Stent freizugeben (ohne das Einfanglimit zu

tiberschreiten) und erneut versuchen, den Stent einzufangen.

ACHTUNG: Der Stent kann einmal vollsténdig zurlickgezogen werden. Hinweis: Darauf achten, dass der

Implantationsdraht-Zugang durch den abgesetzten Stent beibehalten wird, um bei Bedarf den Zugang distal zum

entfalteten Stent zu ermdglichen. Hinweis: Auf jeder Seite des Aneurysmahalses eine ausreichende Stent-Ldnge

(ca. 5 mm) belassen, um eine angemessene Entfaltung Gber den Aneurysmahals hinweg zu gewahrleisten.

Vor dem Entfernen des Implantationsdrahtes den Mikrokatheter distal zum Stent positionieren, um den Zugang

durch den Stent zu gewéhrleisten. Den CERENOVUS ENTERPRISE Implantationsdraht langsam entfernen und

entsorgen.

Einen Fithrungsdraht in Austauschlédnge durch den 0,53 mm PROWLER SELECT Plus-Infusionskatheter vorschieben.

Bei Anwendung der Mikrokatheter-Jailing-Technik den 0,53 mm PROWLER SELECT Plus-Infusionskatheter

entfernen und zu Schritt 25 tbergehen.
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Den 0,53 mm PROWLER SELECT Plus Infusionskatheter entfernen und einen Infusionskatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,35 mm (gemaR der Gebrauchsanweisung der TRUFILL Produktfamilie absetzbarer Spiralen)
vorschieben.

Mit dem Fiihrungsdraht und dem Infusionskatheter durch die Stent-Zellen Zugang zum Aneurysma schaffen
(Abbildung 3). Hinweis: Der Zugang zum Aneurysma kann durch den Einsatz eines geformten Infusionskatheters
erleichtert werden.

Nachdem der Infusionskatheter im Aneurysma positioniert wurde, kdnnen die absetzbaren Spiralen gemaf
konventionellen Verfahren in das Aneurysma eingebracht werden.

ACHTUNG: Die Kompatibilitdt des CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgeréts ist nur mit der
TRUFILL Produktfamilie absetzbarer Spiralen gesichert.

WARNHINWEIS: Die Position des Stent-Markers wéhrend des Spiraleinsetzverfahrens beobachten, um
sicherzustellen, dass sich der Stent nicht von der Stelle wegbewegt, an der er eingesetzt wurde.

Nach Positionieren der letzten Spirale sicherstellen, dass der Stent weiterhin durchgéngig und korrekt positioniert
ist. Den Mikrokatheter vorsichtig durch die Stent-Zellen entfernen.

Nachdem das Verfahren abgeschlossen wurde, alle zugehérigen Zubehdrgeréte herausziehen und entsorgen.

Die folgenden Schritte treffen nur auf die Mikrokatheter-Jailing-Technik zu:

25,

26.

27.

Implantieren Sie die absetzbaren Spiralen mittels des zuvor im Aneurysma positionierten Infusionskatheters gemaf
konventionellen Verfahren.

ACHTUNG: Die Kompatibilitdt des CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerats ist nur mit der
TRUFILL Produktfamilie absetzbarer Spiralen gesichert.

WARNHINWEIS: Die Position des Stent-Markers wahrend des Spiraleinsetzverfahrens beobachten,

um sicherzustellen, dass sich der Stent nicht von der Stelle wegbewegt, an der er abgesetzt wurde.
WARNHINWEIS: Die Markers an dem fiir die Spiralenimplantation verwendeten Infusionskatheters beobachten,

um sicherzustellen, dass der Katheter seine Position beibehalten hat.

Nach Positionieren der letzten Spirale sicherstellen, dass der Stent weiterhin durchgéngig und korrekt positioniert
ist. Den fir die Spiralenimplantation verwendeten Katheter vorsichtig entfernen.

WARNHINWEIS: Den fiir die Spiralenimplantation verwendeten Infusionskatheter vorsichtig entfernen, damit sich
der Stent nicht verschiebt.

Zum AbschlieBen des Verfahrens alle zugehdrigen Zubehdorgerdte herausziehen und entsorgen.

Garantie
Cerenovus garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von Material- und Herstellungsméngeln ist. Andere ausdriickliche

oder g

liche Gewéhrlei , einschlieBllich jeglicher Garantie der Marktfahigkeit oder der Eignung fiir

einen besonderen Zweck, werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses Medizinproduktes fiir spezifische

chirurgische Verfahren ist, in Uber

mitden A des Herstellers, vom Anwender zu

beurteilen. Der Gewéhrleistungsanspruch beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL und ENVOY sind eingetragene Marken von Cerenovus oder seinen
verbundenen Unternehmen.
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BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.u.b. voor gebruik

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaatreconstructiestent

STERILE| EO

Bx Only

LET OP! Niet bestemd voor verkoop in de Verenigde Staten.

Omschrijving van het product

Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent (VRD) bestaat uit een zelfexpanderende stent (VRD) en een
plaatsingssysteem (afbeelding 1). Het plaatsingssysteem bestaat uit een plaatsingsdraad en een introducer. De stent is
reeds op de plaatsingsdraad aangebracht en in de introducer geplaatst.

De implanteerbare stent is vervaardigd van nitinol en heeft gesloten cellen. De stent heeft vier markeringen op elk
uiteinde en is voorzien van een deklaag van polymeer.

De plaatsingsdraad bestaat uit een kerndraad van nitinol met radiopake markeringen.

De introducer is een buisje van polymeer met een taps toelopend distaal uiteinde. Deze dient ter bescherming van de
stent en vormt een ononderbroken kanaal voor de stent bij de overgang van de introducer naar de infusiekatheter.
Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is bestemd voor gebruik onder doorlichting, met de
PROWLER® SELECT™ Plus-infusiekatheter (een door Cerenovus gefabriceerde infusiekatheter met een binnendiameter
van 0,53 mm en een distale lengte van 5 cm).

LET OP! Compatibiliteit met andere infusiekatheters is niet vastgesteld.

Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is verkrijgbaar met de volgende stentmaten:

Aanbevolen Stentlengte bij | Voorverkorting van % Open gebied Vrije stentdiameter (mm)
di een di de 1 bij
hoofdvat (mm) van het een diameter van het
hoofdvat van hoofdvat van 4,0 mm
4,0 (mm) % mm 4,0 mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 73 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0
Indicaties

Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is bedoeld voor toepassing met occlusiehulpmiddelen bij de
behandeling van intracraniale aneurysmata.

Contra-indicaties
Stentbehandeling van intracraniale arterién is in het algemeen gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende kenmerken:

Patiénten bij wie behandeling met antitrombocyten en/of anticoagulantia is gecontra-indiceerd.

Anatomie waarvan angiografie uitwijst dat deze niet in aanmerking komt voor endovasculaire behandeling,
vanwege aandoeningen zoals

- Sterk gebogen intracraniale bloedvaten of stenoses

- Intracraniale vaatspasme dat niet ontvankelijk is voor medische therapie

WAARSCHUWINGEN

De stentprocedure dient te worden uitgevoerd onder toezicht van personeel met de vereiste interventionele
training, met name op het gebied van intracraniale stentplaatsing. De voor ingrijpen vereiste voorzieningen in geval
van het optreden van de bij de procedure mogelijke complicaties dienen beschikbaar te zijn.

Het hulpmiddel moet onder kwalitatief hoogstaande fluoroscopische observaties worden gemanipuleerd. Indien u bij het
manipuleren weerstand ondervindt, dient u de oorzaak van de weerstand te bepalen voordat u de procedure voortzet.
Dit product is voorzien van een temperatuurindicatielabel, dat u kunt vinden in de binnenzak. Het
acceptatiecriterium voor het product wordt verbeeld door het vakje met een groen controlevinkje onder het
indicatielabel. Het afwijzingscriterium van het label wordt verbeeld door het vakje met een rode “X". Gebruik het
product niet als de temperatuurblootstellingsindicator de afbeelding voor het afwijzingscriterium toont omdat de
niet-vrije stentdiameter mogelijk is beschadigd door blootstelling aan hoge temperatuur.

Niet gebruiken als de binnenverpakking beschadigd of reeds geopend is.

Bij personen die allergisch zijn voor nikkeltitaan (nitinol) kan zich een allergische reactie op dit implantaat voordoen.
Door praktijkervaringen met stentimplantaten is het risico van stenose aangetoond. Bij stenose kan het noodzakelijk
zijn het vaatsegment dat de stent bevat te dilateren. De risico’s en de gevolgen op langere termijn van dilatatie van
geéndotheliaseerde stents zijn tot dusver niet bekend.

Kies een stent van een lengte die ten minste 10 mm groter is dan de aneurysmahals, zodat aan weerszijden van de
aneurysmahals ten minste 5 mm vrij blijft. Een groot verschil in diameters tussen de proximale en distale segmenten
van het hoofdvat kan het risico op migratie van de stent vergroten.

Er kunnen zich zonder nadere aankondiging ongewenste voorvallen voordoen. Er dient te allen tijde een compleet
uitgeruste wagen voor noodgevallen alsmede reanimatie-apparatuur voorhanden te zijn; tevens dient er te allen
tijde personeel aanwezig te zijn dat nevenwerkingen, van welke ernst dan ook, kan onderkennen en behandelen.

In hoofdvaten met een diameter van minder dan 2,5 mm mag alleen de techniek van het vastzetten van de
microkatheter worden gebruikt. Bij diameters van minder dan 2,5 mm kan een Cerenovus-microkatheter niet door
de opening van de stentcel worden gevoerd.

Tijdens het uitvoeren van de techniek van het vastzetten van de microkatheter kan plaatsingswijziging van de
vastgezette microkatheter ertoe leiden dat niet opnieuw toegang tot het aneurysma kan worden verkregen of dat
de spiraal uit het aneurysma steekt.

Het kiezen van een onjuiste configuratie van het toedieningssysteem kan leiden tot instabiliteit van de stent,
onnauwkeurige plaatsing tijdens het vastzetten of tot vaatletsel.



Voorzorgsmaatregelen

«  Door praktijkervaringen met stentimplantaten is het risico van stenose aangetoond. Bij stenose kan het noodzakelijk
zijn het vaatsegment dat de stent bevat te dilateren. De risico’s en de gevolgen op langere termijn van dilatatie van
geéndotheliaseerde stents zijn tot dusver niet bekend.

+  Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is niet bestemd voor gebruik als zelfstandig hulpmiddel, d.w.z.
zonder daaropvolgende spiraalembolisatie van het aneurysma.

. Gebruik het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent niet als een van de onderdelen beschadigd lijkt of
ontbreekt.

. Controleer of de maat van de te gebruiken stent duidelijk op het etiket van het product vermeld staat.

. Stel het systeem niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of gebruiken.

. Gebruik het product véor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

«  Hetsysteem koel, donker en droog bewaren.

«  Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens het beleid voor materialen met biorisico van het ziekenhuis.

«  Uitsteken van de spiraal tijdens embolisatie is onder doorlichting soms niet goed zichtbaar omdat de massa van de
stent en de spiraalmassa boven op elkaar liggen. Het kan nodig zijn om met tussenpozen een angiogram onder diverse
hoeken te nemen om er zeker van te zijn dat er geen spiraalwikkelingen in de hoofdarterie uitsteken.

«  Beperk hetinvangen van de stent tot één maal.

«  Hetkan gebeuren dat de vaatreconstructiestent tijdens het plaatsen wordt verkort. Zie paragraaf‘Beschrijving van het
product’ voor informatie over de voorverkortingswaarden voor de diverse maten van de vaatreconstructiestent.

«  Dewerking en veiligheid van twee of meer elkaar overlappende stents is niet vastgesteld. De mate waarin de stent
weerstand biedt aan ballondilatatie is niet vastgesteld.

«  Gavoorzichtig te werk bij het passeren van de geéxpandeerde stent met voerdraden of andere hulpinstrumenten.

«  Hetgebruik van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent bij patiénten met een contra-indicatie voor
een behandeling met antitrombocyten en/of anticoagulantia, kan leiden tot een grotere kans op trombose.

Mogelijke ongewenste voorvallen
Ongewenste voorvallen gepaard gaande met gebruik van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent in de
intracraniale arterién zijn onder meer:

«  herkanalisatie van het aneurysma «  myocardinfarct
«  allergische reacties op onder andere contrastmiddel, «  neurologisch deficit
nitinolmetaal en medicatie «  pijn en/of infectie (op de punctieplaats)
. aritmie - perforatie
- arterioveneuze fistel «  pseudoaneurysma
«  migratie van de spiraal / prolapsis naar aan het aneurysma «  nierfalen
grenzend normaal vat «  vaat- of aneurysmaruptuur
«  overlijden «  convulsie
«  dissectie «  stenose van het gestent segment
. embolie (lucht, weefsel of trombose) . stentmigratie of -embolisatie
. noodzaak tot neurochirurgie . stenttrombose/-occlusie
. niet slagen in het opvoeren van de stent naar de te behandelen plaats ~ « beroerte
«  bloeding «  volledige occlusie van het behandeld segment
«  hematoom +  vasospasme
«  hypo-/hypertensie «  vaattrombose
«  onvolledige occlusie van het aneurysma «  hersenoedeem
«  infectie «  breukin plaatsingsdraad of mazen
. letsel van normale vaten of weefsel . retroperitoneaal hematoom
«  ischemie - tijdelijke verhoging of daling van de bloeddruk
«  occlusie van vertakking «  moeilijkheden bij het plaatsen

Bij klinisch onderzoek waargenomen ongewenste voorvallen

Aan het Europese klinische onderzoek werd deelgenomen door 31 patiénten, die werden behandeld met een

CERENOVUS ENTERPRISE vaatreconstructiestent. In de loop van het onderzoek zijn alle gemelde ongewenste voorvallen
bestudeerd en beoordeeld door een Clinical Events Committee, die ook alle overzichten van ernstige ongewenste voorvallen
heeft geévalueerd. Als ongewenst voorval werden beschouwd alle ongewenste medische gebeurtenissen, in vergelijking met
de situatie voor deelname aan het onderzoek, die tijdens het klinisch onderzoek bij patiénten voorkwamen.

Bij 18 deelnemers traden 25 ongewenste voorvallen op waarvan werd geoordeeld dat zij in elk geval mogelijk gerelateerd waren
aan de procedure of het hulpmiddel. Het merendeel (72 %) van deze gebeurtenissen trad op binnen de eerste 30 dagen.
Gebaseerd op de waardetoekenning van de Clinical Events Committee werden vijf patiénten geconfronteerd met één of meer
ernstige ongewenste voorvallen, een geschatte frequentie van 16,1 % (tabel 1).

De volgende begeleidende medische behandeling wordt bevolen voor het klinisch onderzoek:
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Facultatieve procedures - voorafgaand aan de procedure

. Aspirine (ASA) 75-325 mg per dag 72 uur voorafgaand aan de procedure

. Clopidogrel: 75 mg per dag 72 uur voorafgaand aan de procedure of de belastingdosis van 300 mg die minstens
zes uur voorafgaand aan de procedure wordt gegeven

Noodprocedures - voorafgaand aan de procedure

. Aspirine (ASA) 75-325 mg tijdens de katheterisatie voorafgaand aan de procedure

. Clopidogrel: een belastingdosis van 300 mg Clopidogrel die tijdens de katheterisatie voorafgaand aan de procedure
wordt gegeven

Facultatieve medicatie tijdens procedure

Het werd aanbevolen dat een op lichaamgewicht afgestelde bolus van intraveneuze heparine werd gegeven om de
geactiveerde stollingstijd gedurende de procedure op circa 250-300 seconden te houden. Als een GP [IB-llla-inhibitor
werd gegeven, werd in het onderzoeksprotocol aanbevolen dat de ACT onder de 220 seconden moest worden gehouden
om het risico op bloedingen te beperken.

Medicatie na de procedure
. ASA (75-325 mg/dag) dient gedurende ten minste één jaar te blijven worden gebruikt.
. Clopidogrel (75 mg/dag) ten minste gedurende 30 dagen.

Tabel 1: Als ernstig beoordeelde ongewenste voorvallen gerelateerd aan procedure of hulpmiddel

Hulpmiddel- of proceduregerel: d' Alle deelnemers (N =31) Betrouwbaarheidsinterval van 95 %
Alle procedure- of hulpmiddelgerelateerde 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
gebeurtenissen
CVA 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Stenttrombose 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolaps of migratie van de spiraal 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Neurologische verslechtering 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Extracraniéle/intracraniéle bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Onvolledige embolisatie van aneurysma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infectie van v. femoralis 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematoom op het been 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Retroperitoneaal hematoom 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

! Eén patiént werd getroffen door vijf ernstige ongewenste voorvallen.

Klinisch onderzoek

Het onderzoek naar de CERENOVUS ENTERPRISE vaatreconstructiestent met plaatsingssysteem is uitgevoerd in drie
onderzoekcentra in Europa. Voor deelname kwamen in aanmerking patiénten met een geruptureerd (Hunt-en-Hess-
stadiéring I-ll) of niet-geruptureerd intracranieel zakvormig aneurysma met wijde hals dat naar beoordeling van de
behandelend neuroradioloog een aanvaardbare 'kandidaat’was voor endovasculaire spiraalembolisatie. ‘Wijde hals’
verwijst naar een halsbreedte van >4 mm of een koepel-halsverhouding van <2.

Voor het onderzoek werden 31 patiénten ingeschreven. De gemiddelde leeftijd van de 31 deelnemende patiénten was
54,5 jaar en de meerderheid van de deelnemers (87,1 %) was van het vrouwelijk geslacht. Bij 38,7 % van de deelnemers
was in de medische voorgeschiedenis sprake van hypertensie en 25,8 % had een endocriene/metabole aandoening. Het
meest frequent gemelde neurologische ongewenste voorval was subarachnoidale bloeding (38,7 %) waarbij 16,1 % een
voorgeschiedenis had van hersenzenuwverlamming en 16,1 % kloppende/pulserende hoofdpijn meldde. Bij aanvang
van het onderzoek had 45,2 % van de patiénten reeds eerder een intracraniéle-embolisatieprocedure ondergaan.

Bij de 31 patiénten die voor het klinisch onderzoek werden ingeschreven en met een CERENOVUS ENTERPRISE
vaatreconstructiestent zijn behandeld, bevond het aneurysma zich het meest frequent (32,3 %) in het gebied van de a.
carotis interna of a. ophthalmica. Tabel 2 geeft een samenvatting van de locaties van de behandelde aneurysmata.

Tabel 2: Locatie aneurysma

Locatie aneurysma Totaal (alle patiénten N = 31)
N %
a. carotis interna of a. ophthalmica 10/31 32,3
a. communicans posterior 6/31 19,4
arteria basilaris 5/31 16,1
a. cerebri media 4/31 12,9
a. communicans anterior 3/31 9,7
a. carotis, overige 2/31 6,5
vertebra 1/31 32

Afmetingen aneurysmata en hoofdarterién

De afmetingen van de aneurysmata en de hoofdarterién zijn door een onafhankelijk angiografisch kernlaboratorium
bepaald. In tabel 3 staan de aneurysma-afmetingen véér de procedure, na de procedure en na zes maanden; in tabel 4
staan de afmetingen van de hoofdarterie. Vo6r de procedure waren de gemiddelde aneurysmahoogte en -breedte
respectievelijk 6,3 mm en 7,0 mm. De gemiddelde halsbreedte was 4,8 mm en de gemiddelde koepel-halsverhouding
was 1,47. De gemiddelde diameter proximaal/distaal van het hoofdvat was voor de procedure 3,1/2,8 en na zes
maanden 2,8/2,5.

Tabel 3: Aneurysma-afmetingen

Gemeten parameters Véor Betrouw- | Naprocedure | Betrouw- Na zes Betrouw-
procedure | baarheids- (N=31)" baarheids- maanden baarheids-
(N=31)" interval interval (N=31)"2 interval van
van 95 % van 95 % 95 %
Afmetingen van
aneurysma
Halsbreedte (mm)
Gem. + SD (N) 4,8 +2,2(26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8,5,3]
Bereik (min,, med,, max.)| (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Maximum koepelhoogte
(mm)
Gem. +SD (N) 63+4,1(30) | [48 78] 7,1 +4,3(25) [5,3,8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Bereik (min, med,, max.) | (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Maximum koepelbreedte
(mm)
Gem. + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 + 3,8 (28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Bereik (min,, med,, max.)| (1,9, 5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)

Koepelbreedte: Hals-
breedte verhouding

Gem. + SD (N) 1,47 +0,52(25) | [1,26,1,69] | 1,51+0,53 (22) | [1,27,1,74] | 1,51+045(22) | [1,31,1,71]

Bereik (min.,, med., max.) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Waarden in % (teller/noemer) of gemiddeld +1 SD.
" Monsterafmetingen lopen uiteen vanwege observaties vastgelegd als N/D = Not Determinable (niet-meetbaar).
2 Eén patiént heeft de follow-up niet voltooid en heeft niet aan de meting na zes maanden deelgenomen.



Tabel 4: Afmetingen hoofdarterie

Gemeten parameters Véor B: Na proced B: Na zes Betrouw-
procedure | baarheids- (N=31)" baarheids- maanden baarheids-
(N=31)" interval interval (N=31)"2 interval van
van 95 % van 95 % 95 %
Afmetingen hoofdarterie
Diameter proximaal (mm)
Gem. +SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8, 3,4] 3,1+0,8(31) [2,8, 3,4] 2,8+0,9 (30) [2,5,3,1]
Bereik (min., med., max.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0, 2,6, 4,3)
Diameter distaal (mm)
Gem. + SD (n) 28+09(31) | [24,31] | 27+09(31) | [24,31] 2,5+09(29) [2,1,2,8]
Bereik (min., med., max.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,47)

Waarden in % (teller/noemer) of gemiddeld +1 SD.
" Monsterafmetingen lopen uiteen vanwege observaties vastgelegd als N/D = Not Determinable (niet-meetbaar).
2 Eén patiént heeft de follow-up niet voltooid en heeft niet aan de meting na zes maanden deelgenomen.

Proc ingen

Van de 31 deelnemende patiénten bij wie de vaatreconstructiestent is ingebracht, zijn 30 patiénten zes maanden lang
gevolgd (één patiént heeft de follow-up niet voltooid en heeft niet aan de meting na zes maanden deelgenomen).
Het technische welslagen werd beoordeeld op grond van metingen door een angiografisch kernlab. Het percentage
geslaagde vaatreconstructiestentplaatsingen met een bevredigende spiraalmassapositie onmiddellijk na de
procedure en zonder melding van procedureel ernstige ongewenste voorvallen, bedroeg 90 %. Als ‘geslaagde
vaatreconstructiestentplaatsing’ werd beschouwd een stabiele vaatreconstructiestentplaatsing met volledige
dekking over de gehele aneurysmahals en met volledige doorlatendheid van de hoofdarterie, en als ‘bevredigende
spiraalmassapositie’ werd beschouwd een vaatreconstructiestent waarin de spiraal zijn positie binnen het zakje
handhaaft met behoud van doorlatendheid van de hoofdarterie. Na zes maanden bedroeg de relatieve handhaving
van de spiraalmassapositie 96,7 %. Het gemiddelde van de aneurysmaocclusiewaarden direct na de procedure en

na zes maanden bedroeg 93,0 % en de aneurysmaocclusie na zes maanden was 93,9 %. De volgens het protocol
gedefinieerde procedurele slagingsmetingen zijn vermeld in tabel 5. Van twee (door dezelfde onderzoeker behandelde)
patiénten is bekend dat zij 30 dagen nadat de vaatreconstructiestent werd geplaatst, terugkwamen voor spiralisering
van het aneurysma, nadat de vaatreconstructiestent gefixeerd was geraakt als gevolg van endotheliasatie. Deze
behandelmethode heeft geen invloed gehad op de procedurele slagingsmetingen van het onderzoek.

Tabel 5: Procedur
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Gemeten parameters Na procedure B b Na zes d B: k
(N=31)" heidsinterval (N=31)"2 heidsinterval
van 95 % van 95 %
Procedureslagingsmetingen
Dekking hoofdarterie proximaal (mm)
Gem. + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Bereik (min., med., max.) (3,5,9,4,18,6) (-,-,-)
Dekking hoofdarterie distaal (mm)
Gem. + SD (n) 6,6 +3,0 (31) [5,5,7,7] - +-(0) [-,-]
Bereik (min., med., max.) (0,0,6,7,12,6) -, -,
Stabiele vaatreconstructiestentplaat- 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-1
sing met volledige halsdekking
Handhaving spiraalmassapositie 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %) 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Procentuele aneurysmaocclusie
Gem. +SD (n) 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95,0 %] 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Bereik (min., med., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Procedureslaging 3 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

Waarden in % (teller/noemer) of gemiddeld +1 SD.

! Monsterafmetingen lopen uiteen vanwege observaties vastgelegd als N/D = Not Determinable (niet-meetbaar).

2 Eén patiént heeft de follow-up niet voltooid en heeft niet aan de meting na zes maanden deelgenomen.

3 Geslaagde vaatreconstructiestentplaatsing met bevredigende spiraalmassapositie, onmiddellijk na de procedure
angiografisch vastgesteld, en zonder procedurele ernstige ongewenste voorvallen. Als ‘duur van de procedure’ werd
beschouwd de tijdsduur vanaf het inbrengen van het stentplaatsingssysteem in de infusiekatheter tot het tijdstip waarop
de geleidekatheter uit het lichaam van de patiént werd verwijderd.

MRiI-veiligheidsinformatie

Onder voorwaarden veilig bij MRI-gebruik

Door niet-klinisch onderzoek is aangetoond dat de Enterprise 2-stent onder voorwaarden met MRI verenigbaar is.

Een patiént met dit hulpmiddel kan, onmiddellijk na plaatsing, zonder risico worden gescand, mits aan de volgende

voorwaarden wordt voldaan:

« Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 of 3 tesla

«  Maximum spatieel-gradiént magnetisch veld van 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« Een door het MRI-systeem gemelde gemiddelde specifieke EM-opnamesnelheid (Specific Absorption Rate, SAR)
voor het gehele lichaam van maximaal 4 W/kg met het MR-systeem werkend in de gecontroleerde bedieningsmodus
eerste niveau

MRI-gerelateerde verhitting

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt van de Enterprise 2-stent verwacht dat deze een maximale
temperatuurstijging van 2,5 °C produceert na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie). Het effect van met MRI
verband houdende verwarming voor overlappende stents of stents met gebroken steunelementen is niet bekend.

Artefactinformatie
De maximale artefactgrootte strekt zich ongeveer 5 mm van de Enterprise 2-stent uit bij beeldvorming met een gradiént-
echo pulssequentie op een 3,0 T MRI-systeem. Het lumen van deze stent kan niet worden gevisualiseerd.

Voorbereidingen voor gebruik
In aanvulling op het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent worden de volgende producten aanbevolen:

«  Sheath Introducer van de juiste maat

. Een PROWLER SELECT Plus infusiekatheter (met 0,53 mm binnendiameter, distale lengte infusiekatheter 5 cm,
gefabriceerd door Cerenovus)

«  TRUFILL® serie afneembare spiralen en TRUFILL DCS-spuit

«  Voerdraad van wisselbare lengte van de juiste maat voor de gebruikte infusiekatheter

- ENVOY® geleidekatheter van de juiste maat voor de gebruikte infusiekatheter

. Twee of meer Y-stukken of draaibare hemostasekleppen (DHK) met lumendiameter van >1,9 mm

«  Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

Instrument voor vaatreconstructie selecteren

Het selecteren van het juiste CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is belangrijk voor de veiligheid van de
patiént. Bestudeer de angiogrammen die voor de stentprocedure zijn gemaakt om het optimale CERENOVUS ENTERPRISE
2 vaatreconstructiestent voor een laesie te selecteren.

Aanwijzingen voor gebruik

1. Maak het vat toegankelijk op de gebruikelijke wijze. Opmerking: als u de techniek voor het vastzetten van
microkatheters gebruikt, moet u een geleidekatheter met voldoende lumen (ID) gebruiken om de infusiekatheter
die voor inbrenging van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is vereist (0,53 mm PROWLER
SELECT Plus-infusiekatheter, 5 cm distale lengte), evenals de infusiekatheter die is vereist voor het inbrengen
van embolisatiespiralen, te kunnen doorvoeren en tegelijkertijd voldoende contrastmiddel rond deze twee
infusiekatheters te kunnen toevoegen voor fluoroscopische controle.

2. Navigeer de infusiekatheter voor stentplaatsing (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusiekatheter, 5 cm distale lengte)
via een voerdraad tot ten minste 1,2 cm distaal van de aneurysmahals. Opmerking: als u de techniek van het vastzetten
van de microkatheter gebruikt, dient u de infusiekatheter waarmee de embolisatiespiralen worden geplaatst, volgens
algemeen gebruikelijke endovasculaire handelwijze te navigeren totdat de aneurysmalocatie is onderzocht.

3. Verwijder de voerdraad uit de infusiekatheter die wordt gebruikt voor stentplaatsing.

4. Houd de stroming door alle infusiekatheters in stand volgens algemeen gebruikelijke endovasculaire handelwijze.

5. Selecteer het juiste CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent.

6. Controleer de verpakking van het vaatreconstructiestent op tekenen van beschadiging van de steriele barriére.

7. Trek de zak met behulp van aseptische technieken open.

8. Plaats de beschermring voorzichtig in het steriele veld.

9. Neem de plaatsingsdraad uit de clip op de beschermring. Pak het proximale uiteinde van de introducer vast
en pak de plaatsingsdraad vast op de plaats waar deze de introducer verlaat. Houd de plaatsingsdraad en de
introducer bij elkaar, zodat beweging van de stent wordt voorkomen. Neem het CERENOVUS ENTERPRISE 2
vaatreconstructiestent uit de beschermring.

« Trek de stent niet gedeeltelijk uit de introducer.

« Leterop dat de plaatsingsdraad zich niet ten opzichte van de introducer verplaatst wanneer u het
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent uit de beschermring neemt.

« Controleer of de tip van de plaatsingsdraad geheel in de introducer ligt.

«  Controleer of de plaatsingsdraad niet is geknikt en de introducertip niet is beschadigd. STAAK DE BEHANDELING
als u een van deze onvolkomenheden aantreft. Zend het product dan naar terug naar Cerenovus.

+  WAARSCHUWING: vervorm de tip van de plaatsingsdraad niet als een configuratie van een tip van 12 mmis
geselecteerd. Dit kan leiden tot beschadiging of scheiding van de plaatsingsdraad.

10. Voer de distale uiteinde van de introducer op in de RHV die op de infusiekatheter is aangesloten, totdat deze
volledig op het aanzetstuk van de infusiekatheter (0,53 mm PROWLER SELECT Plus-infusiekatheter) is aangesloten
en draai vervolgens de borgring van de RHV vast. Spoel de Y-connector van de RHV door met een steriele
zoutoplossing en controleer of er vloeistof uit het proximale uiteinde van de introducer komt.

«  WAARSCHUWING: spoel de stent zorgvuldig door, om te voorkomen dat er lucht in het systeem terechtkomt.
«  WAARSCHUWING: controleer of er geen luchtbellen in het systeem aanwezig zijn.

LET OP: de introducer moet correct op het aanzetstuk van de infusiekatheter zijn aangesloten om de stent in de
infusiekatheter te kunnen inbrengen.

11. Voer de plaatsingsdraad op om de stent van de introducer in de infusiekatheter over te brengen.
WAARSCHUWING: de plaatsingsdraad mag niet worden gedraaid om toegang tot het aneurysma te verkrijgen.

12. Voer de plaatsingsdraad verder in de infusiekatheter op totdat de distale rand van de referentiemarkering op de
plaatsingsdraad (150 cm van de distale tip van de plaatsingsdraad) de introducer binnengaat. Draai de borgring
van de DHK los, verwijder de introducer en leg hem opzij. Opmerking: tot dit punt kan de arts volgens eigen inzicht
doorlichting gebruiken.

WAARSCHUWING: oefen geen overmatige druk uit als u op enig moment tijdens het manipuleren van de stent
weerstand ondervindt. Trek de unit terug en voer een nieuwe stent op.

13. Breng de stent via de infusiekatheter naar de tip.

14. Plaats de stent voor expansie door de stentpositiemarkering van de plaatsingsdraad onder de te behandelen locatie
te plaatsen (figuur 2).

15. Trek na bevredigende plaatsing van de stent de infusiekatheter voorzichtig terug (terwijl de positie van de
plaatsingsdraad gehandhaafd blijft), zodat de stent in de aneurysmahals kan worden geéxpandeerd. De stent
expandeert wanneer deze de infusiekatheter verlaat.

WAARSCHUWING: plaats de stent niet als deze niet goed in het vat geplaatst is. Opmerking: als u de techniek van
het vastzetten van de microkatheter gebruikt, moet u controleren of de plaatsing van de infusiekatheter waarmee
de embolisatiespiralen worden geplaatst, behouden blijft. Plaats indien noodzakelijk de infusiekatheter opnieuw
volgens algemeen gebruikelijke endovasculaire handelwijze.

WAARSCHUWING: plaats de stent niet als de positie van de infusiekatheter waarmee de embolisatiespiralen
worden geplaatst, is gewijzigd.

16. Als de stent niet naar tevredenheid is gepositioneerd, kan hij opnieuw worden ingevangen en gepositioneerd.

De stent kan opnieuw worden ingevangen tot aan de plek waar het proximale uiteinde van de
stentpositiemarkering op één lijn ligt met de distale merkring van de infusiekatheter (invanggrens) (figuur 2).
Als de stent moet worden verplaatst, voert u de infusiekatheter voorzichtig op over de geéxpandeerde stent
(trek de stent niet terug in de infusiekatheter), verplaatst u het systeem en laat u de stent op de nieuwe plaats
opnieuw expanderen. Opmerking: als u de infusiekatheter over de stent schuift om deze opnieuw in te vangen,
zal het soms nodig zijn om de stent stabiel te houden door spanning op de plaatsingsdraad te houden.

LET OP! als bij het opnieuw invangen van de stent weerstand wordt gevoeld, moet het invangen van de stent
worden gestaakt. Trek de infusiekatheter enigszins terug om de stent van de schacht te ontdoen (zonder de
invanggrens te overschrijden), en probeer vervolgens de stent opnieuw in te vangen.

LET OP! de stent kan eenmaal volledig opnieuw worden ingevangen. Opmerking: zorg dat de toegang tot de
plaatsingsdraad via de losgehaalde stent behouden blijft om de toegang distaal van de geéxpandeerde stent te
vergemakkelijken voor het geval dit nodig mocht zijn. Opmerking: houd aan beide zijden van de aneurysmahals
voldoende stentlengte (ca. 5 mm) vrij, zodat afdoende halsdekking gewaarborgd is.

17. Breng, alvorens de plaatsingsdraad los te maken, de microkatheter in een positie distaal van de stent, zodat de stent
toegankelijk blijft. Verwijder langzaam de plaatsingsdraad van de CERENOVUS ENTERPRISE en gooi deze weg.

18. Voer een voerdraad van wisselbare lengte op door de 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusiekatheter.

19. Als u de techniek voor het vastzetten van microkatheters gebruikt, moet u de 0,53 mm PROWLER SELECT Plus
infusiekatheter verwijderen en verdergaan met stap 25.

20. Verwijder de 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusiekatheter en voer een infusiekatheter met 0,35 mm
binnendiameter op (volgens de gebruiksaanwijzing bij de reeks TRUFILL afneembare spiralen.



21

Gebruik de voerdraad en de infusiekatheter om via de stentcellen toegang tot het aneurysma te verkrijgen (figuur 3).
Opmerking: toegang tot het aneurysma kan worden vergemakkelijkt met behulp van een voorgevormde infusiekatheter.
22. Nadat de infusiekatheter in het aneurysma is geplaatst, kunnen er op de gebruikelijke wijze afneembare spiralen in het
aneurysma geplaatst worden.
LET OP: compatibiliteit van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is alleen vastgesteld voor de
afneembare spiralen uit de TRUFILL-reeks.
WAARSCHUWING: observeer de positie van de stentmarkering tijdens de spiraalprocedure om ervoor te zorgen dat de
stent niet van zijn geéxpandeerde positie vandaan komt.
23. Na het plaatsen van de laatste spiraal dient u te controleren of de stent open is gebleven en niet van zijn plaats is
gekomen. Verwijder de microkatheter voorzichtig via de stentcellen.
24. Verwijder na voltooiing van de procedure alle gebruikte hulpmiddelen en voer deze af.

De volgende stappen zijn uitsluitend op toepassing van de techniek van het vastzetten van de microkatheter:

25. Op gebruikelijke wijze afneembare spiralen plaatsen met behulp van de infusiekatheter die eerst in het aneurysma is geplaatst.
LET OP: compatibiliteit van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is alleen vastgesteld voor de
afneembare spiralen uit de TRUFILL-reeks.

WAARSCHUWING: observeer de positie van de stentmarkering tijdens de spiraalprocedure om ervoor te zorgen dat
de stent niet van de plaatsingspositie vandaan komt.

WAARSCHUWING: let op de markeringen op de infusiekatheter die voor het plaatsen van spiralen wordt gebruikt,
om te garanderen dat de positie van de katheter behouden blijft.

26. Na het plaatsen van de laatste spiraal dient u te controleren of de stent open is gebleven en niet van zijn plaats is
gekomen. Haal de katheter die wordt gebruikt voor het plaatsen van de spiraal voorzichtig uit de verpakking.
WAARSCHUWING: verwijder de infusiekatheter die voor het plaatsen van de spiraal wordt gebruikt voorzichtig,
om te voorkomen dat de stent wordt verplaatst.

27. Voltooi de procedure door alle toepasselijke hulpmiddelen te verwijderen en weg te werpen.

Garantie

Cerenovus garandeert dat dit medische instrument vrij is van materiaal- en fabricagefouten. Alle andere garanties, expliciet
of impliciet, met inbegrip van garanties ten aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid, worden hierbij afgewezen.
De geschiktheid van dit medisch hulpmiddel voor gebruik bij een bepaalde chirurgische ingreep dient door de
gebruiker te worden bepaald, met inach ing van de gebruik ijzingen van de fabrikant. Er bestaan geen
garantiebepalingen die verder reiken dan de beschrijving op de voorzijde van dit document.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL en ENVOY zijn gedeponeerde handelsmerken van Cerenovus of gelieerde bedrijven
™ SELECT is een handelsmerk van Cerenovus of gelieerde bedrijven

ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Da leggere prima dell’'uso

Dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bk Only

ATTENZIONE: non in vendita negli USA.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) é costituito da uno stent autoespandibile
(VRD) e un sistema di posizionamento (Figura 1). Il sistema di posizionamento é costituito da una guida e da un
introduttore. Lo stent & gia caricato sulla guida di posizionamento all'interno dell'introduttore.

Lo stent impiantabile & stato realizzato in nitinol e ha una struttura a celle chiuse. Lo stent include quattro indicatori
su ciascuna estremita e ha un rivestimento in polimero.

La guida di posizionamento include un nucleo in nitinol con indicatori radiopachi.

Lintroduttore consiste in un tubo polimerico con un'estremita distale affusolata. E stato progettato per proteggere lo stent
da eventuali danni e creare un passaggio ininterrotto per lo stent da trasferire dallintroduttore nel catetere per infusione.
Il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ predisposto per I'uso in fluoroscopia con il
catetere per infusione PROWLER® SELECT™ Plus (con diametro interno di 0,53 mm e una lunghezza distale di 5 cm,
prodotto da Cerenovus).

ATTENZIONE: la compatibilita con altri cateteri per infusione non é stata stabilita.

Il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ disponibile con le seguenti dimensioni di stent:

Diametro Lunghezza Accorciamento % di area aperta Diametro dello stent
consigliato dello stent per della lunghezza per dilatato (mm)
per il vaso diametro del diametro del vaso di
principale (mm) | vaso di 4,0 mm 4,0 mm
(mm) % mm 4,0 mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0
Indicazioni

Il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ indicato per I'uso con dispositivi occlusivi nel
trattamento degli aneurismi intracranici.

Controindicazioni

Limpianto di stent nell'arteria intracranica e solitamente controindicato in:

+  pazienti periquali € controindicata la terapia antiaggregante e/o anticoagulante,

+  pazientinei quali I'angiografia dimostra che I'anatomia non e adatta al trattamento endovascolare in condizioni come:
- grave tortuosita o stenosi del vaso intracranico
- vasospasmo intracranico che non risponde a terapie mediche

AVVERTENZE

. La procedura di impianto deve essere condotta sotto le direttive di personale con esperienza e approfondita
conoscenza delle tecniche interventistiche, specialmente delle procedure di impianto intracranico degli stent.
Per far fronte alle possibili complicazioni della procedura, devono essere disponibili le appropriate strutture.

+ Il dispositivo & progettato per essere manipolato sotto osservazione fluoroscopica ad alta qualita. Se si incontrasse
resistenza nel corso della manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.
« Il prodotto é dotato di unetichetta con indicatore termico posta sulla busta interna. | criteri di accettazione del

prodotto sono indicati dai simboli grafici sottostanti l'etichetta contrassegnati con il simbolo di spunta verde.
| criteri di rifiuto sono indicati dai simboli grafici contrassegnati con una X rossa. Non utilizzare se I'indicatore
termico mostra un simbolo grafico relativo a un criterio di rifiuto, poiché il diametro dello stent non dilatato
potrebbe essere stato compromesso dall’esposizione ad alte temperature.

+ Non usare se la confezione interna € aperta o danneggiata.

. Le persone allergiche al nichel-titanio (nitinol) possono manifestare una reazione allergica all'impianto.

+  Lesperienza associata agli impianti di stent indica la presenza di rischi di stenosi. La stenosi puo richiedere la
dilatazione del segmento vascolare contenente lo stent. Al momento non si conoscono rischi né conseguenze
a lungo termine in seguito alla dilatazione degli stent endotelializzati.

+  Selezionare uno stent con una lunghezza maggiore di 10 mm rispetto al collo dell'aneurisma per mantenere almeno
5 mm su un lato del collo dell'aneurisma. Se vi & molta differenza di diametro fra il sesgmento prossimale e quello
distale del vaso principale, il rischio di migrazione dello stent pud aumentare.

«  Effetti indesiderati possono verificarsi senza preavviso. Occorre avere sempre a disposizione un carrello
di emergenza ben equipaggiato e attrezzature per la rianimazione, oltre alla presenza di personale in grado
di riconoscere e di trattare effetti indesiderati di qualsiasi gravita.

«  Neivasi principali con un diametro inferiore a 2,5 mm, utilizzare solo la tecnica di bloccaggio microcatetere.

Con diametri inferiori a 2,5 mm, I'apertura della cella dello stent non & in grado di alloggiare un accesso di passaggio
di un microcatetere Cerenovus.

+  Durante la tecnica di bloccaggio microcatetere, la perdita della posizione del microcatetere bloccato pud portare
allimpossibilita di riaccedere all’aneurisma o alla sporgenza della spirale fuori dall’aneurisma.

. La selezione di una configurazione errata per il sistema di posizionamento puo causare l'instabilita dello stent,

il posizionamento impreciso durante il rilascio o danni al vaso.



Precauzioni

«  Lesperienza associata agli impianti di stent indica la presenza di rischi di stenosi. La stenosi puo richiedere la
dilatazione del segmento vascolare contenente lo stent. Al momento non si conoscono rischi né conseguenze a
lungo termine in seguito alla dilatazione degli stent endotelializzati.

« Il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 non puo essere utilizzato come dispositivo
autonomo, ovvero, senza una successiva embolizzazione dell’aneurisma con spirale.

«  Non utilizzare il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 in caso di mancanza o danno di
qualsiasi componente.

«  Accertarsi che l'etichetta del dispositivo indichi chiaramente le dimensioni dello stent da utilizzare.

«  Non esporre il sistema di posizionamento a solventi organici (ad esempio I'alcol).

«  Da usare esclusivamente una volta sola. Non risterilizzare né riutilizzare.

+  Usare il prodotto prima della data di scadenza.

«  Conservare il sistema in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

. Smaltire tutti i dispositivi usati in conformita con le direttive dell'ospedale riguardanti i materiali che costituiscono
pericoli biologici.

. La sporgenza della spirale durante I'embolizzazione potrebbe non essere visualizzata sotto fluoroscopia a causa
della sovrapposizione dello stent e della massa della spirale. Potrebbe essere necessario effettuare angiogrammi
intermittenti con visualizzazioni multiple al fine di garantire che nessuna ansa di spirale sporga dall'arteria principale.

. Non riagganciare lo stent piu di una volta.

«  Durante la dilatazione, il dispositivo di ricostruzione vascolare potrebbe ridursi. Fare riferimento alla sezione
“Descrizione del dispositivo” per esaminare i valori di riduzione per ogni dimensione del dispositivo di
ricostruzione vascolare.

. Le prestazioni e la sicurezza di due o piu stent sovrapposti non sono state stabilite. La capacita dello stent di
sopportare la successiva dilatazione del palloncino non é stata stabilita.

«  Prestare attenzione durante |'attraversamento dello stent impiantato con guide o accessori.

. L'uso del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 in pazienti per i quali la terapia
antiaggregante e/o anticoagulante é controindicata potrebbe esporli a un rischio maggiore di trombosi.

Possibili effetti indesiderati
Effetti indesiderati associati all'uso del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 nelle arterie
intracraniche includono:

«  ricanalizzazione dell'aneurisma «  deficit neurologici

. reazioni allergiche compresi, ma senza limiti, il mezzo di . dolore e/o infezioni (nel sito di inserimento)
contrasto, il metallo di Nitinol e i farmaci «  perforazione

«  aritmia . pseudoaneurisma

- fistola arterovenosa « insufficienza renale

. migrazione/prolasso della spirale in vasi normali adiacenti - rottura del vaso o dell'aneurisma

all'aneurisma «  convulsioni
«  decesso «  stenosi del segmento che include lo stent
- dissezione «  migrazione/embolizzazione dello stent
- emboli (emboli gassosi, tissutali o trombotici) «  trombosi/occlusione dello stent
«  neurochirurgia emergente «  colpo apoplettico
«  insuccesso di posizionamento dello stent nel sito desiderato  «  occlusione totale del segmento trattato
«  emorragia «  vasospasmo
«  ematoma . trombosi del vaso
«  ipotensione/ipertensione «  edema cerebrale
«  occlusione incompleta dell'aneurisma «  rottura della guida di posizionamento

. infezione o delle maglie dello stent

«  danno ai vasi o ai tessuti normali «  ematoma retroperitoneale

« ischemia «  aumento o riduzione transitori della
- occlusione di un ramo laterale pressione sanguigna

«  infarto miocardico - difficolta di posizionamento

Effetti indesiderati osservati in uno studio clinico

In uno studio clinico europeo sono stati arruolati trentun soggetti, trattati con un dispositivo di ricostruzione vascolare
CERENOVUS ENTERPRISE. Un Comitato per gli eventi clinici ha revisionato tutti gli effetti indesiderati elencati e ha
segnalato tutti quelli gravi occorsi durante lo studio. Un effetto indesiderato é stato definito come qualsiasi occorrenza
medica avversa in un soggetto confrontato con le condizioni pre-esistenti verificatesi durante I'indagine clinica.

In 18 soggetti si sono verificati venticinque effetti indesiderati considerati probabilmente relativi alla procedura o al
dispositivo. La maggior parte (72 %) di questi effetti si & verificata entro 30 giorni.

Secondo quanto stabilito dal Comitato per gli eventi clinici, cinque pazienti hanno manifestato uno o pit effetti
indesiderati per una percentuale valutata pari al 16,1 % (Tabella 1).

Per lo studio clinico é stata consigliata la seguente terapia medica concomitante.

Prima della procedura - procedure elettive

. Aspirina (ASA) 75-325 mg ogni giorno 72 ore prima della procedura

. Clopidogrel: 75 mg ogni giorno 72 ore prima della procedura o la dose di caricamento di 300 mg somministrata
almeno sei ore prima della procedura

Prima della procedura - procedure di emergenza

. Aspirina (ASA) 75-325 mg al momento della cateterizzazione prima della procedura

. Clopidogrel: una dose di caricamento di 300 mg somministrata al momento della cateterizzazione prima
della procedura

Farmaci di intraprocedura elettiva

Si consiglia di fornire un bolo regolato sul peso di eparina intravenosa al fine di mantenere il tempo di coagulazione
attivato vicino a 250-300 secondi per tutta la procedura. Se é stato somministrato un inibitore GP IB-llla, il protocollo
dello studio consiglia di mantenere 'ACT a meno di 220 secondi al fine di ridurre al minimo il rischio di emorragia.

Farmaci dopo la procedura
. Continuare con I'ASA (75-325 mg/giorno) per almeno un anno.
. Clopidogrel (75 mg/giorno) per almeno 30 giorni.

Tabella 1 - Gravi effetti indesiderati confermati, relativi alla procedura o al dispositivo

Relativi al dispositivo o alla procedura’ Tutti i soggetti (N=31) Intervallo di confidenza del 95 %
Qualsiasi effetto relativo alla procedura o al dispositivo 16,1 % (5/31) (5,5 %, 33,7 %]
Colpo apoplettico/ictus 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Trombosi dello stent 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolasso o migrazione della spirale 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Deterioramento neurologico 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Bypass extracranici/intracranici 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Embolizzazione incompleta dell’aneurisma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Infezione della vena femorale 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Ematoma alle gambe 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Ematoma retroperitoneale 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

"'Un soggetto ha subito cinque effetti indesiderati gravi.

Studio clinico

Lo studio sul dispositivo di ricostruzione vascolare e sul sistema di posizionamento CERENOVUS ENTERPRISE é stato
condotto presso tre centri di indagine in Europa. | soggetti sono stati considerati idonei se presentavano un aneurisma
sacculare a collo ampio intracranico rotto (Hunt e Hess grado | - Ill) o non rotto, giudicato candidato ammissibile per
I'embolizzazione endovascolare con spirale dall'apposito neuroradiologo interventista. Si definisce collo ampio un collo
con una larghezza >4 mm o un rapporto collo-sommita <2.

Nello studio sono stati arruolati trentun soggetti. Leta media dei 31 soggetti arruolati in questo studio era 54,5 anni e la
maggior parte dei soggetti era costituita da donne (87,1 %). Nel 38,7 % dei soggetti arruolati & stata riportata ipertensione
all'anamnesi e il 25,8 % presentava una malattia endocrina/metabolica. Leffetto neurologico pil comunemente riportato
era l'emorragia subaracnoidea (38,7 %) con il 16,1 % che presentava paralisi dei nervi cranici e il 16,1 % che presentava
dolori martellanti/pulsatili all'anamnesi. All'avvio dello studio, il 45,2 % dei soggetti € stato sottoposto ad una procedura
di embolizzazione intracranica.

Dei 31 soggetti arruolati nello studio clinico e trattati con un dispositivo di ricostruzione vascolare

CERENOVUS ENTERPRISE, gli aneurismi si trovavano principalmente in posizione carotidea/oftalmica interna (32,3 %).
La Tabella 2 riepiloga le posizioni degli aneurismi trattati.

Tabella 2 - Posizione dell’aneurisma

Posizione dell’aneurisma Totale (tuttii souetti N=31)
N %
Carotidea-oftalmica 10/31 32,3
Arteria di comunicazione posteriore 6/31 19,4
Tronco basilare 5/31 16,1
Arteria cerebrale media 4/31 12,9
Arteria di comunicazione anteriore 3/31 9,7
Carotide, altro 2/31 6,5
Vertebrale 1/31 32

Dimensioni dell’aneurisma e dell’arteria principale

E stato utilizzato un laboratorio principale angiografico indipendente per valutare le dimensioni dell'aneurisma e dell'arteria
principale. La Tabella 3 riporta le dimensioni dell'aneurisma prima della procedura, dopo la procedura e dopo sei mesi, mentre
laTabella 4 riporta le dimensioni dell'arteria principale. Prima della procedura, la sommita media dell'aneurisma presentava
un‘altezza di 6,3 mm e una larghezza di 7,0 mm. La larghezza media del collo era 4,8 mm e il rapporto medio tra collo-larghezza
sommita era 1,47. |l diametro prossimale/distale medio del vaso principale prima della procedura era 3,1/2,8 e 2,8/2,5 dopo

sei mesi.

Tabella 3 - Dimensioni degli aneurismi

Parametri misurati Prima della |Intervallo di Dopo la Intervallodi| Doposei | Intervallo di
proced fid proced fid mesi confidenza
(N=31)' del 95 % (N=31)" del95% | (N=31)'2 del 95 %
Dimensioni dell’aneurisma
Larghezza collo (mm)
Media + SD (N) 4,8 +2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9+23(23) 39,591 |45+1,7(23)| [38,53]
Valore (min., med., max.) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Massima altezza sommita (mm)
Media + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1+4,3(25) [5,3,8,9] 75+44 [5,6,9,3]
(24)
Valore (min., med., max.) (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,
18,1)
Massima larghezza sommita (mm)
Media + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 +3,8(28) [55,85] |68+38(27)| [53,83]
Valore (min., med., max.) (1,9,54,18,7) (1,9,5,7,16,8) (19,55,
17,1)
Rapporto larghezza sommita:
larghezza collo
Media + SD (N) 1,47 £0,52(25)| [1,26,1,69] | 1,51£0,53(22) | [1,27,1,74] | 1,51+0,45 [1,31,1,71]
(22)
Valore (min., med., max.) (0,79,1,44,2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49,
2,56)

I numeri sono in % (numeratore/denominatore) o media +1 SD
" Le dimensioni campioni variano in base alle osservazioni classificate come N/D = Non determinabile.
2 Un soggetto non ha terminato il follow-up e non ha completato la valutazione dopo sei mesi.



Tabella 4 - Dimensioni dell’arteria principale

Requisiti preliminari per 'uso
Oltre al dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2, sono raccomandati i seguenti prodotti:

introduttore di dimensioni sufficienti
Un catetere per infusione PROWLER SELECT Plus (con diametro interno di 0,53 mm e una lunghezza distale di 5 cm,

linea di spirali distaccabili TRUFILL® e siringa DCS TRUFILL

guida lunghezza di ricambio di dimensioni sufficienti per il catetere per infusione selezionato
catetere guida ENVOY® per il catetere per infusione selezionato

due o piu connettori a Y/valvole emostatiche rotanti (RHV) con un diametro di lume >1,9 mm
soluzione fisiologica sterile eparinizzata

itivo di ricostruzione vascolare

I numeri sono in % (numeratore/denominatore) o media +1 SD.
! Le dimensioni campioni variano in base alle osservazioni classificate come N/D = Non determinabile.
2 Un soggetto non ha terminato il follow-up e non ha completato la valutazione dopo sei mesi.

Misure per il successo della procedura

Dei 31 soggetti arruolati nello studio che hanno ricevuto il VRD, 30 sono stati seguiti per sei mesi (un soggetto

non ha terminato il follow-up e non ha completato la valutazione dopo sei mesi).

E stato stabilito che il successo tecnico si basa sulla valutazione del laboratorio principale angiografico. Il posizionamento di
VRD avvenuto con successo era del 90 %, con una posizione soddisfacente della massa della spirale subito dopo la procedura
e senza il verificarsi di eventuali gravi effetti indesiderati legati alla procedura riportati dal sito. Il posizionamento di VRD
avvenuto con successo é stato definito stabile con una completa copertura attraverso il collo dell'aneurisma e la pervieta
dellarteria principale, mentre la posizione della massa della spirale & stata definita soddisfacente poiché VRD mantiene

la posizione della spirale all'interno del sacco con la pervieta dell’arteria principale. Dopo sei mesi, il mantenimento della
posizione della massa della spirale era del 96,7 %. L'occlusione media dell’aneurisma dopo la procedura e dopo sei mesi era
del 93 % e del 93,9 % al sesto mese. La Tabella 5 riporta le misure prese per il successo della procedura definite dal protocollo.
E stato riportato che in due soggetti trattati dalla stessa persona addetta all'indagine é stato posizionato il VRD e che, dopo
30 giorni, questi sono tornati per la spiralizzazione dell'aneurisma al blocco del VRD causato dall'endotelializzazione. Questo
metodo di trattamento non ha influito sulle azioni intraprese per il successo della procedura dello studio.

Tabella 5 - Misure per il successo della procedura

Parametri misurati Dopo la procedura | Intervallo di Dopo sei mesi Intervallo di
(N=31)" confidenza (N=31)"2 confidenza
del 95 % del 95 %
Misure per il successo della procedura
Copertura dell’arteria principale prossimale
(mm)
Media + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Valore (min., med., max.) (3,5,9,4,18,6) -,
Copertura dellarteria principale distale
(mm)
Media + SD (n) 6,6 + 3,0 (31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Valore (min., med., max.) (0,0,6,7,12,6) -,
Posizionamento stabile di VRD con 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-]
copertura completa del collo
Mantenimento posizione della massa spirale 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %) 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Percentuale di occlusione dell'aneurisma
Media + SD (n) 93,0 % +5,6 (31) [90,9 %, 95,0 %] 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98,0 %]
Valore (min., med., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Successo della procedura 3 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

I numeri sono in % (numeratore/denominatore) o media +1 SD.

! Le dimensioni campioni variano in base alle osservazioni classificate come N/D = Non determinabile.

2 Un soggetto non ha terminato il follow-up e non ha completato la valutazione dopo sei mesi.

3 Posizionamento di VRD avvenuto con successo, con soddisfacente posizione della massa della spirale valutata
angiograficamente subito dopo la procedura e senza l'occorrenza di gravi effetti indesiderati legati alla procedura. La durata
della procedura é stata definita come il tempo in cui il sistema di posizionamento dello stent ¢ stato introdotto nel catetere per
infusione fino al momento della rimozione del catetere guida dal soggetto.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent Enterprise 2 & a compatibilita RM condizionata (MR Conditional). Un paziente

con questo dispositivo pud essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro, subito dopo I'impianto, purché vengano

rispettate le seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico parisoloa 1,5 e 3 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale max. di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

+  Rateo di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero massimo indicato dal sistema per RM pari a 4 W/kg con Modo
di funzionamento controllato di primo livello del sistema per RM

Riscalde to dovuto ari ica

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, lo stent Enterprise 2 dovrebbe produrre un aumento di temperatura massimo di
2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (per sequenza di impulsi). Non si conosce l'effetto del riscaldamento correlato
alla RMI per gli stent sovrapposti o gli stent con maglie rotte.

Informazioni sugli artefatti
La dimensione massima dell’artefatto ha un'estensione di circa 5 mm dallo stent Enterprise 2 come appare nella sequenza
di impulsi con eco di gradiente su un sistema RMI 3,0 T. Il lumen di questo stent non puo essere visualizzato.

Parametri misurati Prima della |Intervallo di Dopo la Intervallo | Dopo seimesi |Intervallo di
proced! fid proced! di confidi (N=31)"2 confidenza .
(N=31)" del 95 % (N=31)" |zadel95% del 95 % .
Dimensioni dell’arteria principale prodotto da Cerenovus)
Diametro prossimale (mm) °
Media + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9(30) [2,5,3,1]
Valore (min., med., max.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0, 2,6,4,3) .
Diametro distale (mm) .
Media + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8] Sel del disp
Valore (min., med., max.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

La selezione del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 corretto & importante per la sicurezza
del paziente. Per poter scegliere il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ottimale per una
determinata lesione, esaminare gli angiogrammi precedenti la procedura con lo stent.

Istruzioni per l'uso

1.

10.

11.

12

13.
14.

15.

16.

17.

18.

Accedere ai vasi usando un’accettabile procedura standard. Nota: se si utilizza la tecnica del microcatetere

intrappolato, selezionare il catetere guida con lume sufficiente (diametro interno) per accettare il catetere per

infusione necessario per il posizionamento del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2

(catetere per infusione” PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm e lunghezza distale di 5 cm) nonché il catetere per

infusione richiesto per posizionare le spirali embolizzanti, consentendo al contempo unappropriata infusione del

contrasto attorno a questi due cateteri per infusione per il mappaggio fluoroscopico.

Sistemare il catetere per infusione per I'espansione dello stent (catetere per infusione PROWLER SELECT Plus

da 0,53 mm, lunghezza distale 5 cm) su una guida ad almeno 1,2 cm in senso distale al collo dell'aneurisma.

Nota: se si utilizza la tecnica di bloccaggio microcatetere, sistemare il catetere per infusione che posiziona le spirali

embolizzanti, tramite una pratica endovascolare standard, fino ad accedere al punto dell'aneurisma.

Togliere la guida dal catetere per infusione usato per l'espansione dello stent.

Mantenere un’irrigazione attraverso tutti i cateteri per infusione secondo una procedura endovascolare standard accettabile.

Selezionare il dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 appropriato.

Ispezionare attentamente la confezione del dispositivo di ricostruzione vascolare per rilevare eventuali danni alla

barriera sterile.

Aprire la busta seguendo una tecnica asettica.

Sistemare con cautela la custodia protettiva nel campo sterile.

Rimuovere la guida di posizionamento dalla clip sulla custodia protettiva. Afferrare 'estremita prossimale

dellintroduttore e la guida di posizionamento nel punto in cui esce dall'introduttore. Tenere insieme la guida di

posizionamento e l'introduttore per evitare lo spostamento dello stent. Rimuovere il dispositivo di ricostruzione

vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 dalla custodia protettiva.

« Non liberare parzialmente lo stent dall'introduttore.

-+ Verificare che la guida di posizionamento non si sposti rispetto all'introduttore durante la rimozione del
dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 dalla custodia protettiva.

- Verificare che la punta della guida di posizionamento sia all'interno dell'introduttore.

- Verificare che la guida di posizionamento non sia piegata e che la punta dell'introduttore non sia danneggiata.
ARRESTARSI se si notano difetti; rispedire I'unita a Cerenovus.

+ AVVERTENZA: non modellare la punta della guida di posizionamento se si seleziona una configurazione della
punta da 12 mm. Tale operazione potrebbe danneggiare o separare la guida di posizionamento.

Far avanzare |'estremita distale dell'introduttore nella valvola emostatica rotante (RHV) collegato al catetere per

infusione finché non si aggancia completamente con il connettore del catetere per infusione (catetere per infusione

PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm), quindi serrare I'anello di blocco della valvola RHV. Lavare il connettore a Y della

valvola emostatica rotante con una soluzione salina sterile e verificare che il liquido esca dall'estremita prossimale

dell'introduttore.

+  AVVERTENZA: eliminare attentamente I'aria dal dispositivo per evitare |'introduzione accidentale di aria nel
sistema.

+ AVVERTENZA: verificare che non siano rimaste bolle d'aria nel sistema.

ATTENZIONE: l'introduttore deve essere agganciato correttamente nel connettore del catetere per infusione per

consentire I'introduzione dello stent nel catetere per infusione.

Fare avanzare la guida di posizionamento per trasferire lo stent dall'introduttore nel catetere per infusione.

AVVERTENZA: per accedere all’aneurisma non ruotare la guida di posizionamento.

Continuare a fare avanzare la guida di posizionamento nel catetere per infusione fino a quando il bordo distale

dell'indicatore di riferimento della guida di posizionamento (150 cm dalla punta distale della guida di posizionamento)

entra nell'introduttore. Allentare I'anello di blocco della valvola emostatica rotante, togliere l'introduttore e metterlo

da parte. Nota: & possibile usare la fluoroscopia fino a questo punto, a discrezione del medico.

AVVERTENZA: non usare forza eccessiva quando si incontra resistenza in qualsiasi momento durante la

manipolazione dello stent. Ritirare |'unita e farne avanzare una nuova.

Tenere sotto controllo lo spostamento dello stent dal catetere per infusione fino alla punta.

Sistemare lo stent per il posizionamento, allineando I'indicatore di posizionamento dello stent della guida di

posizionamento con il punto di destinazione (Figura 2).

Se il posizionamento dello stent & corretto, retrarre con cautela il catetere per infusione mantenendo la posizione

della guida di posizionamento, per consentire allo stent di impiantarsi attraverso il collo dell'aneurisma. Lo stent

si espande mentre esce dal catetere per infusione.

AVVERTENZA: non posizionare lo stent se non e correttamente sistemato nel vaso. Nota: se si utilizza la tecnica di

bloccaggio microcatetere, verificare che la posizione del catetere per infusione che posiziona le spirali embolizzanti

sia stata mantenuta. Se necessario, riposizionare il catetere per infusione tramite una procedura endovascolare

standard accettabile.

AVVERTENZA: non posizionare lo stent se la posizione del catetere per infusione che posiziona le spirali

embolizzanti non é stata mantenuta. N

Se il posizionamento dello stent non é soddisfacente, & possibile riagganciare e riposizionare lo stent. E possibile

riagganciare lo stent fino al punto in cui l'estremita prossimale dell'indicatore di posizionamento dello stent &

allineata con la banda distale dell'indicatore del catetere per infusione (limite della possibilita di riaggancio)

(Figura 2). Se occorre risistemare lo stent, fare avanzare con cautela il catetere per infusione sullo stent impiantato

(non tirare indietro lo stent nel catetere per infusione), riposizionare il sistema e impiantarlo nella nuova posizione.

Nota: nel corso dell'avanzamento del catetere per infusione sullo stent durante il riaggancio, potrebbe essere

necessario mantenere stabile lo stent creando della tensione sulla guida di posizionamento.

ATTENZIONE: se durante il riaggancio dello stent si incontra resistenza, non continuare il riaggancio. Ritirare

leggermente il catetere per infusione per togliere lo stent dalla guaina (senza superare il limite di riaggancio), quindi

ritentare il riaggancio dello stent.

ATTENZIONE: lo stent pud essere riagganciato completamente una volta. Nota: prestare attenzione per mantenere

I'accesso alla guida di posizionamento attraverso lo stent staccato per facilitare I'accesso distale allo stent

impiantato, se occorre. Nota: mantenere una lunghezza adeguata dello stent (circa 5 mm) su ogni lato del collo

dell’aneurisma per garantire una copertura opportuna del collo.

Prima di rimuovere la guida di posizionamento, porre il microcatetere in posizione distale rispetto allo stent

per mantenere |'accesso attraverso lo stent. Rimuovere lentamente e smaltire la guida di posizionamento

CERENOVUS ENTERPRISE.

Far avanzare una guida di lunghezza equivalente attraverso il catetere per infusione PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm.



19. Quando si utilizza la tecnica del microcatetere intrappolato, rimuovere il catetere per infusione” PROWLER SELECT .

Plus da 0,53 mm e passare al punto 25. ESPANOL
20. Rimuovere il catetere per infusione PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm e far avanzare un catetere per infusione con

diametro interno pari a 0,35 mm (in base alle Istruzioni per I'uso della linea di spirali distaccabili TRUFILL).

21. Usare la guida e il catetere per infusione per accedere all'aneurisma attraverso le celle dello stent (Figura 3). INFORMACION IMPORTANTE
Nota: |'accesso all'aneurisma potrebbe essere facilitato dall’'uso di un catetere per infusione che & stato pre-formato. . -
22. Dopo la sistemazione del catetere per infusione allinterno dell'aneurisma, le spirali distaccabili possono essere Léase antes de utilizar

sistemate nell’aneurisma in base a metodi convenzionali.
ATTENZIONE: la compatibilita del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ stata . . .,
verificata solo con la linea di spirali distaccabili TRUFILL. Dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE® 2
AVVERTENZA: tenere sotto osservazione la posizione dell'indicatore dello stent durante la procedura con la spirale
per garantire che lo stent non si sposti dalla relativa posizione di impianto.
23. Dopo il posizionamento dell’'ultima spirale, verificare che lo stent abbia mantenuto la pervieta e sia sistemato STERILE| EO
correttamente. Estrarre delicatamente il microcatetere attraverso le celle dello stent.
24. Altermine della procedura, ritirare e smaltire tutti gli accessori applicabili.

La procedura indicata di seguito si applica solo alla tecnica di bloccaggio microcatetere. &Only

25. Posizionare le spirali distaccabili tramite il catetere per infusione precedentemente posizionato nell'aneurisma in
base a metodi convenzionali.

ATTENZIONE: la compatibilita del dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ stata ATENCION: este dispositivo no estd a la venta en los EE.UU.
verificata solo con la linea di spirali distaccabili TRUFILL.
AVVERTENZA: tenere sotto osservazione la posizione dell'indicatore dello stent durante la procedura con la spirale Descripcién del producto
per garantire che non scenda dalla relativa posizione di utilizzo. El dispositivo de reconstruccion vascular (DRV) CERENOVUS ENTERPRISE 2 consta de un stent autoexpansible y un
AVVERTENZA: osservare i contrassegni sul catetere per infusione utilizzato per il posizionamento delle spirali al fine sistema de posicionamiento (figura 1). El sistema de posicionamiento consta de un cable de posicionamiento y un
di garantire che la sua posizione sia stata mantenuta. introductor. El stent esta preinstalado en el cable de posicionamiento dentro del introductor.
26. Dopo il posizionamento dell'ultima spirale, verificare che lo stent abbia mantenuto la pervieta e sia sistemato El stent implantable esta hecho de nitinol y tiene un disefo de celda cerrada. Tiene cuatro marcas en cada extremo
correttamente. Estrarre delicatamente il catetere utilizzato per il posizionamento della spirale. y cuenta con revestimiento de polimero.
AVVERTENZA: estrarre attentamente il catetere per infusione utilizzato per il posizionamento della spirale per El cable de posicionamiento esta compuesto de un cable de nitinol con marcas radioopacas.
evitare lo spostamento dello stent. El introductor consta de un tubo de polimero con el extremo distal cdnico. Esta disefiado para proteger al stent y
27. Completare la procedura ritirando e smaltendo tutti gli accessori applicabili. proporcionarle paso ininterrumpido durante su transferencia del introductor al catéter de infusion.

El dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 esta disefado para utilizarse con visualizacion
fluoroscépica con el catéter de infusion PROWLER® SELECT™ Plus (un catéter de infusion de 0,53 mm de diametro

Garanzia interno y 5 cm de longitud distal fabricado por Cerenovus).
Cerenovus garantisce il presente prodotto esente da difetti di materiali ed esecuzione. Resta esclusa ogni altra garanzia PRECAUCION: no se ha establecido la compatibilidad con otros catéteres de infusion.
espressa o implicita, comprese le garanzie di commerciabilita o di idoneita. Lidoneita all’uso di questo prodotto
medicale per qualunque intervento chirurgico particolare dovra essere determinata dall’utente, conformemente El dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 se ofrece con los siguientes tamanos de stent:
alle istruzioni per I'uso del produttore. Non vi sono garanzie che vadano oltre la descrizione contenuta nel
presente foglio. Dia de L itud del Acor i conun % area abierta Diametro del stent sin
vaso primario stent con un diametro de vaso de constriccion (mm)
r dad. dia de 4,0 mm
® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL e ENVOY sono marchi registrati di Cerenovus o societa affiliate (mm) vaso de 4,0 mm % mm
™ SELECT & un marchio di Cerenovus o societa affiliate (mm) 4,0 mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 43 96,0 92,4 5,0

Indicaciones de uso
El dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 estd indicado para su uso con dispositivos de
oclusién en el tratamiento de aneurismas intracraneales.

Contraindicaciones
El tratamiento con stent de la arteria intracraneal generalmente estéd contraindicado en los siguientes tipos de pacientes:
- pacientes para quienes la terapia antiplaquetaria y/o anticoagulante esta contraindicada;
«  pacientes cuya angiografia demuestra que la anatomia no es apropiada para tratamiento endovascular, debido
a condiciones tales como:
- estenosis o tortuosidad de vasos intracraneales intensos
- vasoespasmo intracraneal que no responde a la terapia médica.

ADVERTENCIAS

«  Elprocedimiento de tratamiento con stent debe realizarse bajo la direccion de personal que cuente con la instruccion
en procedimientos intervencionistas requerida, especialmente cuando se trata de procedimientos intracraneales
de tratamiento con stent. Deben estar disponibles los medios apropiados para tratar las complicaciones potenciales
del procedimiento.

«  Eldispositivo esta disenado para ser manipulado bajo visualizacion fluoroscopica de alta calidad. Si se percibe
resistencia durante la manipulacién, determinar su causa antes de proceder.

«  Este producto cuenta con una etiqueta del indicador de exposicion a la temperatura, que se encuentra en la bolsa
interior. Los criterios de aceptacion de la etiqueta se indican en el gréfico con la marca de verificacién verde. Los
criterios de rechazo de la etiqueta se indican en el grafico con una “X” de color rojo. No utilizar si el indicador de
exposicion a la temperatura es igual que el gréfico de criterio de rechazo, ya que es posible que el diametro con
constriccion del stent se haya comprometido por exposicion a alta temperatura.

. No usar si el envoltorio interior esta abierto o danado.

. Las personas que tienen reacciones alérgicas al niquel y titanio (nitinol) pueden sufrir una reaccion alérgica a
este implante.

. La experiencia en la implantacion de stents indica que existe un riesgo de estenosis. La estenosis puede precisar la
dilatacion del segmento arterial que contiene el stent. Actualmente se desconocen los riesgos y resultados a largo
plazo tras la dilatacion de stents endotelizados.

«  Seleccionar un stent con una longitud al menos 10 mm mayor que el cuello del aneurisma para mantener una
distancia minima de 5 mm a cada lado. Una diferencia de diametro grande entre los segmentos proximal y distal del
vaso primario podria aumentar el riesgo de migracion del stent.

. Las reacciones adversas pueden ocurrir sin advertencia. En todo momento debe estar disponible un equipo de
emergencia y resucitacion totalmente equipado, asi como personal competente en el reconocimiento y tratamiento
de reacciones adversas de cualquier nivel de gravedad.

«  Envasos primarios con un didmetro inferior a 2,5 mm, sélo se aconseja utilizar la técnica de enjaulado del
microcatéter. A didmetros inferiores a 2,5 mm, la abertura de la celda del stent no podré permitir el pasaje de un
microcatéter Cerenovus.

«  Durante la técnica de enjaulado del microcatéter, la pérdida de posicion del microcatéter enjaulado puede hacer
que sea imposible volver a obtener acceso al aneurisma o que el serpentin sobresalga del aneurisma.

«  Laseleccion de una configuracion del sistema de posicionamiento inadecuada puede causar la inestabilidad del
stent, la colocacion inexacta durante la implementacion o dafio a los vasos.



Precauciones
La experiencia en la implantacion de stents indica que existe un riesgo de estenosis. La estenosis puede precisar la
dilatacion del segmento arterial que contiene el stent. Actualmente se desconocen los riesgos y resultados a largo plazo

tras la dilatacion de stents endotelizados.

El dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 no esta disefiado para usarse como dispositivo
auténomo, es decir, sin una subsiguiente embolizacién con serpentin del aneurisma.
No utilizar el dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 si falta alguno de sus componentes o si

parecen estar danados.

Comprobar que la etiqueta del dispositivo indica claramente el tamafio del stent que se debe utilizar.
No exponer el sistema a disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).

Para un solo uso. No esterilizar ni reutilizar.
Usar el producto antes de la fecha de caducidad.
Almacenar el sistema en un lugar fresco, oscuro y seco.

Desechar todos los dispositivos usados de acuerdo con los reglamentos del hospital para desecho de materiales de

peligro bioldégico.

Es posible que la protrusion del serpentin durante la embolizacion no pueda visualizarse bajo observacion fluoroscépica
debido a la superposicion del stent y la masa del serpentin. Quizés sea necesario realizar angiogramas intermitentes con
muiltiples vistas para asegurar que no hay lazos del serpentin dentro de la arteria primaria.

No recapturar el stent mas de una vez.

Al liberarlo, el dispositivo de reconstruccion vascular puede reducir su longitud. Consultar en la seccion
“Descripcion del producto”los valores de reduccion de la longitud para cada uno de los tamanos del dispositivo de

reconstruccion vascular.

No se han establecido el desemperio y la seguridad de dos o més stents superpuestos. No se ha establecido la capacidad

del stent de soportar la dilatacion del balon.

Proceder con precaucion al cruzar un stent ya liberado con guias u otros accesorios.
El uso del dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 en pacientes para quienes la terapia
antiplaquetaria y/o anticoagulante estd contraindicada podria dar como resultado un mayor riesgo de trombosis.

Reacciones adversas potenciales
Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso del dispositivo de reconstrucciéon vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2
en las arterias intracraneales incluyen:

recanalizacion del aneurisma

reaccion alérgica a contraste,

metal nitinol y medicamentos, entre otras

arritmia

fistula arteriovenosa

migracién del serpentin/prolapso en vasos normales
adyacentes al aneurisma

muerte

diseccion

embolia (gaseosa, tisular o trombética)

neurocirugia emergente

fracaso en el posicionamiento del stent en el lugar deseado
hemorragia

hematoma

hipotensién/hipertension

oclusiéon incompleta del aneurisma

infeccion

lesién causada a vasos o tejidos normales

isquemia

oclusion de la rama lateral

infarto de miocardio

déficit neurolégico

infeccion y/o dolor (en el lugar de acceso)

perforacion

pseudoaneurisma

insuficiencia renal

ruptura del vaso o aneurisma

convulsiones

estenosis del segmento tratado con stent
migracién/embolizacién del stent

trombosis/oclusion del stent

derrame cerebral/CVA

oclusion total del segmento tratado

vasoespasmo

trombosis del vaso

edema cerebral

fractura del cable de posicionamiento o soporte del stent
hematoma retroperitoneal

elevacion o disminucién temporal de la presién arterial
dificultad para liberar el stent

Reacciones adversas observadas en el estudio clinico

En el estudio clinico europeo participaron 31 sujetos, a quienes se traté con un dispositivo de reconstruccién vascular
CERENOVUS ENTERPRISE. Un Comité de Incidentes Clinicos evalué la lista de reacciones adversas y emitié una opinién

sobre todas las reacciones adversas graves ocurridas durante el curso del estudio. Se defini6 una reaccién adversa como
cualquier episodio médico desfavorable ocurrido en un sujeto durante la investigacion clinica, considerado en relacién con las
condiciones preexistentes.

Se produjeron 25 reacciones adversas consideradas al menos posiblemente relacionadas con el procedimiento o el dispositivo
en 18 sujetos. La mayoria (72 %) de estas reacciones se produjo antes de los 30 dias.

Segun la determinacion del Comité de Incidentes Clinicos, cinco pacientes experimentaron una o mas reacciones adversas
graves a una tasa estimada de 16,1 % (tabla 1).

™

clinico:

Serec dé la sigui pia médica conc parael

Antes del procedimi procedi electivos

. Aspirina (ASA) 75-325 mg q.d. 72 horas antes del procedimiento

. Clopidogrel: 75 mg q.d. 72 horas antes del procedimiento o la dosis de carga de 300 mg administrada al menos seis
horas antes del procedimiento

Antes del procedimi rocedimi de urgencia
. Aspirina (ASA) 75-325 mg en el momento del cateterismo antes del procedimiento
. Clopidogrel: una dosis de carga de 300 mg administrada el momento del cateterismo antes del procedimiento

Medicamentos electivos durante el procedimiento

Se recomendd administrar un bolo de heparina intravenosa ajustado en funcién del peso para mantener el tiempo de
coagulacion activado cerca de los 250-300 segundos durante todo el procedimiento. En el caso de administrar un inhibidor
de la GP IIB-llla, el protocolo del estudio recomendaba mantener el ACT en menos de 220 segundos para reducir el riesgo
de sangrado.

Medic Jespués del proc
. La aspirina (ASA) (75-325 mg/dia) deberia continuarse por al menos un afo.
. Clopidogrel (75 mg/dia) por al menos 30 dias.

Tabla 1: Reacciones adversas graves deter das relacionadas con el proc o el dispositivo
Relacionadas con el dispositivo o procedimiento’ | Todos los sujetos (N =31) Intervalo de certeza de 95 %

Cualquier reaccion relacionada con el procedimiento 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
o dispositivo
Derrame cerebral/CVA 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Trombosis producida por el stent 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolapso o migracion del serpentin 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Deterioro neurolégico 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Bypass extracraneal/intracraneal 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Embolizacién incompleta del aneurisma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infeccion de la vena femoral 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematoma en la pierna 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematoma retroperitoneal 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

" Un sujeto experimentd cinco reacciones adversas graves.

Estudio clinico

El estudio del dispositivo de reconstruccion vascular y sistema de posicionamiento CERENOVUS ENTERPRISE se realizo en
tres centros de investigacion de Europa. Para participar, los sujetos debian presentar un aneurisma sacular intracraneal de
cuello ancho con ruptura (Hunt y Hess grado | - Ill) o sin ruptura, considerado por el neurorradiélogo interviniente como
apto para la embolizacién con serpentin endovascular. Cuello ancho significa un cuello con una anchura >4 mm o con una
relacién cupula-cuello <2.

Se incluyeron 31 sujetos en el estudio. La edad media de los 31 sujetos era de 54,5 afios y la mayoria era de sexo
femenino (87,1 %). Se informé acerca de antecedentes médicos de hipertension en el 38,7 % de los sujetos incluidos

y el 25,8 % tenia una enfermedad endocrina/metabolica. La reaccion neurolégica informada con més frecuencia fue

hemorragia subaracnoidea (38,7 %). El 16,1 % tenia antecedentes de pardlisis nerviosa craneal y el 16,1 % cefalea pulsatil.

En linea base, el 45,2 % de los sujetos se habia sometido a un procedimiento de embolizacién intracraneal.

En la mayoria de los 31 sujetos incluidos en el estudio clinico y tratados con un dispositivo de reconstruccion vascular
CERENOVUS ENTERPRISE, los aneurismas tenian una ubicacion carétida/oftalmica interna (32,3 %). La tabla 2 resume
las ubicaciones de los aneurismas tratados.

Tabla 2: Ubicacion de los aneurismas

Ubicacién de los aneurismas Total (todos los sujetos N =31)
N %
Cardtida-Oftalmica 10/31 323
Arteria comunicante posterior 6/31 19,4
Arteria basilar 5/31 16,1
Arteria cerebral media 4/31 12,9
Arteria comunicante anterior 3/31 9,7
Cardtida, otra 2/31 6,5
Vertebral 1/31 32

Dimensiones de los aneurismas y de la arteria primaria

Se utilizé un laboratorio central angiografico independiente para evaluar las dimensiones del aneurisma y de la arteria
primaria. La tabla 3 contiene las dimensiones de los aneurismas antes del procedimiento, después del procedimiento y
alos seis meses y la tabla 4 indica las dimensiones de la arteria primaria. Antes del procedimiento, la altura media de la
cupula del aneurisma y su anchura eran de 6,3 mm y 7 mm, respectivamente. La anchura de cuello media era de 4,8 mm
y la relacién anchura de ctpula-cuello media era de 1,47. El didametro proximal/distal medio del vaso primario antes del
procedimiento era de 3,1/2,8 y de 2,8/2,5 a los seis meses.

Tabla 3: Dimensiones del aneurisma

Parametros medidos Antes del Intervalo Después del Intervalo | A los seis meses | Intervalo
procedimiento | de certeza | procedimiento | de certeza (N=31)"2 de certeza
(N=31)" de 95 % (N=31)"' de 95 % de 95 %
Dimensiones del
aneurisma
Anchura de cuello (mm)
Media + DE (N) 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8, 5,3]
Intervalo (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
(min., med., max.)
Altura de ctpula
méxima (mm)
Media + DE (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7.8] 7,1+43 (25 [5,3,89] 7,5+4,4(24) [5,6,9,3]
Intervalo (23,52,18,5) (2,2,57,18,2) (2,5,6,0,18,1)
(min., med., max.)
Anchura de ctpula
maxima (mm)
Media + DE (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5, 8,5] 7,0 +3,8(28) (5,5, 8,5] 6,8 +3,8(27) [5,3, 8,3]
Intervalo (1,9,54,187) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
(min., med., max.)
Relacién anchura
de cupula- anchura
de cuello
Media + DE (N) 1,47 £0,52(25)| [1,26,1,69] | 1,51 +0,53(22) | [1,27,1,74] | 1,51 +0,45(22) [1,31,1,71]
Intervalo (0,79,1,44,2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)
(min., med., max.)

Los niimeros son % (numerador/denominador) o valor medio +1 DE.
' Los tamanos de las muestras varian debido a observaciones clasificadas como N/D = no determinable.
2 Se perdi6 un sujeto en el seguimiento, quien no terming la evaluacion a los seis meses.



Tabla 4: Dimensiones de la arteria primaria

Parametros medidos Antes del Intervalo | Despuésdel | Intervalo Alos seis Intervalo
procedimiento | de certeza | procedimiento | de certeza meses de certeza
(N=31)" de 95 % (N=31)" de 95 % (N=31)'2 de 95 %
Dimensiones de la arteria
primaria
Diametro proximal (mm)
Media + DE (n) 31+09(31) | [2834] 3,1+08(31) [2,8,34] | 28+09(30) [2,5,3,1]
Intervalo (min.,, med., max.) | (1,8, 3,1, 5,2) (1,8,3,1,52) (1,0, 2,6, 4,3)
Diametro distal (mm)
Media + DE (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]
Intervalo (min.,, med., max.) | (1,2, 3,1, 5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Los niimeros son % (numerador/denominador) o valor medio +1 DE.
! Los tamaios de las muestras varian debido a observaciones clasificadas como N/D = no determinable.
2 Se perdi6 un sujeto en el seguimiento, quien no termino la evaluacion a los seis meses.

Medidas de éxito del procedimiento

De los 31 sujetos incluidos en el estudio que recibieron el DRV, 30 se sometieron a un seguimiento durante seis meses
(se perdio el seguimiento de un sujeto, quien no termind la evaluacion a los seis meses).

El éxito técnico del procedimiento se determiné mediante la evaluacion realizada por el laboratorio central angiografico.
La colocacion exitosa del DRV con un posicionamiento satisfactorio de la masa del serpentin inmediatamente

después del procedimiento, sin la ocurrencia de ninguna reaccion adversa grave informada por el centro durante el
procedimiento, fue del 90 %. Se definié la colocacién exitosa del DRV como la colocacion estable del DRV con cobertura
completa del cuello del aneurisma y patencia de la arteria primaria, mientras que posicionamiento satisfactorio de la
masa del serpentin se definié como aquellos casos en que el DRV mantuvo la posicion del serpentin dentro del saco con
patencia de la arteria primaria. El mantenimiento de la posicion de la masa del serpentin fue de 96,7 % a los seis meses.
La oclusion media porcentual del aneurisma después del procedimiento y a los seis meses fue de 93 %y de 93,9 %,
respectivamente. Las medidas del éxito del procedimiento definidas en el protocolo se describen en la tabla 5. Dos
sujetos tratados por el mismo investigador, a quienes se colocé el DRV, regresaron a los 30 dias para un procedimiento
de posicionamiento del serpentin en el aneurisma cuando el DRV se fij6 debido a endotelizacién. Este método de
tratamiento no afecté a las medidas de éxito del procedimiento del estudio.

Tabla 5: Medidas de éxito del procedimiento

Para did Después del Intervalo A los seis meses Intervalo
procedimiento de certeza (N=31)"2 de certeza
(N=31)' de 95 % de 95 %
Medidas de éxito del procedimiento
Cobertura de la arteria primaria
proximal (mm)
Media + DE (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Intervalo (min., med., max.) (3,5,9,4,18,6) (o)
Cobertura de la arteria primaria
distal (mm)
Media + DE (n) 6,6 + 3,0 (31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Intervalo (min., med., max.) (0,0,6,7,12,6) (-,-,-)
Colocacion estable del DRV con 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-]
cobertura de cuello completa
Mantenimiento de posicion de la 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %) 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
masa del serpentin
Oclusion porcentual del aneurisma
Media + DE (n) 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95 %] 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Intervalo (min., med., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Exito del procedimiento 3 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %) -(-/-) [-,-]

Los niimeros son % (numerador/denominador) o valor medio +1 DE.

! Los tamanos de las muestras varian debido a observaciones clasificadas como N/D = no determinable.

2 Se perdi6 un sujeto en el seguimiento, quien no termino la evaluacion a los seis meses.

3 Colocacion exitosa del DRV con posicion de la masa del serpentin satisfactoria evaluada angiograficamente
inmediatamente después del procedimiento y sin la ocurrencia de reacciones adversas graves durante el procedimiento.
La duracién del procedimiento se midi6 desde el momento en que el sistema de posicionamiento del stent se introdujo en
el catéter de infusion hasta el momento en que se retir6 el catéter guia del sujeto.

Informacion de seguridad para RM

RM condicional

Las pruebas no clinicas demostraron que el stent Enterprise 2 es “RM condicional”. Los pacientes que tienen implantado

este dispositivo pueden someterse a una exploracion de resonancia magnética de forma segura inmediatamente

después de la colocacion de este implante, en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, inicamente

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m) o inferior

« Tasade absorcion especifica promedio maxima en todo el cuerpo de 4 W/kg con el sistema de RM en el modo de
funcionamiento controlado de primer nivel

Calentamiento relacionado con RM

En las condiciones de exploracion antes definidas, se prevé que el stent Enterprise 2 produzca un aumento de temperatura
maximo de 2,5 °C después de 15 minutos de exploracién continua (por secuencia de impulsos). No se conoce el efecto del
calentamiento relacionado con la RM para stents superpuestos o stents con soportes fracturados.

Informacién sobre artefactos

El tamafio méaximo de los artefactos se extiende aproximadamente 5 mm respecto del stent Enterprise 2, segun se observa
en imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T. El lumen de este stent no se
puede visualizar.

Preparativos para el uso
Ademas del dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2, se recomiendan los siguientes
componentes :

«  introductor del tamafio apropiado

. un catéter de infusion PROWLER SELECT Plus (catéter de infusion de 0,53 mm de didmetro internoy 5 cm de
longitud distal fabricado por Cerenovus)

« lafamilia de serpentines desmontables TRUFILL® y una jeringa DCS TRUFILL

«  unaguia de longitud ajustable del tamano apropiado para el catéter de infusion seleccionado

« un catéter guia ENVOY® para el catéter de infusion seleccionado

. dos 0 mas conectores en Y/vélvulas hemostaticas rotatorias (VHR) con didmetro de lumen >1,9 mm

«  solucion salina heparinizada estéril

Seleccion de dispositivo de reconstruccion vascular

La seleccion adecuada del dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 es importante para la
seguridad del paciente. Para elegir el dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 6ptimo para
una lesion determinada, examine los angiogramas antes de realizar el procedimiento de tratamiento con stent.

Instrucciones de uso

1. Obtener acceso vascular segun la practica estandar. Nota: si utiliza la técnica de enjaulado del microcatéter,
seleccione un catéter guia que tenga un lumen (didmetro interno) de tamaro suficiente para aceptar el catéter
de infusion requerido para la aplicacion del dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2
(catéter de infusion” PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm, 5 cm de longitud distal), asi como el catéter de infusién
requerido para aplicar serpentines emboélicos, y que permita la infusién adecuada de contraste en torno a estos dos
catéteres de infusion para el mapeo fluoroscoépico.

2. Mover el catéter de infusion para la liberacion del stent (catéter de infusion PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm
de didmetro interno y 5 cm de longitud distal) sobre la guia por lo menos a 1,2 cm en sentido distal al cuello del
aneurisma. Nota: si utiliza la técnica de enjaulado del microcatéter, mueva el catéter de infusion aplicando los
serpentines embolicos, utilizando préactica endovascular estandar, hasta obtener acceso al sitio del aneurisma.

3. Extraer la guia del catéter de infusion que se utiliza para la liberacion del stent.

4. Mantener el lavado a través de todos los catéteres de infusion segun la practica endovascular estandar.

5. Seleccione el dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 adecuado.

6. Inspeccionar cuidadosamente el envase del dispositivo de reconstruccion vascular para detectar cualquier dafio
posible en la barrera estéril.

7. Abrir la bolsa empleando una técnica aséptica.

8. Colocar cuidadosamente el aro dispensador en el campo estéril.

9. Retirar el cable de posicionamiento del clip del aro dispensador. Sujetar el extremo proximal del introductor y el
cable de posicionamiento en el punto donde el cable sale del introductor. Sostener el cable de posicionamiento
y el introductor juntos para evitar el movimiento del stent. Retirar el dispositivo de reconstruccion vascular
CERENOVUS ENTERPRISE 2 del aro dispensador.

« No liberar parcialmente el stent del introductor.

« Comprobar que el cable de posicionamiento no se desliza dentro del introductor durante la extraccion del
dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 del aro dispensador.

« Comprobar que toda la punta del cable de posicionamiento se encuentra dentro del introductor.

« Comprobar que el cable de posicionamiento no estd torcido y que la punta del introductor no ha sufrido dafo.
NO CONTINUAR si se observa cualquiera de estos defectos; devolver la unidad a Cerenovus.

«  ADVERTENCIA: no moldear la punta del cable de posicionamiento si se selecciona una configuracion de punta
de 12 mm. Esto podria dafar el cable de posicionamiento o producir su separacion.

10. Hacer avanzar el extremo distal del introductor dentro de la VHR conectada al catéter de infusion hasta que quede
bien enganchado en el conector del catéter de infusion (catéter de infusion PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm)
y, a continuacion, ajustar el anillo de fijacion de la VHR. Purgar el conector en Y de la VHR con solucién salina estéril
y comprobar que el liquido sale por el extremo proximal del introductor.

«  ADVERTENCIA: purgar el dispositivo cuidadosamente para evitar la introduccion accidental de aire en el sistema.
- ADVERTENCIA: comprobar que no hay burbujas atrapadas en ninguna parte del sistema.

PRECAUCION: el introductor debe estar correctamente enganchado en el conector del catéter de infusién para
permitir la introduccién del stent en el catéter de infusion.

11. Hacer avanzar el cable de posicionamiento para transferir el stent desde el introductor hacia el interior del catéter

de infusion.

ADVERTENCIA: no aplicar torsion al cable de posicionamiento para obtener acceso al aneurisma.

Continuar avanzando el cable de posicionamiento dentro del catéter de infusion hasta que el extremo distal de la

marca de referencia del cable de posicionamiento (a 150 cm de la punta distal del cable de posicionamiento) entre

en el introductor. Aflojar el anillo de fijacion de la VHR, extraer el introductor y colocarlo a un lado. Nota: hasta este
punto puede emplearse observacion fluoroscépica, a juicio del médico.

ADVERTENCIA: no ejercer fuerza excesiva si se encuentra resistencia en cualquier punto durante la manipulacion

del stent. Extraer la unidad y hacer avanzar una nueva.

13. Vigilar el movimiento del stent a través del catéter de infusion hasta la punta.

14. Posicionar el stent para su liberacion alineando la marca de posicion del stent en el cable de posicionamiento debajo
del lugar identificado (figura 2).

15. Siel posicionamiento del stent es satisfactorio, retraer cuidadosamente el catéter de infusién manteniendo la
posicion del cable de posicionamiento para permitir que el stent se libere sobre el cuello del aneurisma. El stent se
expandira conforme sale del catéter de infusion.

ADVERTENCIA: no libere el stent si éste no estd correctamente posicionado en el vaso. Nota: si utiliza la técnica de
enjaulado del microcatéter, compruebe que la posicion del catéter de infusion que aplica los serpentines embdlicos
se ha mantenido. Si es necesario, reposicione el catéter de infusidn utilizando practica endovascular estandar.
ADVERTENCIA: no libere el stent si la posicion del catéter de infusion que aplica los serpentines embolicos

se ha perdido.

16. Siel posicionamiento del stent no es satisfactorio, puede recapturarse y volver a posicionarse. El stent puede
recapturarse hasta el punto en que el extremo proximal de la marca de posicion del stent esta alineado con la
marca distal del catéter de infusion (limite de captura) (figura 2). Si se requiere reposicionar el stent, hacer avanzar
suavemente el catéter de infusion sobre la porcion liberada del stent (no retroceder el stent hacia el interior del
catéter de infusion), reposicionar el sistema y volver a liberar el stent en la nueva ubicacion. Nota: al avanzar el
catéter de infusion sobre el stent durante la captura, quizés sea necesario mantener el stent estable aplicando
tension en el cable de posicionamiento.

PRECAUCION: si se siente resistencia al recapturar el stent, no continuar. Retirar el catéter de infusion ligeramente
para descubrir el stent (sin exceder el limite de captura) e intentar volver a capturar el stent.

PRECAUCION: el stent puede recapturarse en su totalidad una sola vez. Nota: asegurarse de mantener acceso

al cable de posicionamiento a través del stent desmontado para facilitar el acceso distal al stent liberado, si es
necesario. Nota: mantener la longitud del stent adecuada (aproximadamente 5 mm) a cada lado del cuello del
aneurisma para asegurar la adecuada cobertura del cuello.

17. Antes de retirar el cable de posicionamiento, posicionar el microcatéter de forma distal al stent para mantener el
acceso a través de este Ultimo. Retire lentamente y deseche el cable de posicionamiento CERENOVUS ENTERPRISE.

18. Hacer avanzar una guia de longitud ajustable a través del catéter de infusion PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm
de didmetro interno.

19. Cuando utilice la técnica de enjaulado del microcatéter, retire el catéter de infusion” PROWLER SELECT Plus de
0,53 mmy siga con el paso 25.

-
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Retirar el catéter de infusion PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm de didmetro interno y hacer avanzar un

catéter de infusién de 0,35 mm de didametro interno (segun las instrucciones de uso de la familia de serpentines
desmontables TRUFILL).

Usar la guia y el catéter de infusion para obtener acceso al aneurisma a través de las celdas del stent (figura 3).

Nota: el acceso al aneurisma puede facilitarse usando un catéter de infusion moldeado.

Después de posicionar el catéter de infusion dentro del aneurisma, se pueden posicionar los serpentines desmontables
en el aneurisma siguiendo los métodos convencionales.

PRECAUCION: solo se ha establecido la compatibilidad del dispositivo de reconstruccién vascular

CERENOVUS ENTERPRISE 2 con la familia de serpentines desmontables TRUFILL.

ADVERTENCIA: observar la posicion de la marca del stent durante el procedimiento de posicionamiento de serpentines
para asegurarse de que el stent no se mueve de su posicion después de su liberacion.

Después de colocar el tltimo serpentin, observar el stent para confirmar que permanece abierto y correctamente
posicionado. Retirar con cuidado el microcatéter a través de las celdas del stent.

Una vez finalizado el procedimiento, retirar y desechar todos los accesorios aplicables.

Los siguientes pasos se aplican Ginicamente a la técnica de enjaulado del microcatéter:

25. Posicionar los serpentines desmontables utilizando el catéter de infusion previamente colocado dentro del aneurisma
siguiendo los métodos convencionales.
PRECAUCION: solo se ha establecido la compatibilidad del dispositivo de reconstruccion vascular
CERENOVUS ENTERPRISE 2 con la familia de serpentines desmontables TRUFILL.
ADVERTENCIA: observar la posicion de la marca del stent durante el procedimiento de posicionamiento de serpentines
para asegurarse de que el stent no se mueve de su posicion después de su liberacion.
ADVERTENCIA: observar las marcas del catéter de infusion utilizado para posicionar los serpentines para asegurarse de
que se ha mantenido la posicion del catéter.

26. Después de colocar el tltimo serpentin, observar el stent para comprobar si permanece abierto y correctamente
posicionado. Retirar cuidadosamente el catéter utilizado para el posicionamiento del serpentin.
ADVERTENCIA: retirar cuidadosamente el catéter de infusion utilizado para el posicionamiento del serpentin para evitar
el movimiento del stent.

27. Finalizar el procedimiento retirando y desechando todos los accesorios aplicables.

Garantia

Cerenovus garantiza que este dispositivo médico estd exento de defectos tanto en su material como en su fabricacion. Por
la presente, queda anulada toda otra garantia expresa o implicita, incluidas garantias de comerciabilidad o aptitud
para un proposito especifico. La conveniencia de usar este dispositivo médico para cualquier proceso quirurgico sera
determinada por el usuario conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

No se otorga ninguna garantia que se extienda mas alla de la aqui descrita.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL y ENVOY son marcas registradas de Cerenovus o sus filiales
™ SELECT es una marca de Cerenovus o sus filiales

PORTUGUES

INFORMAC()ES IMPORTANTES
E favor ler antes de usar

Dispositivo de reconstrugao vascular CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bk Only

CUIDADO: ndo se destina a venda nos E.U.A.

Descrig¢do do dispositivo

O dispositivo de reconstrucao vascular (DRV) CERENOVUS ENTERPRISE 2 é composto por um stent auto-expansivel
e um sistema de aplicacao (Figura 1). O sistema de aplicagdo é composto por um fio de aplicagdo e por um introdutor.
O stent é carregado previamente no fio de aplicagao dentro do introdutor.

O stent implantavel é feito em Nitinol e tem a forma de células fechadas. O stent possui quatro marcadores em cada
extremidade e é revestido por um polimero.

O fio de aplicagdo é composto por um nucleo de Nitinol com marcadores radiopacos.

O introdutor é composto por um tubo de polimero com uma extremidade distal conica. Foi concebido para proteger
o stent de danos e criar uma passagem ininterrupta de transferéncia do stent do introdutor para o cateter de infuséo.
O dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 foi concebido para ser utilizado sob fluoroscopia
com o cateter de infusdo PROWLER® SELECT™ Plus (um cateter de infusdo com didmetro interno de 0,53 mm e
comprimento distal de 5 cm fabricado pela Cerenovus).

CUIDADO: néo foi ainda estabelecida a compatibilidade com outros cateteres de infusao.

O dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 encontra-se disponivel com os seguintes tamanhos de
stent:

Diametro Comprimento Pré-encurtamento % de area livre Diametro do stent

recomendado do stent com do comprimento com descomprimido (mm)

do vaso diametro de diametro de vaso de
principal (mm) | vaso de 4,0 mm 4,0 mm (mm)

(mm) % mm 4,0 mm 2,0 mm

2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0

2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0

2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0

2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Indicagdes de utilizacao
O dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 destina-se a ser utilizado com dispositivos de
ocluséo no tratamento de aneurismas intracranianos.

Contra-indicagbes

A aplicagao de stent arterial intracraniano esta contra-indicada nos seguintes tipos de pacientes:

. pacientes em que estejam contra-indicadas as terapias antiplaquetéria e/ou anticoagulante.

+  pacientes em que a angiografia demonstra uma anatomia imprépria para o tratamento endovascular, devido
a condigdes como:
- tortuosidade ou estenoses severas do vaso intracraniano
- vasoespasmo intracraniano ndo receptivo a terapia médica

ADVERTENCIAS

. O procedimento de aplicacao do stent deve ser realizado sob controlo de pessoal com formagéo na intervencao em
causa, particularmente em procedimentos de aplicagdo de stent intracraniano. Devem existir instalagdes disponiveis
apropriadas para gerir as complicagcdes potenciais resultantes deste procedimento.

. O dispositivo foi concebido para ser manipulado sob observacéo fluoroscopica de alta qualidade. Se notar qualquer
resisténcia durante a manipulagao, determine a causa dessa resisténcia antes de prosseguir.

. Este produto esta equipado com uma etiqueta indicadora da temperatura, localizada na bolsa interna. O critério de
aceitagdo do produto é indicado pelo simbolo com o visto verde abaixo da etiqueta indicadora. O critério de rejeicao
da etiqueta é indicado pelos simbolos marcados com um “X” vermelho. Nao utilize se o indicador de exposicao a
temperatura reflectir os simbolos dos critérios de rejeicao, uma vez que o diametro do stent comprimido pode ter sido
afectado pela exposicao a temperaturas elevadas.

+  Osindividuos com reacgoes alérgicas ao niquel-titanio (Nitinol), podem sofrer uma reacgao alérgica a este implante.

+  Aexperiéncia com implantes de stent indica que existe o risco de estenose. A estenose pode requerer a dilatagao
do segmento do vaso que contém o stent. Os riscos e resultados a longo prazo resultantes da dilatagao de stents
endotelializados sao ainda desconhecidos.

+  Seleccione um comprimento de stent que seja pelo menos 10 mm mais comprido que o colo do aneurisma, para
manter um minimo de 5 mm em cada um dos lados do colo do aneurisma. Um diferencial grande no diametro entre
os segmentos proximal e distal do vaso principal pode aumentar o risco de migragdo do aneurisma.

«  Poderao surgir efeitos adversos sem quaisquer indicios. Devera estar sempre disponivel um carro de emergéncia
totalmente equipado e equipamento de ressuscitagao, assim como pessoal com competéncia para reconhecer
e tratar efeitos adversos de todos os tipos de gravidade.

« Emvasos principais com um diametro inferior a 2,5 mm, sé deve ser utilizada a Técnica de Imobilizagao do
Microcateter. Em diametros inferiores a 2,5 mm, a abertura da célula do stent nao é capaz de receber um acesso
de passagem a um microcateter Cerenovus.

. Durante a Técnica de Imobilizagdo do Microcateter, a perda da posicdo de microcateter do microcateter imobilizado
pode provocar a incapacidade de voltar a aceder ao aneurisma ou a protrusao das espirais do aneurisma.

+  Aselecgdo de uma configuragdo inadequada do sistema de aplicagao pode causar a instabilidade do stent,

a colocagao inadequada durante a implementagdo ou danos nos vasos.

Precaugoes

. A experiéncia com implantes de stent indica que existe o risco de estenose. A estenose pode requerer a dilatacédo
do segmento do vaso que contém o stent. Os riscos e resultados a longo prazo resultantes da dilatacao de stents
endotelializados sao ainda desconhecidos.

. O dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 n&o se destina a ser utilizado como um
dispositivo auténomo, isto é, sem subsequente embolizagdo do aneurisma com espirais.
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«  Nao utilize o dispositivo de reconstru¢éo vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 se detectar qualquer componente
danificado ou em falta.

. Confirme se a etiqueta do dispositivo indica claramente o tamanho do stent a ser utilizado.

. Néo exponha o sistema de aplicagdo a solventes orgénicos (por exemplo, o alcool).

+  Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao volte a esterilizar ou a utilizar.

«  Utilize o produto antes da data de validade indicada em “Prazo de validade”.

. Armazene o sistema num local fresco, escuro e seco.

. Elimine todos os dispositivos utilizados de acordo com a politica hospitalar sobre materiais de risco biolégico.

. A protrusdo das espirais durante a embolizacdo podera néo ser visualizada fluoroscopicamente devido a
superimposicao do stent e da massa em espiral. Podem ser necessérios multiplos angiogramas intermitentes para
assegurar que nao existem anéis de espiral a entrarem na artéria principal.

. Naéo recapture o stent mais do que uma vez.

«  Durante a aplicacao, o dispositivo de reconstrucao vascular podera contrair. Consulte a seccao “Descri¢ao do dispositivo”
para examinar os valores de contrac¢ao para cada um dos tamanhos do dispositivo de reconstrucao vascular.

. Néo foram estabelecidos o desempenho e a seguranca de dois ou mais stents sobrepostos. Nao foi estabelecida
a capacidade do stent para resistir a posterior dilatagdo do baldo.

+  Seja cuidadoso quando cruzar o stent aplicado com os fios-guia ou dispositivos acessorios.

+  Autilizagao do dispositivo de reconstru¢ao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 em pacientes em que estejam
contra-indicadas terapias antiplaquetérias e/ou anticoagulantes pode resultar num maior risco de trombose.

Potenciais efeitos adversos
Os efeitos adversos que podem estar associados a utilizagdo do dispositivo de reconstrucao vascular
CERENOVUS ENTERPRISE 2 nas artérias intracranianas incluem:

. Recanalizagao do aneurisma . Enfarte do miocardio
. As reacgoes alérgicas incluem, entre outras, o contraste, . Défice neurolégico
o metal Nitinol e as medicagoes «  Dor e/ouinfeccao (no local da insergao)
«  Arritmia «  Perfuracdo
. Fistula arteriovenosa . Pseudoaneurisma
«  Migragao da espiral/prolapso para dentro dos vasos «  Insuficiéncia renal
normais adjacentes ao aneurisma . Ruptura, vaso ou aneurisma
«  Morte «  Convulsées
. Disseccdo . Estenose do segmento onde foi aplicado o stent
. Embolia (ar, tecido ou tromboembolismo) . Migragao/embolizacao do stent
. Neurocirurgia emergente «  Trombose/ocluséo do stent
. Falha na aplicacao do stent no local pretendido . Acidente vascular cerebral
«  Hemorragia +  Oclusao total do segmento tratado
. Hematoma . Vasospasmo
«  Hipotensao/hipertensao «  Trombose do vaso
«  Oclusao incompleta do aneurisma . Edema cerebral
« Infeccdo «  Fractura do fio de aplicagao ou suporte do stent
. Lesoes do tecido ou dos vasos normais . Hematoma retroperitoneal
. Isquemia . Aumento transitdrio ou reducéo da pressao arterial
«  Oclusao do ramo lateral «  Dificuldade de colocagao

Efeitos adversos observados a partir do estudo clinico

O estudo clinico europeu abrangeu trinta e um individuos tratados com o dispositivo de reconstrucéo vascular
CERENOVUS ENTERPRISE. Uma comisséo de efeitos clinicos reviu todos os efeitos adversos e relatou todos os resumos
dos efeitos adversos graves durante o decurso do estudo. Definiu-se um efeito adverso como qualquer ocorréncia médica
desfavoravel num individuo durante a investigagdo clinica em comparagdo com as condi¢des pré-existentes.

Foram considerados vinte e cinco efeitos adversos em 18 individuos, tendo como base qualquer possivel relagao com

o procedimento ou dispositivo. A maioria destes efeitos (72 %) ocorreu ap6s 30 dias.

Com base na avaliagdo da comissao sobre os efeitos clinicos, cinco pacientes sofreram um ou mais efeitos adversos graves
para uma taxa estimada de 16,1 % (Tabela 1).

Foi recomendada a seguinte terapia médica concomitante para o estudo clinico:

Pré-pr d - proced electivos

. Aspirina (ASA) 75-325 mg q.d. 72 horas antes do procedimento

. Clopidogrel: 75 mg q.d. 72 horas antes do procedimento ou da dose de 300 mg dada, pelo menos, seis horas antes
do procedimento

Pré-procedi - procedi de géncia
. Aspirina (ASA) 75-325 mg no momento da cateterizagao anterior ao procedimento
. Clopidogrel: Uma dose de 300 mg de Clopidogrel dada no momento da cateterizagdo anterior ao procedimento

Medicagao electiva de intra-procedimento

Foi recomendada a aplicagédo de um bolus de heparina intravenosa ajustada ao peso para manter o tempo de coagulacdo
activado entre 250-300 segundos ao longo do procedimento. Se tiver sido dado um Inibidor GP 1IB-llla, o protocolo do
estudo recomendou que o tempo de coagulagao activo fosse mantido abaixo dos 220 segundos, de forma a minimizar o
risco de hemorragia.

Medicagoes pés-procedimento
. ASA (75-325 mg/dia) deve ser mantido durante, pelo menos, um ano.
. Clopidogrel (75 mg/dia) durante, pelo menos, 30 dias.

d i di

Estudo clinico

O estudo sobre o Dispositivo de reconstrugao vascular e sistema de aplicagio CERENOVUS ENTERPRISE foi conduzido em trés
centros de investigagao na Europa. Foram eleitos os individuos com aneurisma sacular intracraniano extenso do colo, com ou sem
ruptura (Escala de Hunt e Hess | - Ill), considerados candidatos admissiveis a embolizagdo endovascular por espiral pelo respectivo
neuroradiologista de intervengao. Colo extenso foi definido como tendo uma largura de colo >4 mm ou um récio épice-colo <2.
Foram inscritos no estudo trinta e um individuos. A idade média dos 31 individuos inscritos neste estudo foi de 54,5 anos e a
maioria dos individuos eram mulheres (87,1 %). Foi relatado um historial médico de hipertensao em 38,7 % dos individuos inscritos
e 25,8 % tiveram uma doenga endécrina/metabdlica. O efeito neurologico relatado mais frequente foi a hemorragia subaracnéidea
(38,7 %), tendo 16,1 % relatado um historial de paralisia do nervo craniano e 16,1 % de cefaleias fortes/latejantes. Na avaliagao
inicial, 45,2 % dos individuos tinham sido submetidos a uma embolizagdo intracraniana.

Os aneurismas dos 31 individuos que entraram no estudo clinico e que foram tratados com o Dispositivo de reconstrugao vascular
CERENOVUS ENTERPRISE ocorreram, na sua maioria, na regido da carétida/oftalmica interna (32,3 %). A Tabela 2 apresenta um
resumo das regides onde ocorreram os aneurismas tratados.

Tabela 2: localizagao do aneurisma

Localizacao do aneurisma Total (todos os individuos N = 31)
N %

Cardtida-oftélmica 10/31 32,3
Artéria de comunicacdo posterior 6/31 19,4
Artéria basilar 5/31 16,1
Artéria cerebral média 4/31 12,9
Artéria de comunicacdo anterior 3/31 9,7
Carotida, outra 2/31 6,5
Vertebral 1/31 3,2

Aneurismas e dimensées da artéria principal

Foi utilizado um laboratdrio de nucleo angiogréfico independente para avaliar o aneurisma e as dimensoes da artéria
principal. A Tabela 3 contém o pré-procedimento, o pés-procedimento e as dimensdes do aneurisma durante seis meses e
aTabela 4 contém as dimensdes da artéria principal. No periodo do pré-procedimento, a altura e largura do apice médio do
aneurisma eram 6,3 mm e 7 mm, respectivamente. A largura média do colo era 4,8 mm e o racio médio da largura do apice/
colo era 1,47. O diametro proximal/distal médio do pré-procedimento no vaso principal era 3,1/2,8 e 2,8/2,5 em seis meses.

Tabela 3: dimensdes do aneurisma

Parametros avaliados Pré- Intervalo de Pos- Intervalode| Seis meses |Intervalo de
procedi confiang procedi fiang (N=31)"2 confianga
(N=31)' de 95 % (N=31)" de 95% de 95 %
Dimensdes do aneurisma
Largura do colo (mm)
+DP (N) médio 4,8 +2,2(26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+1,7 (23) [3,8,5,3]
Limite (min., méd., max.) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Altura maxima do dpice (mm)
+DP (N) médio 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1+4,3(25) [5,3,8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Limite (min., méd., max.) (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Largura maxima do apice (mm)
+DP (N) médio 7,0 4,0 (30) [5,5, 8,5] 7,0 +3,8(28) [5,5, 8,5] 6,8 +3,8(27) [5,3, 8,3]
Limite (min., méd., max.) (1,9,5/4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
Largura do épice: racio largura
do colo
+DP (N) médio 1,47 £0,52 (25) | [1,26,1,69] | 1,51 +0,53(22) | [1,27,1,74] | 1,51+045(22) | [1,31,1,71]
Limite (min., méd., max.) (0,79, 1,44, 2,9) (0,82, 1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)
Os numeros séo apresentados em % (numerador/denominador) ou em DP médio +1
' As dimensoes da amostra variam devido a observagoes classificadas como N/D = nao determinavel.
2Um individuo abandonou o acompanhamento e nao concluiu a avaliagéo dos seis meses.
Tabela 4: dimensdes da artéria principal
Parametros avaliados Pré- Intervalo Pés- Intervalo Seis meses |Intervalo de
procedimento de procedimento de (N=31)"2 confianga
(N=31)" confianga (N=31)" confianga de 95 %
de 95 % de 95 %
Dimensdes da artéria principal
Didmetro proximal (mm)
+DP (n) médio 31+09(31) | [2834] 3,1+0,8(31) [2,8,34] 2,8+0,9 (30) [2,5,3,1]
Limite (min., méd., max.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0,2,6,4,3)
Diametro distal (mm)
+DP (n) médio 28+09(31) | [24,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9 (29) [2,1,2,8]
Limite (min., méd., max.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Os niimeros séo apresentados em % (numerador/denominador) ou em DP médio +1
' As dimensdes da amostra variam devido a observacées classificadas como N/D = néo determinével.
2 Um individuo abandonou o acompanhamento e nao concluiu a avaliagdo dos seis meses.

Valores de sucesso do procedimento

Dos 31 individuos que entraram no estudo e que receberam o DRV, 30 foram acompanhados durante seis meses (um
individuo abandonou o acompanhamento e nao concluiu a avaliagao dos seis meses).

O sucesso técnico foi determinado através de avaliagdo em laboratério de nuicleo angiogréfico. A colocagao bem sucedida do DRV
com posicionamento satisfatorio da massa em espiral imediatamente apds o procedimento e a auséncia de qualquer efeito adverso
processual grave relatado pelo local foi de 90 %. A colocagao bem sucedida do DRV foi definida como sendo uma colocagao estével
do DRV com cobertura completa do colo do aneurisma e paténcia da artéria principal, enquanto que o posicionamento satisfatorio
da massa em espiral foi definido como o DRV mantendo o posicionamento das espirais dentro do saco com paténcia da artéria
principal. A permanéncia da posicao da massa em espiral foi de 96,7 % em seis meses. Os valores médios do pos-procedimento e da
ocluséo percentual do aneurisma a seis meses foram de 93 % e 93,9 % nos seis meses. Os valores de sucesso processual definidos
no protocolo sao fornecidos na Tabela 5. Foi relatado um caso de dois individuos tratados pelo mesmo investigador submetidos a
colocagao do DRV que voltaram apds 30 dias para proceder ao preenchimento do aneurisma, quando o DRV se encontrava fixo devido

Tabela 1: efeitos adversos graves avaliados relaci com o proc oudisp
Relacionados com o procedimento ou dispositivo' | Todos os individuos (N=31) | Intervalo de confianga de 95 %
Qualquer efeito relacionado com o procedimento 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %)
ou dispositivo
Derrame cerebral/AVC 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Trombose do stent 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Prolapso ou migragao da espiral 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Deterioragao neurolégica 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Bypass extracraniano/intracraniano 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) N -a6ao A
Embolizagao incompleta do aneurisma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) aend
Infecgédo da veia femoral 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematoma da perna 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematoma retroperitoneal 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

" Um individuo sofreu cinco efeitos adversos graves.

0. Este método de tratamento nao afectou os valores de sucesso processual do estudo.



Tabela 5: valores de sucesso do procedimento

Parametros avaliados Pos- Intervalo de Seis meses Intervalo
Procedi confianca de (N=31)"2 de confianca
(N=31)" 95 % de 95 %
Valores de sucesso do procedi
Cobertura proximal da artéria principal (mm)
+DP (n) médio 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Limite (min., méd., méx.) (3,5,9,4,18,6) -,=,-)
Cobertura distal da artéria principal (mm)
+DP (n) médio 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Limite (min., méd., méx.) (0,0,6,7,12,6) (-,-,-)
Colocacgao estavel do DRV com cobertura 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-1
completa do colo
Permanéncia da posicado da massa em espiral 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Oclusao percentual do aneurisma
+DP (n) médio 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95 %) 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Limite (min., méd., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Sucesso do procedimento 3 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

Os nimeros sao apresentados em % (numerador/denominador) ou em DP médio +1.

' As dimensées da amostra variam devido a observagées classificadas como N/D = ndo determinével.

2Um individuo abandonou o acompanhamento e nao concluiu a avaliagao dos seis meses.

3 Colocagao bem sucedida do DRV com posicionamento satisfatorio da massa em espiral avaliado por angiografia imediatamente ap6s o
procedimento e a auséncia de qualquer efeito adverso processual grave. A duragao do procedimento foi definida desde o momento de
introdugdo do sistema de aplicagao do stent no cateter de infusdo até ao momento em que o cateter-guia foi removido do individuo.

Informagées de seguran¢a para RM
Seguranga condicional com RM
Testes ndo clinicos demonstraram que o stent Enterprise 2 esta sujeito a determinadas condi¢des de RM. Um paciente com este
dispositivo pode efectuar o exame de forma segura, imediatamente apds a colocagao do dispositivo, nas seguintes condigoes:
Campo magnético estatico de 1,5 e 3 Tesla, exclusivamente
Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
Sistema de RM com uma indicagao méxima da taxa média de absorcao especifica (SAR) no corpo inteiro de 4 W/kg com
o sistema de RM no modo de funcionamento controlado de primeiro nivel

Aquecimento relacionado com RM

Nas condigdes de exame indicadas acima, estima-se que o stent Enterprise 2 produza um aumento maximo de temperatura
de 2,5°Capds 15 minutos de exame continuo (por sequéncia de impulsos). O efeito do aquecimento relacionado com RM para
stents sobrepostos ou stents com suportes fracturados é desconhecido.

Informacées acerca de artefactos
0 tamanho méximo do artefacto prolonga-se aproximadamente 5 mm além do stent Enterprise 2 quando a imagem é obtida com
uma sequéncia de impulsos por gradientes de eco num sistema de RM de 3,0 T. Nao é possivel visualizar o l[imen deste stent.

Preparacao para utilizagao
Para além do dispositivo de reconstrugdo vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2, sao recomendados os seguintes artigos:

+  Introdutor da bainha de tamanho apropriado

. Um cateter de infusao PROWLER SELECT Plus, (um cateter de infusdo com diametro interno de 0,53 mm e comprimento
distal de 5 cm fabricado pela Cerenovus)

. Espirais destacaveis da familia TRUFILL® e Seringa TRUFILL DCS

«  Fio-guia de comprimento varidvel de tamanho apropriado para o cateter de infusao seleccionado

«  Cateter-guia ENVOY® para o cateter de infusao seleccionado

. Dois ou mais conectores em Y/valvulas hemostaticas rotativas (VHR) com diametro de [imen >1,9 mm

+  Solugdo salina esterilizada heparinizada

Selecgao do dispositivo de reconstrugao vascular

A seleccdo apropriada do dispositivo de reconstrucéo vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 é importante para a seguranca
do paciente. De forma a escolher o dispositivo de reconstrugao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 mais adequado para
uma dada lesao, examine os angiogramas efectuados antes do procedimento de aplicagao do stent.

Instrugoes de utilizagao

1. Obtenha o acesso vascular de acordo com as técnicas padronizadas. Nota: Se a Técnica de Imobilizagdo de Microcateter
for utilizada, seleccione um cateter-guia com um limen suficiente (DI) para receber o cateter de infusdo necessario
para a aplicagao do dispositivo de reconstru¢do vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 (cateter de infusdo de 0,53 mm
PROWLER SELECT Plus, 5 cm de comprimento distal), assim como o cateter de infusdo necessario para a aplicagao
das espirais embolicas, mantendo simultaneamente uma infuséo de contraste adequada em redor destes dois cateteres
de infusao para o mapeamento fluoroscépico.

2. Introduza o cateter de infusdo para colocacéo do stent (cateter de infusdo PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm,
com comprimento distal de 5 cm) num fio-guia até uma distancia de, pelo menos, 1,2 cm do colo do aneurisma.

Nota: se estiver a utilizar a Técnica de Imobilizagao do Microcateter, introduza o cateter de infusdo de aplicagao
das espirais embolicas, utilizando as técnicas endovasculares padronizadas até o local do aneurisma ser acedido.

3. Retire o fio-guia do cateter de infusao que estd a ser utilizado para implementacao do stent.

4. Mantenha a irrigagdo através de todos os cateteres de infusao segundo as técnicas endovasculares padronizadas.

5. Seleccione o dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 apropriado.

6. Inspeccione cuidadosamente a embalagem do dispositivo de reconstrucdo vascular para detectar eventuais danos na
proteccao de esterilizagdo.

7. Destaque a bolsa utilizando uma técnica asséptica.

8. Coloque cuidadosamente o anel dispensador no campo esterilizado.

9. Remova o fio de aplicagéo do clipe do anel dispensador. Segure na extremidade proximal do introdutor e no fio de aplicagéo
no ponto em que este sai do introdutor. Segure o fio de aplicacdo juntamente com o introdutor para impedir a deslocacdo
do stent. Remova o dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 do anel dispensador.

« Nao retire parcialmente o stent do introdutor.

«  Certifique-se de que o fio de aplicagdo nao se desloca relativamente ao introdutor durante a remogao do dispositivo
de reconstrugao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 do anel dispensador.

« Certifique-se de que a ponta do fio de aplicacdo se encontra totalmente dentro do introdutor.

+  Certifique-se de que o fio de aplicagdo nao se encontra torcido e de que a ponta do introdutor ndo esta danificada.
NAO PROSSIGA se detectar qualquer defeito; devolva o dispositivo a Cerenovus.

+ ATENGAO: nao dobre a ponta do fio de aplicagao se for seleccionada uma configuragéo de ponta de 12 mm.
Tal podera provocar danos ou a separagao do fio de aplicagao.

10. Faga avancar a extremidade distal do introdutor para o interior da VHR ligada ao cateter de infuséo até o introdutor
ficar totalmente encaixado no conector do cateter de infuséao (cateter de infusao PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm)
e, em seguida, aperte o anel de bloqueio da VHR. Irrigue o conector em Y da VHR com solugdo salina esterilizada e
certifique-se de que o liquido sai pela extremidade proximal do introdutor.

. ADVERTENCIA: Purgue cuidadosamente o dispositivo para evitar a introdugao acidental de ar no sistema.
- ADVERTENCIA: Certifique-se de que ndo existem bolhas de ar presas em qualquer parte do sistema.
ATENCAO: O introdutor deve estar correctamente encaixado no conector do cateter de infusao para permitir a
introducao do stent no cateter de infusao.

11. Faca avancar o fio de aplicagdo para transferir o stent do introdutor para o cateter de infuséo.

ATENGAO: o fio de aplicagdo nao deve ser torcido para se conseguir aceder ao aneurisma.

12. Continue a avangar o fio de aplicagao para dentro do cateter de infusdo até que a extremidade distal do marcador
de referéncia do fio de aplicagao (150 cm a partir da ponta distal do fio de aplicagao) entre no introdutor. Solte o anel
de bloqueio da VHR, remova o introdutor e coloque-o de parte. Nota: a fluoroscopia podera ser utilizada até este
momento, dependendo do critério do médico.

ATENCAO: ndo aplique demasiada forga se encontrar resisténcia em qualquer ponto durante a manipulagao do
stent. Retire a unidade e introduza uma nova.

13. Observe o percurso do stent através do cateter de infusdo até a ponta.

14. Posicione o stent para a aplicagdo alinhando o marcador de posicionamento do stent do fio de aplicagdo com o local
alvo (Figura 2).

15. Se o posicionamento do stent for satisfatdrio, retraia cuidadosamente o cateter de infuséo, enquanto mantém a posicao
do fio de aplicacao, para permitir a aplicagao do stent sobre o colo do aneurisma. O stent expandira a medida que vai
saindo do cateter de infusao.

ATENCAO: nao coloque o stent se este nao se encontrar correctamente posicionado no vaso. Nota: se estiver a utilizar a
Técnica de Imobilizacao do Microcateter, verifique se a posicdo do cateter de infusao de aplicagao das espirais embolicas
néo se alterou. Se necessario, reposicione o cateter de infusao utilizando as técnicas endovasculares padronizadas.
ATENCAO: ndo coloque o stent se a posicao do cateter de infusao de aplicagao das espirais embolicas se tiver alterado.

16. Se o posicionamento do stent nao for satisfatorio, este pode ser recapturado e reposicionado. O stent pode ser
recapturado até ao ponto em que a extremidade proximal do marcador de posicionamento do stent se encontra alinhada
com a linha do marcador distal do cateter de infusao (limite de recaptura) (Figura 2). Se for necessario o reposicionamento
do stent, avance cuidadosamente o cateter de infusao sobre o stent aplicado (ndo volte a introduzir o stent no cateter de
infusdo), reposicione o sistema e torne a aplicar o stent no novo local. Nota: ao fazer avancar o cateter de infuséo sobre o
stent durante a recaptura, pode ser necessario aplicar tensao para manter o stent estével no fio de aplicagéo.

CUIDADO: se sentir resisténcia quando estiver a recapturar o stent, ndo continue com a recaptura do dispositivo.
Retraia ligeiramente o cateter de infusdo para retirar a bainha do stent (sem exceder o limite de recaptura) e tente
novamente recapturar o stent.

CUIDADO: o cateter pode ser recapturado na totalidade uma vez. Nota: seja cuidadoso para manter o acesso

do fio de aplicacao através do stent libertado para facilitar o acesso distal ao stent libertado, caso seja necessario.
Nota: mantenha um comprimento de stent adequado (aproximadamente 5 mm) em cada lado do colo do
aneurisma para assegurar a cobertura apropriada do colo.

17. Antes de remover o fio de aplicagao, coloque o microcateter numa posicao distal ao stent, de modo a manter o
acesso através do stent. Remova lentamente o fio de aplicagao CERENOVUS ENTERPRISE e elimine o mesmo.

18. Faga avangar um fio-guia de comprimento variavel através do Cateter de infuséo PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm.

19. Quando utilizar a Técnica de Imobilizagdo de Microcateter, retire o cateter de infusao de 0,53 mm PROWLER SELECT Plus
e avance para o passo 25.

20. Remova o Cateter de infusdo PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm e coloque um cateter de infusao de diametro
interno de 0,35 mm (de acordo com as instrucdes de utilizagao da familia TRUFILL de espirais destacaveis).

21. Utilize o fio-guia e o cateter de infusao para aceder ao aneurisma através das células do stent (Figura 3).

Nota: o acesso ao aneurisma pode ser facilitado recorrendo a um cateter de infuséo que tenha sido moldado.

22. Depois de o cateter de infuséo ter sido posicionado no aneurisma, as espirais destacaveis devem ser aplicadas no
aneurisma de acordo com os métodos convencionais.

ATENCAO: A compatibilidade do dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 s6 foi
estabelecida com as espirais destacéveis TRUFILL.

ADVERTENCIA: Observe a posicao do marcador do stent durante o procedimento de preenchimento para
assegurar que o stent nao migra da respectiva posi¢ao de aplicagao.

23. Apos a colocagao da ultima espiral, verifique se o stent permaneceu desobstruido e correctamente posicionado.
Remova cuidadosamente o micro-cateter através das células do stent.

24. Depois de concluir o procedimento, retire e elimine todos os dispositivos acessérios aplicaveis.

Os seguintes passos s6 se aplicam a Técnica de Imobilizagdo do Microcateter:

25. Coloque as espirais destacaveis através do cateter de infusdo anteriormente colocado no aneurisma de acordo com
os métodos convencionais.
CUIDADO: A compatibilidade do dispositivo de reconstrucao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 s6 foi
estabelecida com as espirais destacaveis TRUFILL.
ATENGAO: observe a posicao do marcador do dispositivo de reconstrucio vascular (stent) durante o procedimento
de preenchimento para assegurar que o stent ndo migra da sua posicao.
ATENCAO: observe os marcadores no cateter de infusao utilizado para aplicagao das espirais, de modo a garantir
que a posicao do cateter ndo se alterou.

26. Apos a colocacdo da ultima espiral, verifique se o stent permaneceu desobstruido e correctamente posicionado.
Retire cuidadosamente o cateter utilizado para aplicagéo das espirais.
ATENGAO: retire cuidadosamente o cateter de infusdo utilizado para aplicacio das espirais, de modo a impedir que
o stent se mova.

27. Conclua o procedimento retirando e eliminando todos os dispositivos acessoérios aplicaveis.

Garantia

A Cerenovus garante que este dispositivo médico esta isento de defeitos tanto ao nivel do material como do fabrico.
Quaisquer outras garantias explicitas ou implicitas, incluindo garantias de comercializagdo ou adequacéo,
sao pela presente rejeitadas. A ad ¢ao deste dispositivo médico para ser utilizado num determinado
procedimento cirtrgico deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as instrugdes de zacao do
fabricante. Nao existem quaisquer outras garantias para além das aqui especificamente descritas.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL e ENVOY sao marcas registadas da Cerenovus ou empresas afiliadas
™ SELECT é uma marca comercial da Cerenovus ou empresas afiliadas
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VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemlaest for brug

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning

STERILE| EO

Bk Only

FORSIGTIG: lkke til salg i USA.

Beskrivelse af anordningen

The CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning (VRD) bestar af en selvekspanderende stent
(VRD) og et fremferingssystem (Figur 1). Fremferingssystemet bestar af en fremferingswire og en introducer. Stenten er
pé forhand fastgjort til fremforingswiren inde i introduceren.

Den implanterbare stent er lavet af Nitinol og er udformet med lukkede celler. Stenten har fire markerer pa hver ende
og er belagt med en polymer.

Fremferingswiren bestar af en Nitinol kernewire med rentgenfaste markerer.

Introduceren bestar af en polymerslange med en konisk distal ende. Den er beregnet til at beskytte stenten imod
beskadigelse og danner en uafbrudt passage for stenten til overfersel fra introduceren og ind i infusionskatetret.
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruktionsanordning er beregnet til brug under fluoroskopi med
PROWLER® SELECT™ Plus infusionskateter, (et infusionskateter med en indvendig diameter p& 0,53 mm

og en distal leengde pé 5 cm, som produceres af Cerenovus).

FORSIGTIG: Kompatibilitet med andre infusionskatetre er ikke klarlagt.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning fas med folgende stentsterrelser:

Anbefal 1 d Forkortning af % abent areal Ekspanderet
diameter af ved en lengden ved en stentdiameter (mm)
moderkarret | kardi: pa i pa 4,0 mm
(mm) 4,0 mm (mm) % mm 4,0 mm 2,0 mm

2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0

2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0

2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0

2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Indikationer

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruktionsanordning er beregnet til anvendelse med okklusive anordninger
ved behandling af intrakranielle aneurismer.

Kontraindikationer

Intrakraniel arteriestentning er generelt kontraindiceret i folgende patienttyper:

«  Patienter, hos hvem antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.

«  Patienter, hos hvem angiografi viser, at anatomien ikke er egnet til endovaskulaer behandling pa grund af tilstande
som feks.:
- Alvorlige intrakranielle karsnoninger eller stenose
- Intrakraniel vasospasme, som ikke reagerer pa medicinsk behandling

ADVARSLER

«  Stentningsindgrebet ber udferes under ledelse af personale, som er i besiddelse af den ngdvendige interventionelle
uddannelse, iseer hvad angér intrakranielle stentindgreb. Der ber veere hensigtsmaessige faciliteter til radighed med
henblik pa at kunne behandle indgrebets potentielle komplikationer.

« Anordningen er beregnet til at blive manipuleret under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. Hvis der mades
modstand under manipulation, skal arsagen til modstanden afgeres, inden der fortsaettes.

. Dette produkt er udstyret med en indikatormaerkat for temperatureksponering, der sidder pa den indre pose.
Acceptkriteriet for produktet er beskrevet af grafikken under indikatormaerkaten med det gronne kontrolmaerke.
Afvisningskriteriet for maerkaten er beskrevet af grafikken maerket med et redt “X". Ma ikke bruges, hvis
indikatormaerkaten for temperatureksponering afspejler grafikken for afvisningskriteriet, da den uekspanderede
stentdiameter kan veere blevet kompromitteret pa grund af udsaettelse for hgj temperatur.

« Abnede eller beskadigede pakninger mé ikke anvendes.

. Personer med allergiske reaktioner over for nikkel-titanium (nitinol) kan risikere en allergisk reaktion over for
dette implantat.

«  Erfaringer med stentimplantater indikerer, at der er risiko for stenose. Stenose kan kraeve dilatation af det
karsegment, der indeholder stenten. Risiciene og langtidsvirkningerne af dilatation af endotelialiserede stenter er
ukendte pé nuveerende tidspunkt.

«  Veelg en stentleengde, der er mindst 10 mm laengere end aneurismehalsen for at opretholde et minimum af 5 mm pa
hver side af aneurismehalsen. En stor forskel i diameteren mellem de proksimale og distale segmenter i moderkarret
kan gge risikoen for stentmigration.

. Bivirkninger kan opsta uden varsel. En fuldt udstyret nedhjaelpsvogn og genoplivningsudstyr skal til enhver tid
std parat, og kompetent personale, som kan kende og behandle bivirkninger af enhver alvorlighedsgrad, skal
vaere til radighed.

. I moderkar med en diameter pa mindre end 2,5 mm ber kun teknik til indfangelse af mikrokateter anvendes.

Ved diametre pa mindre end 2,5 mm vil stencelledbningen ikke have plads til, at et Cerenovus-mikrokateter
passerer igennem.

. Under teknikken med indfangning af mikrokateter kan tab af mikrokateterpositionen for det indfangede
mikrokateter fore til manglende evne til at fa adgang til aneurismen igen eller spiral protrusio ud af aneurismen.

«  Valg af forkert konfiguration af fremfaringssystemet kan fare til stentustabilitet, ungjagtig placering under
anlaegning eller beskadigelse af kar.

Forholdsregler

«  Erfaringer med stentimplantater indikerer, at der er risiko for stenose. Stenose kan kraeve dilatation af det karsegment,
der indeholder stenten. Risiciene og langtidsvirkningerne af dilatation af endotelialiserede stenter er ukendte pa
nuvaerende tidspunkt.

«  CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning er ikke beregnet til at blive anvendt alene, dvs.
uden efterfolgende spiralembolisering af aneurismen.

«  Brugikke CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskular rekonstruktionsanordning, hvis nogen komponent har synlige

skader eller mangler.

Bekreeft, at anordningens maerkat tydeligt angiver storrelsen af den stent, der skal bruges.

Systemet ma ikke udszettes for organiske oplgsningsmidler (f.eks. sprit).

Kun til engangsbrug. M ikke resteriliseres eller genbruges.

Produktet skal bruges for “Anvendes inden” datoen.

Opbevar systemet kaligt, merkt og tort.

Bortskaf alle brugte anordninger i overensstemmelse med hospitalets praksis for biologisk farlige materialer.

Spiral protrusio under embolisering vises eventuelt ikke fluoroskopisk pa grund af overlejring af stent- og spiralmassen.

Intermitterende angiogrammer i flere visninger kan veere nadvendige for at sikre, at der ikke rager nogen spirallgkker

ind i moderarterien.

«  Stenten ma ikke genindfanges mere end én gang.

. Den vaskulaere rekonstruktionsanordning kan blive forkortet under anlaeggelsen. Der henvises til
afsnittet “Beskrivelse af anordningen” vedrgrende forkortningsvaerdier for hver storrelse af den vaskulaere
rekonstruktionsanordning.

. Funktionen og sikkerheden af to eller flere overlappende stenter er ikke klarlagt. Stentens evne til at modsta efter-
ballondilatation er ikke klarlagt.

«  Uduvis forsigtighed ved krydsning af den anlagte stent med guidewirer eller tilbehgrsanordninger.

«  Anvendelse af CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning til patienter, for hvem
antitrombocyt- og/eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret kan resultere i en forhgjet risiko for
trombose.

Potentielle bivirkninger
Bivirkninger, der kan opsta i forbindelse med anvendelsen af CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer
rekonstruktionsanordning i de intrakranielle arterier, omfatter:

«  Aneurisme rekanalisering + Myokardieinfarkt
. Allergiske reaktioner, herunder, men ikke begreenset til, . Neurologisk udfald
kontraststof, Nitinolmetal og medicinsk behandling +  Smerte og/eller infektion (pé indferingsstedet)
«  Arytmi «  Perforation
«  Arteriovengs fistel +  Pseudoaneurisme
«  Migrering/fremfald af spiral ind i normale kar naer + Nyresvigt
aneurismen . Ruptur af kar eller aneurisme
«  Ded +  Krampeanfald
. Dissektion . Stenose af segment med indfert stent
. Emboli (luft, vaevs- eller trombeemboli) . Stentmigration/-embolisering
. Opdukkende neurokirurgi . Stenttrombose/okklusion
«  Stenten fremfores ikke til det tilsigtede sted +  Slagtilfeelde
. Blgdning +  Total okklusion af behandlet segment
. Haematom . Vasospasme
. Hypotension/Hypertension . Kartrombose
«  Ufuldstaendig aneurismeokklusion +  Cerebralt edem
«  Infektion «  Brud pa fremfgringswire eller stentstiver
. Laesion af normale kar eller veev . Retroperitoneal haematom
«  Iskaemi «  Transient foregelse eller fald i blodtryk
. Okklusion af sidegren . Besveer med at anlaegge stent

Observerede bivirkninger fra klinisk undersggelse

31 personer deltog i den europaeiske kliniske undersggelse og blev behandlet med en CERENOVUS ENTERPRISE
vaskulaer rekonstruktionsanordning. En Clinical Events Committee gennemgik alle angivne bivirkninger og bedemte alle
oversigter over rapporterede alvorlige bivirkninger i lgbet af undersegelsen. En bivirkning blev defineret som enhver
uheldig medicinsk haendelse hos en patient, sammenlignet med forud eksisterende tilstande, som opstod under den
kliniske undersegelse.

Der opstod 25 bivirkninger, der blev betragtet som muligvis relateret til behandlingen eller anordningen, hos

18 patienter. Hovedparten (72,0 %) af disse bivirkninger opstod inden for 30 dage.

Baseret pa bedemmelsen fra Clinical Events Committee oplevede fem patienter en eller flere alvorlige bivirkninger,
hvilket svarer til en estimeret forekomst pé 16,1 % (Tabel 1).

befalat:

I den kliniske undersggelse blev folgende led de behandling

Prae-procedure - udvaelgelsesprocedurer
. Aspirin (ASA) 75-325 mg pr. dag. 72 timer for indgreb
. Clopidogrel: 75 mg pr. dag. 72 timer for indgreb eller initialdosis pa 300 mg indgivet mindst seks timer for indgrebet

Prae-procedure - nodprocedurer
. Aspirin (ASA) 75-325 mg pé tidspunktet for kateteriseringen for indgrebet
. Clopidogrel: En initialdosis pa 300 mg Clopidogrel indgivet pa tidspunktet for kateteriseringen for indgrebet

Selektiv medicinering under indgreb

Det blev anbefalet, at en veaegtjusteret bolus af intravengs heparin blev indgivet for at opretholde den aktiverede
koagulationstid pé ca. 250-300 sekunder under indgrebet. Hvis en GP IIB-llla-inhibitor blev indgivet, anbefalede
studieprotokollen, at ACT blev opretholdt pa under 220 sekunder for at minimere risikoen for blgedning.

Medicinering efter indgreb
. ASA (75-325 mg/dag) ber fortseettes i mindst et ar.
. Clopidogrel (75 mg/dag) i mindst 30 dage.



Tabel 1: Bed: alvorlige bivirkninger relateret til behandling eller dning Tabel 4: Moderarteriens dimensioner
Anordnings- eller behandlingsrel { Alle patienter (N =31) 95 % Konfidensinterval Malte parametre For-indgreb 95 % Efter-indgreb 95 % Seks maneder 95 %

Enhver bivirkning relateret til behandling 16,1% (5/31) [5,5 %, 33,7 %] (N=31)" Kf)nﬁdens- (N=31)" K‘_’"ﬁde"s' (N=31)" K‘_’"ﬁde"s'
eller anordning interval interval interval
Slagtilfeelde/CVA 6,5 % (2/31) 10,8 %, 21,4 %] l!l.oderavrterlens
Sténttrombose : : 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %) Proksimal diameter (mm)
Spiralfremfald eller migrering 3.2% (1/31) (0.1 %, 16,7 %] Middel + 5D (n) 31:09G1) | 12834 | 31:08G1) | (28,34 | 280930 | (2531
Neurologisk forringelse 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %] Omrade (1,8,3,1,52) (1,8,3,1,52) (1,0,2,6,4,3)
Ekstrakranial/intrakranial bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %] (min., med., maks.)
Ufuldstzendig embolisering af aneurisme 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %] Distal diameter (mm)
Infektion af femurvene 3.2% (131) 10.1% 167 %] Middel + SD (n) 28+0931) | 12431 | 270931 | 24,31 | 25£09(29) 12,1,28]
Benhamatom 3.2% (1/31) 10,1 %, 16,7 %] Omréade (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,50) (1,1,25,4,7)

- — (min., med., maks.)

Retroperitoneal ha&amatom 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

' En patient oplevede fem alvorlige bivirkninger.

Klinisk undersggelse

Undersegelsen af CERENOVUS ENTERPRISE vaskulaer rekonstruktionsanordning og fremferingssystem blev gennemfort pa
tre undersogelsescentre i Europa. Patienter var kvalificeret, hvis de havde en bristet (Hunt and Hess Grade | - Ill) eller ikke-bristet
intrakraniel bredhalset sakkulaer aneurisme, som af den tilstedeveerende interventionelle neuroradiolog blev bedgmt til at veere
en acceptabel kandidat til endovaskulaer spiralembolisering. Bred hals blev defineret som en halsbredde >4 mm eller et kuppel/
hals forhold <2.

31 patienter blev indskrevet i undersggelsen. Gennemsnitsalderen for de 31 patienter, der blev indskrevet i denne
undersegelse, var 54,5 &r, og storsteparten var kvinder (87,1 %). 38,7 % af de indskrevne patienter havde en anamnese af
hypertension og 25,8 % havde en endokrin/metabolisk lidelse. Den mest almindeligt rapporterede neurologiske haendelse
var subarachnoidal bledning (38,7 %) med 16,1 %, der rapporterede en anamnese af kranial nervelammelse og 16,1 %, der
rapporterede hamrende/pulserende hovedpine. Ved starten af undersegelsen havde 45,2 % af patienterne undergaet en
intrakraniel emboliseringsprocedure.

Hos de 31 patienter, som blev indskrevet i den kliniske undersegelse og behandlet med en CERENOVUS ENTERPRISE
vaskulaer rekonstruktionsanordning, fandtes aneurismen mest almindeligt i den interne carotide/ophthalmiske placering
(32,3 %). Tabel 2 giver en oversigt over placeringen af de behandlede aneurismer.

Tabel 2: Aneurisme-placering

Aneurisme-placering Totalt (alle N=31)
N %
Carotis-/Ophthalmisk 10/31 32,3
Posteriort forbindende arterie 6/31 19,4
Arteria bailaris 5/31 16,1
Midtercerebral arterie 4/31 12,9
Anteriort forbindende arterie 3/31 9,7
Carotis, andre 2/31 6,5
Vertebral 1/31 3,2

Aneurismens og moderarteriens dimensioner

Der blev anvendt et uafhaengigt angiografikernelaboratorium til vurdering af aneurismens og moderarteriens dimensioner.
Tabel 3 indeholder for-indgrebs, efter-indgrebs og seks maneders aneurisme-dimensioner, og tabel 4 indeholder
moderarteriens dimensioner. Ved for-indgrebs tidspunktet var middelstarrelsen af kuppelhgjde og -bredde henholdsvis

6,3 mm og 7,0 mm. Middelhalsbredden var 4,8 mm og middelforholdet mellem kuppel-/hals-bredde var 1,47. Den proksimale/
distale middeldiameter af moderkarret var pa fer-indgrebs tidspunktet 3,1/2,8 og 2,8/2,5 efter seks maneder.

Tabel 3: Aneurismedimensioner

Tal er i % (teeller/naevner) eller middel 1 SD
" Provestarrelser varierer pa grund af observationer klassificeret som N/D = Not Determinable (ikke bestemmelig).
2 En patient modite ikke til opfelgning og gennemforte ikke seks-méaneders vurderingen.

Indgrebets succesvurdering

Af de 31 patienter, som blev indskrevet i undersagelsen, og som modtog den vaskulzere rekonstruktionsanordning,
blev 30 fulgt i seks maneder (én patient madte ikke til opfelgning og gennemforte ikke seks-maneders vurderingen).
Den tekniske succes blev vurderet pa basis af angiografikernelaboratorium-vurdering. Vellykket placering af VRD med

tilfredsstillende position af spiralmassen umiddelbart efter indgrebet, og uden nogen alvorlige rapporterede bivirkninger

af indgrebet, var 90,0 %. Vellykket placering af VRD var defineret som en stabil placering af VRD med fuldstaendig
daekning over aneurismehalsen og moderarterieabenheden, mens tilfredsstillende spiralmasseposition var defineret
som, at VRD opretholder spiralpositionen i ssekken med moderarterieabenhed. Opretholdelsen af spiralmassepositionen
var 96,7 % ved 6 maneders opfalgningen. Middel-procenttallet for aneurismeokklusion ved efter-indgrebs og

6 méneders tidspunktet var henholdsvis 93,0 % og 93,9 %. Den protokoldefinerede succesvurdering af indgrebet vises
iTabel 5. To patienter, der blev behandlet af den samme forsker, vides at have faet anbragt VRD, og derefter vaere vendt
tilbage efter 30 dage for at fa indsat spiral i aneurismen, nar VRD var fastgjort pa grund af endotelialisering. Denne
behandlingsmetode havde ingen indflydelse pa undersggelsens succesvurdering af indgrebet.

Tabel 5: Indgrebets succesvurdering

halsdaekning

Malte parametre Efter-indgreb 95 % Kon- Seks méaneder 95 % Kon-
(N=31)" fidensinterval (N=31)"2 fidensinterval
Indgrebets succesvurdering
Proksimal moderarteriedeekning (mm)
Middel + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Omrade (min., med., maks.) (3,5,9,4,18,6) S
Distal moderarteriedaekning (mm)
Middel + SD (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Omrade (min., med., maks.) (0,0,6,7,12,6) T
Stabil VRD-placering med fuldsteendig 96,8 % (30/31) [83,3 %, -(-/-) [-,-1
99,9 %]

Opretholdelse af spiralmasseposition

96,7 % (29/30)

[82,8 %, 99,9 %]

96,7 % (29/30)

[82,8 %, 99,9 %]

Procent aneurismeokklusion

Middel + SD (n)

93,0 % *5,6 (31)

[90,9 %, 95 %]

93,9 % * 10,8 (30)

[89,9 %, 98 %]

Omrade (min., med., maks.)

(77,3 %, 95 %, 100 %)

(50 %, 99 %, 100 %)

Succes af indgreb 3

90 % (27/30)

[73,5 %, 97,9 %]

(/)

[-.-1

Tal er i % (taeller/naevner) eller middel +1 SD.
! Provestorrelser varierer pa grund af observationer klassificeret som N/D = Not Determinable (ikke bestemmelig).
2 En patient medte ikke til opfolgning og gennemfarte ikke seks-méaneders vurderingen.
3Vellykket placering af VRD med tilfredsstillende position af spiralmassen angiografisk vurderet umiddelbart efter

indgrebet, og uden nogen opstaede alvorlige bivirkninger af indgrebet. Varigheden af indgrebet var defineret som det
tidspunkt, hvor stentfremforingssystemet blev indfert i infusionskatetret, indtil det tidspunkt hvor guidingkatetret blev

Tal eri % (teeller/naevner) eller middel +1 SD
! Provestorrelser varierer pa grund af observationer klassificeret som N/D = Not Determinable (ikke bestemmelig).
2 En patient madte ikke til opfelgning og gennemforte ikke seks-maneders vurderingen.

vedrorende MRI

Ikke-klinisk test viser, at Enterprise 2-stenten er MR-betinget. En patient med denne anordning kan scannes uden risiko
straks efter placering af dette implantat under falgende betingelser:
«  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3 Tesla
«  Maksimalt spatialt gradient-magnetfelt pa 4.000 Gauss/cm (40 T/m) eller mindre
«  Maksimal MR-systemrapporteret specifik absorptionsrate for hele kroppen (SAR) pa 4-W/kg med drift kontrolleret

pa forste niveau ved drift af MR-syste

met

Under scanningsforholdene defineret ovenfor, forventes Enterprise 2-stenten at producere en maksimal
temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (pr. impulssekvens). Effekten af MRI-relateret
opvarmning i tilfeelde af overlappende stenter eller stenter med knaekkede stivere er ikke kendt.

Malte parametre For-indgreb 95 % Efter-indgreb 95 % Seks maneder 95 %
(N=31)" Konfidens- (N=31)" Konfidens- (N=31)"2 Konfidens-
interval interval interval
Dimensioner af aneurisme
Halsbredde (mm)
Middel + SD (N) 4,8 +2,2(26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8,5,3] fiernet fra patienten.
Omrade (1,7,43,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,44,7,9) '
(min., med., maks.) A
Maksimum kuppelhgjde (mm) -
Middel + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1 +4,3(25) [5,3,8,9] 7,5 +4,4(24) [5,6,9,3] ;:k::b'el;i";e{ I
Omrade (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
(min., med., maks.)
Maksimum kuppelbredde
(mm)
Middel + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 +3,8(28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Omrade (1,9,54,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,55,17,1)
(min,, med., maks.) MRI-relateret opvarmning
Kuppelbredde: Halsbredde
forhold
Middel + SD (N) 1,47 £0,52 (25)] [1,26,1,69] | 1,51 0,53 (22) | [1,27,1,74] | 1,51 +0,45(22) [1,31,1,71]
Omrade (0,79,1,44,2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56) Oplysninger om artefakter
(min., med., maks.)

Den maksimale artefaktstorrelse straekker sig ca. 5 mm fra Enterprise 2-stenten ved billeddannelse ved hjeelp af en
stigningsekko-impulssekvens p& et 3,0 T MRI-system. Lumen pa denne stent kan ikke visualiseres.
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Klargering
Udover CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning anbefales falgende dele:

«  Sheath Introducer af passende storrelse

«  Et PROWLER SELECT Plus infusionskateter (et infusionskateter med en indvendig diameter pa 0,53 mm og en distal
laengde pa 5 cm, som produceres af Cerenovus)

TRUFILL® familien af adskillelige spiraler og TRUFILL DCS-sprojte

En forleenget guidewire af hensigtsmaessig starrelse til det valgte infusionskateter

ENVOY® guidingkateter til det valgte infusionskateter

To eller flere Y-konnektorer/Roterende haemostaseventiler (RHV) med en lumendiameter pa >1,9 mm

Steril hepariniseret saltvandsoplesning

Valg af vaskuleer rek rukti dning

Korrekt valg af CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning er vigtigt for patientens sikkerhed. For
at vaelge den optimale CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaere rekonstruktionsanordning til enhver given laesion, skal
der foretages undersegelse af angiogrammerne fra for stentingrebet.

Brugsanvisning

1. Skaf vaskulzr adgang ifelge standardpraksis. Bemaerk: Hvis der anvendes en teknik med indfangning af
mikrokateter, skal der vaelges et guidingkateter med en tilstraekkelig lumen (indvendig diameter) til fremforing
af CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning (0,53 mm PROWLER SELECT Plus
infusionskateter, 5 cm distal leengde), samt det infusionskateter, der er pakraevet til fremforing af emboliske
spiraler, samtidig med at der skal vaere tilstraekkelig kontrastinfusion omkring disse to infusionskatetre til at sikre
fluoroskopikortleegning.

2. Naviger infusionskateteret til stentanleegget (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter, 5 cm distal lsengde)
over en guidewire mindst 1,2 cm distalt for aneurismehalsen. Bemaerk: Hvis der anvendes teknik med indfangning
af mikrokateter, skal det infusionskateter, der fremforer de emboliske spiraler, navigeres ved brug af standard
endovaskulaer praksis, indtil der er opnaet adgang til stedet for aneurismen.

3. Fjernaltid guidewiren fra det infusionskateter, der anvendes til stentanlaeggelse.

4. Oprethold skylning igennem alle infusionskatetre ifalge standard endovaskulaer praksis.

5. Velg den korrekte CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskuleere rekonstruktionsanordning.

6. Underseg omhyggeligt emballagen til den vaskulzere rekonstruktionsanordning for beskadigelse af den sterile
barriere.

7. Abn posen ved hjeelp af aseptisk teknik.

8. Anbring omhyggeligt dispenserstativet i det sterile felt.

9. Tag fremferingswiren af klipsen pa dispenserstativet. Grib den proksimale ende af introduceren og fremferingswiren
pé det sted, hvor den stikker ud af introduceren. Hold fremfaringswiren og introduceren sammen for at forhindre, at
stenten bevaeger sig. Fjern CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruktionsanordning fra dispenserstativet.
+ Undga at fremfere stenten delvist fra introduceren.

«  Bekraeft, at fremferingswiren ikke bevaeger sig i forhold til introduceren under fjernelse af
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning fra dispenserstativet.

«  Kontrollér, at spidsen af fremfgringswiren er helt inde i introduceren.

. Bekraeft, at fremforingswiren ikke er bukket, og at introducerspidsen ikke er beskadiget. DER MA IKKE
FORTSATTES, hvis en af disse defekter konstateres. Returnér enheden til Cerenovus.

«  ADVARSEL:Tilpas ikke spidsen af fremfaringswiren, hvis en spidskonfiguration p& 12 mm er valgt. Dette kan
medfore skade pé eller adskillelse af fremferingswiren.

10. For introducerens distale ende frem og ind i den roterende haemostaseventil (RHV), der er forbundet til
infusionskatetret, indtil den er helt pa plads i infusionskatetrets muffe (0,53 mm PROWLER SELECT Plus
infusionskateter), og stram derefter RHV-laseringen. Skyl Y-konnektoren pa den roterende haemostaseventil med
sterilt saltvand og bekraeft, at der kommer vaeske ud af den proksimale ende af introduceren.

+ ADVARSEL: Tom anordningen omhyggeligt for luft for at forhindre, at der ved et uheld kommer luft i systemet.
«  ADVARSEL: Bekraft, at der ikke findes indesluttede luftbobler nogen steder i systemet.

FORSIGTIG: Introduceren skal vaere helt pa plads i infusionskatetrets muffe for at muliggere indfering af stenten i
infusionskatetret.

11. Fremfor fremfaringswiren for at overfore stenten fra introduceren til infusionskatetret.

ADVARSEL: Fremfaringswiren ma ikke vrides for at fa adgang til aneurismen.

Fortsaet med at fremfore fremforingswiren ind i infusionskatetret, indtil den distale kant af fremferingswirens

referencemarker (150 cm fra fremforingswirens distale spids) fores ind i introduceren. Lasn RHV-laseringen, fiern

introduceren og saet den til side. Bemaerk: Der kan anvendes fluoroskopi indtil dette punkt efter laegens eget valg.

ADVARSEL: Undga at bruge for stor kraft, hvis der mgdes modstand péa noget tidspunkt under stent-

manipulationen. Traek enheden tilbage og fremfer en ny.

13. Spor stenten igennem infusionskatetret til spidsen.

14. Positioner stenten til anleeggelse ved at anbringe stentplaceringsmarkeren pa fremfgringswiren ud for malstedet
(Figur 2).

15. Hvis positionen af stenten er tilfredsstillende, traek da infusionskatetret forsigtigt tilbage, mens positionen
af fremforingswiren opretholdes, for at stenten kan anlaegges tveers over halsen pé aneurismen. Stenten vil
ekspandere, nar den fores ud af infusionskatetret.

ADVARSEL: Stenten ma ikke anlaegges, hvis den ikke er korrekt placeret i karret. Bemaerk: Hvis der anvendes teknik
med indfangning af mikrokateter, skal det kontrolleres, at det infusionskateter, der fremforer de emboliske spiraler,
er blevet opretholdt. Genplacer, om ngdvendigt, stenten igen ved hjaelp af standard endovaskulaer praksis.
ADVARSEL: Anlaeg ikke stenten, hvis positionen for det infusionskateter, der leverer de emboliske spiraler, er mistet.

16. Huvis stentens placering ikke er tilfredsstillende, kan stenten genindfanges og placeres igen. Stenten kan
genindfanges indtil det punkt, hvor den proksimale ende af stentplaceringsmarkeren er ud for infusionskatetrets
distale markerband (graensen for genindfangning) (Figur 2). Hvis der er nedvendigt at omplacere stenten, skal De
forsigtigt fremfore infusionskatetret over den anlagte stent (stenten ma ikke traekkes tilbage ind i infusionskatetret),
omplacere systemet og anlaegge stenten igen pa det nye sted. Bemeerk: Nar infusionskatetret fremfores over
stenten under genindfangning, kan det vaere nedvendigt at holde stenten stabil ved at stramme fremforingswiren.
FORSIGTIG: Hvis der foles modstand under genindfangning af stenten, ma der ikke fortsaettes med genindfangning
af anordningen. Traek infusionskatetret en smule tilbage for at fore stenten ud af sheath'en (uden at overskride
graensen for genindfangning), og forseg at genindfange stenten igen.

FORSIGTIG: Stenten kan genindfanges helt én gang. Bemaerk: Sorg for at opretholde adgang til fremferingswiren
igennem den frigjorte stent for, om nedvendigt, at lette adgangen distalt for den anlagte stent. Bemaerk: Sorg for
tilstraekkelig stentleengde (ca. 5 mm) pa hver side af aneurismens hals for at sikre korrekt daekning af halsen.

17. Inden flernelse af fremforingswiren skal mikrokateteret anbringes distalt i forhold til stenten for at opretholde
adgang igennem stenten. Fjern CERENOVUS ENTERPRISE fremforingswiren langsomt og kassér den.

18. Fremfor en forlaenget guidewire igennem 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateteret.

19. Ved anvendelse af teknikken med indfangning af mikrokateter skal 0,53 mm PROWLER SELECT Plus
infusionskateteret fiernes, og der skal fortsaettes til trin 25.

20. Fjern 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskatetret, og fremfer et infusionskateter med en indvendig diameter
pa 0,35 mm (ifelge brugsanvisningen til TRUFILL familien af adskillelige spiraler).

21. Brug guidewiren og infusionskatetret til at fa adgang til aneurismen igennem stentcellerne (Figur 3).

Bemeaerk: Adgang til aneurismen kan lettes ved hjaelp af et infusionskateter, der er blevet formet.
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22. Narinfusionskatetret er placeret i aneurismen, kan adskillelige spiraler indfgres i aneurismen ved hjeelp af
konventionelle metoder.
FORSIGTIG: Kompatibiliteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskuleer rekonstruktionsanordning er kun blevet
fastlagt med TRUFILL-familien af afmonterbare spiraler.
ADVARSEL: Lagttag stentmarkerpositionen under spiralfremferingsproceduren for at sikre, at stenten ikke migrerer
fra dens anlagte position.

23. Efter placering af den sidste spiral skal det kontrolleres, at stenten er forblevet aben og korrekt positioneret. Fjern
forsigtigt mikrokatetret igennem stentcellerne.

24, Efter afslutning af proceduren skal alle anvendte tilbehersanordninger traekkes tilbage og kasseres.

Folgende trin finder kun anvendelse ved teknik med indfangning af mikrokateter:

25. Indfer adskillelige spiraler ved at bruge infusinoskatetrets tidligere placeringen i aneurismen ved hjzlp af
konventionelle metoder.
FORSIGTIG: Kompatibiliteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning er kun blevet
fastlagt med TRUFILL-familien af afmonterbare spiraler.
ADVARSEL: lagttag stentens markerposition under spiralindferingsproceduren for at sikre, at stenten ikke migrerer
fra sin anlagte position.
ADVARSEL: Observér markerer pa det infusionskateter, der anvendes til indfering af spiral, for at sikre, at katetrets
position opretholdes.
26. Efter placering af den sidste spiral skal det kontrolleres, at stenten er forblevet aben og korrekt positioneret. Fjern
forsigtigt det kateter, der anvendes til fremfering af spiral.
ADVARSEL: Fjern forsigtigt infusionskatetret anvendt til fremforing af spiral for at forhindre, at stenten bevaeger sig.
27. Fuldend proceduren ved at traekke alle tilbehersanordninger tilbage og kassere dem.

Garanti

Cerenovus garanterer, at denne medicinske enhed er fri for defekt i materialer og udferelse. Alle andre udtrykte eller
underforstaede garantier, herunder garantier om salgbarhed og egnethed, frasiges hermed. Dette medicinske
produkts egnethed til brug ved et kirurgisk indgreb skal fastleegges af brugeren i overensstemmelse med

' brug: isning. Udover denne garanti kan ingen garantier gores gaeldende.

fabr

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL og ENVOY er registrerede varemzerker, der tilhgrer Cerenovus eller
dets koncernselskaber
™ SELECT er et varemeerke, der tilhgrer Cerenovus eller dets koncernselskaber



SVENSKA

VIKTIG INFORMATION
Las igenom detta fore anvandning

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 kérlrekonstruktionsanordning

STERILE| EO

Bk Only

FORSIKTIGT! Fdr inte sdiljas i USA.

Beskrivning av utrustningen

CERENOVUS ENTERPRISE 2 kérlrek rukti dning (VRD) bestar av en sjélvexpanderande stent och ett
inforingssystem (figur 1). Inforingssystemet bestér av en inféringsledare och en introducer. Stenten &r forladdad pa
inforingsledaren inuti introducern.

Den implanterbara stenten ar tillverkad av Nitinol och &r utformad med slutna celler. Stenten har fyra markeringar pa vardera
dnden och har en yta av polymer.

Inféringsledaren bestér av en karntrad av Nitinol med réntgentéta markeringar.

Introducern bestar av ett ror av polymer med en avsmalnande distal &nde. Den &r avsedd att skydda stenten fran att skadas
och skapar en oavbruten passage for stenten som ska Overforas fran introducern och in i infusionskatetern.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrek dni 9 ska anvandas under ﬂuoroskopl med PROWLER® SELECT™ Plus
infusionsl (en infusionsk med en inre diameter pa 0,53 mm och en distal ldngd pa 5 cm som tillverkas av Cerenovus).
FORSIKTIGT! Kompatibilitet med andra infusionskatetrar har annu inte bekraftats.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrel kti

g finns tillganglig med féljande stentstorlekar:

Rekommenderad| Stentlangd Langdavkortning vid Oppet omrade % Obegransad
diameter for vid 4,0 mm 4,0 mm karldiameter (mm)
moderkarl (mm) | karldiameter % mm 4,0mm 2,0mm
(mm)
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0
Indikationer
CERENOVUS ENTERPRISE 2 kérlrek kti dning ar avsedda f6r anvandning med ocklusionsanordningar vid

behandling av intrakraniella aneurysmer.

Kontraindikationer

Stentning av intrakraniella artarer &r i allmanhet kontraindicerat for foljande patienttyper:

«  Patienter for vilka trombocytaggregationshimmande behandling och/eller antikoagulationsbehandling ar
kontraindicerade.

«  Nardet vid angiografi framgar att patientens anatomi inte &r limplig fér endovaskular behandling pa grund av
tillstand som:
- Allvarliga fortrangningar eller slingrande intrakraniella karl
- Intrakraniell vasospasm som inte svarar pa medicinsk behandling

VARNINGAR

«  Stentningsingreppet ska utféras under ledning av personal med erforderlig utbildning i interventionstekniken,

i synnerhet intrakraniella stentmetoder. Sorj for att ha resurser till hands for att ta itu med de mdjliga komplikationer
forfarandet kan leda till.

«  Anordningen ar avsedd att hanteras med hjalp av hogkvalitativ fluoroskopisk observation. Om motstand kan kénnas av
under hanteringen, ska orsaken till detta motstand faststallas innan hanteringen fortsatts.

«  Denna produkt har en temperaturetikettindikator som sitter pa den inre pasen. Acceptanskriteriet for produkten anges
av bilden under etikettindikatorn med den gréna kontrollmarkeringen. Kriteriet for kassering for etiketten anges av
bilderna som &r markerade med ett rétt “X”. Anvand inte stenten om etiketten med temperaturexponeringsindikatorn
speglar bilderna for kriteriet for kassering eftersom den begransade diametern pa stenten kan ha forandrats pa grund av
exponering for hog temperatur.

«  Anvénd inte produkten om den inre férpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

«  Personer som reagerar allergiskt pa nickeltitan (Nitinol) kan reagera allergiskt pa detta implantat.

. Erfarenheter av stentimplantat indikerar en risk for stenos. Stenos kan krava en dilatation av det karlsegment som
innehaller stenten. Riskerna och féljderna pa lang sikt av dilatation av endotelialiserade stenter ar for narvarande
inte kdnda.

«  Valj en stentldngd som ar minst 10 mm langre dn nacken pa aneurysmet for att bibehélla minst 5 mm pa vardera sida om
aneurysmets nacke. Om det &r stor skillnad i diameter mellan moderartarens proximala och distala segment kan detta
oOka risken for stentmigration.

«  Biverkningar kan uppsta utan forvarning. En fullt utrustad akutvagn och utrustning for aterupplivning ska alltid finnas
lattillganglig och personal med kompetens att kdnna igen och behandla allvarliga biverkningar ska vara narvarande.

. I moderkarl med diameter pa mindre an 2,5 mm bor endast jailing-tekniken for mikrokateter anvandas. Vid diameter pa
mindre dn 2,5 mm har inte stentcelldppningen plats fér genomgaende inféring av en Cerenovus-mikrokateter.

«  Naérjailing-tekniken fér mikrokateter anvands kan det bli omgjligt att komma at aneurysmet eller utskjutande spole ur
aneurysmet om mikrokateterna kommer ur lage.

«  Valav oldmplig konfiguration av inféringssystemet kan orsaka instabil stent, inkorrekt placering eller karlskada.

Forsiktighetsatgarder

+  Erfarenheter av stentimplantat indikerar en risk for stenos. Stenos kan krava en dilatation av det karlsegment som innehaller
stenten. Riskerna och féljderna pa Iang sikt av dllatatlon av endotellallserade stenter ar for narvarande inte kanda.

+  CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrel dning ér inte avsedd att anvandas som fristdaende
anordningar, dvs. utan efterfoljande spolembollserlng av aneurysmet

+ Anvénd inte CERENOVUS ENTERPRISE 2 kar d

skadad eller saknas.

Kontrollera att etiketten pa anordningen tydligt anger storleken pa den stent som ska anvandas.

Exponera inte systemet for organiska losningsmedel (t.ex. alkohol).

Endast for engangsbruk. Sterilisera inte om eller anvdnd pa nytt.

Anvénd produkten fére det sista anvandningsdatum (“Use By”) som anges.

Forvara systemet pa sval, mork och torr plats.

Alla anvanda produkter ska tas omhand i enlighet med sjukhusets riktlinjer for hantering av biologiskt riskmaterial.

En utskjutande spole under embolisering kan inte alltid synliggéras fluoroskopiskt eftersom stenten och spolens

massa forhindrar detta. Intermittenta angiogram fran flera vinklar kan krévas for att sékerstélla att inga 6glor fran

ing om ndgon komponent visar sig vara

spolen sticker ut i moderartéren.
Stenten far inte dras tillbaka mer dn en géng.

Under placeringen kan kérlrekonstruktionsanordningen avkortas. Studera avkortningsvérden for respektive storlek
pé kérlrekonstruktionsanordningen i avsnittet “Beskrivning av utrustningen”.
Prestanda och sékerhet for tva eller fler Gverlappande stenter har inte faststallts. Stentens forméaga att motsta

efterféljande ballongdilatation har inte faststallts.

Var forsiktig nar ledare eller tillbehor ska foras igenom en utplacerad stent.

Anvédndning av CERENOVUS ENTERPRISE 2 kér

g med patienter for vilka

trombocythdmmande och/eller antikoagulationsbehandling &r kontralndlkerad kan resultera i storre risk for trombos.

Potentiella biverkningar

Till de biverkningar som kan associeras med anvandning av CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlr ukti

i deintrakraniella artdrerna hor:

Omkanalisering av aneurysm

Allergisk reaktion inklusive men inte begransat till
kontrastmedel, Nitinol-metall och lakemedel
Arytmi

Arteriovenos fistel

Spolmigration/prolaps till normala karl

néra aneurysmet

Dodsfall

Dissektion

Emboli (luft-, vdvnads- eller trombotisk emboli)
Akut neurokirurgi

Misslyckande att fora in stenten till avsedd plats
Blodning

Hematom

Hypotoni/hypertoni

Ofullstandig ocklusion av aneurysm

Infektion

Skador pa normal(a) kérl eller vavnad

Ischemi

Ocklusion av sidoférgrening

Observerade biverkningar under klinisk provning

Hjartinfarkt

Bortfallssymtom

Smarta och/eller infektion (vid inféringsstallet)
Perforation

Pseudoaneurysm

Njursvikt

Ruptur, kérl eller aneurysm

Krampanfall

Stenos i segment med stent
Stentmigration/embolisering
Stenttrombos/ocklusion

Stroke

Total ocklusion i behandlat segment
Vasospasmer

Kérltrombos

Cerebralt 6dem

Brott pa inforingsledare eller stenttrad
Retroperitonealt hematom

Overgéende hjning eller sinkning av blodtrycket
Svarighet med placering

Trettioen personer ingick i den europeiska kliniska prévningen och behandlades med en CERENOVUS ENTERPRISE
karlrekonstruktionsanordning. En kommitté for kliniska héandelser granskade alla forteckningar Gver biverkningar

och bedémde alla sammanfattningar 6ver rapporterade fall av allvarliga biverkningar under prévningens gang. En
biverkning definierades som varje ogynnsam medicinsk handelse hos en person jamfort med forutvarande tillstand som
intraffade under den kliniska prévningen.

Tjugofem biverkningar som betraktades som &tminstone méjliga att relatera till anordningen eller ingreppet férekom
hos 18 individer. Majoriteten (72,0 %) av héndelserna intraffade inom 30 dagar.

Enligt bedomningen fran kommittén for kliniska handelser drabbades fem patienter av en eller flera allvarliga
biverkningar till en beraknad grad pa 16,1 % (tabell 1).

beh

Foljande samtidiga medicinska dling ades till den ki studien:

Forberedande - valbara forfaranden

. Aspirin (ASA) 75-325 mg en gang om dagen 72 timmar fére ingreppet

. Klopidogrel: 75 mg en gang om dagen 72 timmar fore ingreppet eller laddningsdosen om 300 mg given minst sex
timmar fore ingreppet

Forberedande - akutforfaranden
. Aspirin (ASA) 75-325 mg vid tidpunkten for kateterisering fére ingreppet
. Klopidogrel: En laddningsdos om 300 mg klopidogrel given vid tidpunkten for kateterisering fore ingreppet

Valbar medicinering under ingreppet

Det rekommenderades att en viktjusterad bolus med intravendst heparin ges for att halla den aktiverade
koaguleringstiden omkring 250-300 sekunder under hela ingreppet. Om en GP IIB-llla-hdmmare gavs rekommenderade
studieprotokollet att den aktiverade koagulationstiden hélls till mindre &n 220 sekunder i syfte att minimera risken

for blédning.

Medicinering efter ingreppet
. Behandling med ASA (75-325 mg/dag) bor fortsétta under minst ett ar.
. Klopidogrel (75 mg/dag) under minst 30 dagar.

25
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Tabell 1: Bedomda allvarliga biverkningar relaterade till ingrepp eller anordning

Relaterade till anordning eller ingrepp’ Alla personer (N=31) 95-procentigt konfidensintervall

Alla handelser relaterade till ingrepp eller anordning 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Stroke/CVA 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Stenttrombos 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Spolprolaps eller -migration 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Neurologisk férsamring 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Extrakraniell/intrakraniell bypass 3,2%(1/31) 0,1%, 16,7 %]
Ofullstandig embolisering av aneurysm 3,2%(1/31) 0,1%, 16,7 %]

Infektion i vena femoralis

i
i
3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
i
[

Framgangskriterier for ingreppet

Av de 31 personer som ingick i studien och som fick en karlrekonstruktionsanordning, féljdes 30 upp under sex manader

(en person uteblev vid uppfdljning och fullgjorde inte utvérderingen efter sex manader).

Den tekniska framgédngen bedémdes pa grundval av utldtandet fran angiografilaboratoriet. En framgéangsrik placering

av anordningen med en tillfredsstallande position fér spolmassan omedelbart efter ingreppet utan att nagra allvarliga
biverkningar i samband med ingreppet rapporterats av sjukhuset motsvarade 90,0 %. Framgéngsrik placering av anordningen
definierades som en stabil placering av anordningen med fullsténdig téckning Gver aneurysmets nacke samt ppenhet i
moderartdren, medan en tillfredsstéllande position fér spolmassan definierades som att kérlrekonstruktionsanordningen
bevarar spolens position i saicken med 6ppenhet i moderartaren. Bibehéllen position for spolmassan var 96,7 % efter sex
ménader. Den genomsnittliga aneurysmocklusionen efter ingreppet och efter sex manader i procent var 93,0 % och 93,9 %
efter sex manader. De protokoll-definierade framgangskriterierna fér ingreppet anges i tabell 5. Det &r ként att tva personer
som behandlades av samma prévare forsags med en kérlrekonstruktionsanordning och sedan atervénde efter 30 dagar for
endovaskular ocklusion (coiling) av aneurysmet nér kérlrekonstruktionsanordningen fixerades pa grund av endotelialisering.
Denna behandlingsmetod paverkade inte framgangskriterierna for ingreppet i studien.

Hematom i benet 3,2%(1/31) 0,1 %, 16,7 %] N PP
Tabell 5: Framgangskriterier fér ingreppet
Retroperitonealt hematom 3,2%(1/31) 0,1%, 16,7 %]
: - N - Uppmatta parametrar Efter ingrepp 95-p i Sex d 95-p
En person drabbades av fem allvarliga biverkningar. (N=31)" Tt (N=31)"2 Famfre
Klinisk prévning intervall intervall
ini vni T
Studien av CERENOVUS ENTERPRISE karlrekonstruktionsanordning och inféringssystem utfordes pa tre forskningsinstitutioner mk"tf"er for mgre_gpet
i Europa. Lampliga for medverkan i studien var personer med brustet (Hunt och Hess grad | - Ill) eller icke-brustet intrakraniellt Tackning av proximal moderartér (mm)
sackformat aneurysm med bred nacke och som av ansvarig interventionell neuroradiolog bedémdes vara godkénda kandidater Genomsnitt + SD (n) 9,7 £4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-
for er)dovaskuléir qulembo!isering. Bred naclfedeﬁni.grades somen nackbyedd pé >4mm eII(fr ett kupo!-ti!l-nackférhél|§nde <2. Intervall (min., med., max.) (3,5,9/4,18,6) -,
Trettioen personer ingick i studien. Medelaldern for de 31 deltagarna i studien var 54,5 &r och majoriteten var kvinnor - al -
(87,1 %). En sjukdomshistoria med hypertoni rapporterades for 38,7 % av deltagarna och 25,8 % hade en endokrin/ Tackning av distal moderartér (mm)
metabolisk sjukdom. Den neurologiska héndelse som oftast rapporterades var subaraknoidalblédning (38,7 %) dér 16,1 % Genomsnitt + SD (n) 6,6+3,0(31) [5,5,7.7] -+-(0) [-.-]
hade en historia av kranialgervsfﬁrlamning och 16,1k% halciie engiL:nkande/pulserande huvudvark. Vid baslinjen hade Intervall (min., med., max.) (0,0,6,7,12,6) -,
45,2 % av personerna i studien genomgatt ett intrakraniellt emboliseringsingrepp. " " - Py Py Py AR .
For de 31 personer som ingick i den kliniska prévningen och behandlades med en kérlrekonstruktionsanordning fran ?jﬁg;szce{a{zg:ﬁ‘agefg‘;kﬂg med 96,8% (30/31) (833 9, 99,9.%] (=72 (-
CERENOVUS ENTERPRISE, satt aneurysmet i de flesta fall i carotis interna/oftalmisk position (32,3 %). Tabell 2 innehéller — 9 — 9 =
en sammanfattning av positionerna fér behandlade aneurysmer. Bibehallen position fér spolmassa 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Aneurysmocklusion i procent
Tabell 2: Aneurysmposition Genomsnitt £ SD (n) 93 %+ 5,6 (31) [9099%,95%] | _93,9%:+108(30) | [89,9%, 98 %]
Aneurysmposition Totalt (alla p N=31) Intervall (min., med., max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
N % Framgangstrikt ingrepp * 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]
Carotisk-oftalmisk 10/31 32,3 Siffrorna dr % (téljare/ndmnare) eller genomsnitt +1 SD.
Arteria communicans posterior 6/31 19,4 ! Provstorlekarna varierar pa grund av observationer som klassificerats som obestambara (N/D = Not Determinable).
Basilarartar 5/31 6.1 2 En person uteblev vid uppféljning och fullgjorde inte utvéarderingen efter sex manader.
- - - - 3 Framgangsrik placering av karlrekonstruktionsanordning med tillfredsstéllande position fér spolmassa enligt
Arteria cerebri media 431 129 angiografiutldtande omedelbart efter ingreppet samt utan att allvarliga biverkningar uppstatt i samband med ingreppet.
Arteria communicans anterior 3/31 9,7 Tidsforloppet for ingreppet definierades som tidpunkten for nar stentinféringssystemet fordes in i infusionskatetern tills
Carotisk, annan 2/31 6,5 dess ledarkatetern avldagsnades fran patienten.
Vertebral 1/31 3,2

Storlekar pa aneurysm och moderartar

Ett oberoende angiografilaboratorium anvéndes for bedémning av storlekar pa aneurysmer och moderartarer. Tabell 3
innehaller aneurysmstorlekarna fore ingreppet, efter ingreppet och sex manader efter ingreppet och tabell 4 innehaller
storlekarna pa moderartarerna. Fore ingreppet var den genomsnittliga hojden och bredden pa aneurysmkupolen 6,3 mm
respektive 7,0 mm. Den genomsnittliga nackbredden var 4,8 mm och det genomsnittliga kupol-till-nackférhéllandet var 1,47.
Den genomsnittliga proximala/distala diametern i moderartéren fore ingreppet var 3,1/2,8 och 2,8/2,5 efter sex méanader.

Tabell 3: Aneurysmstorlekar

Uppmatta parametrar Fore ingrepp | 95-procentigt | Efter ingrepp |95-p igt| Sex ménad 95-p g
(N=31)" konfidensin- (N=31)" konfidens- (N=31)"2 konfidens-
tervall intervall intervall
Storlek pa aneurysm
Nackbredd (mm)
Genomsnitt + SD (N) 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+1,7 (23) [3,8, 5,3]
Intervall (min.,, med,, max.) | (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Maximal kupolhdjd (mm)
Genomsnitt + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1 +4,3(25) [5,3,89] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9.31
Intervall (min,, med,, max.) | (2,3, 5,2, 18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Maximal kupolhdjd (mm)
Genomsnitt + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 + 3,8 (28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,83]
Intervall (min,, med,, max.) | (1,9, 5,4, 18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
Kupolbredd:
Nackbreddférhallande
Genomsnitt + SD (N) 1,47 £0,52(25) | [1,26,1,69] |1,51£0,53(22)] [1,27,1,74] |1,51£0,45(22)| [1,31,1,71]
Intervall (min., med,, max.) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82, 1,44, 2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Siffrorna dr % (taljare/namnare) eller genomsnitt £1 SD
! Provstorlekarna varierar pa grund av observationer som klassificerats som obestambara (N/D = Not Determinable).
2 En person uteblev vid uppféljning och fullgjorde inte utvérderingen efter sex manader.

Tabell 4: Storlek pa moderartar

Uppmaitta parametrar Fore ingrepp | 95-procentigt | Efter ingrepp | 95-p igt | Sex manader | 95-p
(N=31)" konfidens- (N=31)" konfidens- (N=31)"2 konﬁdens-
intervall intervall intervall
Storlek pa moderartar
Proximal diameter (mm)
Genomsnitt + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9 (30) [2,5,3,1]
Intervall (min., med., max.) | (1,8, 3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0,2,6,4,3)
Distal diameter (mm)
Genomsnitt + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]
Intervall (min., med., max.) | (1,2, 3,1, 5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Siffrorna &r % (taljare/namnare) eller genomsnitt 1 SD
! Provstorlekarna varierar pa grund av observationer som klassificerats som obestambara (N/D = Not Determinable).
2 En person uteblev vid uppféljning och fullgjorde inte utvéarderingen efter sex manader.

Sdkerhetsinformation for MR

MR-betingad

licke-kliniska forsok har det visats att Enterprise 2-stenten ar MR-betingad. En patient med denna anordning kan

skannas omedelbart efter placeringen pa foljande villkor:

. Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 Tesla och 3 Tesla.

. Maximalt spatialt magnetiskt gradientfélt pa 4000-Gauss/cm (40 T/m).

. Maximal genomsnittlig SAR (specific absorption rate) fér hela kroppen som rapporterats av MR-system ar 4 W/kg
da MR-systemet arbetar i den forsta nivan av kontrollerat driftlége

MR-relaterad virme

Under de férhéllanden for skanning som definieras ovan forvéantas Enterprise 2-stenten framkalla en maximal
temperaturékning pa 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (per pulssekvens). Effekten av MR-relaterad
uppvarmning for Gverlappande stentar eller stentar med avbrutna tradar &r inte kand.

Information om artefakter
Maximal artefaktstorlek strécker sig cirka 5 mm fran Enterprise 2-stenten nar bildtagning har skett med hjalp av en
gradientekopulssekvens pa ett 3,0-T MR-system. Lumen pa denna stent kan inte visualiseras.

Férberedelser for anvdandning
Férutom CERENOVUS ENTERPRISE 2 kér kti dni

. En skyddsintroducer i lamplig storlek.

. En PROWLER SELECT Plus infusionskateter (med innerdiameter pa 0,53 mm och 5 cm distal langd som
tillverkas av Cerenovus).

«  TRUFILL® uppséttning lostagbara spolar och TRUFILL DCS-nél.

. Ledare med utbytbar langd i lamplig storlek fér den valda infusionskatetern.

«  ENVOY® ledarkateter for den valda infusionskatetern.

g, rekommenderas foljandee produkter:

Tva eller fler Y-anslutning/roterande hemostasventiler (RHV) med >1,9 mm lumendiameter.
Steril hepariniserad saltlosning.

Val av kérlrekonstruktionsanordning
Ratt val av CERENOVUS ENTERPRISE 2 kérlr rukti
optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 kérlr kti
fore stentingreppet studeras.

dning &r viktigt for patientens sékerhet. For att vélja
ing for alla typer av lesioner ska angiogram gjorda

Bruksanvisning

1. Folj standardrutiner for att ga in i karlet. Obs! Om avstangningsteknik for mikrokateter anvéands, valj en
styrkateter med tillracklig lumen ( ID) som kan ta emot den mfusmnskateter som kravs for tillforsel av
CERENOVUS ENTERPRISE 2 ka rukti dning (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter,
5 cm distal langd) liksom den mfumonskateter som kravs for att tillféra emboliska spolar samtidigt som tillracklig
infusion av kontrastmedel runt dessa tva infusionskatetrar for fluoroskopisk mappning medges.

2. Navigera infusionskatetern for placering av stenten (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter, 5 cm distal
langd) 6ver en ledare minst 1,2 cm distalt om nacken pa aneurysmet. OBS! Om jailing-tekniken fér mikrokateter
anvands, navigera infusionskatetern som for in de emboliska spolarna i enlighet med endovaskular standardpraxis
tills platsen fér aneurysmet har natts.

3. Tabortledaren fran infusionskatetern som anvands for placering av stenten.

4. Uppratthall lode genom alla infusionskatetrar i enlighet med endovaskular standardpraxis.

5. Valj ratt CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrekonstruktionsanordning.

6. Inspektera noggrant forpackningen med karlrekonstruktionsanordningen efter skador pa den sterila barridren.

7. Draisar pasen med anvandning av aseptisk teknik.

8. Placera forsiktigt dispenserbandet pé det sterila faltet.
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Ta bort inféringsledaren fran klimman pa dispenserbandet. Fatta tag i den proximala dnden pé introducern och

inféringsledaren pa det stélle dar den kommer ut fran introducern. Hall ihop inféringsledaren och introducern for att

forhindra att stenten ror pa sig. Ta bort CERENOVUS ENTERPRISE 2 kérlrekonstruktionsanordning fran hallarens band.

«  Setill att stenten inte delvis vecklar ut sig fran introducern.

«  Kontrollera att infringsledaren inte rér sig i forhéllande till introducern nir CERENOVUS ENTERPRISE 2
karlrekonstruktionsanordning tas loss fran dispenserbandet

«  Kontrollera att inforingsledarens spets befinner sig helt och hallet inuti introducern.

-+ Kontrollera att inféringsledaren inte &r vikt och att introducerspetsen inte &r skadad. FORTSATT INTE om nagon
defekt observeras. Skicka tillbaka enheten till Cerenovus.

«  VARNING: Forma inte inféringsledarens spets om spetskonfigurationen med 12 mm har valts. Detta kan leda till att
inféringsledaren skadas eller delas.

For in introducerns distala énde i den RHV som ar ansluten till infusionskatetern tills den &r helt ihopkopplad med

infusionskateterns nav (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter), och skruva sedan &t lasringen pa RHV. Spola

y-anslutningen pa RHV med steril saltlésning och verifiera att det kommer ut vatska ur den proximala anden av introducern.

+  VARNING: Spola igenom anordningen férsiktigt for att undvika att luft trénger in i systemet av misstag.

«  VARNING: Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor instangda nagonstans i systemet.

FORSIKTIGHET: Introducern méaste vara ordentligt ihopkopplad med navet pa infusionskatetern for att stenten ska

kunna foras in i infusionskatetern.

For fram inféringsledaren for att fora Gver stenten fran introducern in i infusionkatetern.

VARNING: Inforingsledaren far inte vridas for atkomst till aneurysmet.

Fortsatt att fora fram inforingsledaren in i infusionskatetern tills den distala kanten pa inféringsledarens referensmarkering

(150 cm fran inforingsledarens distala spets) kommer in i introducern. Lossa pa RH-ventilens lasring, ta bort introducern och

ldgg den at sidan. OBS! Upp till denna tidpunkt kan fluoroskopi anvandas enligt ldkarens bedomning.

VARNING: Anvand inte onddig kraft om motstand kanns av vid nagot tillfélle under hanteringen av stenten. Dra tillbaka

enheten och for fram en ny.

Spéra stenten genom infusionskatetern och till spetsen.

Positionera stenten for utvidgning genom att rikta in stentpositionsmarkeringen pé inféringsledaren med malplatsen (figur 2).

Om stentens position &r tillfredsstéllande ska infusionskatetern forsiktigt dras tillbaka medan inféringsledarens position

bibehalls sa att stenten kan utvidgas 6ver nacken pa aneurysmet. Stenten expanderar nér den lamnar infusionskatetern.

VARNING: Stenten ska inte placeras om den inte ar placerad pa ratt satt i karlet. OBS! Om jailing-tekniken for

mikrokateter anvéands, kontrollera att infusionskatetern som for in de emboliska spolarna har behallit sitt lage. Placera vid

behov om infusionskatetern i enlighet med endovaskulér standardpraxis.

VARNING: Placera inte stenten om infusionskatetern som for in de emboliska spolarna har kommit ur lage.

Om stentens position inte &r tillfredsstallande, kan stenten hamtas tillbaka och ges en ny position. Stenten kan hamtas

tillbaka fram till den punkt dar den proximala @nden pa stentpositioneringsmarkeringen ar jams med det distala

markeringsbandet pa infusionskatetern (gréns for tillbakahamtning) (figur 2). Om stentens position maste dndras, ska

infusionskatetern forsiktigt féras Gver den utvidgade stenten (dra inte tillbaka stenten in i infusionskatetern), éndra

systemets position och Iat stenten utvecklas pa nytt pa det nya stallet. OBS! Nar infusionskatetern fors fram 6ver stenten

under ett atertagande, kan det vara nddvéndigt att halla stenten stabil med inféringsledaren spénd.

FORSIKTIGT! Om motstand kanns av nér stenten ska foras tillbaka, ska atertagandet av anordningen avbrytas. Dra

tillbaka infusionskatetern lite for att dra fram stenten fran skyddet (utan att Gverskrida gransen for tillbakahdmtning) och

forsok sedan hamta tillbaka stenten igen.

FORSIKTIGT! Stenten far bara hdmtas tillbaka helt en enda gdng. OBS! Var noga med att inféringsledaren hela tiden kan

komma genom den l6sgjorda stenten for att underlatta en atkomst distalt till den utvecklade stenten om det behévs.OBS!

Bibehall tillracklig stentlangd (cirka 5 mm) pa vardera sidan om aneurysmnacken for att sakerstélla tillrdcklig téckning av nacken.

Innan inféringsledaren avlédgsnas ska mikrokatetern placeras distalt om stenten for att uppratthalla &tkomst genom

stenten. Ta langsamt bort och kassera CERENOVUS ENTERPRISE-inforingsledaren.

For fram en ledare med utbytbar langd genom PROWLER SELECT Plus infusionskateter pa 0,53 mm.

Om du anvander avstangmngstekmk ("jailing technique”) fér mikrokateter ska du avldgsna” PROWLER SELECT Plus

infusionskateter pa 0,53 mm och hoppa till steg 25.

Ta bort PROWLER SELECT Plus infusionskateter pa 0,53 mm och for fram en infusionskateter med en inre diameter pé

0,35 mm (enligt bruksanvisningen till de I6stagbara TRUFILL-spolarna).

. Anvand ledaren och infusionskatetern for att komma till aneurysmet genom stentcellerna (figur 3). OBS! Det kan vara

lattare att na fram till aneurysmet om en infusionskateter som har formats anvands.

Nér infusionskatetern har placerats inuti ett aneurysm, kan de l6stagbara spolarna féras in i aneurysmet i enlighet
med standardmetoder.

FORSIKTIGHET: Kompatibiliteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrek kti
med de |6stagbara TRUFILL-spolarna.

VARNING: Observera stentmarkeringspositionen under den endovaskuldra proceduren (coilingen) for att sékerstélla att
stenten inte migrerar fran sin placering.

Nér den sista spolen har placerats ska en kontroll ske av att stenten har forblivit ppen och korrekt positionerad. Avlagsna
forsiktigt mikrokatetern genom stentcellerna.

Nar ingreppet har slutforts ska alla inblandade tillbehér tas bort och kasseras.

g har endast faststallts

Foljande steg géller endast nér jailing-tekniken anvénds:

25.

26.

27.

For in l6stagbara spolar med infusionskatetern som tidigare har placerats inuti aneurysmet i enlighet med standardmetoder.
FORSIKTIGHET: Kompatibiliteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrekonstruktionsanordning har endast faststallts
med de |6stagbara TRUFILL-spolarna.

Varning: Observera markeringspositionen for stenten under den endovaskuldra proceduren (coilingen) for att sakerstalla
att stenten inte migrerar fran sin plats.

VARNING: Observera markeringarna pa infusionskatetern som for att féra in spolarna for att sékerstélla att katetern har
behallit sitt lage.

Nar den sista spolen har placerats ska en kontroll ske av att stenten har forblivit 5ppen och korrekt positionerad.

Ta forsiktigt ut katetern som anvands for inforing av spolar.

VARNING: Ta férsiktigt bort infusionskatetern som anvéands fér inforing av spolar sa att stenten inte rubbas.

Slutfor forfarandet genom att ta bort och kassera alla inblandade tillbehér.

Garanti
Cerenovus garanterar att denna medlcmska anordnlng &r fri fran defekter vad avser material och utférande. Alla andra

uttryckliga eller underférstadda g

garantier de séljbarhet eller lamplighet, forklaras harmed

ogiltiga. Anvandaren bor beddma huruvida denna medicinska anordning lampar sig for anvandning vid visst kirurgiskt
ingrepp, i enlighet med av tillverkaren utfardad bruksanvisning. Inga 6vriga garantier lamnas utéver vad som hir anges.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL och ENVOY é&r registrerade varuméarken som tillhér Cerenovus eller dess dotterbolag
™ SELECT &r ett varumérke som tillhér Cerenovus eller dess dotterbolag

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttoa

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 -verisuonirekonstruktiolaite

STERILE| EO

Bk Only

HUOMIO: Ei myytdviiksi Yhdysvalloissa.

Vilineen kuvaus

CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite (VRD) koostuu itselaajenevasta stentistd ja
asennusjdrjestelmasta (kuva 1). Asennusjarjestelma koostuu asennusvaijerista ja sisddnviejdstd. Stentti on asetettu
valmiiksi sisd@nviejan sisalld olevaan asennusvaijeriin.

Implantoitava stentti on valmistettu nitinolista, ja siind on umpikennorakenne. Stentin kummassakin paassa on nelja
merkkid, ja se on paallystetty polymeerilla.

Asennusvaijeri koostuu nitinolista valmistetusta ydinlangasta, jossa on réntgenpositiiviset merkit.

Sisadnvieja koostuu polymeeriputkesta, jossa on kapeneva distaalipaa. Se on suunniteltu suojaamaan stenttid vaurioilta,
ja se mahdollistaa stentin hairiéttéman siirron sisaanviejasta infuusiokatetriin.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite on tarkoitettu kaytettavéksi lapivalaisukontrollissa
PROWLER® SELECT™ Plus -infuusiokatetrin kanssa (Cerenovusin valmistama infuusiokatetri, jonka siséldpimitta on 0,53
mm ja distaalinen pituus 5 cm).

HUOMIO: Yhteensopivuutta muiden infuusiokatetrien kanssa ei ole varmistettu.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite on saatavana seuraavankokoisten stenttien kanssa:

Lahtosuonen Stentin pituus Pituuden lyhennys % avoin alue Laajentuneen stentin
suositeltu 4,0 mm:n suonen 4,0 mm:n suonen lapimitta (mm)
lapimitta (mm) |lapimi (mm) lapimita:
% mm 4,0 mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Kayttoaiheet
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite on tarkoitettu kdytettaviksi okklusiivisten laitteiden kanssa
kallonsisdisten aneurysmien hoidossa.

Vasta-aiheet

Kallonsisaisen valtimon stenttihoito on tavallisesti vasta-aiheinen seuraavilla potilastyypeilla:

«  Potilaat, joilla antitrombosyytti- ja/tai antikoagulaatiohoito on vasta-aiheinen.

«  Potilaat, joiden anatomia ei angiografian mukaan sovellu endovaskulaariseen hoitoon esimerkiksi seuraavien
syiden takia:
- vaikea kallonsiséisen verisuonen tortuositeetti tai stenoosi
- kallonsisdinen vasospasmi, joka ei reagoi laékehoitoon.

VAROITUKSET

+  Stentti tulee asettaa paikalleen asianmukaisen, erityisesti kallonsisdista stenttihoitoa koskevan koulutuksen saaneen
henkilokunnan valvonnassa. Mahdollisten komplikaatioiden hoitoon on oltava asianmukaiset hoitomahdollisuudet.

+  Laite on suunniteltu kdytettavaksi tarkassa lapivalaisukontrollissa. Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen
syy on selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.

+  Tahan tuotteeseen kuuluu lampéatilan ilmaisintarra, joka [6ytyy sisapussista. Tuotteen hyvaksyntaperusteet
nékyvat ilmaisintarran alapuolella olevasta kuvassa, jossa on vihreé valintamerkki. Tarran hylkdysperusteet nékyvat
kuvissa, joissa on punainen X. Ala kdyta laitetta, jos lampotila-altistuksen ilmaisintarra on muistuttaa kuvaa
hylkdysperusteesta, silld korkea lampétila on voinut vaikuttaa vahingollisesti supistuneen stentin ldpimittaan.

- Ald kaytd, jos sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.

«  Nikkeli-titaaniseoksille (nitinolille) allergiset henkil6t voivat saada tastd |mp|ant|5ta aIIerglsen reaktion.

. Stentti-implanttien kdyton yhteydessa on todettu stenoosin riski. Stenoosi voi edellyttda stentin si an
suonisegmentin dilataatiota. Endoteelin peittdmien stenttien dilataation riskeja ja pitkdaikaisvaikutuksia ei
toistaiseksi tunneta.

«  Valitse stentti, joka on vahintddn 10 mm aneurysman kaulaa pidempi, jotta se ulottuu véhintdan 5 mm aneurysman
kaulan kummallekin puolelle. Stentin migraation riski voi kasvaa, jos hoidettavan suonen proksimaalisten ja
distaalisten segmenttien lapimittojen valilld on suuri ero.

. Haittatapahtumat voivat tulla varoittamatta. Saatavilla on aina oltava taydellinen ensiapu- ja elvytyslaitteisto seka
haittavaikutusten tunnistamiseen ja hoitamiseen patevyyden saanutta henkilokuntaa.

«  Lahtoverisuonissa, joiden ldpimitta on alle 2,5 mm, tulee kéyttaa ainoastaan mikrokatetrointimenetelmaa.

Jos lapimitta on alle 2,5 mm, Cerenovus-mikrokatetria ei voida vieda stentin kennojen lapi.

+ Jos katetri siirtyy paikaltaan mikrokatetroinnin aikana, uudelleenpddsy aneurysmaan voi olla mahdotonta tai
kierukka voi tyontya ulos aneurysmasta.

+  Vdérdnlaisen asennusjérjestelman valitsemisen seurauksena voi olla stentin epévakaa tai epatarkka asennus tai
verisuonen vaurioituminen.
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Varotoimet
Stentti-implanttien kdyton yhteydessa on todettu stenoosin riski. Stenoosi voi edellyttad stentin siséltévan
suonisegmentin dilataatiota. Endoteelin peittamien stenttien dilataation riskeja ja pitkaaikaisvaikutuksia ei

toistaiseksi tunneta.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi yksinaan, ilman

aneurysman embolisaatiota kierukan avulla.

Al3 kéytd CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitetta, jos yksikin sen osa ndyttaa vaurioituneen

tai puuttuvan.

Varmista, ettd laitteen myyntipaallysmerkinnoissa on selvésti ilmoitettu kdytettavan stentin koko.
Jérjestelmad ei saa altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.

Kéytd tuote ennen pakkaukseen merkittya viimeista kdyttopdivaa.

Sailyta jarjestelmd viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Havita kaikki kdytetyt laitteet sairaalan biovaarallisten materiaalien havittamista koskevan kdytannén mukaan.
Kierukan ulostydntyminen embolisaation aikana ei valttamatta ndy rontgenldpivalaisussa, silla stentti ja kierukka
ovat paallekkain. Ajoittain voi olla tarpeen varmistaa angiografisesti useita nakymia kayttamalla, ettei lahtosuoneen

ole tyontynyt kierukkasilmukoita.
Al4 ved3 stenttia takaisin useammin kuin kerran.

Verisuonen rekonstruktiolaite voi lyhentya asennuksen aikana. Erikokoisten verisuonen rekonstruktiolaitteiden

lyhentymisarvot on mainittu kohdassa Laitteen kuvaus.

Kahden tai useamman paallekkaisen stentin toimintakykya ja turvallisuutta ei tiedetd. Stentin kykya kestaa sen

asennuksen jalkeista pallolaajennusta ei ole osoitettu.

Noudata varovaisuutta, kun viet asennetun stentin lapi ohjainvaijereita tai muita valineita.
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen kaytto potilaille, joille antitrombosyytti- ja/tai
hyytymisenestohoito on vasta-aiheista, voi aiheuttaa suuremman tromboosivaaran.

Mahdolliset hait I

CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen kayttéon kallonsisdisissa valtimoissa voi liittyd seuraavia
haittatapahtumia:

aneurysman rekanalisaatio

allerginen reaktio, joka voi johtua esimerkiksi varjoaineesta,
nitinolin metallista tai ladkkeista, niihin kuitenkaan rajoittumatta

rytmihairiot
arteriovenoosi fisteli

kierukan siirtyminen/tydntyminen ldhelld aneurysmaa

oleviin terveisiin suoniin

kuolema

dissekoituma

embolia (ilma-, kudos- tai tromboottinen embolia)
neurokirurgisen toimenpiteen tarve

sydaninfarkti

neurologinen puutos

kipu ja/tai infektio (asetuskohdassa)
perforaatio

pseudoaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

repedma verisuonessa tai aneurysmassa
sairauskohtaukset

stentin asetuskohdan stenoosi
stentin siirtyminen/embolisaatio
tromboosi/tukkeuma stentissa

. stentin kohteeseen asennuksen epdonnistuminen aivohalvaus
«  verenvuoto hoidetun segmentin taydellinen tukkeutuminen
. hematooma vasospasmi

hypo-/hypertensio

aneurysman epataydellinen sulkeutuminen
infektio

normaalin kudoksen verisuoni- tai kudosvauriot
iskemia

sivuhaaran tukkeutuminen

tromboosi verisuonessa

aivojen turvotus

asennusvaijerin tai stentin silmukan murtuma
retroperitoneaalinen hematooma
verenpaineen hetkellinen nousu tai lasku
vapauttamiseen liittyvat vaikeudet.

Kliinisissa tutki todetut hait umat

Eurooppalaiseen kliiniseen tutkimukseen osallistui 31 henkilda, joita hoidettiin CERENOVUS ENTERPRISE -verisuonen
rekonstruktiolaitteella. Kliinisid tapahtumia arvioinut komitea tarkasti kaikki haittatapahtumaluettelot ja arvioi kaikki
yhteenvedot raportoiduista vaikeista haittatapahtumista tutkimuksen aikana. Haittatapahtumiksi maariteltiin kaikki
kliinisen tutkimuksen aikana tutkimushenkillle ilmaantuneet epdsuotuisat terveyteen liittyvét tilat verrattuna

aiempiin tiloihin.

Yhteensa 25 ainakin mahdollisesti toimenpiteeseen tai laitteeseen liittyvaa haittatapahtumaa todettiin

18 tutkimushenkil6lla. Suurin osa (72,0 %) néista tapahtumista ilmaantui 30 vuorokauden kuluessa.

Kliinisten tapahtumien komitean arvion mukaan viidelle potilaalle eli noin 16,1 prosentille potilaista ilmaantui vahintaan
yksi vaikea haittatapahtuma (taulukko 1).

i o i
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Kliinisen tutkimuk aikana

Ennen toimenpidettéd - elektiiviset toimenpiteet

. Asetyylisalisyylihappo (ASA), 75-325 mg:n vuorokausiannos 72 tuntia ennen toimenpidetta

. Klopidogreeli: 75 mg:n vuorokausiannos 72 tuntia ennen toimenpidetta tai 300 mg:n aloitusannos vahintaan kuusi
tuntia ennen toimenpidetta

Ennen toil ta - ha

. Asetyyllsallsyyllhappo (ASA), 75- ~325 mg katetroinnin yhteydessa ennen toimenpidettd

. Klopidogreeli: 300 mg:n aloitusannos katetroinnin yhteydessa ennen toimenpidettd

Elektiivinen ladkitys toimenpiteen aikana

Painoon suhteutetun suonensisdisen hepariiniboluksen antoa suositeltiin aktivoidun hyytymisajan vakiinnuttamiseksi
noin 250-300 sekuntiin koko toimenpiteen ajaksi. Jos potilaat saivat glykoproteiini lIb/llla:n est&jia, tutkimusprotokollassa
suositeltiin aktivoidun hyytymisajan (ACT) pitdmistéd alle 220 sekunnissa verenvuotoriskin vahentamiseksi.

Ladkitys toimenpiteen jalkeen
. ASA-hoitoa (75-325 mg/vrk) tulisi jatkaa vahintaan yhden vuoden ajan.
. Klopidogreelihoito (75 mg/vrk) véhintdan 30 pdivén ajan.

Taulukko 1: Arvio toi pit: tai lait liittyvista vaikeista hait pak i
Lai tai pi liittyneet’ Kaikki tutkimushenkilot (N = 31) 95 %:n luottamusvali

Kaikki toimenpiteeseen tai laitteeseen liittyneet 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
tapahtumat

Aivohalvaus/AVH 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Tromboosi stentissa 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Kierukan ulostyéntyminen tai siirtyminen 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Neurologisen tilan heikentyminen 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Kallon ulkoinen/sisainen aukko 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Aneurysman epatdydellinen embolisaatio 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infektio reisilaskimossa 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematooma jalassa 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Retroperitoneaalinen hematooma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

"Yhdelle tutkimushenkilélle ilmaantui viisi vaikeaa haittatapahtumaa.

Kliininen tutkimus

CERENOVUS ENTERPRISE -verisuonen rekonstruktiolaitetta ja asennusjérjestelmaa koskeva tutkimus suoritettiin kolmessa
eurooppalaisessa tutkimuskeskuksessa. Mukaan otettiin henkil6itd, joilla oli repeytynyt (Hunt- ja Hess-luokka I - IlI) tai
repeytymaton kallonsisdinen levedkaulainen pussimainen aneurysma, jonka tutkimukseen osallistuva toimenpiteitd
suorittava neuroradiologi arvioi sopivan endovaskulaariseen kierukkaembolisaatioon. Levedkaulaiseksi maaritettiin
tapaukset, joissa kaulan leveys oli >4 mm tai joissa pussin ja kaulan suhde oli <2.

Tutkimukseen otettiin mukaan 31 henkil6a. Tutkimukseen mukaan otettujen 31 henkilon keski-ika oli 54,5 vuotta, ja
valtaosa koehenkil6ista oli naisia (87,1 %). Yhteensa 38,7 %:lla mukaan otetuista koehenkil6ista oli aiemmin esiintynyt
hypertensiota, ja 25,8 %:lla oli endokriininen/metabolinen sairaus. Yleisimmin raportoitu neurologinen tapahtuma oli
subaraknoidaalivuoto (38,7 %:lla), ja 16,1 %:lla raportoitiin aikaisempi aivohermon halvaus ja 16,1 %:lla jyskyttavaa/
sykkivda paansarkya. Tutkimuksen alussa 45,2 %:lle tutkimushenkil6ista oli tehty kallonsiséinen embolisaatio.

Kliiniseen tutkimukseen osallistuneilla ja CERENOVUS ENTERPRISE -verisuonen rekonstruktiolaitteella hoidetuilla

31 henkildlld aneurysma sijaitsi useimmiten sisemmén kaulavaltimon/silmien alueella (32,3 %:lla). Yhteenveto hoidettujen
aneurysmien sijainnista on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2: Aneurysman sijainti

Aneurysman sijainti Yhteensa (kaikki potilaat N =31)

N %
Kaulavaltimo/silmét 10/31 32,3
Takimmainen yhdysvaltimo 6/31 19,4
Basilaarinen valtimo 5/31 16,1
Keskimmaéinen aivovaltimo 4/31 12,9
Etummainen yhdysvaltimo 3/31 9,7
Kaulavaltimo, muu 2/31 6,5
Nikamavaltimo 1/31 3,2

Aneurysmien ja ldhtovaltimoiden mitat

Aneurysmien ja ldhtovaltimoiden mitat maaritettiin riippumattomassa angiografialaboratoriossa. Taulukossa 3 esitetadan
aneurysmien mitat ennen toimenpidettd, toimenpiteen jdlkeen seka kuuden kuukauden kuluttua toimenpiteesta, ja
taulukossa 4 on ldhtovaltimoiden mitat. Ennen tolmenpldetta aneurysman pussm keskimaarainen korkeus oli 6,3 mm ja
leveys 7,0 mm. Kaulan keskimaarainen leveys oli 4,8 mm, ja keskimdardinen pussin leveyden ja kaulan vélinen suhde oli
1,47. Lahtoverisuonen keskimaardinen proksimaalinen/distaalinen ldpimitta oli ennen toimenpidettd 3,1/2,8 ja kuuden
kuukauden kuluttua 2,8/2,5.

Taulukko 3: Aneurysmien mitat

Mitatut parametrit Ennen toi- 95 %:n Toimenpiteen 95 %:n 6 kuukauden | 95 %:n
menpidettd | luottamus- jalkeen | kul | -
(N=31)" vali (N=31)"' vali (N=31)"2 vali

Aneurysmien mitat

Kaulan leveys (mm)
Keskiarvo + keskihajonta (N) | 4,8 + 2,2 (26) (3,9, 5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+1,7 (23) [3,8,5,3]
Vaihteluvali (pienin, (1,7,4,3,11,6) (21,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
keskimmainen, suurin)

Pussin suurin korkeus (mm)
Keskiarvo + keskihajonta (N) | 6,3 +4,1 (30) [4,8,7,8] 7,1 +4,3(25) [5.3,8,9] 75+44(24) | [56,93]
Vaihteluvali (pienin, (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
keskimmainen, suurin)

Pussin suurin leveys (mm)
Keskiarvo + keskihajonta (N) | 7,0 +4,0 (30) [5,5, 8,5] 7,0 +3,8(28) [55,85] | 68+38(27) | [53,83]
Vaihtelu: (pienin, (1,9,54,18,7) (1,9,57,16,8) (1,9,55,17,1)
keskimmainen, suurin)

Pussin leveys: Kaulan

leveyden osuus
Keskiarvo + keskihajonta (N) | 1,47 £ 0,52 (25) | [1,26,1,69] | 1,51 0,53 (22) | [1,27,1,74] 1,51+045 [1,31,1,71]

(22)

Vaihteluvali (pienin, (0,79,1,44,2,9) (0,82, 1,44,2,77) (0,86, 1,49,
keskimmainen, suurin) 2,56)

Numerot ovat % (osoittaja/nimittdjé) tai keskiarvo +1 keskihajonta
" Otoksen koko vaihtelee havaintojen mukaan, joiden luokitus on N/D = Not Determinable (ei maéritettavissa).
2Yhta tutkimushenkil6a ei saatu mukaan seurantaan eikd kuuden kuukauden kuluttua tehtyyn arviointiin.



Taulukko 4: Lahtovaltimon mitat

Mitatut parametrit Ennen 95%:n | Toimenpiteen| 95%:n |6 kuukauden| 95%:n
toimenpidetta | luottamus- jélkeen luottamus- | kuluttua | luottamus-

(N=31)' vali (N=31)' vali (N=31)"2 vali

Lahtovaltimon mitat

Proksimaalinen ldpimitta (mm)

Keskiarvo + keskihajonta (n) 3,1+0,9(31) [2,8, 3,4] 3,1+0,8(31) [2,8, 3,4] 2,8:+0,9(30) [2,5,3,1]

Vaihteluvili (pienin, (1,8,3,1,52) (1,8,3,1,52) (1,0,2,6,4,3)

keskimmadinen, suurin)

Distaalinen ldpimitta (mm)

Keskiarvo + keskihajonta (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9 (31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]

Valmistelu ennen kayttoa
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen liséksi suositellaan seuraavia tarvikkeita:

. Sopivan kokoinen Cordis-sisaanvientiholkki.

. PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri (Cerenovusin valmistama infuusiokatetri, jonka siséldpimitta on
0,53 mm ja distaalinen pituus 5 cm).

+  TRUFILL®-sarjan irrotettavat kierukat ja TRUFILL DCS -ruisku.

+  Sopivan kokoinen pituudeltaan muutettava ohjainvaijeri, joka sopii kdytettavéksi valitun infuusiokatetrin kanssa.

+  ENVOY®@-ohjainkatetri, joka sopii kaytettavaksi valitun infuusiokatetrin kanssa.

+  Vahintaan 2 Y-kappaletta / kiertyvaa hemostaattiventtiilia (Rotating Hemostasis Valve, RHV), joiden luumenin
|dpimitta on >1,9 mm.

«  Steriili heparinisoitu keittosuolaliuos.

Vaihteluvéli (pienin, (1,2,31,5,0 (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

keskimmadinen, suurin)

Numerot ovat % (osoittaja/nimittéja) tai keskiarvo +1 keskihajonta
' Otoksen koko vaihtelee havaintojen mukaan, joiden luokitus on N/D = Not Determinable (ei maaritettavissa).
2Yhtd tutkimushenkil6d ei saatu mukaan seurantaan eikd kuuden kuukauden kuluttua tehtyyn arviointiin.

-

I ar
Tutkimukseen osallistuneista ja verisuonen rekonstruktiolaitteella hoidetuista 31 henkil6stéd 30:ta seurattiin kuuden
kuukauden ajan (yhté henkil6a ei saatu mukaan seurantaan eikd kuuden kuukauden kuluttua tehtyyn arviointiin).

Tekninen onnistuminen arvioitiin angiografialaboratorion avulla. Verisuonen rekonstruktiolaitteen onnistuneita asennuksia,
joihin liittyi hyvaksyttéva kierukkamassan sijainti heti toimenpiteen jélkeen ja joiden yhteydessd ei esiintynyt toimenpiteeseen
liittyvid vaikeita haittatapahtumia, oli tutkimuslaitoksen raportin mukaan 90 %. Verisuonen rekonstruktiolaitteen asetus
madritettiin onnistuneeksi, kun verisuonen rekonstruktiolaitteen sijainti oli stabiili siten, etta se peitti kokonaan aneurysman
kaulan, ja kun lahtovaltimo pysyi avoimena. Kierukkamassan hyvaksyttavan sijainnin maaritelma oli, ettd verisuonen
rekonstruktiolaite pitad kierukan paikallaan pussissa ja lahtdvaltimo pysyy avoimena. Kierukkamassan sijainnin pysyvyys
kuuden kuukauden kuluttua oli 96,7 %. Aneurysmien sulkeutumisen keskimaardinen osuus toimenpiteen jélkeen oli 93,0 %

ja kuuden kuukauden kuluttua 93,9 %. Protokollassa maaritetyt toimenpiteen onnistumisen mittarit nakyvat taulukossa 5.
Kahden saman tutkijan hoitaman henkilon tiedetdan palanneen 30 vuorokauden kuluttua verisuonen rekonstruktiolaitteen
asettamisesta aneurysman kierukkahoitoa varten, kun verisuonen rekonstruktiolaite oli kiinnittynyt paikalleen endoteelin
peitettyd sen. Tama hoitomenetelma ei vaikuttanut toimenpiteen onnistumisen arviointiin.

Taulukko 5: Toi pi . isen arvioi
Mitatut parametrit Tmmenplteen 95 %:n 6 kuukauden kuluttua 95 %:n
luottamusvali (N=31)"2 luottamusvali
(N=31)'
Toi p ar
Lahtovaltimon proksimaalinen
peittyminen (mm)
Keskiarvo + keskihajonta (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Vaihteluvali (pienin, keskimmdinen, (3,5,9,4,18,6) (-,-,-
suurin)
Laht6valtimon distaalinen
peittyminen (mm)
Keskiarvo + keskihajonta (n) 6,6 +3,0 (31) [5,5,7,7] -+-(0) [-.-]
Vaihteluvéli (pienin, keskimméinen, (0,0,6,7,12,6) -
suurin)
Verisuonen rekonstruktiolaitteen stabiili 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-1
sijainti ja kaulan taydellinen peittyminen
Kierukkamassan sijainnin pysyvyys 96,7 % (29/30) 82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Aneurysman sulkeutumisen
prosentuaalinen osuus
Keskiarvo + keskihajonta (n) 93 %+ 5,6 (31) [90,9 %, 95 %] 93,9 % + 10,8 (30) (89,9 %, 98 %]
Vaihteluvali (pienin, keskimmainen, suurin) | (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Toimenpiteen onnistuminen * 90 % (27/30) (73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

Numerot ovat % (osoittaja/nimittdja) tai keskiarvo +1 keskihajonta.

' Otoksen koko vaihtelee havaintojen mukaan, joiden luokitus on N/D = Not Determinable (ei maaritettavissa).

2Yhtd tutkimushenkil6d ei saatu mukaan seurantaan eikd kuuden kuukauden kuluttua tehtyyn arviointiin.

3 Verisuonen rekonstruktiolaitteen onnistunut asetus ja kierukkamassan hyvéksyttava sijainti heti toimenpiteen jélkeen
angiografian avulla arvioituna, ilman toimenpiteeseen liittyvid vaikeita haittatapahtumia. Toimenpiteen kesto maariteltiin ajaksi,
jonka kuluessa stentin asennusjarjestelma vietiin infuusiokatetriin, ennen ohjainkatetrin poistamista potilaasta.

M tik ksen turvalli

Turvallmen tietyissa tik losut

isissa testeissa on osoitettu Enterprise 2 -stentin olevan tletylssa oloissa turvallinen (MR Conditional). Potilasta, jolla on

tamad laite, voidaan kuvata turvallisesti heti asetuksen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta on vain 1,5 teslaa tai 3 teslaa

« spatiaaligradienttimagneettikentta on enintdan 4.000 gaussia/cm (40 T/m)

« magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg,
kun magneettikuvausjarjestelma toimii ohjatun kdyttotilan ensimmadiselld kdyttotasolla

M tik k liittyvé lémp

Ylla kuvatuissa magneettikuvausolosuhteissa Enterprise 2 -stentin oletettiin limpenevan 15 minuuttia kestavan jatkuvan
kuvauksen (pulssisekvenssia kohti) jélkeen korkeintaan 2,5 °C. Magneettikuvaukseen liittyvan kuumenemisen vaikutuksia
péallekkdin oleviin stentteihin tai stentteihin, joissa on murtuneita tukirakenteita, ei tunneta.

Artefaktitiedot
Artefaktin enimmdiskoko on noin 5 mm Enterprise 2 -stenttid suurempi kuvissa, jotka otetaan gradienttikaiun pulssisekvenssissa
3,0 Teslan magneettikuvausjarjestelmalla. Stentin luumenia ei saa nakyvéksi.

Verisuonirel itteen valinta

Sopivan CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen valitseminen on tarkeéa potilaan turvallisuuden
kannalta. Jotta voit valita leesioon parhaiten sopivan CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen ja
asennusjarjestelman, tutki angiogrammeja ennen stentin asetustoimenpidetta.

Kayttoohjeet

1. Muodosta verisuoniyhteys hyvaksytyn kdytdnnén mukaan. Huomio: Jos kdytat mikrokatetrin
kiinnitystekniikkaa, valitse ohjainkatetri, jossa on riittavan kokoinen luumen (siséhalkaisija), jotta siihen mahtuu
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonirekonstruktiolaitteen (0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri, 5
cm distaalipituus) asettamisessa tarvittava infuusiokatetri seka infuusiokatetri, jolla asetetaan emboliakierukat niin,
ettd ndiden kahden infuusiokatetrin ohitse virtaa riittavasti varjoainetta lapivalaisututkimusta varten.

2. Ohjaa stentin asettamiseen kaytettéva infuusiokatetri (0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri, jonka
distaalinen pituus on 5 cm) ohjainvaijerin paalle vdhintdan 1,2 cm aneurysman kaulan distaalipuolelle. Huomautus:
Jos kdytetadan mikrokatetrointimenetelméaa, ohjaa embolisaatiokierukoiden asettamiseen kédytettava infuusiokatetri
aneurysma-alueelle hyvéksytyn endovaskulaarisen kdytannon mukaan.

3. Poista ohjainlanka stentin asettamiseen kaytettavastd infuusiokatetrista.

4. Varmista jatkuva huuhtelu jokaisen infuusiokatetrin kautta hyvéksytyn endovaskulaarisen kdytdannon mukaan.

5. Valitse sopiva CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite.

6. Tarkista huolellisesti, ettei verisuonirekonstruktiolaitteen steriili pakkaus ole vaurioitunut.

7. Avaa pussi aseptista tekniikkaa kayttaen.

8. Aseta suojarengas varovasti steriilille alueelle.

9. Poista asennusvaijeri suojarenkaan pidikkeesta. Ota kiinni sisaanviejan proksimaalisesta paasta ja asennusvaijerin
kohdasta, joka tulee ulos sisadnviejasta. Pida asennusvaijeria ja sisaanviejaa yhdessa, jotta stentti ei liiku. Poista
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite ja asennusjérjestelma suojarenkaasta.

« Varo poistamasta stenttid osittain sisdanviejasta.

+  Varmista, ettd asennusvaijeri ei liiku suhteessa sisaanviejaan, kun CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen
rekonstruktiolaite ja asennusjarjestelma poistetaan suojarenkaasta.

« Tarkista, ettd asennusvaijerin karki on kokonaan sisdanviejassa. e

- Tarkista, ettd asennusvaijeri ei ole vadntynyt ja etta sisaanviejan karki ei ole vaurioitunut. ALA JATKA
TOIMENPIDETTA kummassakaan tapauksessa, vaan palauta laite Cerenovusille.

- VAROITUS: Ala muuta asennusvaijerin kdrjen muotoa, jos kdytat 12 mm:n karkimallia. Seurauksena voi olla
asennusvaijerin vaurioituminen tai irtaantuminen.

10. Vie sisdanviejan distaalipaatd eteenpain infuusiokatetriin liitettyyn kiertyvaan hemostaasiventtiiliin, kunnes se
on taysin kiinni infuusiokatetrin kannassa (0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri), ja kirista sitten
kiertyvan hemostaattiventtiilin lukitusrengas. Huuhtele kiertyvan hemostaattiventtiilin Y-kappale steriililla
keittosuolaliuoksella ja tarkista, ettd sisaanviejéan proksimaalisesta padsta tulee nestetta.

+ VAROITUS: Poista ilma huolellisesti laitteesta, jotta jdrjestelmaan ei vahingossa paase ilmaa.

« VAROITUS: Tarkista, ettd jarjestelmaan ei ole jaanyt ilmakuplia.
HUOMIO: Sisaanviejan on oltava kunnolla kiinni infuusiokatetrin kannassa, jotta stentti voidaan vieda
infuusiokatetriin.11. Vie sisddnviejaa eteenpain, kunnes se on taysin kiinni infuusiokatetrin kannassa (0,53 mm
PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri), ja kirista sitten kiertyvan hemostaattiventtiilin lukitusrengas.
VAROITUS: Tarkista, ettd jarjestelmaan ei ole jaanyt ilmakuplia. HUOMIO: Sisaénviejan on oltava kunnolla kiinni
infuusiokatetrin kannassa jotta stentti voidaan vieda infuusiokatetriin.

11. Siirrd stentti sisaanviejastd infuusiokatetriin viemalld asennusvaijeria eteenpdin.

VAROITUS: Asennusvaijeria ei saa yrittad vieda aneurysmaan kiertamalla.

12. Jatka asennusvaijerin viemistd infuusiokatetriin, kunnes asennusvaijerin vertailumerkin distaalinen reuna
(150 cm asennusvaijerin distaalikarjestd) menee sisaanviejan sisadn. Loysenna kiertyvin hemostaattiventtiilin
lukitusrengasta. ta sisdanviejd ja aseta se sivuun. Huomautus: Rontgenlapivalaisua voidaan kdyttad tahan

arin harkinnan mukaan.

ytd tarpeettomia voimakeinoja, jos tunnet vastusta stentin kdsittelyn jossakin vaiheessa. Veda
yksikko takaisin ja vie sen tilalle uusi.

13. Seuraa stentin kulkua infuusiokatetrin kautta karkeen.

14. Aseta stentti asennusta varten paikalleen siten, ettd asennusvaijerissa oleva stentin asetusmerkki tulee kohdealueen
kohdalle (kuva 2).

15. Jos stentin sijainti on oikea, vedd infuusiokatetri varovasti takaisin pitden asennusvaijeri paikallaan, jotta stentti asentuu
aneurysman koko kaulan paélle. Stentti laajenee, kun se tulee ulos infuusiokatetrista.

VAROITUS: Al4 asenna stenttid, jos se ei sijaitse suonen oil kohdassa. H us: Varmista
mikrokatetrointimenetelmaa kaytettdessd, ettd embolisaatiokierukoiden asettamiseen kédytettavan infuusiokatetrin
sijainti ei ole muuttunut. Sijoita infuusiokatetri tarvittaessa uudelleen hyvaksytyn endovaskulaarisen

kéyténnon mukaan.

VAROITUS: Ald asenna stenttid, jos embolisaatiokierukoiden asettamiseen kaytettavan infuusiokatetrin sijainti

on muuttunut.

16. Jos stentin sijainti ei ole oikea, stentti voidaan vetda takaisin ja asettaa uudelleen. Stenttia voidaan vetda takaisin,
kunnes stentin asetusmerkin proksimaalipda on infuusiokatetrin distaalisen merkkirenkaan kohdalla (takaisinvedon
raja; kuva 2). Jos stentin sijaintia pitdd muuttaa, vie infuusiokatetri varovasti asennetun stentin péalle (dla veda
stenttia takaisin infuusiokatetriin), aseta jarjestelma uuteen paikkaan ja asenna stentti uudelleen uudessa paikassa.
Huomautus: Kun viet infuusiokatetrin stentin paalle takaisinvetamistd varten, stentti taytyy ehké pitaa vakaana
kiristamalla asennusvaijeria.
Huomio: Jos tunnet vastusta stentin takaisinvetamisen aikana, ald jatka takaisinvetamista. Veda infuusiokatetria
hiukan takaisin, jotta stentti tulee ulos (ylittamatta takaisinvetorajaa), ja yritd vetdaa stentti takaisin.

Huomio: Stentti voidaan vetda kokonaan takaisin yhden kerran. Huomautus: Varmista, etta asennusvaijeri kulkee
irrotetun stentin lapi, jotta padsy asennetun stentin distaalipuolelle helpottuu tarvittaessa. Huomautus: Varmista
aneurysman kaulan asianmukainen peittyminen tarkistamalla, etta stentin pituus on riittava (noin 5 mm) kaulan
kummallakin puolella.

17. Aseta mikrokatetrin distaalinen paa stenttiin ennen asennusvaijerin poistamista, jotta kulku stentin lapi on
mahdollista. Poista CERENOVUS ENTERPRISE -asennusvaijeri hitaasti ja havita se.

18. Vie pituudeltaan muutettava ohjainvaijeri 0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetrin lapi.

19. Kéytettdessa mikrokatetrin kiinnitystekniikkaa poista 0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri ja jatka
vaiheesta 25.

20. Poista 0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri ja vie sisadn sisalapimitaltaan 0,35 mm infuusiokatetri
(TRUFILL-sarjan irrotettavien kierukoiden kéyttoohjeiden mukaan).

21. Siirry ohjainvaijerin ja infuusiokatetrin avulla stentin kennojen lapi aneurysmaan (kuva 3). Huomautus:
Aneurysmaan voi paasta helpommin kayttamalla muotoiltua infuusiokatetria.
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22. Kun infuusiokatetri on asetettu aneurysmaan, aneurysmaan voidaan vieda irrotettavia kierukoita tavanomaisia
menetelmia kdyttaen.
HUOMIO: CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite ja asennusjarjestelma on todettu yhteensopivaksi
vain TRUFILL-sarjan irrotettavien kierukoiden kanssa.
VAROITUS: Tarkkaile stentin merkin sijaintia kierukkatoimenpiteen aikana varmistaaksesi, ettd stentti ei siirry paikasta,
jossa se aktivoitiin.

23. Kun viimeinen kierukka on asetettu, tarkista, etta stentti on pysynyt avoimena ja oikeassa kohdassa. Poista mikrokatetri
varovasti stentin kennojen kautta.

24. Kun toimenpide on suoritettu, veda kaikki kdytetyt vélineet takaisin ja havitd ne.

Seuraavat vaiheet koskevat ainoastaan mikrokatetrointimenetelmaa:

25. Asenna irrotettavat kierukat ailemmin aneurysmaan asetetun infuusiokatetrin avulla tavanomaisia menetelmia kayttéen.
HUOMIO: CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaite ja asennusjarjestelma on todettu yhteensopivaksi
vain TRUFILL-sarjan irrotettavien kierukoiden kanssa.

VAROITUS: Tarkkaile stentin merkin sijaintia kierukkatoimenpiteen aikana varmistaaksesi, ettd stentti ei siirry paikasta,
jossa se vapautettiin.

VAROITUS: Tarkkaile kierukoiden asettamiseen kaytettavan infuusiokatetrin merkkeja varmistaaksesi, etta katetrin
sijainti ei ole muuttunut.

26. Kun viimeinen kierukka on asetettu, tarkista, ettd stentti on pysynyt avoimena ja oikeassa kohdassa. Ota kierukan
asentamiseen kaytettava katetri varovasti pakkauksesta.

VAROITUS: Poista kierukan asentamiseen kaytettdva infuusiokatetri varovasti, jotta stentti ei liiku.

27. Suorita toimenpide loppuun vetamalla kaikki kaytetyt vélineet takaisin ja havittamalla ne.

Takuu
Cerenovus takaa, etta tama Iaaklnnalllnen laite on virheeton seka tyon ettd materiaalien osalta. Valmistaja pidattyy

muita ilmai tail isia takuita muk lukien kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttdjan on var ettava taman Iaaklnnalllsen laitteen soveltuvuus kirurgisiin
toimenpiteisiin valmistajan toimittamien kayttoohj per lla ei ole tassa mainittujen takuiden lisaksi

muita takuita.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL ja ENVOY ovat Cerenovusin tai sen tytdryhtididen rekisteroityja tavaramerkkeja
™ SELECT on Cerenovusin tai sen tytaryhtididen tavaramerkki

EAAHNIKA

THMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
Mapakalovpe SiaBdote mptv amod Tn xprion

Tuokevn ayyetakig avamhaocng CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE

B Only

MPOXOXH: Agv diatiBstat yia nwAnon otig H.M.A.

EO

Meptypagn TG CUCKEVIG

H cuokeun ayyetaknig avamiaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 amoteheital anmd éva autoekTevopevo otevt (VRD)
Kat éva ouotnua mpowdnong (Eikéva 1). To cuotnpa mpowdnong amoteAeitat anmd éva cUpUa TPOWBNONG Kal Evav
gloaywyéa. To OTEVT gival TPOPOPTWHEVO OTO CUPHA TTPOWONONE EVTOG TOU El0aywyéa.

To EPPUTEVUCIHO OTEVT Eival KATAOKEVAGUEVO aTTO VITIVOAN Kal TO 0XESIO Tou TEPINABAVEL KAEIOTEC KUPENEC. TO OTEVT
£€xel 4 SeikTeC O€ KABE AKPO Kat PEPEL ETMKANUYPI TTOAUHEPOUG.

To oUppa MPOWONONG Eival KATACKEUAGHEVO ad CUPHA TTUPHVA VITIVOANG LUE OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC.

O e10aywy£ag amoTeAE(Tal armd £vav TTOAUHEPT) CWANVA HE KWVIKO TIEQIPEPIKG AKPO. Eivat OXeSI0OEVO £TOL WOTE VA TIPOOTATEVEL
TO OTEVT a6 PAAPEC Kal TIAPEXEL HIa CUVEXT] 080 SIENEUONC TOU OTEVT OO TOV EICAYWYEA HECGA OTOV KABETHPA £yXUONG.

H ouokeur) ayyetaki¢ avamiaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 £xel 0xeS100TE( yla Xprion UMo aKTIVOOKOTTNON HE TOV
kabetrpa éyxuong PROWLER® SELECT™ Plus (kaBetripag £yxuong eCWTEPIKNAC SIAPETPOL 0,53 mm, HE TTEPIPEPIKO
HAKOC 5 €M, KATAOKEUAopEVOG and Tnv Cerenovus).

MPOXOXH: Aev éxel e€akpiBwOei n cupPatoTNTA pe ANOUC KABETAHPES £yXUONG.

H ouokeur| ayyetakric avamaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 SiatiBetat pe Ta mapakdtw peyEdn otevt:

ZUVICTWHEVN MijKkog oTevt | ZHiKpPUVGH TOU HIjKOUG % QVOIKTIG TTEPIOXNG DuoIKN SIGUETPOG OTEVT
Siapetp o€ Siapetp o€ S1apETPO ayyeiov (mm
HNTPIKOU ayyeiov 4,0 mm 4,0 mm

ayyeiov (mm) (mm) % mm 4,0 mm 2,0mm

2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0

2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0

2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0

2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0
Evéeigeiq yia n xprion

H ouokeun ayyetakn avamaocng CERENOVUS ENTERPRISE 2 ripoopiletal yia Xprion o€ 6uvSUAGHO LE OUCKEVEC
andéepagng ot Bepareia Twv EVEOKPAVIAKWY AVEUPUCUATWV.

Avrtevéeieig
H tomoBétnon oTevt oe evEoKpaVIaKé apTnPIEC AVTEVOEIKVUTAL YEVIKA OTIG TTAPAKATW KATNYOPIEG aoBeVWV:
«  Aobeveic 0TOUG OTTOIOUG AVTEVSEIKVUTAL N QVTIIMOTETANOKI KA/ N QVTITNKTIKA Ogpareia.
«  AcBeveic aToug omoioug N ayyeloypagia uTOSNAWVEL 0TI N avaTopia TNG TEPLOXNG SeV givat KATAAANAN
yla evSayyelakn Bgpaneia, Aoyw cuvOnkwv onwe:
- Ektetapévn eNikwon 1 0Tévwon Tou vEoKpaviakol ayyeiou
- Evdokpaviakog ayyeidomaopog mou dev avtamokpivetat o€ Bepareia.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  H&iadikacia g TomoBéTnong Tou oTevT Ba TPEMEL va paypatomoteitat ummd Ty kaBodrynon mpoowmkou
KAtaMnAa ekmaideupévou oe emepBaTikEC S1aSIKATIES, I81aiTEPa OE EVOOKPAVIOKH TOTTOBETNON OTEVT. Oa TpEmel
va Stabétovtal KATAMNNAES EYKATAOTACEIG O€ TIEPITTTWON TTOU UTIAPEOLV EMMAOKEG pe TN Stadikacia.

. H ouokeur givat oXeS1aopévn WOTE va XPNOIHOTIOLETAL UTIO AKTIVOOKOTTIKH TTApaKoAoUBnaon uPnArg molotnTtag.
EdQv KOTA TO XEIPIOHO GUVAVTHOETE QVTIOTAON, TIPOCSIOPIOTE TV AUTial TNG AVTIOTAONG TTPOTOU TTPOXWPHOETE.

«  Tompoidv autd pépel eTikéTa EvEeIEng Beppokpaaiag, n omoia Bpioketal 0TnV EowTePIKN BriKn. To oXfpa Katw
Amo TNV ETIKETA EVOEIENE LIE TO TTPAGIVO ONHEIO EMAOYIG UTOSNAWVEL OTL TO TIPOIOV TANPOI TO KPITHPLO amoSoXNG.
To oxrjpa TMou gival ONUEIWHEVO PE EVa KOKKIVO «X» UTOSNAWVEL 0TI N CUCGKELH TTANPOI TO KpITriplo anoppipns. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N £VSeIEn Beppokpaciag EKBEONC AVTIOTOIXE OTO OXIUA TOU KPITNPIoU anmdpppnge,
KABWG N TEPLOPIOHEVN SIAUETPOG TOU OTEVT UMOPEL va £xel aMoLwOE A\oyw €kBeong oe uPnAn Beppokpaacia.

. MnV TO XPNOIHOTIOIEITE EQV TO ECWTEPIKO CAKOUAAKI £XEL QVOIXTEI 1 £XEL UTTOOTEL {NpId.

«  Atopa pe aMEPYIKEG QVTISPATEIG 0TO KpApa vikehiou - Titaviou (Nitinol) umopei va ekSnAwoouv alepyIkn
avtidpaon o€ auTo To EPPUTEVHA.

. H eumeipia amo tn xprion oTevt umoSelkvUEL OTL UTTAPXEL KivEuvog oTévwong. H oTévwon evéxetal va kablota
anapaitnT tn S1dTaon Tou TURHATOG TOU ayyEiou Tou TEPIEXEL TO 0TEVT. Ot KivSuvol Kal Ta HakpormpoBeopa
anoteAéopata PeTa amd Sidtaon Twv evéoBnAomoinpévwy GTEVT €ival TPog To apdv dyvwoTta.

. EmAE€Te purikog oTevT TOUAAXIoTOV 10 mm PEYAAUTEPO aTd TOV AUXEVA TOU AVEUPUOHATOC, WOTE va Slatnendsi pia
£NAXI0TN anméoTaon 5 mm ekaTéPWOEV TOU AUXEVA Tou aveupUOHATOG. Mia peydAn Slagopd T SIGUETPO PETA) Tou
£YYUC KAl TOU TIEPIPEPIKOV TUAHATOC TOU UNTPIKOU AYYEIOU EVOEKETAL VA AUENOEL TOV KIVOUVO LETATOTIONG TOU OTEVT.

. EvSéxetal va eppavioTouv aipvidia avemBuunTta ouppavra. Oa mpémnel mMAvToTe va umdpxet dueca Slabécipo
£va m\npwg e€omAIoUEVO KapdTol emeiyouoag avaykng, Kabwg kat E0MMoHOG avavnyng, evw Ba mpémel va sival
£0KAIPO KAl KATAANNAO TIPOCWTTIKO HE EUMEIPIA GTNV aVaYVWPLOT KAl TNV AVTIMETWITION QVEMOUUNTWY CUHBAVTWY
omnoloudrmote Babpol coPapdtnTag.

«  XePNTPIKA ayyeia HE SIAUETPO MIKPOTEPN TV 2,5 mm, Ba TPETEL VA XPNOIMOTIOLEITAL MOVO N TEXVIKT| £YKAWPIoHOU
HIKpOKABETHpaL. Ma SIAPETPOUC HIKPOTEPES TWV 2,5 MM, TO AVOlyHa TNG KUPEANC Tou OTeVT Sev Ba Pmopei va mapéxet
XWwpo StéAevonc yia pikpokaBetripeg Cerenovus.

«  Katd tn S1apKela eQappoyng TG TEXVIKNG yKAwPIoHOoU HIKpoKaBeTpa, n amwAela Tne Bong Tou Seopeupévou
HIKpOKABETHpa evEéxeTal va 0dnyoel g aduvapia ek VEOU TPOORACNE 0TO AVEUPUCHA 1) 0TV TTPOROAR TNG
omneipag eKTéG TOL aveVPUCHATOC.

«  HemMoyr akatd\AnAng Stapép@wong CUCTHHATOC TPOWONONG EVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL AOTABEIQ OTO OTEVT,
avakpiPr) tomobétnon Katd Ty avamtuén r {nua o ayyeio.



Mpogulageig

«  Hepmepia and  xprion oTevt umodeIkvUEL 0TI UTIAPXEL KivOUVOG 0TEvwonc. H oTévwon evééxetal va kablotd amapaitntn
N S13TaoN TOU THAHATOC TOU ayYEiOU TIou TIEPIEXEL TO OTEVT. Ot KivOUVOL Kal Ta HOKPOTTPOBECHA AMOTENESHATA HETA ATTO
Siataon Twv evéoBnNomoinpévwy GTEVT gival TPOG TO TapdV AyvwoTa.

«  Houokeun ayygtakng avamaonc CERENOVUS ENTERPRISE 2 Sev mpoopiletal yia Xprion w¢ QuTOVOUN GUOKEUN),
SnAadn| xwpic emakoAouBo ePBONOUO TOU AVELPUOHATOC HE XPriON OTTEIPAg.

. Mn XENOIHOTIOIEITE TN CUOKELN ayyetakig avdmiaon CERENOVUS ENTERPRISE 2 £dv kamoto amd ta e§aptripata

paivetal va éxet umooTei BAGPN 1 Aeimel.

BePaiwbeiTe OTI N ETIKETA TNG CUOKEUNG UTTOSEIKVUEL GAPWC TO PéYEDOG TOU OTEVT TIOU TIPOKEITAL VA XPNOIHOTIOINOEL.

Mnv eKBETETE TO CUOTNHA O€ OPYAVIKOUG SIANUTEG (T1.X. OIVOTIVEUHA).

Miag xpriong pévo. Mnv EMavamooTEIPWVETE Kal NV EMAVAYPNOIUOTIOIEITE.

XPNOIHOTIOINOTE TO TPOIOV TPV amd TV nuepopunvia Aéng.

DuAagTe 10 0VOTNHA OF XWPO SPOCEPD, OKOTEIVO Kal ENpo.

ATIOPPIPTE OAEG TIG XPNOIUOTIOINUEVEG CUCKEVEG CUMPWVA HE TNV TTOMTIKY) TOU VOGOKOUEIOU yia Tat BIOAOYIKWG

emkivduva UAIKA.

«  HmpoPoli g omeipag Katd tn SdpKela Tou ePBOMOHOU EVEEXETAL VA PNV EivVal AKTIVOOKOTIIKA 0paTh AGYw TNG
£mMmPoBOAG TOU OTEVT Kal TG palag tne omeipag. Evoéxetal va gival amapaitnn n eKTEAEON EVSIAUECWY AYYEIOYPAPIOV
TIOMAMAWV OPEWV, yla va SIac@aNoTE] 6Tt Sev UTIGPXEL TTPOROA TwV BPOXWV TNG OTIEIPAG HéGa 0TV KU aptnpia.

«  Mnv enavacuMNapBAVvETE To OTEVT MAvw armd pia gopa.

. Katd tnv €Kmtuén, N GUOKEUN AYYEIOKAG avATTAAONG EVOEXETAL VO UTTOOTE( OUIKPUVON. AvaTpéETe 0NV evoTNTA
«Meptypagn TNG CUOKEVNG» YIa VAl EEETACETE TIG TIHEG OUIKPUVONG TTOU QVTIOTOIXOUV O KABE néyeBog TNG CUOKELNG
QAYYEIAKNG AVATTAQONG.

. H amédoon kat n ao@alela tng xpriong Vo r mePIocOTEPWY AANNAOETIKAAUTITOUEVWY OTEVT SeV £XOUV ammodelxBei.

Agv €xel amodeIOel GV TO OTEVT PMOPEL VA UTTOOTEL EMAKOAOUON S1ATaon pE PITaAOVL.

. Agifte mpoooxn Katd T S1a0TAVPWON TOU EMEKTETANEVOU OTEVT HE KATELOLVTAPIA CUPHATA I} BONONTIKEG CUOKEVEG.

. H xprion g ouokevric ayyetakng avamiacnc CERENOVUS ENTERPRISE 2 og aoBeveig otoug omoioug avtevdeikvutal n
avTlatHoTIETANAKN 1/Kal n avTImNKTIKY Ogpareia prmopei va odnynoet og uPnAdTepo kivduvo Bpopufwong.

MBéava avemBupunta cupfavra
510 avemBUpNTa CUPBAEVTA TTOU €XOUV CUCKETIOOE E TN XPrioN TNG CUOKEUNG AYYEIAKI G avamaong
CERENOVUS ENTERPRISE 2 0TI¢ evS0KpaVIOKEG apTnpieg, mepthapBavovrat:

. Enavacnpayyomoinon Tou aveupuopatog «  Epgpaypa puokapdiouv
« AN\epyiKéG avTISPATEIG OTA EEAG, HETASL AANWV: «  Neupohoyikd éNNelppa

OKIaYPAPIKO, LETAANO amd VITIVOAN Kal @ApHaKa « ANyog Kat /1 gpAgypovn (0To onueio £10680v)
«  AppuBuia «  Adtpnon
«  AptnplopAePwdec cupiyylo . WYeudoaveupuopa
. Metatomon/mpoBoAn Tne omeipag péoa oTa MAPAKE(HeVa  « Ne@pikr avemdpkela

OTO AVEUPUGHA YUCIONOYIKA ayYEia . Prén, ayyeiou rj aveupuopatog
. ©dvatog . EMANTITIKES KPIOELG
«  Agwplopdg . ZTéVWON TOU THAPATOC TTOU TTEPIEXEL OTEVT
«  EpBola (aépa, 1oTou 1 BpopPwTika £pBola) . Metakivnon Tou oTevt/epBoAn
. Emeiyouca VEUPOXEIPOUPYIKN EMEUBaN . Opoupwon/anéepagn Tou oTeVT
«  Amotuyia TomoB£tnong Tou oTevt otnv emBupnTr Béon . Eyke@ahiko emelcddio
«  Awoppayia . MARPNC amo@Pagn Tou XEIPOUPYNHEVOU TUIHATOC
«  Apdtwua . Ayyelakdg omaopdg
«  Ynéraon/unéptacn « Ayyelakn 6poppwon
«  Ateljc anogpaén aveuploHaTog «  Eyke@ahiké oidnua
. Noipwén . Opavon cLPHATOG MPOWONCNG I} OTNPEIYHATOG TOU OTEVT
«  TpavpaTiopd o€ QUOIONOYIKA ayYEia 1} 10TO . OmoBomepitovaikd aipdTwpa
. loxapia . Mapodikn avénon 1 peiwan TG apTNPELAKAE THETNS
«  Amogpagn meupikol kKAadou «  Avokolia avdntuéng

AvemBUpunta cupavta mou éxouv mapatnpenOsi oTnv KAV perétn

3TNV evpwMAiKn KAVIKY HENETN ouppeTeixav 31 aobeveig, ot omoiot umoPAROnKav oe Bepareia e TN CUOKEUN AYYEIOKNAG
avamiaong CERENOVUS ENTERPRISE. OAeG ot ava@opég avemBUpNTwV cUPBAVTWY EEETACTNKAV MO HIa EMTPOTT KAIVIKWOV
OUMBAVTWY, N OTIOIa KATAKUPWOE ONEG TIG TIEPINNTITIKEG AVAPOPES CORAPWY avemBUUNTWY CUMBAVTWY KATA TNV TTOPEia

™G HeNETNG. Q¢ avemBOuNTo cupPBAv opioTnKe KGBE avemBUUNTN 1ATPIKN EKSHAWON O€ KAmolov acBevr, oe cUYKPIoN

HE TIPOUTIAPXOUCEG KATAOTAGELG, N OTIOIA EPPAVIOTNKE KATA TN SIAPKELD TNG KAIVIKAG épEUVAC.

Y& 18 aoBeveic epgaviotnkav 25 avemBuunta cupPdavta ta omoia BewpriBnke OT1 gival TouhaxioTov mMBavov oxeTI{OpeVa

e tn Sladikaacia iy T GUOKEUN. To PHEYAAUTEPO HEPOG (72 %) QUTWV TWV CUUPBAVTWY EPPAVIOTNKE TIG TTPWTEG 30 NUEPES.

Me Bdon TV Katakupwaon g EMTPOTG KAIVIKWY oupBavtwy, 5 acBeveic mapouaiacav éva r meplocdTepa ooapd
avemBuunTa cupPdavta o mocooTtd mou unoloyiletat oto 16,1 % (mivakag 1).

; 5Aoudhn 6
H napakdate 1 6ep

ia ouoTHONKE yia TNV KAMVIKN peEAéTn:

Mpwv amo ) SladiKacia - MPOAIPETIKEG EMEUPATELC

. Aompivn (ASA) 75-325 mg pia @opd npepnaoiwg 72 wpeg mptv and t dtadikasia

. KhomSoypéhn: 75 mg pia popd npepnoiwg 72 wpeg mptv ané tn Stadikaoia i Apn ¢ d6on¢ poptwong Twv 300 mg
TOUNGXIOTOV £€1 WPEC TPV amd T Stadikacia

Mpw ané ™ & ia - ékTakTeg emepPa

. Aspirin (ASA) 75-325 mg KaTd Tn XPOVIKN OTyHr) Tou KaBetnplacpou mptv and t Stadikaoia

. Khomboypéhn: Adon @optwong KhomdoypéAng 300 mg Tn XPOVIKH OTyHr} Tou KaBetnpiacpou mptv and tn Stadikacia

MpoaipeTIKa EVEOEYXEIPNTIKA PApHAKA

SuoTOnke n xopriynon bolus evéo@AéBiag nmapivng pubuiopévou Bapoug yia Tn S1atrpnon Tou XpOVou EVEPYOTTOINHEVNG
TMENG KovTd ota 250-300 SeutepdAemta Kab’ OAn T Sidpkela Tng Sladikaciag. e MEPITTWOEIG XOPryNoNG avaoToléa

GP [IB-llla, T0 TPWTOKOANO TNG HEAETNG OLVIOTOUGE TN Slatripnon Tou ACT KATw amod 220 SeuTePONENTA yia TV
£\ay0Tomoinon Tou Kivdivou atpoppayiag.

MeTeyXelpnTIKA @appaka
. H xopriynon ASA (75-325 mg/npepnaoiwg) Ba mpémel GUVEXIOTEL yia TOUNAXIOTOV €val £TOG.
. KhomSoypéhn (75 mg/nuepnaoiwg) yia Touhdyiotov 30 NUEPEG.

MNivakag 1: Ka pwpéva avemOUvunta cupfavra ta omoia oxetifovral pe Tn Sad ianfpetn 1]
Zxen{opevn ouckevn 1 Stadikacia’ ‘OMot ot acBeveic (N = 31) AGoTtnpa epmotoouvng 95 %

Onolodnimote cupPav oxeTI{opevo pe Tn Stadikacia 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
1) TN ouoKeLn

EYKeQOAIKO €MEICOSI0 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %]
Opdupwon oTevt 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Mpontwon i petatomon oneipag 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Emdeivwon veupoloyIKrG KatdoTaong 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
E€wkpaviakn/evéokpaviakn mapakaupn 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
ATENNC EPBONIOHOC AVEUPUOUATOC 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
MoAuvon pnptaiag AERag 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Apdtwpa modlol 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
OmoBorepITovaiko alHATWHA 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

"'Evag aoBevri¢ mapouaiace mévie coBapd avemBupnta cuppavta.

KAwvikn pehétn

H peNETN TG CUOKEUNG AYYEIAKNG AVATTAACNG Kal TOU ouaTrpatog mpowbnong CERENOVUS ENTERPRISE Sie€rjxon

0€ 3 gPELVNTIKA KEVTPa TNG Eupwng. Ot acBeveig Tav KATAAANAOL YIo CUMHETOXT| 0T HEAETN €AV Tapouaialav payév
(BaBpov | - Il katd Hunt and Hess) rj un payév evokpaviakd aveupuoua EUPEOG AUXEVA E GAKO, TO OTTO{0 KpiBNnKe
anodeKTo yla evdayyelakd euBoNopd He Xprion omeipag amoé Tov Bepdmovta emepBaTiké VEUPOOKTIVOAOYO. QG upUG
AUKEVAG OPIOTNKE O auxévag MATous >4 mm 1 pe avahoyia B6GAou mpog auxéva <2.

3TN peNéTn eyypagnkav 31 acBeveic. H péon nhiia Twv 31 aoBevwv mou eyypa@nkav atn HeAET Atav 54,5 £t Katn
TAELOVOTNTA TWV acBeVWV ATav yuvaikeg (87,1 %). MocooTo 38,7 % Twv eyYEYPAUMEVWY AOBEVIV QVEPEPE IOTOPIKO
UMEPTAONG, EVA) TO 25,8 % £MACXE OO KATTOIO EVEOKPIVIKG/UETABOAIKO VOO A. TO VEUPOAOYIKO GUHBAV TIOU avapépBnKe
OUXVOTEPA NTAV N UTIAPOXVOELSG atptoppayia (38,7 %) 6ou To 16,1 % QVEPEPE ITTOPIKO TTAPECNG KATIOLAG EYKEPANIKNG
ouduyiag Kat 1o 16,1 % avépepe SIagIPIOTIKE/OPUIOUOEG KEQANNYIEG. TNV APXIK ETTIOKEYN, TO 45,2 % TwV AoBeVQV €ixe
unoPAnBei og eméuBaon evéokpaviakov epBoAcpoL.

H ouvnBéoTtepn €VTOMION TWV AVEUPUOHATWY OTOUG 31 A0OEVEIC TTOU CUHHETEIXAV OTNV KMVIKH HENETN Kal uTTOBARBNKav
o¢e Bepaneia pe Tn ouokeun ayyelakng avamiaon CERENOVUS ENTERPRISE rjtav otnv éow KapwTida/o@Oaiuikn
aptnpia (32,3 %). Ztov mivaka 2 cuvoileTal n EVTIOTION TWV AVEUPUOUATWY TTOU QVTILETWITIOTNKAV.

Mivakag 2: EVvTomon Tov aveupUopatog

EVTOTION TOU aVEUPUOHATOG Z0Ovolo (ONot o1 acBeveic N =31)
o %
Kapwtida, 0pBaluikog kKAGSog 10/31 323
Onio6ia avacToHwTIKNA aptnpia 6/31 19,4
Baoikr aptnpia 5/31 16,1
Méon eyke@ahiki aptnpia 4/31 12,9
Mpdobia avactopwtiki aptnpia 3/31 9,7
Kapwrtida, aGA\\o 2/31 6,5
>ovSUNIKN aptnpia 1/31 3,2

Al00TACELG TOU AVEUPUOHATOG KAl TNG KUpLag aptnpiag

la va uTToAOYIGTOUV Ot SIACTACEIG TOU AVEUPUOHATOG KAl TG KUPLAG apTnpiag, xpnotpomoOnke éva aveédptnto
KEVTPIKO EPYACTHPIO ayYEIOYPaPiag. Tov mivaka 3 gaivovtal ot SIa0TACEIG TOU avEUPUOHATOG TIPIV amd Ty eméupao,
HETE amd Ty eméuPaon Kal oToug 6 UrVEG, v OToV THivaka 4 gaivovtal ot SIaoTAoEL; TG KUpLag aptnpiac. Mpv amé
Sladikaoia, To péco VYOG Kat TAETOG TOU aveuPUGHATIKOU BOGAou ATav 6,3 mm Kal 7,0 mm avtioTolxa. To péco mATtog
avyéva iTav 4,8 mm Kai n péon avahoyia mdtoug 86Aou mpog auxéva ftav 1,47. H uéon avahoyia eyyue/mepipepikig
S1apETPOU TOL PNTPIKOU ayyeiou ATav mptv amé Ty emépBaon 3,1/2,8 Kat 0TouG 6 UrVEC 2,8/2,5.

MNivakag 3: Al0OTACEIG TOU AVEUPUGHATOG

MetpnOeioec mapapetpot Mpwvanéty | Adotnpa Meva Agotnpa | E§piveg | Adotnpa
Sadikacia | epmotoov-| Swadikacia |epmotocl-| (N=31)'2 |epmotoov-
(N=31)" vng 95 % (N=31)" vng 95 % vne 95 %
AwaoTtaosig Tov
QAVEUPUOHATOG
MAdtog auxéva (mm)
Méon tumikn anokhion + (N)| 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9+2,3(23) [39,59] | 45+1,7(23) | [38,53]
EVpOC (eNAx., PEO., PEY.) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Méyioto UYog B6Aou (mm)
Méon tummikn) anokhion + (N)| 6,3 + 4,1 (30) [4,8, 7,8] 7,1 +4,3 (25) [5,3, 8,9] 7,5+4,4(24) | [56,93]
EUPOG (eNGY., €O, Péy.) (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Méyioto mAdtog BoAou (mm)
Méon tumikny anokhion + (N)| 7,0 + 4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 + 3,8 (28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3, 8,3]
EUpOG (M., PEC., Péy.) (1,9,5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
MAdtog B6Nou: Adyog mAdtoug
auéva
Méon tumikn anokhion + (N) | 1,47 + 0,52 (25) | [1,26,1,69] 1,51+0,53 [1,27,1,74] 1,51+045 | [1,31,1,71]
(22) (22)
EUpOG (eNdy., néo., péy.) (0,79,1,44,2,9) (0,82,1,44, (0,86, 1,49,
2,77) 2,56)

Ot apiBpoi givat % (apOUNTAC/TAPOVOUACTAG) f HéoN TIUr =1 TUTIKK armékAon
" Ta peyédn Tou Seiypatog motkizNouy, Aoyw mapatnprioewv mou xapaktnpifovrat wg M/M = Mn mpoadiopiotpo.
2'Evag acBeviig Sev KatéoTn Suvatdv va mapakolouBnBei kat Sev CUUITARPWOE TNV e§aunvn agloAdynon.
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Mivakag 4: Alactaceig KUpLag aptnpiag

MetpnOzioec mapapeTpot Mpwv ané Ty | Adotnpa Meva Adotnpa 'E€1 prjveg Agotnpa
Siadikacia |epmotoov-| Swadikacia |epmotoov-| (N=31)'? | gpmotocv-
(N=31)" vng 95 % (N=31)" vng 95 % vne 95 %
Ala0TACEIG KUpLAG apThpiag
EyyUc Stdpetpog (mm)
Méon tumikn) amékhion + (n) | 3,1+0,9 (31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9(30) 2,5,3,1]
EUpoc (eAay., péo., pEy.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0, 2,6,4,3)
MepPePIKT SIAUETPOC (Mm)
Méon tumikr) amékhion + (n) | 2,8 +0,9 (31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) (2,1,2,8]
EOPOC (ENGY., PEC., LEY.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Ot apiBpoi givat % (apBUNTIAG/TAPOVOHACTAC) 1) KON TIUr +1 TUTTIKY amokAlon
' Ta pey€0n Tou Seiypatog moikizouwy, Aoyw mapatnproewy mou xapaktnpifovtal wg M/M = Mn mpoacdiopiotpo.
2'Evag aoBevn¢ Sev katéoTn Suvatov va mapakoAouBnBei kat Sev oUMIMARpwoe TNV eapnvn agloAéynon.

Kprtiipla emruyiag te emépfaong

Ané Toug 31 aoBeveic ot OTToiol CUMMETEIXAY OTN HEAETN Kat uTTOBARBNKAV O€ Bepareia Ue T CUCKEUT AYYEIKNG
avdmaong (ZAA), ot 30 mapépevav umd mapakoAouBnaon yla 6 urveg (évag acBevig Sev katéotn Suvatov va
mapakohoudnBei kat Sev ohokApwoe TNV e€aunvn afloAdynon).

H texvikn emruyia kpibnke Bacet a§loAdynong Kevipikou epyactnpiou ayyeloypagiac. H emrtuxic tomoBétnon g TAA
He ikavorroinTik Béon Tng palag Tng omeipag aglohoynpévn ayyEIoyPaPIKA ApPECWE HETA amd TNV eMEUPacn Kal Xwpig va
EUPAVIOTOVV QVEMBUUNTA CUPBAVTA OXETILOHEVA PE TNV EMEUBACH TIOU ONUEWBNKE 0TO onpEio ATav 90 %. H emtuxnc
TomoBétnon ZAA opioTnke w¢ otabepr) TomoBétnon ¢ ZAA pe AP KAAUYN KATA UKOG TOU AUXEVA TOU AVEUPUOHATOG
Kat BatdtnTa KUPLag apTnEiag, v N IkavoroiTiki Béon g palag g omeipag opiotnke wg ZAA Kat Statnpei tn Béon
NG OTEipag eVTOg Tou GdKou He Batdtnta KUplag aptnpiag. H Siatripnon g Béong tng palag g oneipag ftav 96,7 %
OTOUG 6 HVEG. TO HECO HETEYXEIPNTIKO TTOCOOTO Kall TO EEAUNVIAIO TTOCOOTO amd@PAgnC Tou aveupiopatog fTav 93 % Kat
93,9 % oToug €1 prjvec. Ta Kpitripia emtuyiag tng eméupaong omwe kabopilovtat anod To TPWTOKOANO TTapEXOVTaAl GTOV
Mivaka 5. Avo aoBeveic aToug omoioug xopnyrBnke aywyr amé tov idlo epeuvnTh gival yvwoTo 6Tt Toug TomoBeTriBnKe

n ZAA Kat EM€oTpePav oTIG 30 NUEPEG YIa TNV TOMOBETNON OTEIPAG 0TO avelPUGHA dTav oTabepormor|Bnke n ZAA Aoyw
evdoBnhiomoinang. Autr n pébodog Bepareiag Sev emnpéace Ta KPITHPLA EMTUYIAE TNG EMEUPBAONG YIa TN PEAETN.

Mivakag 5: Kpitiipla emruyiag e emépfaong

MetpnOzicec mapapetpot Metéd th Sadikacia Adotnpa 'E€1 prjveg Adotnpa
(N=31)" gumoToouvng (N=31)"2 EpmoTooUVNG
95 % 95 %
Kpitipla emtuyiag tne eméppaong
EyyU¢ kdAuypn KUplag aptnpiac (mm)
Méon Tumikr amokAon + (n) 9,7+44(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
EUpOC (eNd., BEC,, Péy.) (3,5,9,4,18,6) (G
Mepipepikn KAAVYPN KUPLAG
aptnpiac (mm)
Méon Tumikr amokAon + (n) 6,6 + 3,0 (31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
EUpoc (ehay., péo., péy.) (0,0,6,7,12,6) (-,-,-)
Ttabepr) TomoBétnon ZAA pe mArpn 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-]
KaAuyn avxéva
Alatripnon Béonc palag omeipag 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Mooootd andepagng aveupiopaTog
Méon Tumiki) amdk\on + (n) 93% +5,6 (31) [90,9 %, 95 %) 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
EOpOC (ENAY., péD., péy.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Emtuyia enépBaong 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

Ot apiBpoi givat % (apBUNTIG/TAPOVOHACTAC) 1) HEON T +1 TUTTIKY amoKAon.

' Ta pey€dn Tou Seiypatog moikiNouy, Adyw mapatneriogwy mou xapaktnpifovtat wg M/M = Mn mpoodiopiotpio.

2'Evag aoBeviig Sev Katéotn Suvatdv va mapakohouBnBei Kat Sev cupmiipwae tnv e§apnvn aglohdynon.

3 Emtuxn tomoBétnon tng XAA pe ikavomoinTikr 8€on Tn¢ palag tng omeipag aglohoynuévn ayyeloypagika apéows

HETA amoé Ty emépPaon Kat Xwpic va eppaviotoly avemBuunta cuppdavta oxeti{opeva pe tn Stadikaoia. Q¢ Sidpkela g
emépPBaong opioTnKe 0 XPOVOC ammod T GTIYUI TTOU TO CUCTNHA TPOWONGCNG TOU OTEVT €I0HXON EVTOC TOL KABETHpa éyxuong
HEXPL TN OTIyHr) TTOU 0 08NYOG KABETHpag agap£Onke amd Tov acBevr).

MAnpogopisc acpdAisiac MRI
KataAAnAo yia payvnTiki Topoypagia umé 6poug
Mn KAIVIKEG SOKIEG £XOLV KaTadei€el 6TI To 0TevT Enterprise 2 gival KATAANAO yia HayvNTIKH TOHOYpagia uié 6poug.
‘Evag aoBevr¢ Tou GEPEL aUTAV T CUCKEUTN UMOPEi va UTTOBANDET 0€ 0Apwon HE ACPANELQ, AUEOWG UETA TNV TomoBéTnon,
LTI TOUG TTAPAKATW OPOUG:
Ztatikd payvntikd medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla pdvo
MéyioTo payvntiko medio xwpikig Stapdduiong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
MéyioTog 181KO¢ puBUOC amoppdPnonG (SAR) HEGOTIUNMEVOC YIa ONO TO OWHA, OTIWG AUTOG avagépeTatl anmd To
o0OoTNUA payvnTIKAG Topoypagiag (MRI), ioog pe 4 W/kg, pe To o00TNUA HayvnTIKAG TOHoYpagiag og EAeyXOHEVO
TPOTIO AEITOUPYIOG TPWTOU EMTMESOU

Oépuavon mov oxeti{etai pe TN payvntikr topoypapia (MRI)

Y16 Tig mpoumoB£oelg odpwong mou opifovtal mapanmdvw, To oTevT Enterprise 2 avapévetal va TPOoKaAEOEL Héylotn
avénon Beppokpaciag 2,5 °C PeTd amd 15 Aemtd ouvexoUg odpwong (ava malpikr akolouBia). Ot emdpdoelg Tng
OeppoTNTAC TTOL OXETICETAL PE TN HAYVNTIKI TOHOYPAPIa O€ EMKAAUTITOPEVA OTEVT f} OTEVT HE OTTACHEVA OTNpiyHata Sev
gival yVwoTEG.

MAnpogopieg yia Pevdosikoveg

To péyioto péyeog PeuSoelkOvwy eKTEIVETAL TIEPITOL 5 Mm amd To OTevT Enterprise 2, OTIWG QAivETAl OTNV ATTEIKOVION
He maApikr) akolouBia nxoug StaPadpiong oe cuotnua MRI 3,0 T. Aev umdpxet SuvatdTNTA AMEIKOVIONG TOU AUAOU yia
QUTO TO OTEVT.

Mpostolpacia yia xpricn
EKTO¢ amo tn ouokeur ayyetakig avamiaons CERENOVUS ENTERPRISE 2, cuvioTdtal n xprion Twv mapakdtw ei8wv:

. Eloaywy£ag Onkaptov katdAnAou peyéBoug

«  Bvag kaBetrpag éyxuonc PROWLER SELECT Plus (ecwTtepIkrc Stapétpou 0,53 mm, pe MEPIPEPIKO PIKOG 5 cm,
KATAOKEVAOpEVOG amd Tnv Cerenovus)

«  Eva oet anoonwpevwy omelpwv TRUFILL® kat ouptyya TRUFILL DCS

«  'Eva odnyo cupua evalayrc prikoug KatdAAnAou peyEBoug yia Tov emAeypévo kabetripa £yxuong

«  Bvagodnyog kabetrpag ENVOY® yia Tov emheypévo KaBetripa éyxuong

«  AUo 1y mepIocdTEPOL OUVSECHOL OXHATOG Y / IEPIOTPOPIKEG BaABideg apdoTaong e SIapeTpo aviov >1,9 mm

«  ATOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOHEVO SIGAUHA PUGIONOYIKOU 0POU

Emdoyq ¢ G ayyelakng avamhaon

H kata\AnAn emAoyn Tng cuokeung ayyetakng avamaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 sival onpavTiki yia my

ao@dAela Tou acBevouc. MNa va emAéEeTe Tn BEATIOTN ouoKeun ayyelakig avdmiaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 yia

KAMmola CUYKEKPIMEVN BAAPN, LENETHOTE TIG AYYEIOYPAPIEG TTOU €XOUV EKTEAESTEL TTPIV amod TNV emépBaon TomoBétnong

OTEVT.

Odnyiec Xprong

1. AMOKTAOTE MPOGPACH GTO AYYEI0 CUHPWVA UE TIG GUVABELG TTIPOAKTIKEG. ENUEIWON: AV XPNOILOTIOIEITE TV TEXVIKN
£YKAWPBIOHOU HIKPOKABETAPA, EMAEETE évav KATELOUVTHPIO KABETHPA HE AUAO EMTAPKOUG ECWTEPIKAG SIApETPOU,
yla va S1ac@aliceTe Tn CUPBATOTNTA e TOV KABETAHPA £YXUONG TTOL ATTAITETAL YId TV TTPOWONON TG CUGKEUNG
ayyetakng avamaonc CERENOVUS ENTERPRISE 2 (kaBetripag €yxuong eowtepikic Stapétpou 0,53 mm
PROWLER SELECT Plus, pe mepipepikd pikog 5 cm), KaBwg Kal Ue Tov KaBeTripa £yxuong mou amaiteitat yia tny
TPOWONON TwWV EUPBONKWY ENYHATWY, agrivovtag mapdAAnAa EmapKn mepIBwpLa yia TNV £yXuon oKlaypagikou
HéOOL YUPW amoé autolg Toug SU0 KABETAPEG £YXUONG YIa TNV EKTENEDN TNG AKTIVOOKOTTIKAG XAPTOYPAPNONG.

2. Od8nynote Tov KABeTpa £yXuong yia avamtuén oTevT (KaBeTripag £yxuong ecwTePIKAG Slapétpou 0,53 mm
PROWLER SELECT Plus, pe mepipepiko prikog 5 cm) mavw amo éva o8nyod cUpua oe OnpEio TOUAAXIOTOV
1,2 cm TIEPIPEPIKA TOU AUXEVA TOU AVEUPUOHATOG. ZNUEiwan: EQv XpnOIHOTIOIEITE TNV TEXVIKNA EYKAWBIoHOU
HIKPOKABETHPa, 08NYHOTE TOV KABETHPa £yXuonG oL TTPOwBE( Ta PBONIKA EAYHATA, CUMPWVA PE TI CUVABEIC
EVOAYYEIOKES TIPAKTIKEC, HEXPL VO TIPOCTIEAACTE! TO ONEIO TOU AVEUPUGATOG.

3.  AQaIp£oTe TO KATELOLVTIPIO CUPHA ATTO TOV KABETAHPA £YXUONG TTOU XPNOIUOTIOLEITAL YIa TNV AVATTTUEN TOU OTEVT.

4. AloTnpEite OLVEXT EKITAUOT OE OAOUG TOUG KABETHPEC £yXUONG, CUPPWVA HE TIG CUVIBEIG EVOAYYEIAKES TIPOKTIKEG.

5.  EmAéETe TV KATAAANAN cuokeur| ayyetaki¢ avamiaons CERENOVUS ENTERPRISE 2.

6. EEETAOTE MPOOEKTIKA TN CUCKELAGIA TNG CUOKEUNC AYYELOK G QvAmAaong yla Tuxov mapaBioon Tou oTeipou gpaypou.

7. Avoi€te T BrjKn XPNOIMOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIK.

8. TomoBEeTHOTE MPOCEKTIKA TN BriKN OTEPAVNG MECA OTO AMOCTEIPWHEVO TTESIO.

9. A@alpéoTe To oUPHA TTPOWONONE aTmd TO KA TNG BrKNG 0TEQAVNG. MACTE TO KEVTPIKO AKPO TOU El0AYWYEX KAt
T0 0Uppa TPOWONONE AT TO ONEIO Ao To omoio e§€pyeTal amd Tov el0aywyéa. KpatrioTe evwpéva To cupua
TPoWBNONG Kal TOV EI0AYWYEQ YIA VO AMOTPATTEL N HETAKIVNON TOU OTEVT. ATTOHOKPUVETE Tr) CUOKEUK| AYYEIAKA
avamiaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 a6 tn 6rikn otepdvng.

«  Mnv eKTTTUOCETE PEPIKWG TO OTEVT ATTO TOV EI0AYWYEQ.

«  BePawwbeite 411, KaTd TNV AMOPAEKPUVON TNG CUCKELNG ayyetakig avdmiaon CERENOVUS ENTERPRISE 2 ano
™ BrKn oTEPAVNG, S€V HETAKIVETAL TO CUPHA TTPOWONONG OE OXEON E TOV EICAYWYEQ.

«  BePawwbeite 611 T0 Akpo TOU GUPHATOC TPOWBONONG BPicKeTal EEOAOKAPOL OTO ECWTEPIKO TOU EICAYWYEQ.

«  BePawbeite 611 0 cLppaA TPOWONONG Sev £xel GTPEPAWOEL Kat OTI TO AKPO TOU ElCAywYEA SEV EXEL UTTOOTEL
BAGBN. MH ZYNEXIZETE Qv mapatnprioeTe KAmolo amoé Ta mapandvw eattwpata. Emotpéyte tn povdda oty
Cerenovus.

«  MPOEIAOMOIHZH: Mnv aA\A{eTe TO OXNHA TOU AKPOU TOU GUPHATOC IPOWBNONG £Av €xel emMAeyei Slapdpewon
GKpou 12 mm. AuTO prmopei va odnynoel o TpOKANon {NUIAG 1 SIaxwpIGHOU TOU CUPHATOG TPOWONONG.

10. MpowBNOTE TO MEPIPEPIKO GKPO TOU Eloaywyéa aTtnv MBA mou ivat ouvSedepévn aTov KabeThpa £yxuong éwg 6Tou
ouvSeDEl MAPWE PE TOV opPald Tou Kabetripa éyxuong (kabetrpag éyxuon PROWLER SELECT Plus e0wTepIKNG
Slapétpou 0,53 mm) Kal, 0Tn CUVEXELD, OPIETE TO SaKTUAMO ac@dahiong Tng MBA. EkmAUveTe To oUvSeopo oxripatog Y
NG MBA pe oTeipo QuGIoloyikd 0pd Kal BeBaiwbeite 0TI To LyPO EEEPXETAL ATIO TO KEVTPIKO AKPO TOU EICAYWYEA.

«  TMPOEIAOMOIHXIH: EKKEVWOTE IPOTEKTIKA T GUOKELN Yiat va amo@euxBei n Tuxaia €lopon aépa péca 6To CUOTNHA.

- TMPOEIAONMOIHZH: Befaiwbeite 61 Sev £xouv mayiSeuTei puoaideg aépa omoudHIOTE GTO CUCTNHA.

MPOXOXH: Na va emteuyBei n €10aywYr| TOL CTEVT OTOV KABETAPA £yXUONG, O EI0AYWYEAG TTPETTEL VA £XEL CUVEDET

OWOTA HE TOV OHPANS Tou KaBeTpa €yxuong.

11. MpowBroTE TO CUPHA TIPOWBNONG YIA VA HETAPEPETE TO OTEVT ATTO TOV EI0AYWYEX OTO ECWTEPIKO TOU KABETAPA £yXUONG.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv mepIoTpépeTe To cUPHA TPOWONONG YIa VA ATTOKTHCETE TTPOOTIEAAON EVTOG TOU AVEUPUOUATOG.

12. SuvexioTe TNV MTPOWONON TOL CUPHATOC TPOWBNCNG MECK OTOV KABETHPA £yXUONG HEXPIC OTOU TO TIEPIPEPIKO GKPO
Tou SeikTn avagopdg Tou cUPHATOG TPowBNaNG (mou Ppioketal oe amdoTacn 150 cm amoé To MEPIPEPIKO AKPO
Tou CUPHATOC IPOWBNONC) el0axOei oTov el0aywyéa. XaAapwoTe To SakTuhio acpahiong tng MNBA, amocupete
TOV EI0AYWYEQ KAl APrOTE TOV KATd HéPoG. Enpeiwan: Katd tnv kpion Tou 1atpou, umopei va xpnotpomnotn el
AKTIVOOKOTINON HEXPL TO ONpEio auTo.

MPOEIAOMOIHZH: X& mepimTwOon MOV CUVAVTAOETE QVTIOTAON KATA TO XEIPIOUO TOU OTEVT, UNV AOKNOETE TEPITTH

SUvapn. ATocUPETE TN povada Kal TpowBnRoTE pia kavoupyla.

13. MNepAoTe TO OTEVT SIAPECOU TOU KABETHPA £yXUONG £WE TO AKPO.

14. TomoBeTAOTE TO OTEVT yla €KMTUEN, EuBLYpappilovTag To SeikTn BE0NC OTEVT TOU CUPHATOC TPOWBNGCNG HE TO
onpeio-otoxo (Eikova 2).

15. EAv n B€on Tou OTEVT gival IKAVOTIOINTIKI), ATTOCUPETE TPOCEKTIKA TOV KABETAPA £YXUONG, EVW KPATATE TO oUpHA
TPowbNnang otn B£0n Tou, WOTE va EKMTUXOE TO OTEVT Tl TOU AUXEVA TOU AveLPUCHATOC. To OTEVT Ba EMNKUVOE(
Katd TV €066 TOL amoé Tov KABETHPA £yXUONG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv avanTtUoGCETe TO OTEVT eav Sev €xel TOMOBETNOEi owWOTA 0TO ayyeio. Znpeiwan: Eav

XPNOIUOTIOIEITE TNV TEXVIKN EYKAWPBIOUOU HIKPOKABETHPa, EMAANBeVOTE OTi N B€0n TOU KABETHPA £yXUONC TTOU

mpowbei Ta epuPolikd eNiyparta éxet SlatnpenBei. EGv gival anmapaitnto, emavatonoBeToTe Tov KaBeTrpa éyxuong

OUUQWVA HE TIC CUVHBEIG EVOAYYEIOKES TIPAKTIKEG.

MPOEIAONOIHZH: Mnv avartUGoETe To OTEVT £Qv £Xel XaBei n B€on Tou KaBeTrpa £yxuong mou ipowbei Ta eUBONKA eAiypaTa.

16. EAv n 6£on Tou OTEVT eV €ival IKAVOTIOINTIKY), HITOPEITE VA EMAVACUNNGBETE TO OTEVT KAl VA TO EMAVATOTTOOETHOETE.
To oTevT PImopei va emavacuNN@OEL HEXPL TO ONUEIO OTTOU TO KEVTPIKO AKPO Tou SeikTn B€ong oTevt
guBuypappieTal He TNV TEPIPEPIKN Tavia-OeikTn Tou KaBeTrpa éyxuong (0pto emavacUAANYNC) (eikdva 2). Eav
amaITe{Tal EMAVATONOBETNON TOU OTEVT, TPOWBHOTE HAAAKA TOV KABETAHPA £yXUONG TAVW ATTO TO GTEVT TOU €XEL
€KTTUXOE( (UNV TPABATE TO OTEVT TMiOW OTOV KABETPA £yXUONC), EMAVATOMOBETAOTE TO CUCTNUA KAl EMAVEKTTUETE TO
OTEVT 0T véa Béon. Znpeiwon: Otav mpowBeite Tov KABETHPA £yXUoNg MAVW A6 TO OTEVT KATA TNV EMAVACUANNYN,
£VOEXETAL VA XPEIOOTEL VA KPATHOETE TO OTEVT OTABEPS, ACKWVTAG TTiECT OTO CUPHA TTPOWONONG.

MPOXOXH: Edv cuvavtrioeTe avTioTaon Katd tnv emavacUANNPN TOU OTEVT, pn OuveileTe va emavacuMapBavete

T ovokeun. TpaBnte ehagpd Tov KaBeTrpa éyxuong yia va amokaAUPETE TO OTEVT (Xwpig va umepPeite To 6plo

£MavVacUANYPNG) KAt OTN CUVEXELA ETTIXEIPHOTE VA EMAVACUANARETE TO OTEVT.

MPOXOXH: To oTevT pmopei va emavacuMn@Bei mMijpwg povov pia gopd. Enueiwon: povtiote va Slatnprioete

TIPOORacn 0To CUPHA TTPOWBNONE SIAPECOU TOU AMOCTIAOUEVOU OTEVT, WOTE Va SIEUKOAUVETE TV ipdoBacn

TIEPIPEPIKA OTO OTEVT TTOU £XEL EKTITUXOEL, EQV XPEIaoTEL. Znpeiwon: AloTnPrOTE EMAPKEG KOG OTEVT (MEpimou 5 mm)

EKATEPWOEV TOU AUXEVA TOU AVEUPUGHATOG, YIat va S1a0paNcETe KATAMNAN KAAUYN TOu auxéva.

17. MpoToU aQaIp£CETE TO CUPHA TIPOWONONG, TOTOBETHOTE TO HIKPOKABETHPA TTEPIPEPIKA TOU OTEVT, Yid VA
Slatnproete v mpooRacn Slapécou Tou OTevT. AQalpéoTe apyd To cUppa mpowdnong CERENOVUS ENTERPRISE
Kal amoppiyTe To.

18. lMpowBnoTe éva 0dnyo cuppa evallayric Hrikoug Stapéoou tou kabetripa éyxuong Twv 0,53 mm PROWLER SELECT Plus.



19. 'Otav XpNOIHOTIOIETE TNV TEXVIKI EYKAWRIOHOU MIKPOKABETPA, APaIPETTE TOV KABETHPA £yXUONG ECWTEPIKAG SlapéTPOou
0,53 mm PROWLER SELECT Plus kat mpoxwpnote oto fripa 25.

20. A@aipéoTe Tov KaBeTrpa éyxuong eowTepIKng Stapétpou 0,53 mm PROWLER SELECT Plus kat mpow6roTe éva Kabetrpa
£yXuong eowTePIKAG Slapétpou 0,35 mm (cUpPWVa PE TIC 08NYIEC XPrONG TOU CET AmooTIWHEVWY omelpwv TRUFILL).

21. XpnoIHOTOIOTE TO GUPHA TTPOWONONE KAl TOV KABETHPA £yXUONC YIa VA AMTOKTAOETE TPOGRacn 0To aveUpuoHa
Slap€cou TwV KUPENDV TOU OTEVT (e1kdva 3). Znpeiwon: H xprion Kabetripa £yxuong Pe HOPQOTIOINHEVO OXIHa TMOAVOV
va SIEUKONUVEL TNV TTPOGRAcn OTO aveLPUOHA.

22. A@ou TomoBetnBei 0 KABETHPAG £yXUONC HECQ OTO AVEUPUGCHA, Ol ATTOCTIWHEVEG OTIEIPEG UMTOPOUV va TomoBeTnBoUV péoa
OTO QVEUPUCHA CUHPWVA LE TIG OUUBATIKEG MEBOSOUG.

MPOXOXH: H cupPatdtnta tng ouokeur| ayyetakiic avamaong CERENOVUS ENTERPRISE 2 éxel amodeiyBei povo oe
OUVSUAOUO HE TO OET AMooTIWHEVWY oTelpwv TRUFILL.

MPOEIAOMOIHZH: Napatnpnote tn B£on tou Seiktn Tou oTeVT Katd Tn Sidpkela Tng Stadikaciag TomobEtnong omeipag,
yta va S1ac@alioeTe 6T1 To OTeVT Sev peTatomietal amd Ty eKmTuypévn Béon Tou.

23. Ao TomoBeTroeTe TNV TeheuTaia omeipa, PeBaIwOEITE OTI TO OTEVT €xel TapapEivel BATO Kal €xel TOMOBETNOEl cwoTA.
AQOIPECTE TIPOOEKTIKA TOV HIKPOKABETHPA SIOECOU TwV KUPENWDV TOU OTEVT.

24, 'Otav ohokAnpwBEe( n S1adIkacia, AMOPAKPUVETE Kal AmoppiPTe ONEG TIG EQAPHOLOHEVEG BONONTIKEG CUOKEVEC.

Ta mapakatw PApATA I0XUOULV HOVO YIa TNV TEXVIKN EYKAWBIOHOU HIKpOoKaBeTrpa:

25. MpowBroTE TIG AMOOTIWHEVES OTIEIPEG XPNOIHOTIOIWVTAG TOV KABETHPpa £yXuong mou gixe TomoBeTnBei péoa oto
AVEUPUOHA CUPPWVA PE TIG CUVNBIopEVES HEBOSOUG.
MPOXZOXH: H oupatotnTta TnG OUOKELNG ayyetakig avamiaons CERENOVUS ENTERPRISE 2 éxel amodeixBei povo oe
ouvSUAOUS E TO OET amooTWpEVWY omelpwv TRUFILL.
MPOEIAOMOIHXZH: Mapatnprote tn B¢on Tou SeikTn Tou OTEVT Katd Tn Sidpkela tng Stadikaciag TomobEtnong oneipag
yla va S1ac@alioeTe OTL TO OTeVT Sev petatomifeTal amod TNy aventuypévn B€on tou.
MPOEIAOMOIHZH: MNapatnprioTe Toug SeikTeg 0ToV KABETHPA £yXUONE TIOU XPNOIHOTIOLEITAL VI TV TTPOWONoN OTIEIPWY
yia va e€ao@alioTei n Slatripnon tng B£ong Tou kabetrpa.

26. A@oU TomoBEeTHOETE TNV TeeuTaia omeipa, BeBawOEITE OTI TO OTEVT €xel TapapEivel BaTo kat €xel TOMOBETNOEI cwoTA.
AQQIPECTE TIPOOTEKTIKA TOV KABETHPA TTOU XPNOIUOTIOLEITAL YIOt TNV TTPOWONGCN OTIEIPWV.
MPOEIAOMOIHIH: AQaIpéOTE MPOCEKTIKA TOV KABETHPA £YXUONG TTOU XPNOIOTIOLETAL YIA TNV TTPOWONOT OTIEIPWY
Y10t VO amTOQEVXOEL N METATOTION TOU OTEVT.

27. ONOKANPWOTE TN S1adIkacia amocuPoOVTAC Kat AmopPIMToVTag ONEG TIG EQAPHOLOHEVEC BONONTIKEG CUOKEVEC.

Eyyonon

H Cerenovus gyyudrai 6T N apovoa lATPIKA CUCKEUT Sev elval ENATTWATIKN, 0UTE 6OV apOpd Ta UAIKG ours ocov agopd
TV Kataokeu TG. Me To mapév anoroiitai omoieodAmoTe AANEC pNTEC A éup €yYuioelG, cupmepihapp
TWV EYyUn umop HoTNTAG 1} Ka‘ruMn)\ommc. H KamMnAotnm NG Mapov lqulKl](; 16 yia xpnon
13 dfymote oy 3 1 enépPaocn Oa mpémet va Kaeopllztal ano Tov Xpnotn, ue Baon g o&nvlac
XPNONG TTOU TapEXEL O Ka‘raaxeuacﬂic. Asv pExovtal AANEG EYYUNGELC TIEPAV QUTWV TTOU TIEPIYPAPOVTAL GTO TAPOV
@UAAadIo.

® Ta CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL kat ENVOY eivat orjpata katateBévta tng Cerenovus rj €TAIpEWWY
OUVOEOUEVWV UE AUTAV
™ To SELECT eivai pmopiko orjpa tng Cerenovus rj ETAIPEIWNY CUVOEOUEVWV PE AUTAHV

MAGYAR

FONTOS INFORMACIO
Hasznalat el6tt olvassa el!

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 érrendszeri helyreallité eszk6z

STERILE| EO

Bk Only

FIGYELEM: Az USA-ban nem forgalmazhato.

Az eszkoz leirasa

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallité eszkéz (VRD) egy 6ntagulé sztentbdl (VRD) és egy
feljuttatorendszerbdl all (1. abra). A bevezetérendszert egy feljuttatodrot és egy bevezet6 alkotja. A sztent a
feljuttatoeszkozon beliil elére ra van helyezve a feljuttatodroétra.

A beliltethetd sztent nitinolbdl készilt, formatervezése zért cells. A sztent mindegyik végén négy jelzés talalhato,
bevonata polimer.

A feljuttatodrot egy nitinolbol késziilt, sugarfogd jelzésekkel ellatott magvezeték.

A bevezet6t egy kupos disztalis véggel rendelkezé polimercsé alkotja. Célja a sztent sériilés elleni védelme, tovabba
megszakitas nélkili atjarot képez a sztent szamara a bevezet6bdl az infuzios katéterbe torténd atjutashoz.

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallitd eszkoz fluoroszkoépia alatti hasznélatra készult

a PROWLER® SELECT™ Plus infuzids katéterrel (a Cerenovus altal gyartott, 0,53 mm belsé atmérével

és 5 cm disztélishosszal rendelkezé infuzios katéter) egyiitt.

FIGYELEM: Az egyéb infuzios katéterekkel valo kompatibilitds nem igazolt.

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallito eszkoz a kovetkezé sztentméretekkel valaszthato:

Ajanlott Sztent Hosszlsag rovidiilése Nyitott teriilet (%) Sztentatméré
yaératméro h isa 4,0 mm ératmérd Osszenyomas nélkiil
(mm) (mm) 4,0 mm esetében (mm)
ératmérd
esetében % mm 4,0 mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Felhasznalasi javallatok
A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreéllito eszkoz az intracranialis aneurizmak kezelésére szolgal
okkludaléeszkozokkel egyditt.

Ellenjavallatok

A kévetkezd betegtipusokndl az intracranialis artéridk sztentelése altalaban ellenjavallt:

+  Azoknal a betegeknél, akiknél a thrombocytaaggregacio-gatlé és/vagy az alvadasgatlo terapia ellenjavallt.

«  Azokndl a betegeknél, akiknél az angiografia azt mutatja, hogy az anatémia endovaszkuldris kezeléshez nem felel
meg olyan feltételek miatt, mint példaul:
- lgen kanyargos intracranialis erek vagy érsztikiiletek.
- Belgydgyaszati terdpiara nem reagalé intracranialis érszkdlet.

FIGYELMEZTETESEK

«  Asztentelési eljards a sziikséges intervencios képzettséggel bird, kilonésen az intracranialis sztentelési eljarasokban
jartas szakemberek vezetésével végezhet6 el. Az eljaras esetlegesen fellépé szovédményeinek kezelésére alkalmas
felszerelésnek a beavatkozas teljes id6tartama alatt rendelkezésre kell dllnia.

+  Azeszkozt csak j6 mindségti fluoroszkdpids képerdsitével végzett megfigyelés kbzben szabad alkalmazni.

Ha az eszkoz kezelése soran ellenallast érez, akkor a tovdbbhaladas el6tt az ellenallas okat meg kell keresni.

«  Ezatermék hémérsékletjelz6 cimkével rendelkezik, amely a belsé tasakban taldlhato. A termék elfogadasi
kritériumat a jelzécimke alatt 1évé, zold pipaval elldtott grafika jelzi. A cimke elutasitasi kritériumét a piros X-szel
jelolt grafika jelzi. Ne hasznalja a terméket, ha a hémérsékletjelzén az elutasitasi kritérium grafikdja lathato, mert a
magas hémérséklet miatt megvaltozhatott az 6sszenyomott sztent atmérdje.

. Ne haszndlja, ha a belsé csomagolas fel van bontva vagy sérdlt.

«  Anikkel-titan (nitinol) 6tvozetre allergids személyek erre az implantatumra tulérzékenységi reakciot mutathatnak.

«  Asztentimplantdtumokkal kapcsolatos tapasztalat azt jelzi, hogy a stenosis kockazata fennall. A stenosis sziikségessé
teheti a sztentet tartalmazo érszakasz tagitasat. Az endothel dltal benétt sztentek tagitasa utan jelentkezé
kockazatok és hosszu tavi eredmények jelenleg nem ismertek.

«  Azaneurizmanyak mindkét oldalan Iévé, legaldbb 5 mm-es tavolsag megdrzése érdekében valasszon olyan
sztentméretet, ami legalabb 10 mm-rel hosszabb, mint az aneurizma nyaka. Az ér fédgénak a proximalis és a disztalis
atmérdéje kozotti nagy kiildnbség névelheti a sztent elvdndorlasanak a kockazatat.

+ A nemkivanatos események figyelmeztetd jelek nélkiil is felléphetnek. Az alkalmazas sordn mindenkor egy teljesen
felszerelt stirg6sségi kocsinak és Ujraéleszto felszerelésnek, valamint olyan személyzetnek kell rendelkezésre élInia,
amely képes barmilyen sulyossagu nemkivanatos esemény felismerésére és kezelésére.

+  Haazérféaganak atmérdje kisebb mint 2,5 mm, a mikrokatéter-beszoritdsos modszert kell alkalmazni. Kevesebb
mint 2,5 mm-es atméré esetén a sztent nyilasai nem elég nagyok ahhoz, hogy atférjen rajtuk a Cerenovus
mikrokatéter.

« A mikrokatéter-beszoritdsos modszer alkalmazasakor a beszoritott mikrokatéter elmozdulésa lehetetlenné teheti
az aneurizméhoz valé hozzéférést, vagy a spiral kiboltosulasat okozhatja az aneurizmabdl.

+ A nem megfelel6 kialakitasu sztentbehelyez6 rendszer kivalasztasa a sztent instabilitasat, a kinyitaskor nem
megfelel elhelyezését vagy az ér sériilését okozhatja.

33



34

Ovintézkedések

«  Asztentimplantdtumokkal kapcsolatos tapasztalat azt jelzi, hogy a stenosis kockazata fennall. A stenosis sziikségessé
teheti a sztentet tartalmazo érszakasz tagitasat. Az endothel dltal benétt sztentek tagitasa utan jelentkezé
kockazatok és hosszu tavi eredmények jelenleg nem ismertek.

+ A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallito eszkdz nem alkalmazhaté 6nmagaban, példaul aneurizma
kezelésére, anélkil, hogy utana spirdlembolizaciét végeznének.

+  Nehasznalja a CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredllitd eszkozt, ha barmelyik alkatrész sérilt vagy
hianyzik.

«  Gy6z6djon meg rola, hogy az eszkdz cimkézése egyértelmiien jelzi az alkalmazandé sztent méretét.

«  Netegye ki a rendszert szerves oldészereknek (pl. alkoholnak).

«  Kizérolag egyszer hasznélatos. Ne sterilizélja és ne hasznalja fel tjra.

«  Aterméka,Use By” (Lejarati ido) felirat mellett szerepld idépontig hasznalhaté fel.

. A rendszer h(ivos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

. Minden hasznalt eszkdzt a fert6z6 anyagokra vonatkozé korhazi rendszabalyoknak megfeleléen dobjon el.

. A spiral embolizacié kozben torténd kiboltosuldsa nem lathato a fluoroszkopias képen, mert a sztent és a
spiraltdmeg fedi egymast. Annak megerdsitéséhez, hogy az artéria f6dgaba nem boltosul spiralhurok, tébbféle
nézetbdl, tobbszori angiografiat kell végezni.

«  Ne huzza vissza a sztentet egynél tébbszor.

. Alkalmazésa sordn az érrendszeri helyreallité eszkdz megrévidiilhet. Az érrendszeri helyredllité eszkoz egyes
méreteire vonatkozo révidulési értékek megtekintéséhez lasd Az eszkoz leirasa” cimi szakaszt.

. Két vagy tobb atfedd sztent alkalmazasanak hatasosséga és biztonsdgossaga nem igazolt. A sztent ballonos tagitas
uténi funkciomegmaradésa nem igazolt.

«  Behelyezett sztent vezetédrottal vagy kiegészitd eszkozzel torténd keresztezésekor koriiltekintéssel jarjon el.

« A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredllito eszkoz alkalmazésa a thrombosis nagyobb kockézataval
jérhat olyan betegeknél, akiknél ellenjavallott a thrombocytaaggregécio-gétlé és/vagy az antikoagulans kezelés.

Leh 5 Liva 5 I

Az intracranialis artériaknal a CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredllité eszkéz hasznalatahoz esetlegesen
tarsulé nemkivanatos események kozé a kdvetkezdk tartoznak:

«  Aneurizma rekanalizacidja «  Miokardialis infarktus

. Allergias reakcio6 tobbek kozott (nem kizarélagosan) .

a kontrasztanyagra, a Nitinol fémre vagy a gydgyszerekre
Aritmia

Arteriovendzus sipoly

A spiral elvandorldsa/eléboltosuldsa az aneurizma
melletti egészséges erekbe

Halal

Erdisszekcio

Embodliak (levegé-, szoveti vagy thromboembdlia)
Slirg6s idegsebészeti beavatkozas

Neuroldgiai kiesési tiinetek

Fajdalom és/vagy fert6zés (a bevezetés helyén)
Perforécio

Alaneurizma

Veseelégtelenség

Er- vagy aneurizmaruptura

Rohamok

A sztentelt szakasz stenosisa

Sztent elvandorldsa / embolizacidja

Sztent thrombosisa/elzarodasa

«  Asztent feljuttatdsanak sikertelensége a kivant helyre Stroke

. Vérzés A kezelt szakasz teljes elzarodasa
+  Hematoma Erszikiilet

«  Alacsony/magas vérnyomas Er thrombosisa

«  Nem teljes aneurizmaelzarédas Agyodéma

- Fertézés A feljuttatédroét vagy a sztentmerevité torése
«  Egészséges erek vagy szovetek sériilése Retroperitonealis hematoma
« Ischemia Atmeneti vérnyomas-emelkedés vagy -csdkkenés

Klinikai vizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos események

Oldalag elzarédasa

Nehézségek a sztent kinyitasaval

Az eurdpai klinikai vizsgalatba harmincegy olyan alanyt vontak be, akiket CERENOVUS ENTERPRISE érrendszeri
helyreéllito eszkozzel kezeltek. A vizsgalat folyaman a klinikai eseményeket ellendrzé bizottsag attekintette az 6sszes
nemkivénatos esemény felsorolasat és hatdrozatot hozott az 6sszes jelentett stlyos nemkivéanatos esemény 6sszegzésével
kapcsolatban. Ezek szerint a nemkivanatos esemény meghatérozas szerint a korabban meglévé allapotokhoz viszonyitva
barmely olyan kellemetlen orvosi jelenség az alanynal, ami a klinikai vizsgalat soran lépett fel.

Huszondt olyan nemkivénatos esemény fordult el6 18 alanynal, ami valészin(ileg az eljarashoz vagy az eszkézh6z volt
kothetd. Ezen események nagy része (72 %-a) 30 napon beliil Iépett fel.

A klinikai eseményeket ellenérzé bizottsag hatarozata alapjan 6t betegnél Iépett fel egy vagy t6bb stlyos nemkivanatos
esemény, ami 16,1 %-os el6fordulasi hanyadosnak felel meg (1. tablazat).

AKli

A beavatkozas el6tt (elektiv beavatkozasok esetén)
Acsetilszalicilsav (ASA) napi 75-325 mg 72 6réval a beavatkozés el6tt elkezdve
Clopidogrel napi 75 mg 72 6raval a beavatkozas el6tt elkezdve, vagy 300 mg-os telité dézis legalabb hat éraval

a beavatkozas el6tt

A beavatkozas el6tt (siirgésségi beavatkozasok esetén)
Acsetilszalicilsav (ASA) 75-325 mg a katéterezés idejében, a beavatkozas el6tt
Clopidogrel: 300 mg-os telité dozis a katéterezés idejében, a beavatkozas elétt

A beavatkozas kdzben adott valaszthaté gyogyszerek
Javasoltak a testtomeg szerint, 250-300 masodperces aktivalt alvadasi id6 elérése céljabol adagolt intravénds heparint

a beavatkozas soran. Ha glikoprotein I1B-llla gatlét is alkalmaztak, a vizsgalati protokoll javaslata szerint az aktivalt alvadasi
id6t 220 masodperc alatt kellett tartani a vérzés kockazatanak csokkentése érdekében.

A beavatkozas utani gyégyszeres kezelés
Az ASA-kezelést (napi 75-325 mg) legaldbb egy évig folytatni kell.
A clopidogrelkezelést (napi 75 mg) legalabb 30 napig folytatni kell.

It gyogyszeres kezelés a kovetkezd volt:

1. tabla Eljarashoz vagy eszkézh6z kotheté meghatarozott sulyos kiva liékh
kozho6z vagy eljarashoz kotheto' Osszes alany (N =31) 95 %-os konfidencia-intervallum

Eljarashoz vagy eszkozhoz kothetd barmilyen esemény 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Stroke/cerebrovaszkularis torténés 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Sztentthrombosis 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Spiral-el6boltosulas vagy -elvandorlds 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Neurolégiai funkciok romlasa 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Extracranialis/intracranialis bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Nem teljes aneurizmaembolizacio 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Vena femoralis beferté6z6dése 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Labhaematoma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Retroperitonealis hematoma 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

" Egy alanynal 6t sulyos nemkivanatos esemény fordult el6.

Klinikai vizsgalat

Eurépédban a CERENOVUS ENTERPRISE érrendszeri helyredllito eszkoz és feljuttatérendszer vizsgélatat harom vizsgalati

kozpontban hajtottak végre. Az alanyok akkor voltak bevalaszthatoak, ha rupturélt (Hunt és Hess szerinti I-Ill. fokozatu)

vagy nem rupturélt intracranialis széles nyaku saccularis aneurizmajuk volt, ami a beavatkozast végzé neuroradiolégus
kezelGorvos megitélése szerint elfogadhaté alany volt endovascularis spirdlembolizaciora. A széles nyak meghatarozés
szerint a >4 mm-es nyakszélességet vagy a <2 boltozat-nyak aranyt jelentette.

A vizsgélatba harmincegy alanyt vontak be. A vizsgélatba bevalasztott 31 alany atlagéletkora 54,5 év volt és tobbségiik
nd volt (87,1 %). A bevalasztott alanyok kortorténetében magasvérnyomds 38,7 %-ban, endokrin/anyagcsere-
betegség pedig 25,8 %-ban fordult elé. A leggyakrabban jelentett neurolégiai esemény a subarachnoidealis vérzés volt
(38,7 %), mig agyidegbénulas az alanyok 16,1 %-nal, dobolé/pulzalé fejfajas pedig az alanyok 16,1 %-nal fordult el6 a
kortorténetben. Kiinduldskor az alanyok 45,2 %-anél végeztek intracranialis embolizacios eljarast.

A klinikai vizsgélatba bevont és a CERENOVUS ENTERPRISE érrendszeri helyreéllité eszkozzel kezelt 31 alanynal az
aneurizmak leggyakrabban az arteria carotis interna/ophtalmica mentén helyezkedtek el (32,3 %). A 2. tablazat a kezelt
aneurizmak eléfordulasi helyeit foglalja 6ssze.

2. tablazat: Aneurizma helye

Aneurizma helye Osszesen (minden alany, N =31)
N %
Carotis-Ophtalmica 10/31 32,3
Arteria communicans posterior 6/31 19,4
Arteria basilaris 5/31 16,1
Arteria cerebri media 4/31 12,9
Arteria communicans anterior 3/31 9,7
Carotis, egyéb 2/31 6,5
Vertebralis 1/31 3,2

Az aneurizma és az anyaartéria méretei

Az aneurizma és az anyaartéria méreteinek felmérésére egy fliggetlen angiografias kozponti laboratériumot kértek fel.

A 3. téblazat az aneurizma eljaras el6tti, utani és hat honappal késébbi, a 4. tablazat pedig az anyaér méreteit tartalmazza.
Az eljaras el6tt az aneurizma atlagos boltozatmagassaga és -szélessége 6,3, illetve 7,0 mm volt. Az dtlagos nyakszélesség
4,8 mm, az atlagos boltozatszélesség-nyak arany pedig 1,47 volt. Az eljaras el6tt az anyaér atlagos proximalis/disztalis
atméréje 3,1/2,8, hat hénap mulva pedig 2,8/2,5 volt.

3. tablazat: Az aneurizmak méretei

Mért paraméterek Eljaras elott 95 %-0s Eljaras utan 95%-0s | Hat honappal 95 %-0s
(N=31)" |konfidencia-| (N=31)' |konfidencia- késobb konfidencia-
intervallum intervallum | (N=31)"2 intervallum
Aneurizma méretei
Nyakszélesség (mm)
Atlag + SD (N) 4,8 +2,2(26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+1,7 (23) [3,8,5,3]
Tartomany (legkisebb, (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
kozepes, legnagyobb)
Legnagyobb
boltozatmagassag (mm)
Atlag + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1£4,3(25) [5,3, 8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Tartomany (legkisebb, (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
kozepes, legnagyobb)
Legnagyobb boltozatszélesség
(mm)
Atlag + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 +3,8(28) [5,5, 8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Tartomany (legkisebb, (1,9,54,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
kozepes, legnagyobb)
Boltozatszélesség:
nyakszélesség arany
Atlag + SD (N) 1,47 £0,52 [1,26,1,69] 1,51+0,53 [1,27,1,74] | 1,51£045(22) | [1,31,1,71]
(25) (22)
Tartomany (legkisebb, (0,79,1,44, (0,82, 1,44, (0,86, 1,49,
kozepes, legnagyobb) 2,9) 2,77) 2,56)

A szamok %-ban (szamlalé/nevezd) vagy atlag +1 SD-ben értenddk.
" A mintaméretek az N/D = Not Determinable (nem meghatarozhato) formaban besorolt megfigyelések miatt eltéréek.
2 Egy alany kikeriilt a nyomonkovetésbdl, és nem teljesitette a hat hénapos felmérést.



4. tablazat: Az anyaartéria méretei

Mért paraméterek Eljaras elétt 95 %-0s Eljaras utan 95%-0os | Hathénappal | 95 %-os
(N=31)" konfidencia-| (N=31)" |konfidencia- késébb konfidencia-
intervallum intervallum (N=31)'2 intervallum
Anyaartéria méretei
Proximalis atméré (mm)
Atlag + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8, 3,4] 3,1+0,8(31) [2,8, 3,4] 2,8+0,9 (30) [2,5,3,1]
Tartomany (legkisebb, kézepes, | (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5.2) (1,0,2,6,4,3)
legnagyobb)
Disztalis &tméré (mm)
Atlag + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]
Tartomany (legkisebb, kdzepes, | (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,47)
legnagyobb)

A szamok %-ban (szamlal6/nevezd) vagy atlag +1 SD-ben értenddk.
' A mintaméretek az N/D = Not Determinable (nem meghatarozhato) formaban besorolt megfigyelések miatt eltéréek.
2 Egy alany kikeriilt a nyomonkévetésbdl, és nem teljesitette a hat honapos felmérést.

Eljaras sikerének mércéi

A 31 vizsgélatba bevont, VRD-t kapott alanybdl 30-at kdvettek hat hdnapig (egy alany kikertilt a nyomonkévetésbél, és nem
teljesitette a hat honapos felmérést).

A technikai siker megitélése az angiografias kdzponti laboratorium felmérésén alapult. A helyszin éltal jelentett, alkalmazas
utani azonnali, barmiféle sulyos eljarasbeli nemkivanatos esemény el6fordulasaval jaro, megfeleld spirdltomeg-pozicionélassal
jaro sikeres VRD-behelyezések ardnya 90 % volt. A sikeres VRD-behelyezés meghatarozas szerint a stabil, teljes fedésu
VRD-behelyezést jelenti az aneurizmanyakon keresztll nyitott artéria-féaggal, mig a megfelel spiraltomeg-pozicionalas

azt, amikor a VRD nyitott artéria-f6dg mellett helyben tartja a spiralt az aneurizmazsakon beliil. A spiraltémeg helyzetének
megtartottsaga hat honap elteltével 96,7 % volt. Az eljaras utani és hat honappal késébbi aneurizmaelzarodas dtlagos aranya
93, illetve 93,9 % volt. A protokoll dltal meghatarozott eljarasbeli siker mérészdmai az 5. téblazatban taldlhatok. Két, ugyanazon
vizsgaléorvos éltal kezelt alanynal sor kertilt a VRD behelyezésére, és 30 nap elteltével helyezték be az aneurizmaba a spirélt,
miutén a VRD rogziilt az endothelializalodés kovetkeztében. E kezelési modszer nem volt hatéssal a vizsgalat eljarasbeli
sikerének mércéire.

5. tablazat: Eljaras sikerének mércéi

Mért paraméterek Eljaras utan 95 %-0s Hat hénappal késébb 95 %-o0s
(N=31)" konfidencia- (N=31)"2 konfidencia-
intervallum intervallum
Eljaras sikerének mércéi
Anyaartéria proximalis fedettsége (mm)
Atlag + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Tartomany (legkisebb, kbzepes, (3,5,9,4,18,6) LR
legnagyobb)
Anyaartéria disztélis fedettsége (mm)
Atlag + SD (n) 6,6 +3,0(31) [55,7,7] -+-(0) [-,-]
Tartomany (legkisebb, kbzepes, (0,0,6,7,12,6) SR
legnagyobb)
Stabil VRD-behelyezés teljes 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-]
nyakfedettséggel
Spiraltomeg helyzetének megtartottsaga 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Aneurizmaelzérodas szazalékos aranya
Atlag + SD (n) 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95 %) 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Tartomany (legkisebb, kbzepes, (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
legnagyobb)
Eljaras sikere * 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-,-]

A szamok %-ban (szamlald/nevezd) vagy atlag +1 SD-ben értenddk.

' A mintaméretek az N/D = Not Determinable (nem meghatarozhato) formaban besorolt megfigyelések miatt eltéréek.

2 Egy alany kikertilt a nyomonkavetésbdl, és nem teljesitette a hat hdnapos felmérést.

3 Az eljaras utdn angiografiaval azonnal értékelt, stlyos eljarasbeli nemkivanatos esemény eléforduldsa nélkiili, megfeleld
spiraltémeg-pozicionaldssal jard sikeres VRD-behelyezés. Az eljaras hossza a meghatérozas szerint a sztentfeljuttatd rendszer
infuzids katéterbe vald bevezetésétdl a vezetSkatéternek az alanybdl torténé eltavolitasaig eltelt idét jelenti.

MR-bi. J J k

A nem klinikai tesztek azt igazoltak, hogy az Enterprise 2 sztent feltételesen alkalmas MR-vizsgalatra. Az implantatum

behelyezése utén a beteg biztonsdgosan vizsgalhaté MR-készulékkel a kovetkezd feltételek fennallasa mellett:

«  Kizérolag 1,5 Tesla vagy 3 Tesla er6sség statikus magneses mezé

«  Legfeljebb 4000 Gauss/cm erdsségti térbeli magnesesmez6-gradiens (40 T/m)

« Az MR-készulék altal mért, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific absorption rate, SAR) legfeljebb 4 W/kg
az MR-késziilék els6 szint(i ellenérzott izemmaodban torténé mikodése mellett

Az MR-vizsgdlattal kapcsolatos melegedés

A fent meghatérozott vizsgalati feltételek mellett az Enterprise 2 sztent varhatdan legfeljebb 2,5 °C-os hémérséklet-
novekedést okoz egy 15 perces, folyamatos vizsgalat utan (pulzusszekvencidnként). Az MR kézbeni melegedés hatasa
egymast fedd sztentekre vagy torétt merevitébordaju sztentekre nem ismert.

Miitermékekre vonatkozé informdciok
A mtermékek a 3,0 Tesla térer6sségli MR-vizsgalat sorén, gradiens-echo pulzusszekvencia mellett kértilbeliil 5 mm-rel
haladjék meg az Enterprise 2 sztent kiterjedését. A sztent lumene nem lathato.

Elokésziiletek a hasznalatra
A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredllité eszk6zh6z a kovetkezd eszk6zok hasznalata ajanlott:

Megfelelé méreti bevezetd hiively

Egy PROWLER SELECT Plus inftzids katéter (0,53 mm belsé atmérdj(, 5 cm disztalis hosszu, a Cerenovus altal
gyartott infuzids katéter)

A TRUFILL® csalddba tartozé szétkapcsolhaté spirdlok és TRUFILL DCS fecskendd

A kivalasztott infuzids katéternek megfelelé méretd, allithatéd hosszu vezetdrot

A valasztott infuzids katéternek megfelelé ENVOY® vezetSkatéter

Két vagy tobb, legalabb 1,9 mm lumenatméréjti Y-csatlakozo/forgoé hemosztézisszelep (Rotating Hemostasis Valves, RHV)
Steril heparinizélt séoldat

A vascularis rekonstrukcios eszkoz kivalasztasa

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallitd eszkdz megfelel6 kivélasztasa igen fontos a beteg szempontjabdl:
Az adott eltéréshez optimalis CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredllité eszkoz kivalasztasahoz vizsgélja meg
a sztentelési eljaras el6tt késziilt angiogramokat.

Hasznalati utasitasok
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Hatoljon be az érrendszerbe a szokésos gyakorlatnak megfeleléen. Megjegyzés: A mikrokatéter-bezarasi modszer
alkalmazasa esetén vélasszon megfeleléen nagy lumen(i (belsé atmérgjii) vezetkatétert, amelyben elfér a
CERENOVUS ENTERPRISE 2 errendszeri helyreallito eszk6z (0,53 mm meret(i PROWLER SELECT Plus infuzios
katéter 5 cm disztélis hosszal) bejuttatdsara szolgalo infuzios katéter és az embolizalé spiralok bejuttatasdhoz
fluoroszkopids térképezéshez.
A sztent behelyezéséhez egy vezetédrot segitségével irdnyitsa az infuzios katétert (0,53 mm méret(i
PROWLER SELECT Plus infuizios katéter 5 cm disztélis hosszal) legalabb 1,2 cm-re disztalisan az aneurizmanyaktol.
Megjegyzés: A mikrokatéter-beszoritasos modszer alkalmazasa esetén az embolizalé spiralok bejuttatasara szolgalo
infuzios katétert standard endovaszkuléris modszerekkel vezesse be, amig el nem éri az aneurizma helyét.
Tavolitsa el a vezetédrétot a sztent behelyezésére szolgalo infuzios katéterbdl.
Biztositsa a szabad atfolyast mindegyik infuzios katéteren keresztil a standard endovaszkularis gyakorlatnak
megfelel6en.
Valassza ki a megfelel6 CERENOVUS ENTERPRISE 2 errendszeri helyreallito eszkozt.
Gondosan vizsgalja at az érrendszeri helyreallité eszk6z csomagolasat, hogy a steril zaréfoliat nem érte-e sériilés.
Aszeptikus technika alkalmazésaval tépje fel a tasakot.
Ovatosan helyezze az elosztégytirdt a steril mezébe.
Tavolitsa el a feljuttatodrétot az elosztogy(irt kapcsarol. Fogja meg erésen a bevezetd és a feljuttatodrot proximalis
végét ott, ahol azok kilépnek a bevezetdbdl. A sztent elmozdulasanak elkeriilése érdekében tartsa egyiitt a
feljuttatodrétot és a bevezetét. Tavolitsa el a CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreéllito eszkozt az
elosztégytiribél.
« Netolja ki részlegesen a sztentet a bevezet6bdl.
«  Gy6z6djon meg arrél, hogy a CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallitd eszkoz elosztogytirtibo!
torténd eltavolitasa soran a feljuttatodrot a bevezet6hoz képest nem mozdul el.
-« Gy6z6djon meg arrél, hogy a feljuttatodrot hegye teljesen a bevezetén beldl van.
+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a feljuttatodrot nincs megtorve, és a bevezeté hegye nem sériilt. NE FOLYTASSA
A MUVELETET, ha barmilyen sériilést vesz észre; ilyenkor juttassa vissza az eszkozt a Cerenovus részére.
«  FIGYELMEZTETES: Ne prébalja meg formazni a feljuttatédrét hegyét, ha a 12 mm-es hegy(i kialakitast vélasztja.
llyenkor a feljuttatodrét kdrosodhat vagy levalhat.
Tolja el6re a bevezetd disztalis végét az infuziods katéterhez csatlakoztatott RHV-hez egészen addig, amig az teljesen
be nem illeszkedik az infuzios katéter csatlakozojdhoz (0,53 mm méretlii PROWLER SELECT Plus infuzids katéter),
majd szoritsa meg az RHV zarégy(irdjét. Oblitse &t steril séoldattal az RHV Y-csatlakozéjat és gy6z6djén meg arrél,
hogy a folyadék a bevezeté proximalis végeén Iép ki.
- FIGYELMEZTETES: Ovatosan mossa 4t az eszkdzt, nehogy véletlen levegé jusson a rendszerbe.
+  FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a rendszerben sehol nem maradt levegébuborék.
FIGYELEM: A bevezetonek megfeleléen kell illeszkednie az infuzids katéter csatlakozojaba, hogy a sztent
bevezethet6 legyen az inflzids katéterbe.
Tolja eldre a feljuttatddrotot, hogy dthelyezze a sztentet a bevezet6bél az infuzios katéterbe.
FIGYELMEZTETES: Az aneurizméahoz vald hozzaférés el6segitése érdekében a feljuttatodrétot nem szabad megcsavarni.
Folytassa a feljuttatodrot el6retolasat az infuzids katéterbe addig, amig a feljuttatodrot disztalis végén taldlhato
referenciajelzés (150 cm tavolsagra a feljuttatodroét disztalis hegyétdl) belép a bevezetSbe. Lazitsa meg az RHV
zarégyurdjét, majd tavolitsa el a bevezet6t és tegye félre. Megjegyzés: Ha az orvos Ugy rendeli, eddig a pontig
fluoroszkoépia hasznalhato.
FIGYELMEZTETES: Ne fejtsen ki indokolatlanul nagy er6t, ha barhol ellendllast érez a sztent iranyitasa soran.
Ilyenkor hiizza vissza az egységet és toljon el6re egy Ujat.
Kovesse nyomon a sztentet az infuzids katéteren keresztiil egészen a hegyig.
Helyezze a sztentet alkalmazasi helyzetbe tgy, hogy a feljuttatédrét sztentpozicionalasi jelzését hozzaigazitja
a célterlethez (2. dbra).
Ha a sztent helyzete megfeleld, a feljuttatodrét helyzetének megtartasaval 6vatosan hiizza vissza az infuzios katétert,
mellyel lehet6vé teszi, hogy a sztent 4tjusson az aneurizma nyakan. A sztent az infuzids katéterbdl torténd kilépés
utan magatol kinyilik.
FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a sztentet, ha annak érbeli helyzete nem megfelel6. Megjegyzés: A mikrokatéter-
beszoritdsos modszer alkalmazasa esetén ellendrizze, hogy az embolizalé spirélok bejuttataséra szolgélé inflzios katétert
a helyén maradt-e. Ha szlikséges, helyezze 4t az infzios katétert a standard endovaszkuléris gyakorlatnak megfeleléen.
FIGYELMEZTETES: Ne nyissa ki a sztentet, ha az embolizalé spiralok bejuttatasara szolgald infuzios katéter nincs a helyén.
Ha a sztent poziciéja nem megfeleld, akkor a sztent visszahtzhaté és Gjrapozicionélhaté. A sztent
visszahlzhatésaganak hatara az a pont, ahol a sztentpozicionalasi jelzés proximalis vége egy vonalban van az
infuzios katéter disztalis jelz6savjaval (visszahtzhatdsagi hatar) (2. dbra). Ha a sztentet ujra kell pozicionalni, akkor
finoman tolja az infuzios katétert a sztenten tilra (ne hiizza vissza a sztentet az infuzids katéterbe), pozicionélja
Ujra a rendszert, majd helyezze be a sztentet az Uj teriiletre. Megjegyzés: Amikor visszahtizas kozben eléretolja az
infuzios katétert a sztenten tulra, sziikségessé vélhat, hogy a sztentet nyomassal stabilan a feljuttatodréton tartsa.
FIGYELEM: Ha a sztent visszahlzésa kozben ellenéllast érez, ne folytassa az eszkdz visszahlzasat. A sztent
kibontésahoz kissé huizza vissza az infuzids katétert (a visszahtzasi hatér tallépése nélkiil), majd kisérelje meg tjra
visszahUzni a sztentet.
FIGYELEM: A sztent egyszer hiizhato teljesen vissza. Megjegyzés: Sziikség esetén a behelyezett sztenttd!
disztalisan |év6 hozzaférés eldsegitése érdekében a lecsatlakoztatott sztenten keresztil ne feledje el fenntartani
a feljuttatddrot hozzaférését. Megjegyzés: A megfelel6 nyakfedettség biztositasa érdekében hagyjon megfelelé
sztenthosszt (kortlbeltl 5 mm-t) az aneurizmanyak mindegyik oldalan.
A feljuttatodrot eltavolitasa el6tt helyezze a mikrokatétert a sztenttdl disztélisan, a sztenten keresztili hozzaférés
el6segitése érdekében. Lassan tavolitsa el és dobja el a CERENOVUS ENTERPRISE feljuttatodrotot.
Toljon elére egy éllithato hosszisagu vezetédrotot a 0,53 mm méreti PROWLER SELECT Plus inflzids katéteren.
A mikrokatéter-bezarasi modszer alkalmazasa esetén tavolitsa el a 0,53 mm méret(i PROWLER SELECT Plus infuizids
katétert, és folytassa a 25. Iépéssel.
Tavolitsa el a 0,53 mm méretli PROWLER SELECT Plus infuzios katétert, és toljon el6re egy 0,35 mm
(a lecsatlakoztathato spirdlok TRUFILL csalddjanak hasznalati Gtmutatoja szerint) belsé atméréju infuzios katétert.
Az aneurizmahoz a sztentcelldkon keresztil torténé hozzaféréshez hasznélja a vezetdrotot és az infuzids katétert
(3. abra). Megjegyzés: Az aneurizméhoz val6 hozzaférést megformalt infuzids katéter alkalmazésa megkonnyitheti.
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22. Azinfuzios katéter aneurizman beliilre torténd pozicionéldsa utan a lecsatlakoztathaté spiralok a hagyomanyos
maddszerek szerint feljuttathatéak az aneurizméba.
FIGYELEM: A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallitd eszkdz kompatibilitasat kizarolag a TRUFILL
csaladba tartozo lecsatlakoztathatd spiralokkal allapitottak meg.
FIGYELMEZTETES: Kisérje figyelemmel a jelzés helyzetét a spiralozasi eljaras alatt, ez segit annak megéllapitésaban,
hogy a sztent nem mozdult-e el a helyzetébdl.

23. Az utolso spirdl behelyezését kdvetden gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent atjarhatd, és megfelelen van elhelyezve.
Ovatosan vegye ki a mikrokatétert a sztentcelldkon keresztiil.

24, Azeljaras befejeztével hiizza ki az 6sszes alkalmazott kisegits eszkozt, és dobja el Sket.

A kovetkezo lépések csak a mikrokatéter-beszoritasos modszer alkalmazasa esetére vonatkoznak:

25. A hagyoményos modszerekkel az aneurizméba elhelyezett infizios katéter segitségével juttassa be
a lecsatlakoztathatd spiralokat.
FIGYELEM: A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreallitd eszkéz kompatibilitasat kizarélag a TRUFILL
csalddba tartozé lecsatlakoztathaté spirélokkal dllapitottak meg.
FIGYELMEZTETES: Kisérje figyelemmel a jelzés helyzetét a spiralozasi eljaras alatt, mert ez segit annak
megéllapitdsaban, hogy a sztent a kinyitas utan nem vandorolt-e el helyzetébdl.
FIGYELMEZTETES: A spitalok bejuttatasara szolgalo inflzios katéteren taldlhato jelzések segitségével gy6zédjon
meg arrél, hogy az a helyén maradt-e.

26. Az utols6 spirdl behelyezését kvetSen gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent atjarhato, és megfeleléen van elhelyezve.
Ovatosan vegye ki a spirdlok behelyezésére alkalmazott katétert.
FIGYELMEZTETES: A spiralok behelyezésére alkalmazott infuzids katétert 6vatosan tavolitsa el, nehogy elmozduljon
a sztent.

27. Azeljaras befejezéseként hiizza ki az 6sszes alkalmazott eszkozt, és dobja el 6ket.

Garancia

A Cerenovus garantalja, hogy a termék mind anyagat, mind gyartasat llletoen hibamentes. Mlnden egyéb kifejezett
és hallgatolagos garanciat elharitunk, ideértve a for agra és az alkal agra vonatkozé
garanciat is. Ennek az orvosi eszkéznek egy konkrét miitéti eljarasban valé alkal haté felh
donti el agyarté h alati Gtmutatdja al. Az itt leirtakon kiviil mas garancia nem érvényesitheté.
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® Az CERENOVUS ENTERPRISE, a PROWLER, a TRUFILL és az ENVOY a Cerenovus vagy tarsult vallalkozasok bejegyzett védjegyei
™ A SELECT a Cerenovus vagy térsult vallalkozasok védjegye
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DULEZITE INFORMACE
Prectéte si tyto informace jesté pred pouZitim soupravy

Zaftizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bk Only

UPOZORNENI: V USA neprodejné.

Popis zafizeni

Zatizeni pro cévni rekonstrukci (VRD) CERENOVUS ENTERPRISE 2 se sklada ze samorozpinaciho stentu (VRD) a
zavadéciho systému (Obr. 1). Zavadéci systém se sklada ze zavadéciho dratu a zavadéce. Stent je pfedem nasazeny na
zavadécim dréatu uvniti zavadéce.

Implantovatelny stent je vyroben z nitinolu a ma konstrukci z uzavienych bunék. Stent ma na kazdém konci ctyfi znacky
a je potazen polymerem.

Zavadéci drat ma nitinolové jadro a obsahuje rentgenkontrastni znacky.

Zavadéc je tvoren polymerovou hadic¢kou se zizenym distalnim koncem. Je zkonstruovan tak, aby chranil stent pred
poskozenim a tvofi souvisly prichod pro prechod stentu ze zavadéce do infuzniho katetru.

Zatizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 je ur¢eno pro pouziti pod skiaskopickou kontrolou

s infuznim katétrem PROWLER® SELECT™ Plus, (infuzni katétr o vnitinim prdmeéru 0,53 mm a distalni délce 5 cm
vyrébény firmou Cerenovus).

UPOZORNENI: Kompatibilita s jinymi infuznimi katetry nebyla stanovena.

Zatizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 se dodava s nasledujicimi velikostmi stentu:

Doporuceny Délka stentu Zkraceni délky v cévé % volné plochy Primér rozvinutého
pramér vychozi v cévé o priiméru 4,0 mm stentu (mm)
cévy (mm) o praméru (mm)
4,0 mm (mm) % mm 4,0mm 2,0mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Indikace k pouziti
Zatizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 je ur¢eno pro pouziti s okluznimi zafizenimi pfi [écbé
intrakranidlnich aneurysmat.

Kontraindikace

Zavedeni stentu do intrakranidlni arterie je obecné kontraindikovéno u nasledujicich typ@ pacientt:

. pacienti, u nichz je kontraindikovana antitrombocytérni nebo antikoagulacni lécba;

. pacienti, u kterych angiografie vykazuje anatomii nevhodnou pro endovaskuldrni osetfeni v diisledku stavt jako napt.:
- zévazné zkrouceni nebo stendzy intrakranidlnich cév;
- intrakranialni vazospazmus nereaguijici na lécbu.

VAROVANI

«  Zavadéni stentu je tieba provadét pod vedenim pracovnikd, ktefi byli nalezité proskoleni v interven¢nich technikach,
obzvlasté v intrakranialnich zékrocich se stenty. Aby bylo mozné zvladnout pripadné komplikace zakroku, musi byt
k dispozici patti¢né vybaveni.

«  Zafizenije ur¢eno k manipulaci pod vysoce kvalitni skiaskopickou vizualizaci. Pokud béhem manipulace narazite na
odpor, zjistéte pficinu tohoto odporu a teprve poté pokracujte.

« Ve vnitini kapse tohoto produktu se nachazi lepici teplotni indikator. Kritérium pfijatelnosti produktu je graficky
znazornéno pod indikatorovym 3titkem zelenym zatrzitkem. Kritérium pro vyfazeni dle stitku je graficky znazornéno
cervenym kfizkem (,X"). Nepouzivejte, pokud indikator teplotni expozice odpovida nakresu kritéria pro vyfazeni,
jelikoz mohlo v disledku vysoké teploty dojit ke zméné priméru nerozvinutého stentu.

«  Nepouzivejte, je-li vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

«  Uosob s alergickou reakci na nikl-titanovou slitinu (nitinol) méze dojit k alergické reakci na tento implantat.

«  Zkusenosti s implantovanymi stenty ukazuiji na existenci rizika stenézy. Stendza mize vyzadovat dilataci segmentu
cévy obsahujiciho stent. Rizika a dlouhodobé dopady dilatace endotelializovanych stentl nejsou v soucasnosti znamy.

«  Vyberte stent o délce alespor o 10 mm delsi nez krcek vyduté, aby na kazdém konci kr¢ku vyduté bylo zachovano
minimalné 5 mm. Velky rozdil v priiméru mezi proximalni a distalni ¢asti kmenové cévy muaze zvysit riziko
migrace stentu.

«  Nezadouci udalosti se mohou objevit bez varovani. Po celou dobu musi byt snadno dostupny pIné vybaveny
pohotovostni vozik a resuscitacni vybaveni a k dispozici musi byt také personal kompetentni v rozeznavani a
lé¢bé nezadoucich udalosti jakékoli zdvaznosti.

« Ve vychozich cévach o priméru mensim nez 2,5 mm by méla byt pouzita vyhradné technika Microcatheter Jailing.
U prmeért mensich nez 2,5 mm nebude otvor v oku stentu dostacujici pro prichod mikrokatetru Cerenovus.

«  Uvolnéni mikrokatetru v pribéhu pouziti techniky Microcatheter Jailing mize mit za nasledek nemoznost
opétovného pfistupu do aneurysmatu nebo protruzi spiraly z aneurysmatu.

«  Vybér nevhodné konfigurace zavadéciho systému muze zplsobit nestabilitu stentu, nepfesné ulozeni v prabéhu
zavadéni nebo poskozeni cévy.



Bez

pecnostni opatieni

Zkusenosti s implantovanymi stenty ukazuji na existenci rizika stendzy. Stenéza mize vyzadovat dilataci segmentu cévy
obsahujiciho stent. Rizika a dlouhodobé dopady dilatace endotelializovanych stentd nejsou v sou¢asnosti znamy.
Zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 neni urceno k pouziti jako samostatné zafizeni, tj. bez

nasledné embolizace aneurysmatu spiralami.

Nepouzivejte zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2, pokud se zd3, Ze je néktera soucast poskozena

nebo chybi.

Ovéite, ze stitek zafizeni jasné udava velikost stentu, ktery ma byt pouzit.
Chrante systém pied organickymi rozpoustédly (napfiklad alkoholem).

Pouze pro jedno pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte znovu.

Vyrobek pouzijte pfed uplynutim data exspirace.

Systém uskladnéte na chladném, tmavém a suchém misté.

Veskera pouzitd zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi predpisy pro biologicky nebezpe¢né materialy.
Vyénivani spiraly pfi embolizaci nemusi byt skiaskopicky vizualizovéno, protoze maze dojit k zakrytu hmoty spiraly
a stentu. K zajisténi, aby zadné smycky spiraly neptecnivaly do vychozi arterie, mohou byt nutné stfidavé angiogramy

z rGiznych pohledd.

Nepokousejte se opétovné zachytit stent vice nez jedenkrat.

Béhem roztazeni se mUze zafizeni pro cévni rekonstrukci zkrétit. Hodnoty zkraceni viech velikosti zafizeni pro cévni

rekonstrukci naleznete v ¢asti,Popis zafizeni”.

Funkénost a bezpe¢nost dvou a vice piekryvajicich se stentii nebyla stanovena. Schopnost stentu vydrzet rozsiteni po

dilataci balonkem nebyla stanovena.

P¥i prechodu vodicimi dréty nebo pfidavnymi zafizenimi pies stent budte opatrni.
Pouziti zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 u pacientd, u kterych je kontraindikovana
protidestickova a/nebo antikoagulacni terapie, mtze vést ke zvysenému riziku trombodzy.

Potencialni nezadouci udalosti
Mezi nezddouci udalosti, které mohou souviset s pouzitim zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2
v intrakranialnich artériich, mimo jiné patfi:

Opétovné vytvoreni kanélu v aneurysmatu

Alergicka reakce kupf. na kontrastni latku, slitinu nitinol
amedikace

Arytmie

Arteriovendzni pistél

Migrace/prolaps spiraly do normalnich cév

v sousedstvi vyduté

Smrt

Oddélovani tkani

Embolie (tkané, vzduchova nebo tromboticka embolie)
Naléhavy neurochirurgicky zakrok

Stent nebyl zaveden na urcené misto

Krvaceni

Hematom

Hypotenze/hypertenze

Netplny uzévér vyduté

Infekce

Poranéni normalnich cév ¢i tkané

Ischémie

Uzavér postranni vétve

Nezadouci udalosti pozorované pfi klinické studii
Evropska klinicka studie zahrnovala 31 subjektl osetfenych zatizenim pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE.
V prabéhu studie revidoval vybor pro klinické udalosti viechny seznamy nezddoucich udélosti a posoudil veskeré hlasené
souhrny zavaznych nezadoucich udalosti. Nezadouci udalost byla definovéna jako kazdy nezadouci lékaisky pfipad

u subjektu, ve srovnani s pfedchozim stavem, ke kterému doslo béhem klinického vyzkumu.

U 18 subjektti do3lo ke 25 nezadoucim udalostem, u kterych byla alespori mozna souvislost s vykonem nebo zafizenim.

K vétsiné (72,0 %) téchto udalosti do3lo do 30 dn(i.
Na zakladé rozhodnuti vyboru pro klinické udalosti zaZilo pét pacientd jednu nebo vice zdvaznych nezadoucich udalosti pfi
stanoveném podilu 16,1 % (tabulka 1).

Infarkt myokardu

Neurologicky deficit

Bolest a/nebo infekce (v misté zavedeni)
Perforace

Pseudoaneurysma

Selhéni ledvin

Protrzeni cévy nebo vyduté

Zachvaty

Stendza segmentu se zavedenym stentem
Migrace/embolizace stentu

Tromboéza/okluze stentu

Mrtvice

Uplny uzavér osetfeného segmentu
Vazospazmus

Cévnitrombdza

Edém mozku

Zlomeni zavadéciho dratu nebo rozpérky stentu
Retroperitoneélni hematom

Prechodny vzestup nebo pokles krevniho tlaku
Problémy se zavadénim

V klinické studii byla doporucena nasledujici konkomitantni terapie:

Pred zakrokem - volitelné postupy

Aspirin (ASA) 75-325 mg denné 72 hodin pted zakrokem

Klopidogrel: 75 mg denné 72 hodin pted zakrokem nebo nérazové dévka 300 mg podand alespor 6 hodin

pred zakrokem

Pred zakrokem - mimofadné postupy

Aspirin (ASA) 75-325 mg v pribéhu katetrizace pfed zékrokem

Klopidogrel: Narazovéa davka 300 mg klopidogrelu podana v priibéhu katetrizace pred zékrokem

Volitelna medikace v pribéhu zakroku
Je doporucovano intravendzné podat bolus heparinu upraveny dle hmotnosti, aby se udrzel aktivovany koagula¢ni ¢as
v hodnotéch 250-300 sekund v pribéhu zakroku. Pokud je podén inhibitor desti¢kovych glykoproteinovych receptor(
11B-Illa, protokol studie doporucoval udrzet aktivovany koagulaéni ¢as na hodnoté nizsi nez 220 sekund, aby se minimalizovalo
riziko krvaceni.

Medikace po zakroku

ASA (75-325 mg denné) by mél byt podévan alespor jeden rok.

Klopidogrel (75 mg denné) alespoi 30 dni.

Tabulka 1: P é zavazné nezadouci udal, jici s vyk nebo zafizenim
Souvisejici se zafizenim nebo s vykonem' Vsechny subjekty (N =31) Interval 95 % spolehlivosti
Vsechny udalosti souvisejici s vykonem nebo zafizenim 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Mrtvice/CMP 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Tromboza stentu 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolaps nebo migrace spiraly 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Neurologické zhorseni 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Extrakranialni/intrakranialni bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Netiplnd embolizace vyduté 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infekce fermoralni zily 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematom na dolni koncetiné 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Retroperitonealni hematom 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

! Jeden subjekt mél pét zdvaznych nezadoucich udalosti.

Klinicka studie

Studie zafizeni pro cévni rekonstrukci a zavadéciho systému CERENOVUS ENTERPRISE byla provedena ve tiech
vyzkumnych stfediscich v Evropé. Subjekty se kvalifikovaly do studie, kdyz vykazovaly prasklé (stuper | - Il dle Hunta

a Hesse) nebo neprasklé intrakranialni vackovité aneurysma se Sirokym krckem, které bylo o3etfujicim intervencnim
neuroradiologem povazovano za piijatelného kandidata pro endovaskularni embolizaci spiralkami. Siroky kréek byl
definovan jako ten, ktery ma sitku kréku >4 mm nebo pomér vyklenuti ke kr¢ku <2.

Do studie bylo pfijato 31 subjektd. Pramérny vék 31 subjekt(, které nastoupily do této studie, byl 54,5 let a vétsinu
subjektt tvofily zeny (87,1 %). Anamnéza hypertenze byla hldena u 38,7 % subjektd, které nastoupily do studie, a 25,8 %
mélo endokrinni/metabolické onemocnéni. Nejcastéji hlasenou neurologickou udalosti bylo subarachnoidealni krvaceni
(38,7 %) s anamnézu ochrnuti hlavového nervu u 16,1 % a busivych/pulzujicich bolesti hlavy u 16,1 %. Na pocétku bylo
45,2 % subjektli podrobeno zékroku intrakranialni embolizace.

Ze 31 subjektu, které byly zahrnuty do klinické studie a o3etteny zafizenim pro cévni rekonstrukci

CERENOVUS ENTERPRISE, se aneurysmata nejcastéji vyskytovala ve vnitini karotidové/ocni oblasti (32,3 %). Tabulka 2
prehledné uvadi mista o3etfenych aneurysmat.

Tabulka 2: Umisténi aneurysmat

Umisténi aneurysmat Celkem (vSechny subjekty N =31)
N %
Karotidové — o¢ni 10/31 32,3
Zadni spojovaci arterie 6/31 19,4
Bazilarni arterie 5/31 16,1
Prostfedni mozkova arterie 4/31 12,9
Predni spojovaci arterie 3/31 9,7
Karotida, jiné 2/31 6,5
Vertebralni 1/31 3,2

Rozméry aneurysmatu a vychozi arterie

Ke stanoveni rozmér( aneurysmatu a vychozi arterie byla vyuzita nezévisla angiograficka laboratof. Tabulka 3 uvadi
rozméry aneurysmatu pred zakrokem, po zékroku a po 3esti mésicich; tabulka 4 uvadi rozméry vychozi arterie. Pfed
zakrokem byla primérna vyska klenby aneurysmatu 6,3 mm a $itka 7,0 mm. Primérna $itka kr¢ku byla 4,8 mm a
pramérny pomeér sitky a vysky klenby byl 1,47 mm. Primérné hodnoty proximalniho/distalniho priméru vychozi cévy
pied zakrokem predstavovaly 3,1/2,8 a po Sesti mésicich byly 2,8/2,5.

Tabulka 3: Rozméry aneurysmatu

Mérené p y Pred zakrok Interval 95% | Po zakroku |Interval95%/| Za6 mésici |Interval 95%
(N=31)" spolehlivosti (N=31)' spolehlivosti| (N =31) "2 | spolehlivosti
Rozméry aneurysmatu
Sitka kr¢ku (mm)
Pramér + SD (N) 4,8 +2,2(26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9,5,9] 4,5+1,7(23) [3,8,5,3]
Rozptyl (min., stt., max.) | (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4/4,7,9)
Maximalni vyska klenby (mm)
Primér + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1+4,3(25) [5,3,8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Rozptyl (min., stf., max.) | (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Maximalni itka klenby (mm)
Primér + SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5, 8,5] 7,0 +3,8(28) (5,5, 8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Rozptyl (min.,, stf., max.) | (1,9,5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
Pomér sitky klenby
k sifce krcku
Primér + SD (N) 1,47 £0,52 (25)] [1,26,1,69] | 1,51+0,53(22)] [1,27,1,74] |1,51+045(22)] [1,31,1,71]
Rozptyl (min., stf., max.) | (0,79, 1,44,2,9) (0,82, 1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Cisla znamenaji % (¢itatel/jmenovatel) nebo pramér +1 SD
" Velikosti vzork(i se méni z diivodu pozorovani klasifikovanych jako N/D = nestanovitelné.
2 Jeden subjekt sledovani predcasné ukoncil, aniz by dokoncil Sestimési¢ni hodnoceni.

Tabulka 4: Rozméry vychozi arterie

Méfené p y Pied zakrok Interval95% | Po zakroku |Interval95% | Za 6 mésici | Interval 95%
(N=31)"' spolehlivosti (N=31)' spolehlivosti | (N=31) "2 | spolehlivosti
Rozméry vychozi arterie
Proximalni primér (mm)
Primér + SD (n) 3,1+0,9(31) (2,8, 3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+ 0,9 (30) [2,5,3,1]
Rozptyl (min., st max.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0, 2,6,4,3)
Distalni priimér (mm)
Priimér + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9 (29) [2,1,2,8]
Rozptyl (min., st max.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Cisla znamenaji % (¢itatel/jmenovatel) nebo primér £1 SD
" Velikosti vzork(i se méni z diivodu pozorovani klasifikovanych jako N/D = nestanovitelné.
2 Jeden subjekt sledovani pfed¢asné ukondil, aniz by dokoncil sestimési¢ni hodnoceni.
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Miry uspésnosti zakroku
Ze 31 subjektti zahrnutych do klinické studie, kterym bylo zavedeno zafizeni pro cévni rekonstrukci, bylo 30 sledovéno
Sest mésicl (jeden subjekt sledovani pfed¢asné ukondil a nedokonéil sestimési¢ni hodnoceni).

Technicka ispésnost byla posouzena na zékladé hodnoceni angiografické laboratore. Stiediskem hlasené ispéiné umisténi

zafizeni pro cévni rekonstrukci (déle VRD) s vyhovuijici polohou masy spirélek bezprostfedné po zékroku a bez vyskytu
jakychkoli zdvaznych nezadoucich udalosti pfi zakroku bylo 90,0 %. Uspé$né umisténi VRD bylo definovéano jako stabilni
umisténi VRD s Gplnym pokrytim pfes hrdlo aneurysmatu a s priichodnosti vychozi arterie, pfi¢emz vyhovuijici poloha masy
spiralek byla definovana tak, ze VRD udrzuje polohu spiralek ve va¢ku s priichodnosti vychozi arterie. Zachovéni polohy
masy spiralek po Sesti mésicich bylo 96,7 %. Stfedni hodnota procentudlni okluze aneurysmatu po zékroku byla 93,0 % a po
Sesti mésicich 93,9 %. Protokolem definované miry Uspésnosti zdkroku uvadi tabulka 5. U dvou pacientd o3etfenych timz
vyzkumnym pracovnikem je znamo, ze méli umisténo VRD a pak se po 30 dnech vratili k vypInéni aneurysmatu spiralkami,

9. Ze svorky na bubinku zésobniku odstrante zavadéci drat. Proximalni konec zavadéce a zavadéci drat uchopte
v misté, kde drat opousti zavadéc. Zavadéci drat a zavadéc drzte pohromadé, aby se stent nepohyboval. Vyjméte
zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 ze zasobniho bubnu.

« Nepokousejte se ¢aste¢né rozvinout stent ze zavadéce.

«  Zkontrolujte, Ze béhem vyjimani zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 ze zasobniho
bubnu se zavadéci drat nepohybuje vzhledem k zavadéci.

«  Zkontrolujte, ze koncovka (hrot) zavadéciho dratu zdstava zcela uvniti zavadéce.

«  Zkontrolujte, ze zavadéci drat neni zauzleny a hrot zavadéce neni poskozeny. NEPOKRACUJTE , pokud
zpozorujete néjakou vadu, a vratte zafizeni spolecnosti Cerenovus.

«  VAROVANI: Netvarujte koncovku (hrot) zavadéciho dratu, pokud je zvolena 12 mm konfigurace koncovky.
Mohlo by dojit k jejimu poskozeni nebo oddéleni od zavadéciho dratu.

kdyz bylo VRD fixovéno endotelializaci. Tato metoda Ié¢by neovlivnila miru Uspésnosti zakroku ve studii.

Tabulka 5: Miry Gspésnosti zakroku

pokrytim kréku

Mérené parametry Po zakroku Interval 95 % 6 mésicl Interval 95 %
(N=31)" spolehlivosti (N=31)"2 spolehlivosti
Miry uspésnosti zakroku
Pokryti proximéalni vychozi arterie (mm)
Pramér + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] - +-(0) [-,-]
Rozptyl (min., stf., max.) (3,5,9,4,18,6) (-,-,-
Pokryti distaIni vychozi arterie (mm)
Pramér + SD (n) 6,6 +3,0 (31) [5,5,7,7] - +-(0) [-,-]
Rozptyl (min., stf., max.) (0,0,6,7,12,6) (-,-,-
Stabilni umisténi VRD s Gpinym 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-.,-]

Zachovani polohy masy spiralek

96,7 % (29/30)

[82,8 %, 99,9 %]

96,7 % (29/30)

[82,8 %, 99,9 %]

Procentualni okluze aneurysmatu

Pramér + SD (n)

93 % +5,6 (31)

[90,9 %, 95 %]

93,9 % + 10,8 (30)

[89,9 %, 98 %]

Rozptyl (min., stf., max.)

(77,3 %, 95 %, 100 %)

(50 %, 99 %, 100 %)

Uspésnost zakroku *

90 % (27/30)

[73,5 %, 97,9 %]

(/)

10.

12,

13.
14.

15.

Distalni konec zavadéce posouvejte do oto¢ného hemostatického ventilu (RHV) piipojeného k infuznimu katétru,
az zcela zapada do hrdla infuzniho katétru (infuzni katétr 0,53 mm PROWLER SELECT Plus), pak dotdhnéte tésnici
krouzek RHV. Proplachnéte Y rozboc¢ku RHV sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda kapalina vytéka
proximalnim koncem zavadéce.

« VAROVANI: Zafizeni proplachujte opatrnég, aby se do systému omylem nedostal vzduch.

- VAROVANI: Zkontrolujte, ze nikde v systému nejsou zachyceny bublinky vzduchu.

UPOZORNENI: Zavadé¢ musi spravné zapadat do hrdla infuzniho katétru, aby bylo mozné do infuzniho katétru
zasunout stent.

Posouvanim zavadéciho dréatu presunite stent ze zavadéce do infuzniho katetru.

VAROVANI: Pro dosazeni pfistupu do aneurysmatu nesmi byt zavadéci drét zkroucen.

Pokracujte v zasouvani zavadéciho dratu do infuzniho katetru, dokud se distaIni konec poc¢atecni znacky na
zavadécim dratu (150 cm od distalni koncovky zavadéciho dratu) nedostane do zavadéce. Povolte tésnici krouzek
RHV, vyjméte zavadéc a ulozte jej stranou. Poznamka: Az potud miize byt skiaskopie pouzita podle uvazeni lékare.
VAROVANI: Narazite-li v kterémkoli kroku manipulace se stentem na odpor, nepouzivejte nepfiméfenou silu.
Vytdhnéte danou jednotku a zasurite novou.

Sleduijte a vedte stent skrz infuzni katetr ke hrotu.

Stent uvedte do polohy pro jeho rozvinuti zarovnanim znacky pro umisténi stentu, kterd je na zavadécim dratu,

s cilovym mistem (obrazek 2).

Je-li poloha stentu vyhovujici, opatrné vytahujte infuzni katetr za sou¢asného udrzovani polohy zavadéciho dratu,
¢imz umoznite rozvinuti stentu pfes kréek aneurysmatu. Pfi vystupu z infuzniho katetru se stent roztahne.
VAROVANI: Nerozvijejte stent, pokud neni spravné umistén v cévé. Poznamka: Pokud pouzivate techniku
Microcatheter Jailing, ovéfte polohu infuzniho katetru zavedenim embolizujicich spirél. Pokud je to nutné, pozménte
polohu katetru za pouziti standardnich endovaskularnich technik. VAROVANI: Nerozvijejte stent, pokud doslo ke
zméné polohy infuzniho katetru zavadéjiciho embolizujici spiraly.

Cisla znamenaiji % (itatel/jmenovatel) nebo pramér +1 SD.

! Velikosti vzorkd se méni z divodu pozorovani klasifikovanych jako N/D = nestanovitelné.

2 Jeden subjekt sledovani pred¢asné ukoncil, aniz by dokoncil sestimési¢ni hodnoceni.

3 Uspésné umisténi VRD s vyhovujici polohou masy spiralek angiograficky vyhodnocené bezprostfedné po zékroku a bez
vyskytu zavaznych nezadoucich udalosti pfi zakroku. Trvani zékroku bylo definovano jako doba od zavedeni systému pro
aplikaci stentu do infuzniho katetru az do okamziku, kdy byl vodici katetr ze subjektu vyjmut.

Bezpecnostni informace k vysetfeni na systému MR

Podminéné kompatibilni s prostredim MR

Neklinické testy prokazaly, Ze stent Enterprise 2 je podminéné kompatibilni s vysetienim magnetickou rezonanci.

Pacienti s timto zafizenim mohou byt bezpecné skenovani okamzité po zavedeni za nésledujicich podminek:

«  Statické magnetické pole o sile pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla

«  Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gaussti/cm (40 T/m)

«  Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) uvadéna systémem magnetické rezonance 4 W/kg
se systémem MR pracujicim na prvni Grovni fizeného provozniho rezimu

Zahivdni spojené s vysetrenim magnetickou rezonanci

Za vyse definovanych podminek snimani se ocekava, ze po kontinualnim sniméni o délce 15 minut (na sekvenci
pulst) dojde na stentu Enterpnse 2 k maximalnimu navyseni teploty o 2,5 °C. U¢inek vzestupu teploty vlivem MRI
u prekryvajicich se stentd nebo u stentt se zlomenymi vyztuzemi neni znam.

Informace o artefaktech
Maximalni velikost artefaktu je na snimcich pouzivajicich pulzni sekvence s gradientovym echem na systému MR
s intenzitou 3,0 T pfibilzné 5 mm od stentu Enterprise 2. Lumen stentu nelze vizualizovat.

PFiprava k pouziti

Ved|e zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 doporuc¢ujeme pouzit nasledujici prostiedky:

«  Zavadéci plast odpovidajici velikosti

. Infuzni katétr PROWLER SELECT Plus (infuzni katétr o vnitfnim priméru 0,53 mm a distalni délce 5 cm, vyrabény
firmou Cerenovus)

«  Oddélitelné spiraly z fady TRUFILL® a stfikacku TRUFILL DCS

«  Vodici drat vyménné délky a odpovidajici velikosti pro zvoleny infuzni katetr

«  Vodici katetr ENVOY® pro zvoleny infuzni katetr

. Dvé nebo vice rozbocek Y / oto¢né hemostatické ventily (RHV) s primérem dutiny >1,9 mm

«  Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

Volba zafizeni pro cévni rekonstrukci

Spravna volba zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 je dulezita pro bezpecnost pacienta. Abyste
vybrali optimalni zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 pro kazdou danou |ézi, prostuduijte si
angiogramy provedené pred zavedenim stentu.

Navod k pouziti

1. Podle béznych postupt ziskejte vaskularni pfistup. Poznamka: Pouzivate-li mikrokatétrovou techniku Jailing,
vyberte vodici katétr s dostate¢nym lumen (ID), aby pojalo infuzni katétr potfebny k zavedeni zafizeni pro cévni
rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 (infuzni katétr o vnitinim praméru 0,53 mm PROWLER SELECT Plus
a distalni délce 5 cm) a také infuzni katétr potiebny k zavedeni emboliza¢nich spiral a sou¢asné aby umoznilo
dostate¢nou kontrastni infuzi kolem téchto dvou infuznich katétri pfi skiaskopickém mapovani.

2. Infuzni katetr pro zavadéni stentd (0,53 mm infuzni katetr PROWLER SELECT Plus o distalni délce 5 cm)

navigujte po vodicim dratu alespori 1,2 cm distalné od kréku aneurysmatu. Poznamka: Pokud pouzivate

techniku Microcatheter Jailing, naviguijte infuzni katetr zavadéjici embolizujici spiraly za pouziti standardnich

endovaskularnich technik, nez dosahnete lokalizace aneurysmatu.

Odstrante vodici drat z infuzniho katetru pouzivaného k zavadéni stentu.

Standardnim endovaskularnim postupem udrzujte proplachovani vsech infuznich katetrd.

Zvolte vhodné zatizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2.

Peclivé prohlédnéte obal zafizeni pro cévni rekonstrukci a zkontrolujte, zda neni poskozena sterilni bariéra.

Sloupnutim asepticky oteviete baleni.

Opatrné polozte bubinek zasobniku do sterilniho pole.

PN LW

16. Neni-li poloha stentu vyhovujici, mlze byt stent opétovné zachycen a pfemistén. Stent mize byt zpétné zachycen
az do okamziku, dokud proximalni konec znacky umisténi stentu neni zarovnan s distalnim oznacujicim prouzkem
na infuznim katetru (mez opétovné zachytitelnosti) (obrazek 2). Je-li nutna zména polohy stentu, jemné nasouvejte
infuzni katetr pres rozvinuty stent (nevtahujte stent zpét do infuzniho katetru), zménte polohu systému a znovu
rozvinte stent na novém misté. Poznamka: Kdyz béhem opetovneho zachycem nasouvate infuzni katetr pres
rozvinuty stent, mtze byt nutné stent udrzet ve stabilni poloze napinanim zavadéciho dratu.

UPOZORNENI: Pokud b&éhem opétovného zachyceni stentu ucitite odpor, nepokracujte v op&tovném zachycovani
zafizeni. Mirnym povytazenim infuzniho katetru poodkryjte plast stentu (aniz byste prekrodili mez opétovné
zachytitelnosti) a pak se znovu pokuste opétovne zachytit stent.

UPOZORNENI: Stent miize byt jedenkrat opétovné zachycen v pIném rozsahu. Poznamka: Vénujte péci udrzeni
pristupu zavadéciho dratu skrze odpojeny stent, abyste méli v pripadé potieby usnadnény pfistup distalné od
rozvinutého stentu. Poznamka: Ponechanim pfiméfené délky stentu (pfiblizné 5 mm) na kazdé strané krc¢ku
aneurysmatu zajistite vhodné pokryti kr¢ku.

17. Pied odstranénim zavadéciho dratu umistéte mikrokatétr distalné od stentu tak, aby se udrzel pfistup pres stent.
Pomalu vyjméte a zlikvidujte zavadéci drait CERENOVUS ENTERPRISE.

18. Vodici drat volitelné délky posouvejte 0,53 mm infuznim katetrem PROWLER SELECT Plus.

19. P¥i pouziti mikrokatétrové techniky Jailing vyjméte infuzni katétr o vnitfnim primeéru 0,53 mm PROWLER SELECT Plus
a prejdéte ke kroku 25.

20. Vyjméte 0,53 mm infuzni katetr PROWLER SELECT Plus a posouvejte (podle navodu k pouziti oddélitelnych spiral
fady TRUFILL) infuzni katetr o vnitfnim prdméru 0,35 mm.

21. Pro piistup do vyduté skrze buriky (oka) stentu pouzijte vodici drat a infuzni katetr (obrazek 3). Poznamka: Pfistup
do aneurysmatu muze byt usnadnén pouzitim infuzniho katetru, jehoz tvar byl upraven.

22. Po umisténi infuzniho katetru do vyduté mohou byt oddélitelné spiraly do vyduté dopraveny konvenénimi metodami.
UPOZORNENI: Kompatibilita zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 byla stanovena pouze
s oddélitelnymi spirdlami fady TRUFILL.

VAROVANI: Béhem zavadéni spiral pozorujte polohu znacek stentu a ujistéte se, ze nehrozi migrace stentu z polohy,
ve které byl rozvinut.

23. Po umisténi posledni spiraly zkontrolujte, Ze stent ztistal prichodny a ve spravné poloze. Opatrné odstrante
mikrokatetr pres bunky stentu.

24. Po dokonceni zakroku vytdhnéte a zlikvidujte viechna pfislusna pomocna zafizeni.

Nasledujici kroky provedte pouze pfi pouziti techniky Microcatheter Jailing:

25. Zavedte oddélitelné spiraly pomoci infuzniho katetru umisténého jiz v aneurysmatu pomoci konvencnich metod.
UPOZORNENI: Kompatibilita zafizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 byla stanovena pouze
s oddélitelnymi spirdlami fady TRUFILL.
VAROVANI: Béhem zavadéni spiral pozorujte polohu znacky na stentu a zajistéte, aby stent neputoval z polohy,
ve které byl rozvinut.
VAROVANI: Sledujte zna¢ky na infuznim katetru pouzivaném pro zavedeni spiral, abyste zajistili udrzeni jeho
spravné pozice.
26. Po umisténi posledni spiraly zkontrolujte, e stent ztistal priichodny a ve spravné poloze. Opatrné vyjméte katetr
pouzity pro zavedeni spiral.
VAROVANI: Opatrné vyjméte infuzni katetr pouzity pro zavedeni spiral, abyste zabrénili nechténému pohybu stentu.
27. Po dokonceni zakroku vyjméte a zlikvidujte vsechna pfislusna pomocna zatizeni.

Zaruka
Spole¢nost Cerenovus se zarucuje, Ze tento |ékarsky pfistroj nema zadné materlalove ani vyrobnl vady Vsechny ostatni
zaruky, vyslovne uvedené nebo nevyslovne predpokladane, véetné zaruk obchod ti

pro dany ucéel, jsou timto odmi p i tohoto lékaFského nastroje pro jakoukoh chirurgickou
proceduru by mél | uréit v lad s navod pouziti od vyrobce. Kromé zaruky uvedené v tomto
prohlaseni se neposkytuji Zadné jiné rozsifujici zaruky.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL a ENVOY jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti Cerenovus nebo
jejich pridruzenych spole¢nosti.
™ SELECT je obchodni zndmka spole¢nosti Cerenovus nebo jejich pridruzenych spole¢nosti.



VIKTIG INFORMASJON
Les dette for bruk

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaskulzer rekonstruksjonsinnretning

STERILE| EO

B Only

OBS! Ikke til salgs i USA.

Beskrivelse av enheten

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskuleer rekonstruksjonsinnretning (VRD) bestar av en selvekspanderende stent (VRD) og et
innforingssystem (Figur 1). Innferingssystemet bestar av en innferingstrad og en innforer. Stenten er forhandsmontert pa
innforingstraden inne i innfereren.

Den implanterbare stenten er laget av nitinol og har en utforming med lukkede nettmasker. Stenten har fire markerer i hver
ende og er dekket med en polymer.

Innferingstraden bestar av en wire med nitinolkjerne og rentgentette markerer.

Innfgreren bestar av et polymerrgr med en konisk distal ende. Den er konstruert for & beskytte stenten mot skade og danner
en uavbrutt passasje slik at stenten kan overfares fra innfereren og inn i infusjonskateteret.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er utformet for bruk under fluoroskopi med

PROWLER® SELECT™ Plus infusjonskateter (med 0,53 mm indre diameter, 5 cm distal lengde og produsert av Cerenovus).
OBS! Kompatibilitet med andre infusjonskatetre er ikke brakt pa det rene.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er tilgjengelig med felgende stentstorrelser:

Anbefalt Stentlengde | Lengdeforkortelse ved % apent ad Fri 1 (mm)
kardiameter ved 4,0 mm 4,0 mm kardi
(mm) karc(‘::)eter % mm 4,0mm 2,0mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 43 96,0 92,4 5,0

Indikasjoner
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruksjonsinnretning er tiltenkt for bruk med tillukkende utstyr ved behandling
av intrakranielle aneurismer.

Kontraindikasjoner

Stenting av intrakranielle arterier er vanligvis kontraindisert hos felgende pasienttyper:

«  Tilfeller der antikoagulerende og/eller blodfortynnende behandling er kontraindisert.

«  Tilfeller der angiografi viser at anatomien ikke egner seg for endovaskulaer behandling, pa grunn av forhold som:
- Alvorlig tortuositet eller stenose i intrakranielt kar
- Intrakraniell drespasme som ikke reagerer pa legebehandling

ADVARSLER

«  Stentinngrepet ber utfgres under ledelse av helsepersonell med nedvendig opplaering innen slik intervensjon,
spesielt ved intrakranielle stentinngrep. Det ma finnes egnede fasiliteter for & handtere potensielle komplikasjoner
etter inngrepet.

«  Utstyret er konstruert for 8 kunne manipuleres under fluoroskopisk observasjon av hgy kvalitet. Hvis man moter
motstand under manipuleringen, ma arsaken fastslas for man fortsetter.

«  Dette produktet er utstyrt med en temperaturindikatoretikett, som er plassert i den indre posen. Produktets
godkjenningskriterier er illustrert i grafikken under indikatoretiketten, med den grenne haken. Etikettens
avvisingskriterier er illustrert med det rade krysset i grafikken. Ma ikke brukes hvis temperatureksponeringsindikatoren
gjenspeiler avvisningskriteriene i grafikken, da den tvungne stentdiameteren kan vaere kompromittert pa grunn av
eksponering for hoy temperatur.

«  Utstyret skal ikke brukes hvis den innerste emballasjen er apnet eller skadet.

«  Personer med allergiske reaksjoner mot nikkel-titan-legeringer (nitinol) kan oppleve allergiske reaksjoner mot
denne protesen.

«  Erfaringer med stentimplantater har vist at det finnes risiko for stenose. Stenose kan kreve dilatasjon av karsegmentet
som inneholder stenten. Risikofaktorer og langsiktige ettervirkninger etter dilatasjon av endotelialiserte stenter er
enna ukjent.

«  Velg en stentlengde som er minst 10 mm lengre enn aneurismehalsen for & ha minimum 5 mm pa hver side av
aneurismehalsen. En stor forskjell i diameter mellom det proksimale og distale segmentet av opprinnelseskaret kan ke
risikoen for stentmigrering.

. Komplikasjoner kan oppsta uten forvarsel. En fullt utstyrt nadtralle og gjenopplivingsutstyr skal veere lett tilgjengelig, og
personell med kompetanse innen gjenkjenning og behandling av alle grader av komplikasjoner skal vaere til stede.

« Kun Microcatheter Jailing Technique bgr anvendes i opprinnelseskar med en diameter under 2,5 mm. Ved diametre under
2,5 mm, vil ikke dpningen i stentens nettmaske kunne slippe gjennom et mikrokateter fra Cerenovus.

. Nar Microcatheter Jailing Technique anvendes, kan tap av mikrokateterposisjonen til det fastsatte mikrokateteret fore til
at det blir umulig a fa ny tilgang til aneurismen eller utstikkende spole fra aneurismen.

«  Valg av feil konfigurasjon for innfaringssystemet kan fore til stent-ustabilitet, upresis plassering under innfering
eller karskade.

Forholdsregler

«  Erfaringer med stentimplantater har vist at det finnes risiko for stenose. Stenose kan kreve dilatasjon av karsegmentet
som inneholder stenten. Risikofaktorer og langsiktige ettervirkninger etter dilatasjon av endotelialiserte stenter er
enna ukjent.

«  CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er ikke beregnet brukt alene som eneste
behandlingsform, dvs. uten pafelgende coilembolisering av aneurismen.

«  CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning skal ikke brukes hvis noen av komponentene

mangler eller viser tegn pa skade.

Kontroller at merkingen pa utstyret klart angir sterrelsen pa stenten som skal brukes.

Ikke utsett systemet for organiske lasemidler (f.eks. alkohol).

Bare til engangsbruk. Skal ikke steriliseres eller brukes pa nytt.

Bruk produktet for datoen angitt under “Brukes innen”.

Oppbevar utstyret pa et tort, morkt og kjolig sted.

Alt brukt utstyr skal sendes til avfallsdeponi i henhold til sykehusregler for biologisk spesialavfall.

Under embolisering er det kanskje ikke mulig & visualisere en utstikkende spole fluoroskopisk pa grunn av

superponering av stenten og coilmassen. Det kan vere ngdvendig a ta angiogrammer med jevne mellomrom og

fra flere vinkler for & sikre at ingen del av spolen stikker ut i arterien.

«  Trekk ikke ut stenten mer enn én gang.

«  Under plassering kan enheten for vaskulaer rekonstruksjon bli forkortet. Se avsnittet “Beskrivelse av utstyret” for
forkortingsverdier for den enkelte VRD-sterrelsen.

«  Ytelsen og sikkerheten ved bruk av to eller flere overlappende stenter er ikke pavist. Stentens motstandsdyktighet
overfor senere utposing er ikke fastsatt.

«  Veer forsiktig nar mandrenger eller tilleggsutstyr passerer over den innsatte stenten.

. Bruk av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning pa pasienter der antikoagulerende og/
eller blodfortynnende behandling er kontraindisert, kan fore til forhgyet risiko for trombose.

Potensielle komplikasjoner
Komplikasjoner som kan veere forbundet med bruken av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer
rekonstruksjonsinnretning i intrakranielle arterier, omfatter:

«  Rekanalisering av aneurisme +  Myokardisk infarkt
«  Allergiske reaksjoner omfatter, men er ikke begrenset til, -  Nevrologisk utfall

kontrast, nitinolmetall og medikamenter . Smerte og/eller infeksjon (ved innferingssted)
«  Arytmi «  Perforasjon
. Arteriovengs fistel . Pseudoaneurisme
. Spolemigrering/-prolaps inn i normale kar i nserheten . Nyresvikt

av aneurismet . Ruptur, kar eller aneurisme
«  Ded «  Anfall
. Disseksjon . Stenose av stentet segment
. Emboli (luft, vev eller trombe) . Migrering/embolisering av stenten
«  Akutt neurokirurgi +  Stenttrombose/-okklusjon
. Stent ikke innsatt pa tilsiktet sted . Slag
+  Bledning +  Fullstendig okklusjon av behandlet segment
. Hematom «  Vasospasme
«  Hypotensjon/hypertensjon +  Kartrombose
«  Ufullstendig okklusjon av aneurisme «  Cerebralt edema
«  Infeksjoner +  Brudd pa innferingstrad eller stentstotte
+  Skade pa normale kar eller vev +  Retroperitoneal hematom
«  Iskemi «  Forbigaende gkt eller senket blodtrykk
«  Okklusjon av sideare +  Problemer med innfgring

Observerte komplikasjoner fra klinisk studie

31 deltakere var med i den europeiske kliniske studien og ble behandlet med en CERENOVUS ENTERPRISE-enhet
for vaskulzer rekonstruksjon. En komité for kliniske hendelser gjennomgikk alle oppferte komplikasjoner og bedemte
alle alvorlige komplikasjoner rapportert i lapet av studien. En komplikasjon ble definert som en uheldig medisinsk
forekomst hos en deltaker under den kliniske undersekelsen, sammenlignet med tidligere tilstand.

Det forekom 25 komplikasjoner som man vurderte kunne vaere relatert til inngrep eller utstyr, hos 18 deltakere.
Majoriteten (72 %) av disse hendelsene fant sted innen 30 dager.

Etter det komiteen for kliniske hendelser kunne bedemme, fikk fem pasienter én eller flere alvorlige komplikasjoner,
hvilket gir en beregnet forekomstrate pa 16,1 % (tabell 1).

Folgend idig medisinsk behandling ble anbefalt i den Klinisk 5

Forberedelser - valgte prosedyrer

. Aspirin (ASA) 75-325 mg daglig 72 timer for inngrepet

. Clopidogrel: 75 mg daglig 72 timer for inngrepet eller metningsdosen pa 300 mg administrert minst seks timer
for inngrepet

Forberedelser - ngdprosedyrer
. Aspirin (ASA) 75-325 mg ved kateterisering fer inngrepet
. Clopidogrel: En metningsdose pa 300 mg Clopidogrel administrert ved kateterisering for inngrepet

Valgte medikamenter under inngrep

Det ble anbefalt 8 administrere en vekttilpasset bolus med intravengs heparin for a opprettholde den aktiverte
koaguleringstiden rundt 250-300 sekunder under hele inngrepet. Dersom en GP |IB-llla-inhibitor ble administrert,
anbefalte protokollstudien & opprettholde ACT (aktivert koaguleringstid) under 220 sekunder for & redusere risikoen
for bledning.

Medikamenter etter inngrep

. ASA (75-325 mg/daglig) ber fortsette i minst ett ar.
. Clopidogrel (75 mg/daglig) i minst 30 dager.
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Tabell 1: Erklaerte alvorlige komplikasjoner relatert til inngrep eller utstyr

Utstyrs- eller inngrepsrelatert’ Alle deltakere (N=31) 95 % konfidensintervall

Enhver inngreps- eller utstyrsrelatert hendelse 16,1 % (5/31) (5,5 %, 33,7 %]

Slag/CVA 6,5 % (2/31) [0,8 %, 21,4 %]

Stenttrombose 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Spoleprolaps eller -migrering 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Nevrologisk utfall 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Ekstrakraniell/intrakraniell bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Ufullstendig embolisering av aneurisme 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Infeksjon av larvene 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Hematom i bein 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]

Retroperitoneal hematom 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]

' En deltaker opplevde fem alvorlige komplikasjoner.

Klinisk studie

Studiet for CERENOVUS ENTERPRISE-enhet og -innferingssystem for vaskulaer rekonstruksjon ble gjennomfert ved tre
forskningssentre i Europa. Det som kvalifiserte for deltagelse var enten et rumpert (Hunt & Hess-grad I-ll) eller ikke-rumpert
intrakranielt, sakkuleert aneurisme med vid hals, som av ansvarlig intervensjonsnevroradiolog ble betraktet som en
akseptabel tilstand for endovaskulzer spoleembolisering. Vid hals ble definert som en halsbredde pa >4 mm eller et
kuppel-til-hals-forhold pé <2.

31 deltakere ble med i studien. Gjennomsnittsalderen pé de 31 deltakerne var 54,5 &r og majoriteten av dem var kvinner
(87,1 %). En sykehistorie med hypertensjon ble rapportert hos 38,7 % av de pameldte deltakerne, og 25,8 % hadde en
endokrin-/stoffskiftesykdom. Den hyppigst rapporterte nevrologiske hendelsen var subaraknoidalbledning (38,7 %),
hvorav 16,1 % hadde en historie med kranienervelammelse, og 16,1 % hadde pulserende hodepine. Som grunnlinje hadde
45,2 % av deltakerne gjennomgatt et intrakranielt emboliseringsinngrep.

Blant de 31 deltakerne som ble med i den kliniske studien og behandlet med CERENOVUS ENTERPRISE-enhet for
vaskulzer rekonstruksjon, befant aneurismene seg oftest internt pa karotid/oftalmisk plassering (32,3 %). Tabell 2 gir en
oversikt over plasseringen av de behandlede aneurismene.

Tabell 2: Aneurismeplassering

Maleverdier for inngrepets suksess

Av de 31 deltakerne som ble med i studiet og fikk satt inn VRD, ble 30 fulgt gjennom seks maneder (én deltaker ble ikke
med pa oppfelgingen og fullfarte ikke evalueringen etter seks maneder).

Teknisk suksess ble bedemt basert pa angiografisk kjernelaboratorievurdering. Vellykket VRD-plassering med tilfredsstillende
spolemasseposisjon umiddelbart etter inngrepet og uten forekomst av alvorlige komplikasjoner etter inngrepet ble rapportert
& veere 90 %. Vellykket VRD-plassering ble definert som stabil VRD-plassering med fullstendig dekning over aneurismehalsen
og arteriedpenhet, mens definisjonen pa tilfredsstillende spolemasseposisjon var at VRD opprettholdt stabil spoleposisjon inne
i sekken samt arteriedpenhet. Opprettholdelse av spolemasseposisjon var pa 96,7 % etter seks maneder. Giennomsnittstallene
for prosentvis okklusjon av aneurisme etter inngrepet og etter seks maneder var pa henholdsvis 93 % og 93,9 %. De
protokolldefinerte maleverdiene for inngrepets suksess finnes i tabell 5. Det er dokumentert at to deltakere som ble behandlet
av samme forsker, kom tilbake 30 dager etter VRD-innsetting for spolebehandling av aneurismet da VRD hadde festet seg
gjennom endotelialisering. Denne behandlingsmetoden pavirket ikke studiets maleverdier for inngrepets suksess.

Tabell 5: Maleverdier for inngrepets suksess

Parametere malt Etter inngrep 95 % Seks maneder 95%
(N=31)" konfidens- (N=31)"2 konfidens-
intervall intervall
Maleverdier for inngrepets suksess
Proksimal arteriedekning (mm)
Gjsn. + SD (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Omrade (min., med., maks.) (3,5,9,4,18,6) -,
Distal arteriedekning (mm)
Gjsn. + SD (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) -, -]
Omréade (min., med., maks.) (0,0,6,7,12,6) -,
Stabil VRD-plassering med fullstendig 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-,-1
dekning av hals
Opprettholdelse av spolemasseposisjon 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %] 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Prosentvis okklusjon av aneurisme
Gjsn. +SD (n) 93 % +5,6(31) [90,9 %, 95 %] 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Omrade (min., med., maks.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Inngrepets suksess * 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) [-.-]

Tallene er prosentvise (teller/nevner) eller gjennomsnittlige + 1 SD.

" Utvalgssterrelsene varierer pa grunn av observasjoner som ble angitt som “ikke mulig a fastsette”.

2 En deltaker ble ikke med pé oppfelgingen og fullferte ikke evalueringen etter seks maneder.

3Vellykket VRD-plassering med tilfredsstillende spolemasseposisjon angiografisk vurdert umiddelbart etter inngrepet og
uten forekomst av alvorlige komplikasjoner etter inngrepet. Inngrepets varighet ble definert til & vaere fra det tidspunktet
stentinnferingssystemet ble introdusert i infusjonskateteret til det tidspunktet ledekateteret ble fiernet fra deltakeren.

Aneurisme- og arteriedimensjoner

Et uavhengig angiografisk kjernelaboratorium ble brukt til & vurdere storrelsen pa aneurismet og arterien. Tabell 3
inneholder aneurismedimensjonene for inngrepet, etter inngrepet og etter seks maneder, og Tabell 4 inneholder
arteriedimensjonene. For inngrepet var gjennomsnittlig heyde og bredde pé toppen av aneurismet henholdsvis 6,3 mm
og 7,0 mm. Gjennomsnittlig halsvidde var 4,8 mm og gjennomsnittlig kuppel-til-hals-forhold var 1,47. Gjennomsnittlig
proksimal/distal kardiameter fer inngrepet var 3,1/2,8 0og 2,8/2,5 etter seks maneder.

Tabell 3: Aneurismedimensjoner

Parametere malt For inngrep 95% Etter inngrep 95% Seks maneder 95 %
(N=31)" konfidens- (N=31)" konfidens- (N=31)"2 kofidens-
intervall intervall intervall
Aneurismedimensjoner
Halsvidde (mm)
Gjsn. = SD (N) 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8,5,3]
Omrade (min., med., maks.) | (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Maks. kuppelhgyde (mm)
Gjsn. + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7,8] 7,1 +4,3(25) [5,3,8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Omrade (min., med., maks.) | (2,3,5,2,18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Maks. kuppelbredde (mm)
Gjsn. = SD (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5,8,5] 7,0 +3,8(28) (5,5, 8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Omrade (min., med., maks.) | (1,9,5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
Kuppelbredde: Halsviddeforhold
Gjsn. = SD (N) 1,47 £0,52 (25)| [1,26,1,69] | 1,51+0,53(22)] [1,27,1,74] | 1,51+0,45(22) |[1,31,1,71]
Omrade (min., med., maks.) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82,1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Tallene er prosentvise (teller/nevner) eller gjennomsnittlige £1 SD
' Utvalgssterrelsene varierer pa grunn av observasjoner som ble angitt som “ikke mulig & fastsette”.
2 En deltaker ble ikke med pa oppfalgingen og fullfarte ikke evalueringen etter seks maneder.

Tabell 4: Arteriedimensjoner

Parametere malt For inngrep 95% Etter inngrep 95% Seks maneder 95 %
(N=31)" konfidens- (N=31)" konfidens- (N=31)"2 konfidens-
intervall intervall intervall
Arteriedimensjoner
Proksimal diameter (mm)
Gjsn. + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9(30) [2,5,3,1]
Omrade (min., med., maks.) | (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0, 2,6,4,3)
Distal diameter (mm)
Gjsn. + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9(29) [2,1,2,8]
Omrade (min., med., maks.) | (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Tallene er prosentvise (teller/nevner) eller gjennomsnittlige 1 SD
' Utvalgsstarrelsene varierer pa grunn av observasjoner som ble angitt som “ikke mulig a fastsette”.
2 En deltaker ble ikke med pa oppfalgingen og fullfarte ikke evalueringen etter seks maneder.

MRI-sikkerhetsinformasjon

Aneurismeplassering Totalt (alle deltakere N = 31)
N %
Karotid/oftalmisk 10/31 32,3
Arteria communicans posterior 6/31 19,4
Arteria basilaris 5/31 16,1
Arteria cerebri media 4/31 12,9
Arteria communicans anterior 3/31 9,7 MR
Karotid, annet 2/31 6,5
Vertebral 1/31 3,2 MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at Enterprise 2-stenten er MR-betinget. En pasient med dette utstyret kan trygt skannes

umiddelbart etter plassering av implantatet under falgende betingelser:

«  Statisk magnetisk felt p& 1,5 og 3 tesla, og ikke mer

« Magnetfelt med maksimal spatial gradient pa 4000 gauss/cm eller mindre (40 T/m)

« Maksimal MR-systemrapportert absorbert effekt per kilo kroppsvekt (spesifikk absorbsjonsrate, SAR) pa 4 W/kg
med drift av MR-systemet i forsteniva for kontrollert driftsmodus

MRl-relatert varme

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes Enterprise 2-stenten & produsere en maksimal
temperaturstigning pa 2,5 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning (per pulssekvens). Virkningen av MRI-relatert
varme pa overlappende stenter eller stenter med stottebrudd er ukjent.

Artefaktinformasjon
Maksimal artefaktstarrelse utvides med ca. 5 mm fra Enterprise 2-stenten ved avbildning med en spinnekko-pulssekvens
pa et 3,0 T MRI-system. Lumenet til denne stenten kan ikke visualiseres.

Klargjering for bruk
I tillegg til CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzaer rekonstruksjonsinnretning anbefales faolgende komponenter:

. Sheath-innferingshylse i riktig storrelse

. PROWLER SELECT Plus infusjonskateter (0,53 mm indre diameter, 5 cm distal lengde pa infusjonskateter produsert
av Cerenovus)

«  TRUFILL®-serien med avtagbare spoler og TRUFILL DCS-sproyte

«  Mandreng i riktig lengde for det valgte infusjonskateteret

«  ENVOY® -ledekateter for det valgte infusjonskateteret

. To eller flere Y-koblinger / roterende hemostaseventiler (RHV) med lumendiameter pa >1,9 mm

«  Steril, heparinisert saltvannsopplasning

Valg av r j etning

Riktig valg av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er viktig for pasientsikkerheten. For &
velge optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning for en gitt lesjon ma angiogrammene
for stentinngrepet undersokes.

Bruksanvisning

1. Oppna vaskulaer tilgang i henhold til standard praksis. Merk: Hvis det brukes innfangingsteknikk for mikrokateter,
skal det velges et ledekateter med stor nok lumen (ID) for det infusjonskateteret som kreves for levering
av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruksjonsinnretning (0,53 mm PROWLER SELECT Plus
infusjonskateter, 5 cm distal lengde) samt det infusjonskateteret som kreves for & levere emboliske spoler, samtidig
som det er mulig med tilstrekkelig kontrastinfusjon rundt disse to infusjonskatetrene for flouroskopisk kartlegging.

2. Naviger infusjonskateteret for plassering av stent (0,53 mm PROWLER SELECT Plus-infusjonskateter, 5 cm distal
avstand) over en mandreng minst 1,2 cm distalt i forhold til aneurismehalsen. Merk: Prosedyre med Microcatheter
Jailing Technique: Naviger infusjonskateteret for innfering av emboliske spoler ved & folge standard endovaskulaer
praksis, inntil det er oppnédd tilgang til aneurismestedet.

3. Fjern mandrengen fra infusjonskateteret som brukes til stentplassering.

4. Oppretthold skylling gjennom alle infusjonskatetre ifslge standard endovaskulzer praksis.

5. Velg riktig CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning.

6. Undersgk emballasjen til den vaskulzere rekonstruksjonsinnretningen grundig og se etter skade pa den sterile
barrieren.

7. Apne posen ved hjelp av aseptisk teknikk.

8. Plasser dispenserlgkken forsiktig i det sterile feltet.
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Fjern innferingstraden fra klemmen pa dispenserlgkken. Grip den proksimale enden av innfereren og innferingstraden
pa det punktet der den kommer ut av innfgreren. Hold innferingstraden og innfereren sammen for a forhindre
stentbevegelse Fjern CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer rekonstruksjonsinnretning fra dispenserlokken.
Ikke la stenten komme delvis ut av innfareren.
«  Kontroller at innfgringstraden ikke beveger seg i forhold til innfereren nér du flerner CERENOVUS ENTERPRISE 2
vaskuleer rekonstruksjonsinnretning fra dispenserlokken.
«  Kontroller at tuppen pé innferingstraden befinner seg helt inne i innfereren.
«  Kontroller at det ikke er knekk eller kroll pad innferingstraden og at tuppen pa innfareren ikke er skadet. IKKE
FORTSETT hvis du oppdager en av disse defektene, og returner enheten til Cerenovus.
« ADVARSEL: Ikke form tuppen pa innferingstraden hvis det er valgt en tuppkonfigurasjon pa 12 mm. Dette kan fore
til skade pa eller deling av innferingstraden.
For den distale enden pa innfareren inn i den roterende hemostaseventilen (RHV) koblet til infusjonskateteret inntil den
er helt i inngrep med muffen pé infusjonskateteret (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusjonskateter) og fest deretter
laseringen pa den roterende hemostaseventilen (RHV). Skyll Y-koblingen pa RHV-en med steril saltvannsopplesning, og
kontroller at vaesken kommer ut i den proksimale enden av innforeren.
«  ADVARSEL: Fyll enheten varsomt for @ unnga utilsiktet introduksjon av luft i systemet.
« ADVARSEL: Kontroller at ingen luftbobler er fanget noe sted i systemet.
FORSIKTIG: Innfareren ma vaere i korrekt inngrep med muffen pé infusjonskateteret for a muliggjere innfering av
stenten i infusjonskateteret.
For inn innferingstraden for & overfore stenten fra innfereren og inn i infusjonskateteret.
ADVARSEL: Ikke legg press pa innferingstraden for & f& tilgang inn i aneurismet.
Fortsett a fore innferingstraden inn i infusjonskateteret til den distale enden av referansemarkeren (150 cm fra den distale
tuppen av innferingstraden) kommer inn i innfereren. Lasne RHV-laseringen, fiern innfereren og legg den til side. Merk:
Kirurgen kan etter eget forgodtbefinnende benytte fluoroskopi frem til dette punktet.
ADVARSEL: Ikke bruk uforholdsmessig kraft hvis det mgtes motstand pa noe punkt under stentmanipulering. Trekk ut
enheten og for inn en ny.
For stenten gjennom infusjonskateteret til tuppen.
Plasser stenten i stilling for innfaring ved & justere stentplasseringsmarkeren pa innferingstraden pa linje med
malomradet (figur 2).
Hvis stentplasseringen er tilfredsstillende, trekkes infusjonskateteret forsiktig tilbake mens posisjonen av
innferingstraden opprettholdes, slik at stenten settes langs halsen av aneurismet. Stenten vil ekspandere etter hvert som
den kommer fri av infusjonskateteret.
ADVARSEL: Ikke for inn stenten hvis den ikke er korrekt plassert i karet. Merk: Prosedyre med Microcatheter Jailing
Technique: Kontroller at posisjonen til infusjonskateteret for innfering av emboliske spoler er uendret. Plasser om
nedvendig infusjonskateteret pa nytt ved a folge standard endovaskulzer praksis.
ADVARSEL: Ikke for inn stenten hvis posisjonen til infusjonskateteret for innfering av emboliske spoler er gatt tapt.
Hvis stentplasseringen ikke er tilfredsstillende, kan stenten trekkes ut og plasseres pa nytt. Stenten kan trekkes ut til det
punktet der den proksimale enden av stentplasseringsmarkeren er pa linje med infusjonskateterets distale markerband
(inntrekkingsgrense) (figur 2). Hvis det er ngdvendig & plassere stenten pa nytt, feres infusjonskateteret forsiktig frem
over den innsatte stenten (ikke trekk stenten tilbake inn i infusjonskateteret), systemet settes i stilling pa nytt, og stenten
fores inn pa nytt. Merk: Nar infusjonskateteret fores inn over stenten under uttrekking, kan det vaere nedvendig a
stramme inn innferingstraden for & holde stenten stabil.
OBS! Avbryt forsgket pa & trekke ut stenten hvis det fales motstand under uttrekking av enheten. Trekk infusjonskateteret
litt ut for & lesne stenten (uten & overskride uttrekkingsgrensen) og forsgk deretter & trekke ut stenten pa nytt.
OBS! Stenten kan bare trekkes ut fullstendig én gang. Merk: Serg for & opprettholde innferingstradtilgang gjennom
den frigjorte stenten for om ngdvendig 4 lette distal tilgang til den innsatte stenten. Merk: Sorg for a ha tilstrekkelig
stentlengde (ca. 5 mm) pé hver side av aneurismehalsen slik at den dekkes pa riktig mate.
For innforingstraden flernes, skal du plassere mikrokateteret distalt i forhold til stenten for & opprettholde tilgangen
gjennom stenten. Fjern langsomt og kasser CERENOVUS ENTERPRISE innfgringstrad.
For en mandreng inn gjennom PROWLER SELECT Plus-infusjonskateteret pa 0,53 mm.
Nar det brukes innfangingsteknikk for mikrokateter, skal du ferne 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusjonskateter og
hoppe til trinn 25.
Fjern PROWLER SELECT Plus-infusjonskateteret pa 0,53 mm, og fer inn et infusjonskateter med indre diameter pa
0,35 mm (i henhold til bruksanvisningen for avtagbare spoler i TRUFILL-serien).
Bruk mandrengen og infusjonskateteret for a fé tilgang til aneurismet gjennom stentens nettmasker (figur 3).
Merk: Tilgang til aneurismet kan forenkles gjennom bruken av et infusjonskateter som er formet.
Etter at infusjonskateteret er plassert inne i aneurismet, kan avtagbare spoler fores inn i aneurismet i henhold til
konvensjonelle metoder.
FORSIKTIG: Kompatibiliteten til CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er bare etablert med
avtakbare spoler i TRUFILL-serien.
ADVfARSEL: Observer markgrposisjon pa stenten under spolebehandling for & sikre at stenten ikke migrerer fra stillingen
den frigjeres i.
Nar den siste spolen er plassert, kontrollerer du at stenten fortsatt er korrekt plassert. Fjern mikrokateteret varsomt
gjennom stentens nettmasker.
Nar inngrepet er fullfort, trekker du ut og kasserer alt tilleggsutstyr.

Folgende trinn gjelder bare for Microcatheter Jailing Technique:

25. Forinn avtagbare spoler ved hjelp av infusjonskateteret som allerede er plassert inne i aneurismet, i henhold til
konvensjonelle metoder.
FORSIKTIG: Kompatibiliteten til CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskuleer rekonstruksjonsinnretning er bare etablert med
avtakbare spoler i TRUFILL-serien.
ADVARSEL: Observer markgrposisjon for stenten under spoleinngrepet for a sikre at stenten ikke migrerer fra den
stillingen den innfores i.
ADVARSEL: Observer markgrene pé infusjonskateteret som brukes til spoleinnfering for & sikre at posisjonen til kateteret
er uendret.

26. Narden siste spolen er plassert, kontrollerer du at stenten fortsatt er korrekt plassert. Fjern forsiktig kateteret som ble
brukt til spoleinnfering.
ADVARSEL: Fjern infusjonskateteret som ble brukt til spoleinnfering forsiktig, for a hindre at stenten flytter seg.

27. Fullfer inngrepet ved a trekke ut og kassere alt tilleggsutstyr.

Garanti

Cerenovus garanterer at dette medisinske utstyret er uten defekter bade nar det g)elder materiale og handverktsmessig utferelse.
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® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL og ENVOY er registrerte varemerker for Cerenovus eller tilknyttede selskaper
™ SELECT er et varemerke for Cerenovus eller tilknyttede selskaper

POLSKI

WAZNE INFORMACJE
Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami

Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych
CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bk Only

PRZESTROGA: Produkt niedostepny w sprzedazy na terenie Stanow Zjednoczonych.

Opis urzadzenia

Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 sktada sie z samorozprezalnego stentu

i zestawu wprowadzajacego (rysunek 1). Zestaw wprowadzajacy sktada sie z przewodu wprowadzajacego i introduktora.
Stent jest umieszczony na przewodzie wprowadzajacym wewnatrz introduktora.

Wszczepialny stent jest wykonany z nitinolu i ma budowe zamknietokomaérkowa. Na obu koricach stentu

(pokrytego polimerem) znajduja sie cztery znaczniki.

Przewdd wprowadzajacy jest zbudowany z nitinolowego rdzenia z nieprzepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich znacznikami.
Introduktor skfada sie z polimerowej rurki ze zwezonym koricem dystalnym. Zostat zaprojektowany tak, aby chronic stent przed
uszkodzeniami; tworzy on nieprzerwane przejscie dla stentu przeprowadzanego z introduktora do cewnika infuzyjnego.
Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest przeznaczone do stosowania
podczas fluoroskopii wraz z cewnikiem infuzyjnym PROWLER® SELECT™ Plus (cewnik infuzyjny wyprodukowany przez
firme Cerenovus o $rednicy wewnetrznej 0,53 mm i dtugosci czesci dystalnej wynoszacej 5 cm).

PRZESTROGA: Nie ustalono kompatybilnosci z innymi cewnikami infuzyjnymi.

Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest dostepne z nastepujacymi rozmiarami

stentow:
Zalecana Dlugosé Skrécenie w przypadku Obszar otwarty w % Swobodna srednica
érednica stentu (mm) naczynia o srednicy stentu (mm)
naczynia w przypadku 4,0 mm
gtéwnego (mm) naczynia o % mm
$rednicy 4,0 mm 4,0 mm 2,0mm
2,0-4,0 16 7.3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Wskazoéwki dotyczace uzytkowania
Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest przeznaczone do uzytku wraz z
urzadzeniami okluzyjnymi do leczenia tetniakéw wewnatrzczaszkowych.

Przeciwwskazania
Stentowanie tetnic wewnatrzczaszkowych jest zazwyczaj przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

U pacjentow z przeciwwskazaniami do leczenia przeciwptytkowego lub przeciwkrzepliwego.
U pacjentow, u ktérych badanie angiograficzne wykazato budowe nieodpowiednig do leczenia
wewnatrznaczyniowego, z powodu warunkéw takich jak:

- znaczna kreto$¢ lub znaczne zwezenie wewnatrzczaszkowych naczyn krwiono$nych,

- niepodatny na leczenie skurcz naczyrn wewnatrzczaszkowych.

OSTRZEZENIA

Procedura stentowania powinna by¢ przeprowadzana pod kierunkiem odpowiednio przeszkolonego personelu
znajacego procedury stentowania wewnatrzczaszkowych naczyn krwionosnych. W czasie zabiegu dostepne
powinny by¢ odpowiednie $rodki i urzadzenia na wypadek wystgpienia potencjalnych powiktan.

Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi pod kontrolg fluoroskopowa wysokiej jakosci. Jezeli podczas zabiegu
wystepuje opdr, nalezy ustali¢ jego przyczyne przed wykonaniem dalszych czynnosci.

Produkt wyposazono w etykiete wskaznika ekspozycji na temperature znajdujaca sie na opakowaniu wewnetrznym.
Kryterium akceptacji produktu jest wyznaczone przez symbol graficzny znajdujacy sie pod etykietg (zielony
znacznik wyboru). Kryterium odrzucenia produktu jest wyznaczone przez symbole graficzne w postaci czerwonych
znakow ,X". Nie nalezy uzywag, jesli etykieta wskaznika ekspozycji na temperature odzwierciedla symbol graficzny
odpowiadajacy kryterium odrzucenia produktu, poniewaz ekspozycja na wysoka temperature mogta niekorzystnie
wptlynac na $rednice nierozprezonego stentu.

Urzadzenia nie nalezy stosowac, jesli wewnetrzne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

U pacjentéw uczulonych na stopy tytanowo-niklowe (nitinol) moze dojs¢ do reakgji alergicznej na implant.
Doswiadczenia z implantowanymi stentami wskazuja, ze istnieje ryzyko zwezenia naczyn krwiono$nych. Moze

to wymagac rozszerzenia fragmentu naczynia krwiono$nego zawierajacego stent. Ryzyko spowodowane
rozszerzaniem pokrytych srédbtonkiem stentéw i jego dtugoterminowa skutecznosé sg obecnie nieznane.

Wybra¢ dtugo$¢ stentu wieksza o przynajmniej 10 mm od szyi tetniaka, aby zachowac¢ odlegto$¢ co najmniej 5 mm
z kazdej strony szyi tetniaka. Duze réznice w Srednicy pomiedzy proksymalnym a dystalnym odcinkiem naczynia
gtéwnego moga zwigkszy¢ ryzyko przemieszczenia stentu.

Dziatania niepozadane mogg wystapic niespodziewanie. Przez caty czas powinien by¢ dostepny w petni wyposazony
stolik zabiegowy oraz zestaw do resuscytacji, a w poblizu powinien sie znajdowac personel zdolny rozpoznac
dziatania niepozadane o ré6znym stopniu nasilenia i potrafiagcy odpowiednio postepowac w takich przypadkach.

W przypadku naczyn gtéwnych o $rednicy mniejszej niz 2,5 mm nalezy stosowac wytgcznie technike
unieruchamiania mikrocewnika. W przypadku srednic mniejszych od 2,5 mm otwér komorki stentu nie bedzie

w stanie dopasowac sie do przeprowadzanego mikrocewnika firmy Cerenovus.

Podczas stosowania techniki unieruchamiania mikrocewnika utrata pozycji unieruchomionego mikrocewnika moze
doprowadzi¢ do braku mozliwosci uzyskania ponownego dostepu do tetniaka lub wystajacej z niego spirali.

Wybor nieprawidtowej konfiguracji zestawu wprowadzajacego moze spowodowac niestabilnos¢ stentu,
niedoktadne umieszczenie podczas implantacji lub uszkodzenie naczynia.
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Srodki ostroznosci

«  Doswiadczenia z implantowanymi stentami wskazuja, ze istnieje ryzyko zwezenia naczyn krwionosnych. Moze to
wymagac rozszerzenia fragmentu naczynia krwionosnego zawierajgcego stent. Ryzyko spowodowane rozszerzaniem
pokrytych srodbtonkiem stentéw i jego dtugoterminowa skutecznosc sa obecnie nieznane.

«  Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 nie jest przeznaczone do uzytku
jako samodzielne urzadzenie, tj. bez embolizacji tetniaka przy uzyciu spirali.

+  Urzadzenia do rekonstrukgji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 nie nalezy uzywad, jesli jego

jakikolwiek element wyglada na uszkodzony lub brakuje go.

Sprawdzi¢, czy rozmiar stentu, ktéry ma by¢ uzywany, jest wyraznie okreslony na etykietach urzadzenia.

Zestawu nie nalezy wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).

Wytgcznie do uzytku jednorazowego. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie.

Produkt stosowac przed uptywem daty waznosci urzadzenia.

Zestaw przechowywac w chtodnym, pozbawionym dostepu $wiatta, suchym miejscu.

Wszystkich zuzytych urzadzen nalezy sie pozbywac zgodnie ze szpitalnymi procedurami postepowania z materiatami

niebezpiecznymi biologicznie.

. Wystawanie spirali podczas embolizacji moze nie zosta¢ uwidocznione fluoroskopowo z powodu natozenia sie
stentu i spirali. Do sprawdzenia, czy petle spirali nie wystajg do tetnicy gtéwnej, moga by¢ wymagane okresowe
angiogramy wykonywane w wielu projekcjach.

. Nie przechwytywac stentu wigcej niz jeden raz.

«  Urzadzenie do rekonstrukgji naczyr krwionosnych moze zostac znieksztatcone podczas zaktadania. Wartosci
znieksztatcen dla poszczegdlnych rozmiaréw urzadzer do rekonstrukgji naczyn krwionosnych znajduja sie w czesci
,Opis urzadzenia”.

. Dziatanie oraz bezpieczeristwo dwdéch lub kilku naktadajacych sie stentéw nie zostato zbadane. Nie zbadano tez
zdolnosci stentu do utrzymania ksztattu naczynia po plastyce balonowej.

. Zachowac ostroznosc¢ podczas przeprowadzania przez zatozony stent prowadnikéw lub urzadzen pomocniczych.

«  Zastosowanie urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 u pacjentow z
przeciwwskazaniem do leczenia przeciwptytkowego i (lub) przeciwkrzepliwego moze skutkowac zwiekszonym
ryzykiem zakrzepicy.

Potencjalne dziatania niepozadane
Zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane z uzywaniem urzadzenia do rekonstrukgji naczyn krwionosnych
CERENOVUS ENTERPRISE 2 w tetnicach wewnatrzczaszkowych, obejmuja:

«  rekanalizacja tetniaka «  zawat miesnia sercowego
. reakgja alergiczna migdzy innymi na $rodek kontrastowy, - deficyt neurologiczny
nitinol oraz leki . bdl i/lub zakazenie (w miejscu wprowadzenia)

«  arytmia . perforacja

«  przetoka tetniczo-zylna «  tetniak rzekomy

. przemieszczenie si¢/wypadanie spirali do zdrowych . niewydolnos¢ nerek

naczyn sgsiadujgcych z tetniakiem «  pekniecie naczynia krwionosnego lub tetniaka

«  zgon «  napad padaczkowy

. rozwarstwienie naczynia . zwezenie stentowanego odcinka

- zator (powietrzny, materiatem tkankowym lub skrzepling) «  przesuniecie stentu/embolizacja

«  koniecznos$¢ operacji neurochirurgicznej «  wykrzepienie/zamkniecie stentu

«  niemoznos¢ wprowadzenia stentu do zamierzonego miejsca «  udar

«  krwotok «  catkowite zamkniecie leczonego odcinka

. krwiak . skurcze naczyn

«  wzrost/spadek ci$nienia tetniczego - zakrzepica naczynia

. niepetne zamkniecie tetniaka . obrzek mézgu

«  zakazenie «  zlamanie przewodu wprowadzajgcego lub
rozpdrki stentu

«  uszkodzenia zdrowych naczyn lub tkanek «  krwiak zaotrzewnowy

. niedokrwienie . przejsciowe podniesienie lub obnizenie cisnienia

«  zamknigcie gafezi tetnicy tetniczego krwi

«  trudnosci podczas rozprezania

Dziatania niepozad. b na pod ie badan klinicznych

W europejskim badaniu klinicznym wzieto udziat trzydziestu jeden badanych leczonych za pomoca urzadzenia do
rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE. Komisja ds. oceny zdarzen klinicznych przeprowadzita
inspekcje wszystkich dziatar niepozadanych i ocenita wszystkie zgtaszane powazne dziatania niepozadane na podstawie
badan. Dziatanie niepozadane zostato okreslone jako dowolne niekorzystne zjawisko medyczne wystepujace u badanego
w poréwnaniu do warunkoéw istniejacych uprzednio, ktére wystapito w trakcie badan klinicznych.

U 18 badanych wystapito dwadziescia pie¢ dziatar niepozadanych, ktére uznano za co najmniej prawdopodobnie
zwigzane z zabiegiem lub urzadzeniem. Wigkszos¢ tych zdarzen (72%) wystapita przed uptywem 30 dni od zabiegu.
Wedtug orzeczenia Komisji ds. oceny zdarzen klinicznych pieciu pacjentéw doswiadczyto co najmniej jednego
powaznego dziatania niepozadanego, z szacowanym wskaznikiem 16,1% (Tabela 1).

Dla badania klinicznego zalecono nastepujace leczenie towarzyszace:

Procedura wstepna — planowe procedury

. 75-325 mg aspiryny (ASA) raz dziennie 72 godziny przed procedura

. Klopidogrel: 75 mg raz dziennie 72 godziny przed procedura lub dawka wysycajaca 300 mg podana na co najmniej
sze$¢ godzin przed procedurg

Procedura wstepna — procedury pilne
. 75-325 mg aspiryny (ASA) w momencie cewnikowania przed procedurg
. Klopidogrel: Dawka wysycajgca 300 mg klopidogrelu w momencie cewnikowania przed procedurg

Leki podawane w czasie planowej procedury

Zalecone zostato podanie dostosowanego do wagi ciata dozylnego bolusa heparyny w celu utrzymania czasu koagulacji
aktywowanej na poziomie 250-300 sekund przez czas trwania procedury. W przypadku podania inhibitora ptytkowego
receptora GP IIB-llla protokét badania zalecat, aby utrzymywac czas koagulacji aktywowanej na poziomie co najmniej
220 sekund w celu zmniejszenia ryzyka krwawienia.

Leki podawane po zabiegu
. Podawanie aspiryny (75-325 mg/dzient) powinno by¢ kontynuowane przez co najmniej jeden rok.
. Klopidogrel (75 mg/dzier) nalezy podawac przez co najmniej 30 dni.

Tabela 1: Orzeczone p zne dziatania niepozad ia; z zabiegiem lub ur

Zwi; z urzadzeniem lub zabiegiem' Wszyscy badani (N =31) Przedzial ufnosci — 95%

Dowolne zdarzenie zwiazane z zabiegiem lub urzadzeniem 16,1% (5/31) [5,5%, 33,7%)]

Udar mézgu 6,5% (2/31) [0,8%, 21,4%]

Wykrzepienie stentu 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%)]

Wypadanie lub przemieszczenie sie spirali 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]

Pogorszenie stanu neurologicznego 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]

Przeptyw omijajacy zewnatrzczaszkowy/wewnatrzczaszkowy 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]
Niepetna embolizacja tetniaka 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]
Zakazenie zyty udowej 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]
Krwiak w obrebie koriczyny dolnej 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]
Krwiak zaotrzewnowy 3,2% (1/31) [0,1%, 16,7%]

U jednego z badanych wystapito pie¢ powaznych dziatar niepozadanych.

Badanie kliniczne

Badanie urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych i zestawu wprowadzajagcego CERENOVUS ENTERPRISE
przeprowadzono w trzech osrodkach badawczych w Europie. Pacjenci kwalifikowali sie do badan, jesli wystapit u nich
pekniety (I-11l w skali Hunta-Hessa) lub niepekniety wewnatrzczaszkowy tetniak workowaty z szerokg szyja, ktéry zostat
uznany przez leczacego neuroradiologa interwencyjnego za odpowiedni do embolizacji spiralg wewnatrznaczyniowa.

Za szeroka szyje uznano taka, ktérej szeroko$¢ byta wigksza niz 4 mm lub gdy stosunek koputy do szyi byt mniejszy od 2.
W badaniu uczestniczyto trzydziestu jeden badanych. Srednia wieku 31 pacjentéw uczestniczacych w badaniu
wynosifa 54,5 lat i wiekszo$¢ z nich to kobiety (87,1%). U 38,7% badanych wystepowato nadcisnienie tetnicze, a u 25,8%
choroba endokrynologiczna/zespot metaboliczny. Najczesciej zgtaszanym zdarzeniem neurologicznym byt krwotok
podpajeczynéwkowy (38,7%) z porazeniem nerwu czaszkowego (16,1%) oraz pulsujgcym boélem gtowy (16,1%).
Poczatkowo 45,2% badanych przeszto zabieg embolizacji wewnatrzczaszkowej.

Wsréd 31 badanych uwzglednionych w badaniu klinicznym i leczonych przy uzyciu urzadzenia do rekonstrukcji naczyn
krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE tetniaki znajdowaly sie najczesciej w tetnicy szyjnej wewnetrznej/ocznej
(32,3%). W Tabeli 2 znajduje sie zestawienie umiejscowienia leczonych tetniakdw.

Tabela 2: Umiejscowienie tetniaka

Umiej ienie tetnial Wszyscy (wszyscy badani N =31)

N %
Tetnica szyjna-oczna 10/31 32,3
Tetnica faczaca tylna 6/31 19,4
Tetnica podstawna 5/31 16,1
Tetnica srodkowa mézgu 4/31 12,9
Tetnica faczaca przednia 3/31 9,7
Inna tetnica szyjna 2/31 6,5
Tetnica kregowa 1/31 3,2

Wymiary tetniaka i tetnicy gtéwnej

Ocene wymiardw tetniaka i tetnicy gtdwnej przeprowadzono w niezaleznym laboratorium angiograficznym. Tabela 3
zawiera wymiary tetniaka przed zabiegiem, po zabiegu i szes¢ miesigcy po nim, a Tabela 4 zawiera wymiary tetnicy
gtéwnej. Przed zabiegiem $rednia wysokosc¢ i szerokos¢ koputy tetniaka wynosity odpowiednio 6,3 mm i 7,0 mm. Srednia
szerokos¢ szyi wynosita 4,8 mm, a sredni stosunek szerokosci koputy do szyi — 1,47. Srednia srednica proksymalna/
dystalna naczynia gtéwnego wynosita przed zabiegiem 3,1/2,8, a po szesciu miesigcach — 2,8/2,5.

Tabela 3: Wymiary tetniaka

Zmierzone parametry Przed Przedziat Po zabiegu | Przedziat | Po szesciu Przedziat
zabiegiem | ufnosci— (N=31)" fnosci — iesigcach fnosci —
(N=31)" 95% 95% (N=31)"2 95%

Wymiary tetniaka

Szeroko$¢ szyi (mm)

Srednia + SD (N) 4,8 +2,2 (26) [3,9,5,7] 49 +2,3(23) [39,59] | 45+1,7(23) [3,8, 53]

Zakres (min., $r., maks.) (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)

Maksymalna wysokos¢
koputy (mm)

Srednia + SD (N) 6,3 +4,1(30) [4,8,7.8] 7,1£4,3(25) [5,3,89] 7,5+ 4,4 (24) [5,6, 9,31

Zakres (min., $r, maks.) (2,3,5.2,18,5) (2,2,57,18,2) (2,560,181

Maksymalna szeroko$¢
koputy (mm)

Srednia + SD (N) 7,0 +4,0(30) [5,5, 8,5] 7,0+3,8(28) [5,5, 8,5] 6,8 +3,8 (27) [5,3,83]

Zakres (min., $r., maks.) (1,9,5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)

Stosunek szerokos¢ koputy:
szerokos$¢ szyi

Srednia + SD (N) 1,47 +0,52 (25) | [1,26,1,69] | 1,51 +0,53(22) | [1,27,1,74]1 | 1,51 £0,45 (22) | [1,31,1,71]

Zakres (min., $r., maks.) (0,79, 1,44, 2,9) (0,82, 1,44, 2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Liczby wyrazono w % (licznik/mianownik) lub jako $rednig =1 SD
! Przyktadowe rozmiary réznia sie z powodu obserwacji sklasyfikowanych jako N/D = niemozliwe do okreslenia.
2 Jeden badany nie pojawit si¢ na wizycie kontrolnej i nie dokonano jego oceny po szesciu miesigcach.



Tabela 4: Wymiary naczynia gtéwnego

Zmierzone parametry Przed Przedziat Po zabiegu Przedziat Po szesciu Przedziat
zabiegiem ufnosci — (N=31)" ufnosci — | miesigcach | ufnosci —
(N=31)" 95% 95% (N=31)'2 95%
Wymiary naczynia gtéwnego
Srednica proksymalna (mm)
Srednia + SD (n) 3,1+0,9(31) [2,8,3,4] 3,1+0,8(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9 (30) 2,5,3,1]
Zakres (min., $r., maks.) (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0,2,6,4,3)
Srednica dystalna (mm)
Srednia + SD (n) 2,8+0,9(31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) (2,4,3,1] 2,5+0,9 (29) 2,1,2,8]
Zakres (min., $r., maks.) (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (11,2,5,4,7)

Liczby wyrazono w % (licznik/mianownik) lub jako srednig +1 SD
! Przyktadowe rozmiary réznig sie z powodu obserwacji sklasyfikowanych jako N/D = niemozliwe do okreslenia.
2 Jeden badany nie pojawit sie na wizycie kontrolnej i nie dokonano jego oceny po szesciu miesigcach.

Pomiary majace na celu ocene powodzenia zabiegu

30z 31 pacjentéw objetych badaniem, ktdrzy byli leczeni przy uzyciu urzadzenia do rekonstrukgji naczyn, byto
obserwowanych przez szes¢ miesiecy (jeden badany nie pojawit si¢ na wizycie kontrolnej i nie dokonano jego oceny po
szeéciu miesigcach).

Powodzenie zabiegu od strony technicznej oceniono na podstawie badania przeprowadzonego w laboratorium
angiograficznym. W osrodku bezposrednio po zabiegu stwierdzono, ze w 90% zabiegéw umieszczenie urzadzenia do
rekonstrukcji naczyn krwionosnych powiodto sie, potozenie spirali byto odpowiednie oraz nie wystapity zadne powazne
dziatania niepozadane zwiazane z zabiegiem. Umieszczenie z powodzeniem urzadzenia do rekonstrukgji naczyn
krwiono$nych okreslono jako stabilne umieszczenie tego urzadzenia i catkowite pokrycie szyi tetniaka i $wiatta naczynia
gtéwnego, gdzie odpowiednie potozenie spirali okreslono jako utrzymywanie potozenia spirali przez urzadzenie w obrebie
worka z zachowaniem droznosci tetnicy gtdwnej. Zachowanie potozenia spirali wynosito 96,7% po szesciu miesigcach.
Srednia wartos¢ procentowa zamkniecia tetniaka po zabiegu wynosita 93% i 93,9% po szesciu miesigcach. Pomiary majace
na celu ocene powodzenia zabiegu zdefiniowane przez protokét znajduja sie w Tabeli 5. Dwoch badanych leczonych przez
tego samego prowadzacego miato umieszczone urzadzenie do rekonstrukgji naczyn krwiono$nych, a nastepnie wrdcito
po 30 dniach w celu wprowadzenia spirali do tetniaka, gdy urzadzenie zostato pokryte srédbtonkiem i unieruchomione.

Ta metoda leczenia nie miata wptywu na pomiary majace na celu ocene powodzenia zabiegu.

Tabela 5: Pomiary majace na celu ocene powodzenia zabiegu

Zmierzone parametry Po zabiegu Przedziat Po szesciu Przedziat
(N=31)" ufnosci — 95% miesigcach ufnosci —
(N=31)"2 95%
Pomiary majace na celu ocene
powodzenia zabiegu
Pokrycie proksymalnej czesci tetnicy
gtéwnej (mm)
Srednia + SD (n) 9,7 +4,4 (31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Zakres (min., $r., maks.) (3,5,9,4, 18,6) (-,-,-)
Pokrycie dystalnej czesci tetnicy gtéwnej (mm)
Srednia + SD (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Zakres (min., $r., maks.) (0,0,6,7,12,6) (-,-,-)
Stabilne umieszczenie urzadzenia do rekonstrukcji 96,8% (30/31) [83,3%, 99,9%] -(-/-) [-,-]
naczyn krwionosnych z petnym pokryciem szyi
Zachowanie potozenia spirali 96,7% (29/30) [82,8%, 99,9%] 96,7% (29/30) [82,8%, 99,9%]
Wartos¢ procentowa zamkniecia tetniaka
Srednia + SD (n) 93% +5,6 (31) [90,9%, 95%] 93,9% + 10,8 (30) [89,9%, 98%]
Zakres (min., $r., maks.) (77,3%, 95%, 100%) (50%, 99%, 100%)
Powodzenie zabiegu * 90% (27/30) [73,5%, 97,9%] -(-/-) [-,-]

Liczby wyrazono w % (licznik/mianownik) lub jako $rednig +1 SD.

! Przyktadowe rozmiary réznig sie z powodu obserwacji sklasyfikowanych jako N/D = niemozliwe do okreslenia.

2 Jeden badany nie pojawit sie na wizycie kontrolnej i nie dokonano jego oceny po szesciu miesigcach.

3 Prawidtowe umieszczenie urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwiono$nych z odpowiednim potozeniem spirali, ocenione
angiograficznie bezposrednio po zabiegu i bez wystapienia powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych z zabiegiem. Czas
trwania zabiegu zostat okreslony jako czas od momentu umieszczenia zestawu wprowadzajgcego stent w cewniku infuzyjnym do
momentu usuniecia cewnika prowadzacego z ciata badanego.

Informacje dotyczqce bezpieczeristwa ob i todq r magnetycznego

Stosowanie rezonansu magnetycznego jest dopuszczalne warunkowo

Badania niekliniczne wykazaty, ze stosowanie rezonansu magnetycznego w przypadku stentu Enterprise 2 jest dopuszczalne

warunkowo. U pacjentéw mozna bezpiecznie wykonywac skanowanie bezposrednio po wszczepieniu urzadzenia, jednak pod

nastepujacymi warunkami:

« statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej wytgcznie 1,5T lub 3 T;

«maksymalny gradient przestrzenny indukgji pola magnetycznego o wartosci 4000 gauséw/cm (40 T/m);

«maksymalna, usredniona dla catego ciata, szybko$¢ pochtaniania wtasciwego (Specific Absorption Rate, SAR) zgtaszana
przez system MR wynoszaca 4 W/kg przy kontrolowanym trybie pracy pierwszego stopnia systemu MR.

Ne i magnetycznym

W warunkach skanowanla okreslonych powyzej oczekiwany wzrost temperatury stentu Enterprise 2 wynosi maksymalnie
2,5°C po 15 minutach ciagtego skanowania (na sekwencje impulséw). Nie jest znany efekt nagrzewania zwigzanego

z rezonansem magnetycznym w przypadku naktadajacych sie stentéw lub stentéw ze ztamanymi rozpérkami.

Informacja o artefaktach obrazu

Maksymalny rozmiar artefaktu rozciaga sie na okoto 5 mm od stentu Enterprise 2 w przypadku obrazowania z zastosowaniem
sekwencji impulséw echa gradientowego przy uzyciu systemu MR o indukgji pola 3,0 T. Nie jest mozliwa wizualizacja $wiatta
tego stentu.

Przygotowanie do uzytku
Oprécz urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 zalecane s nastepujace elementy:

Wyb6ér urzad: do

Odpowiedni pod wzgledem rozmiaru introduktor

Cewnik infuzyjny PROWLER SELECT Plus cewnik infuzyjny wyprodukowany przez firme Cerenovus o srednicy
wewnetrznej 0,53 mm i dtugosci czesci dystalnej wynoszacej 5 cm).

Odczepiane spirale z serii TRUFILL® i strzykawka DCS TRUFILL

Prowadnik o zmiennej dtugosci i odpowiednim rozmiarze do wybranego cewnika infuzyjnego

Cewnik prowadzacy ENVOY® dla wybranego cewnika infuzyjnego

Co najmniej dwa faczniki Y/rotacyjne zastawki hemostatyczne (RHV) o srednicy $wiatta co najmniej 1,9 mm

Jatowy, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

h

ukgji naczyn krwi $nych

Wybor odp0W|edn|ego urzqdzenla do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest
istotny dla bezpieczenstwa pacjenta. Aby wybrac¢ optymalne urzadzenie do rekonstrukcji naczyi krwionosnych
CERENOVUS ENTERPRISE 2 dla jakiejkolwiek zmiany patologicznej, nalezy przesledzi¢ angiogramy wykonane
przed zabiegiem.

Wskazéwki dotyczace stosowania produktu

1.
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11.
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16.

17.

Uzyskac dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa praktyka. Uwaga: W przypadku stosowania techniki
unieruchamiania mikrocewnika nalezy wybrac¢ cewnik wprowadzajacy o wystarczajaco duzej $rednicy wewnetrznej,
aby mozliwe byto wsuniecie cewnika infuzyjnego wymaganego do wprowadzenia urzadzenia do rekonstrukgji
naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 (cewnika infuzyjnego” PROWLER SELECT Plus o $rednicy
wewnetrznej 0,53 mm i dtugosci czesci dystalnej wynoszacej 5 cm), jak rowniez cewnika infuzyjnego wymaganego
do wprowadzenia spiral embolizacyjnych, oraz wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ srodka kontrastowego miedzy oba
cewniki w celu ich uwidocznienia na obrazie fluoroskopowym.
Wprowadzi¢ cewnik infuzyjny do implantacji stentu (cewnik infuzyjny PROWLER SELECT Plus o $rednicy
wewnetrznej 0,53 mm i dtugosci czesci dystalnej 5 cm) na prowadniku na odlegto$¢ co najmniej 1,2 cm dystalnie
do szyi tetniaka. Uwaga: W przypadku stosowania techniki unieruchamiania mikrocewnika nalezy umiesci¢
cewnik infuzyjny do wprowadzania spiral embolizacyjnych z wykorzystaniem standardowej techniki zabiegow
wewnatrznaczyniowych do momentu osiagnigcia miejsca wystepowania tetniaka.
Usuna¢ prowadnik z cewnika infuzyjnego stosowanego do implantacji stentu.
Utrzymywac przeptyw przez wszystkie cewniki infuzyjne zgodnie ze standardowg praktyka
zabiegéw wewnatrznaczyniowych.
Wybra¢ odpowiednie urzadzenie do rekonstrukgji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2.
Uwaznie sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych pod katem uszkodzer jatowej bariery.
Rozerwac woreczek z zachowaniem zasad aseptyki.
Ostroznie umiesci¢ obrecz podajnika w polu sterylnym.
Wyjac przewdd wprowadzajacy z zacisku na obreczy podajnika. Chwyci¢ proksymalny koniec introduktora i przewéd
wprowadzajacy w miejscu, w ktérym wychodzi z introduktora. Przytrzymac razem przewéd wprowadzajacy i
introduktor, aby zapobiec przemieszczaniu sie stentu. Wyja¢ urzadzenie do rekonstrukgji naczyn krwionosnych
CERENOVUS ENTERPRISE 2 z obreczy podajnika.
«  Nie wyjmowac cze$ciowo stentu z introduktora.
+  Sprawdzi¢, czy przewdd wprowadzajacy nie przesuwa sie wzgledem introduktora podczas wyjmowania
urzadzenia do rekonstrukgji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 z obreczy podajnika.
«  Sprawdzi¢, czy koncdwka przewodu wprowadzajacego znajduije sie catkowicie wewnatrz introduktora.
+  Sprawdzi¢, czy przewdd wprowadzajacy nlejest skrecony i czy koricdwka introduktora mejest uszkodzona.
PRZERWAC DZIALANIE w przypadku zauwazenia ktéregokoiwiek z tych uszkodzen; zwréci¢ catos¢ do
firmy Cerenovus.
+  OSTRZEZENIE: Nie odksztatca¢ koricéwki przewodu wprowadzajqcego, jesli wybrano konfiguracje z koricéwka
12 mm. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia lub odtaczenia sie przewodu wprowadzajacego.
Wprowadzac dystalny koniec introduktora do obrotowej zastawki hemostatycznej (Rotating Hemostatic Valve,
RHV) podtaczonej do cewnika infuzyjnego, az caty znajdzie sie wewnatrz gniazda cewnika infuzyjnego (cewnika
infuzyjnego PROWLER SELECT Plus o srednicy wewnetrznej 0,53 mm), a nastepnie zacisna¢ pierscier blokujacy
zastawke RHV. Przeptukac facznik Y zastawki RHV jatowg solg fizjologiczna i sprawdzi¢, czy ptyn wyptywa z
proksymalnego konca introduktora.
+  OSTRZEZENIE: Przeptukac dokladnie urzadzenie, aby uniknac przypadkowego wprowadzenia powietrza do zestawu.
+  OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy w zestawie nie znajduja sie pecherzyki powietrza.
PRZESTROGA: Introduktor musi by¢ prawidtowo wprowadzony do gniazda cewnika infuzyjnego, aby umozliwi¢
wprowadzenie stentu do tego cewnika.
Przesuna¢ przewdd wprowadzajacy, aby przenie$c stent z introduktora do cewnika infuzyjnego.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy skreca¢ przewodu wprowadzajgcego, aby uzyskac dostep do tetniaka.
Kontynuowac wsuwanie przewodu wprowadzajacego do cewnika infuzyjnego, az koniec dystalny znacznika
referencyjnego tego przewodu (150 cm od koricdwki dystalnej przewodu wprowadzajacego) zostanie wprowadzony
do introduktora. Poluzowac pierscieri blokujacy rotacyjnq zastawke hemostatyczna, wyjac introduktor i odtozy¢ go
na bok. Uwaga: Do tego momentu mozna uzywac fluoroskopii w oparciu o decyzje lekarza.
OSTRZEZENIE: Nie uzywac nadmlernej sity w przypadku napotkania oporu w jakimkolwiek momencie podczas
manipulowania stentem. Wyja¢ zestaw i wprowadzi¢ nowy.
Wprowadzi¢ stent przez cewnik infuzyjny az do kofncowki.
Ustali¢ potozenie zaktadanego stentu przez wyréwnanie znacznika potozenia stentu przewodu wprowadzajacego
z miejscem docelowym (Ryc. 2).
Jedli potozenie stentu jest odpowiednie, ostroznie wycofa¢ cewnik infuzyjny, utrzymujac potozenie przewodu
wprowadzajgcego, aby umozliwi¢ zatozenie stentu przez szyje tetniaka. Po wyjsciu z cewnika infuzyjnego stent
zostanie rozprezony.
OSTRZEZENIE: Nie rozprezac stentu, jesli nie zostat odpowiednio umieszczony w naczyniu.
Uwaga: W przypadku stosowania techniki unieruchamiania mikrocewnika nalezy sprawdzi¢, czy pozycja cewnika
infuzyjnego do wprowadzania spiral embolizacyjnych zostata zachowana. W razie potrzeby zmieni¢ pozycje cewnika
infuzyjnego z uzyciem standardowej praktyki zabiegéw wewnatrznaczyniowych.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy rozprezac stentu, jesli pozycja cewnika infuzyjnego do wprowadzania spiral
embolizacyjnych zostata utracona.
Jedli potozenie stentu nie jest odpowiednie, moze on zosta¢ przechwycony i jego potozenie moze zosta¢ zmienione.
Stent moze zostac przechwycony do momentu, gdy proksymalny koniec znacznika potozenia stentu jest wyréwnany
z dystalnym paskiem znacznika cewnika infuzyjnego (limitu przechwycenia) (Ryc. 2). Jesli wymagana jest zmiana
potozenia stentu, ostroznie przesunac¢ cewnik infuzyjny nad zaktadanym stentem (nie wciagac¢ z powrotem stentu
do cewnika infuzyjnego), zmieni¢ potozenie zestawu i ponownie zatozy¢ stent w nowym miejscu.
Uwaga: Podczas wprowadzania cewnika infuzyjnego nad stentem podczas przechwytywania moze by¢ konieczne
stabilne utrzymywanie stentu przy napietym przewodzie wprowadzajacym.
PRZESTROGA: Jesli podczas przechwytywania stentu odczuwalny jest opdr, nie kontynuowac przechwytywania
urzadzenia. Wycofa¢ nieznacznie cewnik infuzyjny, aby odstoni¢ stent (nie przekraczajac limitu przechwytywania),
a nastepnie sprébowac ponownie przechwycic stent.
PRZESTROGA: Stent mozna raz przechwyci¢ w cato$ci. Uwaga: Uwazac, aby w razie potrzeby pozostawi¢ dostep
przewodu wprowadzajacego przez odczepiony stent w celu utatwienia dostepu dystalnego do zatozonego
stentu. Uwaga: Pozostawi¢ odpowiednia dtugosc stentu (ok. 5 mm) po kazdej stronie szyi tetniaka, aby zapewni¢
odpowiednie pokrycie szyi.
Przed usunieciem przewodu wprowadzajacego ustali¢ potozenie czesci dystalnej mikrocewnika przy
stencie, aby pozostawi¢ dostep przez stent. Powoli wycofa¢, a nastepnie wyrzuci¢ przewdd wprowadzajacy
CERENOVUS ENTERPRISE.
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18. Wprowadzi¢ prowadnik o zmiennej dtugosci przez cewnik infuzyjny o $rednicy wewnetrznej 0,53 mm
PROWLER SELECT Plus.

19. W przypadku stosowania techniki unieruchamiania mikrocewnika wycofa¢ cewnik infuzyjny PROWLER SELECT Plus
o $rednicy wewnetrznej 0,53 mm i przejs¢ do punktu 25.

20. Wyjac¢ cewnik infuzyjny o srednicy wewnetrznej 0,53 mm PROWLER SELECT Plus i wprowadzi¢ cewnik infuzyjny o $rednicy
wewnetrznej 0,35 mm (zgodnie z instrukcjg obstugi odczepianych spirali z serii TRUFILL).

21. Uzy¢ prowadnika i cewnika infuzyjnego do uzyskania dostepu do tetniaka przez otwory stentu (Ryc. 3).
Uwaga: Dostep do tetniaka mozna utatwic za pomocg uksztattowanego cewnika infuzyjnego.

22. Poumieszczeniu cewnika infuzyjnego w obrebie tetniaka moga zostac do niego wprowadzone, zgodnie z konwencjonalnymi
metodami, odczepiane spirale.
PRZESTROGA: Zgodnosc¢ urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 ustalono
tylko z odczepianymi spiralami z serii TRUFILL.
OSTRZEZENIE: Podczas zabiegu wprowadzania spiral nalezy obserwowac potozenie znacznikéw stentu, aby
sprawdzi¢, czy stent nie przemieszcza sie z potozenia, w ktérym zostat rozprezony.

23. Po umieszczeniu ostatniej spirali sprawdzi¢, czy stent jest odpowiednio drozny i znajduje sie w prawidtowym
potozeniu. Ostroznie wyciagna¢ mikrocewnik przez otwory stentu.

24. Po zakonczeniu zabiegu wyjac i wyrzucic¢ wszystkie stosowane urzadzenia pomocnicze.

Wytgcznie w przypadku stosowania techniki unieruchamiania mikrocewnika:

25. Wprowadzi¢ odczepiane spirale z uzyciem cewnika infuzyjnego umieszczonego wczeéniej w obrebie tetniaka zgodnie
z konwencjonalnymi metodami.
PRZESTROGA: Zgodnos¢ urzadzenia do rekonstrukcji naczyn krwionosnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 ustalono
tylko z odczepianymi spiralami z serii TRUFILL.
OSTRZEZENIE: Podczas zabiegu wprowadzania spiral nalezy obserwowa¢ potozenie znacznika stentu, aby sprawdzic¢,
czy nie przemieszcza sie on z potozenia, w ktérym zostat rozprezony.
OSTRZEZENIE: Nalezy obserwowac znaczniki na cewniku infuzyjnym uzytym do wprowadzenia spirali, aby zapewni¢,
Zze pozycja cewnika zostata zachowana.

26. Po umieszczeniu ostatniej spirali sprawdzi¢, czy stent jest odpowiednio drozny i znajduje sie w prawidtowym
potozeniu. Ostroznie wyja¢ cewnik wykorzystany do umieszczenia spirali.
OSTRZEZENIE: Cewnik infuzyjny wykorzystany do umieszczenia spirali nalezy wyjmowac ostroznie, aby zapobiec
poruszeniu stentu.

27. Zakonczy¢ procedure poprzez wycofanie i wyrzucenie wszystkich stosowanych urzadzen pomocniczych.

Gwarancja

Firma Cerenovus gwarantuje, Ze niniejsze urzagdzenie medyczne jest wolne od wad materialowych i wad wykonania.
Niniejszym zastrzega sie nieudzielanie jakichkolwiek innych gwarancji wyraznych ani domniemanych, tacznie
z gwarancjami dotyczacymi przydatnosci handlowej oraz przydatnosci do okreslonego celu. Przydatnos¢ tego
urzadzenia medycznego w konkretnej procedurze chirurgicznej powinna zosta¢ okreslona przez uzytkownika
w zgodnosci z instrukcja uzytkowania dostarczona przez producenta. Nie udziela sie¢ gwarancji wykraczajacych
poza podany opis.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL oraz ENVOY sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Cerenovus lub
spotek stowarzyszonych.
™ SELECT jest znakiem towarowym firmy Cerenovus lub spétek stowarzyszonych.

OVENSKY

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim produktu si precitajte tieto informacie

Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

B Only

UPOZORNENIE: Nie je urcené na predaj v USA.

Opis zariadenia

Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) pozostéva zo samorozvijacieho stentu a
zavadzacieho systému (obrazok 1). Zavadzaci systém sa skladd zo zavédzacieho drétu a zavadzaca. Stent je vopred
nasadeny na zavadzacom dréte vo vnutri zavadzaca.

Implantovatelny stent je vyrobeny z nitinolu a ma tvar uzavretej bunky. Stent ma styri znacky na kazdom konci a je
pokryty vrstvou polyméru.

Zavadzaci drét sa sklada z drétu z nitinolu s réntgenkontrastnymi znackami.

Zavadzac sa sklada z polymérovej trubicky so zizenym distalnym koncom. Je navrhnuty tak, aby stent chranil pred
poskodenim, a vytvéara nepreruseny prechod pre stent, ktory sa ma presunut zo zavadzaca do inflizneho katétra.
Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 je urcené na pouzitie pod fluoroskopickou kontrolou
s inflznym katétrom PROWLER® SELECT™ Plus (inf(izny katéter s vnitornym priemerom 0,53 mm a distélnou dfzkou
5 cm vyrabany spolo¢nostou Cerenovus).

UPOZORNENIE: Kompatibilita s inymi infuznymi katétrami este nebola stanovena.

Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 sa vyraba s nasledujicimi velkostami stentov:

Odporuéany | Dizka stentu pri | Dizka skratenia stentu % otvorenej plochy Priemer nezviazaného
priemer priemere cievy pri priemere cievy stentu (mm)
materskej cievy | 4,0 mm (mm) 4,0 mm (mm)
(mm) % mm 4,0mm 2,0 mm
2,0-4,0 16 7,3 1,2 96,3 92,9 5,0
2,0-4,0 23 7,7 2,0 96,1 92,7 5,0
2,0-4,0 30 8,5 2,8 96,1 92,6 5,0
2,0-4,0 39 9,9 4,3 96,0 92,4 5,0

Indikacie na pouzitie
Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 je ur¢ené na poutzitie s okltiznymi zariadeniami pri liecbe
intrakranialnych aneuryziem.

Kontraindikacie

Stentovanie vnutrolebecnych artérii je vo vseobecnosti kontraindikované u nasledujlcich pacientov:

. Pacienti, u ktorych je kontraindikovana antiagregacna alebo antikoagula¢na terapia.

. Pacienti, u ktorych angiografia ukazuje, ze anatémia nie je vhodna na endovaskularnu liecbu, z dévodu ochoreni, ako su:
- vazne zakrivenia vnutrolebecnych ciev alebo stenézy
- vnutrolebe¢ny vazospazmus nereagujci na lekarsku terapiu

VYSTRAHY

«  Postup stentovania sa ma vykonavat pod vedenim odbornikov s pozadovanym zaskolenim v zékrokoch, obzvlast
vnutrolebeénych postupoch stentovania. Kvéli zvlddnutiu potencialnych komplikacii postupu maju byt k dispozicii
potrebné zariadenia.

. So zariadenim treba manipulovat za sti¢asného sledovania obrazu pomocou vysokokvalitného fluoroskopického
pristroja. Ak je pri manipuldcii citit odpor, skor ako budete pokracovat, stanovte pric¢inu odporu.

« Vo vnutornom vrecku tohto produktu sa nachddza teplotny indikatorovy stitok. Kritérium prijatelnosti produktu
je graficky znazornené pod indikatorovym stitkom zelenou znackou zaciarknutia. Kritérium zamietnutia pre Stitok
je graficky znazornené znackou ¢erveného symbolu,X". Nepouzivajte, ak stitok indikatora tepelnej expozicie
zodpovedd znédzornenému kritériu zamietnutia, kedze v désledku vysokej teploty mohlo dojst k zmene priemeru
nezviazaného stentu.

«  Nepouzivajte, ak je vnitorné balenie otvorené alebo poskodené.

« U osob trpiacich alergiou na zliatinu niklu a titdnu (nitinol) sa mo6ze prejavit alergicka reakcia na tento implantat.

«  Skusenosti s implantatmi stentov naznacuju, ze existuje riziko stendzy. Stendza si méze vyziadat dilataciu segmentu cievy,
ktory obsahuje stent. Rizika a dlhodobé vysledky po dilatacii endotelializovanych stentov st v sticasnosti nezname.

-« Vyberte dlzku stentu minimalne o 10 mm dlhsiu, ako je kréek aneuryzmy, aby sa zachovalo aspor 5 mm na oboch
stranach krcka. Velky rozdiel medzi priemerom proximalneho a distdlneho segmentu materskej artérie moze zvysit
riziko posunu stentu.

«  Neziaduce udalosti sa mézu vyskytnut bez varovania. Vzdy musi byt bez problémov pristupny plne vybaveny
pohotovostny vozik, resuscitatné vybavenie a persondl kompetentny v rozpoznavani a liecbe neziaducich udalosti
akejkolvek zavaznosti.

«  Vpripade materskej artérie s priemerom mensim ako 2,5 mm by sa mala pouzit len technika,uvaznenia” mikrokatétra.
Pri priemeroch men3ich ako 2,5 mm nebude mozné umiestnit do otvoru bunky stentu pristup na prechod
mikrokatétra Cerenovus.

. Pri technike ,uvaznenia” mikrokatétra méze strata umiestnenia,uvdzneného” mikrokatétra viest k neschopnosti
opéatovného pristupu k aneuryzme alebo vysunutiu $piralky z aneuryzmy.

«  Vyber nespravnej konfigurécie zavadzacieho systému méze sposobit nestabilitu stentu, nepresné umiestnenie pocas
zavéadzania alebo poskodenie ciev.



Bez

pecnostné opatrenia

Skusenosti s implantatmi stentov naznacuju, ze existuje riziko stendzy. Stenéza si moze vyziadat dilataciu segmentu
cievy, ktory obsahuje stent. Rizika a dlhodobé vysledky po dilatacii endotelializovanych stentov su v sii¢asnosti nezname.
Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 nie je ur¢ené na pouzitie ako samostatné zariadenie,

t.j. bez naslednej embolizacie aneuryzmy kovovymi $piralkami.

Ak sa akykolvek komponent zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 zd4 byt poskodeny alebo

chyba, zariadenie nepouzivajte.

Overte si, ¢i oznacenie zariadenia jasne udava rozmery stentu, ktory sa ma pouzit.
Systém nesmie prist do kontaktu s organickymi rozpustadlami (napr. alkoholom).
Iba na jedno poutzitie. Neresterilizujte ho ani opakovane nepouzivajte.

Produkt pouzite do datumu spotreby.
Uchovévajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

V3etky pouzité zariadenia likvidujte v silade s nemocni¢nymi predpismi pre biologicky nebezpe¢né materialy.
Vystvanie 3pirdlok po¢as embolizacie sa nemusi zobrazovat fluoroskopicky z dévodu prekryvania hmoty stentu
a 3pirélok. S cielom zaistit, Ze slucky 3pirdlok nepre¢nievaji do materskej artérie, mozu byt potrebné prerusované

angiogramy vo viacerych zobrazeniach.
Nezachytavajte stent opatovne viac ako jedenkrat.

Pocas zavadzania sa zariadenie na rekonstrukciu ciev méze zdeformovat. Prestuduijte si ¢ast,Opis zariadenia’, aby ste
prekontrolovali hodnoty deformdcie pre kazdy z rozmerov zariadenia na rekonstrukciu ciev.
Ucinnost a bezpecnost dvoch alebo viacerych prekryvajucich sa stentov este nebola stanovena. Schopnost stentu

odolavat po baldnovej dilatacii este nebola stanovena.

Pri skrizeni zavadzaného stentu s vodiacimi drétmi alebo pristupovymi zariadeniami budte opatrni.
PouZitie zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 u pacientov, u ktorych bola kontraindikovana
antiagregacna a antikoagulacna liecba, moze viest k zvysenému riziku trombdzy.

Mozné neziaduce udalosti
S pouzitim zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 vo vnutrolebe¢nych artéridach mézu byt spojené
neziaduce udalosti, medzi ktoré patria:

rekanalizacia aneuryzmy

alergické reakcie vratane, ale nie vyhradne, reakcie na
kontrastnu latku, zliatinu nitinol a lieky

arytmia

arteriovenozna fistula

migracia/prolaps $piralok do normalnych ciev
susediacich s aneuryzmou

smrt

disekcia

embdlia (vzduchova, tkanivova alebo trombotickd embdlia)
pohotovostny neurochirurgicky zakrok

nelspesné umiestnenie stentu na ur¢ené miesto
krvécanie

hematém

hypotenzia/hypertenzia

nelplnd okluzia aneuryzmy

infekcia

poranenie normélnych ciev alebo tkaniva

ischémia

okluzia bo¢nej vetvy

Sledované neziaduce uéinky z klinickej studie

infarkt myokardu

neurologicky deficit

bolest a infekcia (v mieste zavadzania)

perforécia

pseudoaneuryzma

zlyhanie obliciek

ruptura cievy alebo aneuryzmy

zachvaty

stendza stentovaného segmentu

migrécia stentu/embolizacia

trombdza stentu/okluzia

mozgova mitvica

uplna okluzia lie¢eného segmentu

vazospazmus

cievna trombéza

mozgovy edém

zlomenie zavéadzacieho drétu alebo vystuze stentu
retroperitonedlny hematém

prechodné zvysenie alebo zniZenie krvného tlaku
problémy pri zavadzani

Do eurdpskej klinickej studie bolo zaradenych tridsatjeden subjektov, ktori boli lie¢eni pomocou zariadenia na rekonstrukciu
ciev CERENOVUS ENTERPRISE. Komisia pre klinické udalosti posudila zoznamy vietkych neziaducich udalosti a uznala
vietky sthrny zdvaznych neziaducich udalosti pocas priebehu 3tudie. NeZiaduca udalost bola definovana ako kazdy nec¢akany
liecebny jav u subjektu v porovnani s vopred existujucimi podmienkami, ktoré sa vyskytli pocas klinického vyskumu.
Dvadsatpat neziaducich udalosti, ktoré boli povazované za najmenej pravdepodobne spojené s postupom alebo zariadenim,
sa vyskytlo u 18 subjektov. Vacsina (72,0 %) tychto udalosti sa vyskytla do 30 dni.

Na zaklade postdenia Komisie pre klinické udalosti, pat pacientov zaznamenalo jednu alebo viac zdvaznych neziaducich
udalosti s odhadovanou mierou 16,1 % (tabulka 1).

Pri klinickej studii sa sticasne odporucala

dujtica lekarska pi

Pred procedirou - volitelné postupy

. Aspirin (ASA) 75-325 mg (denna davka) 72 hodin pred procedurou

. Clopidogrel: 75 mg (denné dévka) 72 hodin pred procedurou alebo pociato¢na davka 300 mg podana minimalne sest
hodin pred procedtrou

Pred procedirou - postupy v ntidzi
. Aspirin (ASA) 75-325 mg pocas katetrizacie pred procedurou
. Clopidogrel: Pociato¢na davka 300 mg Clopidogrelu podana pocas katetrizécie pred procedurou

Volitelné lieky poéas procedury

S cielom udrzat aktivovany ¢as zrazania (ACT) na hodnote 250-300 sekund pocas celej procedtry sa odporucalo intravenézne
podanie heparinu ako bolusu prispdsobeného hmotnosti. V pripade podania inhibitora GP IIB-llla sa podla protokolu stidie
odporucalo, aby sa ACT udrziaval na hodnote nizsej ako 220 sekind s ciefom minimalizovat riziko krvacania.

Lieky po procediire
. ASA (75-325 mg/den) sa ma uzivat dalej minimalne pocas jedného roka.
. Clopidogrel (75 mg/den) minimalne 30 dni.

Tabulka 1: Uznané zavazné neziaduce udalosti spojené s postupom alebo zariadenim
pojené so zariad alebo p pom'’ Vsetky subjekty (N =31) Interval spolahlivosti 95 %
Akékolvek udalost spojena s postupom alebo zariadenim 16,1 % (5/31) [5,5 %, 33,7 %]
Mozgova mitvica/MCP 6,5% (2/31) [0,8 %, 21,4 %)
Tromboza stentu 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolaps alebo migrécia Spiralok 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Neurologické zhorsenie 3,2% (1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Extrakranialny/intrakranialny bypass 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Nelplna embolizacia aneuryzmy 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Infekcia stehennej Zily 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematém na nohe 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Retroperitonealny hematém 3,2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)

U jedného subjektu sa vyskytlo pat zavaznych neziaducich udalosti.

Klinicka studia

Studia zariadenia na rekonstrukciu ciev a zavadzacieho systému CERENOVUS ENTERPRISE bola vykondvana v troch
vyskumnych centrach v Eurépe. Subjekty boli spdsobilé vtedy, ak mali intrakranidlnu vakovi aneuryzmu so sirokym
kr¢kom s ruptdrou (Huntov a Hessov stupen | - 1ll) alebo bez ruptury, u ktorych bolo vyhlasené osetrujicim zasahujicim
neuroradiolégom, Ze ide o vhodnych kandidatov na endovaskularnu embolizaciu kovovymi $piralkami. Siroky kréek bol
definovany ako 3irka zizenia > 4 mm alebo pomer vak-kréek < 2.

Do tejto studie bolo zaradenych tridsatjeden subjektov. Priemerny vek 31 subjektov zaradenych do 3tadie bol

54,5 roka a vdcsina z tychto subjektov boli zeny (87,1 %). Lekdrska anamnéza hypertenzie bola nahldsend u 38,7 %
subjektov zaradenych do stidie a 25,8 % malo endokrinologicko/metabolické ochorenie. Najbeznejsie hldsenou
neurologickou udalostou bolo subarachnoidélne krvécanie (38,7 %), 16,1 % malo v anamnéze ochrnutie kranidlneho
nervu a 16,1 % hlésilo busiace/pulzujlice bolesti hlavy. Na zaciatku stidie podstupilo 45,2 % subjektov intrakranialnu
emboliza¢nu proceduru.

Z tychto 31 subjektov, ktori boli zaradeni do tejto klinickej studie a lieceni pomocou zariadenia na rekonstrukciu ciev
CERENOVUS ENTERPRISE, sa aneuryzmy najbeznejsie nachadzali vo vnitornej karotide/oku (32,3 %). Tabulka 2 zhfia
vyskyty liecenych aneuryziem.

Tabulka 2: Vyskyt aneuryziem

Vyskyt aneuryziem Celkovo (vietky subjekty N =31)

N %
Karotidno-o¢na 10/31 32,3
Zadna spojovacia artéria 6/31 19,4
Spodinova artéria 5/31 16,1
Stredna cerebralna artéria 4/31 12,9
Prednd spojovacia artéria 3/31 9,7
Karotida, iné 2/31 6,5
Vertebrélne 1/31 3,2

Aneuryzma a rozmery materskej artérie

Nezavislé laboratérium s angiografickym jadrom bolo pouzité na hodnotenie rozmerov aneuryziem a materskych artérii.
Tabulka 3 obsahuje rozmery aneuryziem pred procedtrou, po procedure a po 3iestich mesiacoch a tabulka 4 obsahuje
rozmery materskych artérii. Pred procedurou bola priemerna vyska a sirka vaku aneuryzmy 6,3 mm a 7,0 mm. Stredna
3irka krcka bola 4,8 mm a stredny pomer sirky vaku ku kréku bol 1,47. Stredny proximalny/distalny priemer materskej
artérie pred procedurou bol 3,1/2,8 a 2,8/2,5 po siestich mesiacoch.

Tabulka 3: Rozmery aneuryziem

Namerané parametre Pred Interval Po procedtire Interval | Sestmesiacov| Interval
procedirou | spolahlivosti (N=31)' spolahlivosti| (N=31)"2 |spolahlivosti
(N=31)" 95 % 95 % 95 %
Rozmery aneuryzmy
Sirka kr¢ka (mm)
Priemer + 50 (N) 4,8 + 2,2 (26) [3,9,5,7] 4,9 +2,3(23) [3,9, 5,9] 4,5+ 1,7 (23) [3,8, 5,3]
Rozpétie (min., str, max.) | (1,7,4,3,11,6) (2,1,4,7,11,6) (2,0,4,4,7,9)
Maximalna vyska vaku (mm)
Priemer + SO (N) 6,3 +4,1(30) [4,8, 7,8] 7,1+4,3(25) [5,3, 8,9] 7,5+ 4,4 (24) [5,6,9,3]
Rozpitie (min,, str, max.) | (2,3,5,2, 18,5) (2,2,5,7,18,2) (2,5,6,0,18,1)
Maximalna irka vaku (mm)
Priemer + 5O (N) 7,0 +4,0 (30) [5,5, 8,5] 7,0 +3,8(28) [5,5,8,5] 6,8 + 3,8 (27) [5,3,8,3]
Rozpdtie (min., str, max.) | (1,9, 5,4,18,7) (1,9,5,7,16,8) (1,9,5,5,17,1)
Sirka vaku: Sirka krcka — pomer
Priemer + 5O (N) 1,47 +0,52(25)| [1,26,1,69] |1,51+0,53(22)] [1,27,1,74] | 1,51 £0,45(22)| [1,31,1,71]
Rozpdtie (min., str, max.) | (0,79, 1,44, 2,9) (0,82, 1,44,2,77) (0,86, 1,49, 2,56)

Cisla s % (¢itatel/menovatel) alebo stred (priemer) +1 SO ($tandardnd odchylka)
" Velkosti vzoriek sa menia z dévodu pozorovani klasifikovanych ako N/S = Nestanovitelné.
2 Jeden subjekt sa stratil do dalSieho sledovania a neukoncil Sestmesacné hodnotenie.
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Tabulka 4: Rozmery materskej artérie

Namerané parametre Pred Interval | Poprocedure| Interval Sest Interval
procedirou |spolahlivosti] (N=31)"' |spolahlivosti| mesiacov | spolahlivosti
(N=31)" 95 % 95 % (N=31)'2 95 %
R y materskej artérie
Proximalny priemer (mm)
Priemer + 5O (n) 3,1+0,9(31) [2,8, 3,4] 3,1+£08(31) [2,8,3,4] 2,8+0,9(30) [2,5,3,1]
Rozpatie (min., str, max.) | (1,8,3,1,5,2) (1,8,3,1,5,2) (1,0,2,6,4,3)
Distalny priemer (mm)
Priemer + SO (n) 2,8+0,9 (31) [2,4,3,1] 2,7+0,9(31) [2,4,3,1] 2,5+0,9 (29) [2,1,2,8]
Rozpatie (min., str, max.) | (1,2,3,1,5,0) (1,2,2,8,5,0) (1,1,2,5,4,7)

Cisla su % (¢itatel/menovatel) alebo stred (priemer) 1 SO (Standardné odchylka)
! Velkosti vzoriek sa menia z dévodu pozorovani klasifikovanych ako N/S = Nestanovitelné.
2 Jeden subjekt sa stratil do dalsieho sledovania a neukoncil Sestmesacné hodnotenie.

Merania tspechov procedtry

Z 31 subjektov zaradenych do studie, ktori dostali zariadenie VRD (zariadenie na rekonstrukciu ciev), bolo 30 sledovanych
pocas Siestich mesiacov (jeden subjekt sa stratil do dalsieho sledovania a neukoncil Sestmesacné hodnotenie).

Technicky tspech bol posudzovany na zaklade hodnotenia laboratéria s angiografickym jadrom. Uspesné umiestnenie
zariadenia VRD s uspokojivou polohou zékladnej asti Spirédlok okamzZite po procedure a bez vyskytu niektorej zo
zavaznych neziaducich udalosti spojenych s procedirou hlasenych miestom zakroku bolo u 90,0 %. Uspesné umiestnenie
zariadenia VRD bolo definované ako stabilné umiestnenie zariadenia VRD s tplnym prekrytim cez kréek aneuryzmy

a priechodnostou materskej artérie so sucasne definovanou uspokojivou polohou materialu 3piralok, kedze zariadenie
VRD udrziava polohu 3piralok vo vnutri vaku s priechodnostou materskej artérie. Udrzanie polohy materidlu spiralok bolo
po siestich mesiacoch 96,7 %. Stredny percentualny podiel okluzie aneuryzmy po procedure a po 3iestich mesiacoch

bol 93 %, resp. 93,9 %. Protokolom definované merania Uspechu procedury st uvedené v tabulke 5. U dvoch subjektov
lie¢enych tym istym vyskumnikom je zname, Zze mali umiestnené zariadenie VRD a potom sa vratili po 30 diioch na
zalozenie 3piralok na aneuryzmu, ked'bolo zariadenie VRD fixované z dévodu endotelializacie. Tato metdda lie¢by
neovplyvnila merania Uspechu procedury studie.

Tabulka 5: Merania uspechov procedtry

Namerané parametre Po procedire Interval Sest mesiacov Interval
(N=31)" spolahlivosti (N=31)"2 spolahlivosti
95 %
Merania tispechov procedtry
Pokrytie proximalnej materskej artérie (mm)
Priemer + SO (n) 9,7 +4,4(31) [8,1,11,3] -+-(0) [-,-]
Rozpatie (min., str, max.) (3,5,9,4,18,6) - -
Pokrytie distdlnej materskej artérie (mm)
Priemer + 5O (n) 6,6 +3,0(31) [5,5,7,7] -+-(0) [-,-]
Rozpatie (min., str, max.) (0,0,6,7,12,6) -,
Stabilné umiestnenie zariadenia VRD 96,8 % (30/31) [83,3 %, 99,9 %] -(-/-) [-.-]
s Uplnym pokrytim krcka
Udrziavanie polohy materialu $piralok 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %) 96,7 % (29/30) [82,8 %, 99,9 %]
Percentd okluzie aneuryzmy
Priemer + SO (n) 93 % +5,6 (31) [90,9 %, 95 %] 93,9 % + 10,8 (30) [89,9 %, 98 %]
Rozpatie (min., str.,, max.) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
Uspech procedury * 90 % (27/30) [73,5 %, 97,9 %] -(-/-) -,-1

Cisla su % (¢itatel/menovatel) alebo stred (priemer) +1 SO ($tandardnd odchylka).

'Velkosti vzoriek sa menia z dovodu pozorovani klasifikovanych ako N/S = Nestanovitelné.

2 Jeden subjekt sa stratil do dalsieho sledovania a neukon¢il Sestmesacné hodnotenie.

3 Uspe$né umiestnenie zariadenia VRD s uspokojivou polohou materialu $piralok angiograficky spristupnenych okamzite
po procedure a bez vyskytu zavaznych neziaducich udalosti postupu. Trvanie tohto postupu bolo definované ako ¢as, kedy
zavéadzaci systém stentu bol zavedeny do inflzneho katétra, az po ¢as, kedy bol subjektu odstraneny vodiaci katéter.

Informdcie o bezpeénosti MRI

Pouzitie magnetickej rezonancie za urcitych podmienok

Neklinické skasky preukazali, ze stent Enterprise 2 je pomocka, pri ktorej mozno pouzit magnetickd rezonanciu za

ur¢itych podmienok. Pacienta s touto pomackou mozno bezpecne skenovat okamzite po jej umiestneni za

nasledujlcich podmienok:

. statické magnetické pole s intenzitou vylu¢ne 1,5Ta 3T,

«  maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 G/cm (40 T/m),

«  maximalna Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo 4 W/kg hlésend systémom MR so systémom
MR prevadzkovanym v rezime prevadzky s riadenim na prvej trovni.

Zahri ie pri i l{p‘i, i

V podmienkach skenovania definovanych vyssie sa ocakava, Ze stent Enterprise 2 sp6sobi maximalne zvysenie teploty
02,5 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na sekvenciu pulzov). Vplyv zahrievania pri magnetickej rezonancii
prekryvajucich sa stentov alebo stentov so zlomenou vystuzou je neznamy.

Informdcie o artefaktoch
Maximalna velkost artefaktu sa rozsiri priblizne o 5 mm od stentu Enterprise 2 pri zobrazovani pomocou sekvencii pulzov
gradientového echa v systéme MRI s intenzitou 3,0 T. Liimen tohto stentu nemozno zobrazovat.

Pripravy na pouzitie
Okrem zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 sa odportcaju nasledujice polozky:

+  Plastovy zavadzac vhodnej velkosti )

«  Infuzny katéter PROWLER SELECT Plus (inflzny katéter s vnitornym priemerom 0,53 mm a distélnou dlzkou 5 cm
vyrobeny spolo¢nostou Cerenovus)

Snimatelné Spiralky skupiny TRUFILL® a striekacka TRUFILL DCS

Vodiaci dr6t s vymennou dlzkou vhodnych rozmerov pre vybrany inflizny katéter

Vodiaci katéter pre vybrany infizny katéter ENVOY®

Dva alebo viac konektorov Y/rota¢nych hemostatickych ventilov (RHV) s priemerom limenov > 1,9 mm

Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok

Vyber zariadenia na rekonstrukciu ciev

Vhodny vyber zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 je dolezity pre bezpe¢nost pacienta.

Ak si chcete vybrat optimélne zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 pre akukolvek danu léziu,
preskimajte angiogramy z postupu pred stentovanim.

Navod na pouzitie

1. Standardnym postupom dosiahnite miesto pristupu k cieve. Poznamka: Ak pouzivate techniku ,uvaznenia’, vyberte
vodiaci katéter s dostato¢nym limenom (vnitornym priemerom) na prechod infuzneho katétra potrebného na
zavedenie zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 (infuzny katéter s priemerom 0,53 mm
PROWLER SELECT Plus a distalnou dlzkou 5 cm), ako aj inflzneho katétra potrebného na zavedenie emboliza¢nych
$piralok, pricom musi byt zarover mozna dostatocna infuzia kontrastnej latky okolo tychto dvoch infuznych katétrov
na fluoroskopické mapovanie.

2.  Inflznym katétrom na zavedenie stentu (0,53 mm inflzny katéter PROWLER SELECT Plus, 5 cm distalna dlzka)
postupuijte cez vodiaci drét minimélne 1,2 cm distalne ku kréku aneuryzmy. Poznamka: Ak pouzivate techniku
,uvdznenia“ mikrokatétra, postupujte infiznym katétrom zavadzajicim emboliza¢né 3piralky podla standardnych
endovaskularnych praktik, az kym nedosiahnete miesto aneuryzmy.

3. Vytiahnite vodiaci drét z infuzneho katétra, ktory sa pouziva na zavedenie stentu.

4. Prietok cez vietky inflizne katétre udrziavajte podla standardnych endovaskularnych praktik.

5. Vyberte vhodné zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2.

6. Zariadenie na rekonstrukciu ciev dokladne skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu sterilnej bariéry.

7. Pomocou aseptickej techniky rozlepte vrecko.

8. Obruc davkovaca opatrne umiestnite do sterilného pola.

9. Odstrante zavadzaci drot zo svorky na obruci davkovaca. Uchopte proximélny koniec zavédzaca a zavddzacieho
drétu v bode, kde vystupuje zo zavadzaca. Zavadzaci drot a zavadzac drzte spolu, aby ste zabranili pohybu stentu.
Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 vyberte z obruce davkovaca.

« Stent zo zavadzaca nezavadzajte Ciastkovo.

«  Skontrolujte, ¢i sa pocas vyberania zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 z obruce
davkovaca zavadzaci drot vzhladom na zavadzac nehybe.

«  Overte si, ze koniec zavadzacieho drétu je Gplne vo vnutri zavadzaca.

+  Skontrolujte, ¢i zavadzaci drét nie je zauzleny a &i zakoncenie zavadzaca nie je poskodené. Ak zistite akikolvek
chybu, NEPOKRACUJTE a pomocku vratte spolocnosti Cerenovus.

«  VYSTRAHA: Koniec zavadzacieho drotu netvaruijte, ak je vybraté konfigurécia s koncom s velkostou 12 mm.
Mohlo by dojst k poskodeniu alebo oddeleniu zavadzacieho drétu.

10. Distalny koniec zavadzaca posuvajte do ventilu RHV pripojenému k infiznemu katétru, az kym nie je dplne spojeny

s hrdlom infiizneho katétra (infizny katéter s priemerom 0,53 mm PROWLER SELECT Plus) a potom utiahnite
zaistovaci krizok ventila RHV. Konektor Y ventila RHV prepléachnite sterilnym fyziologickym roztokom a skontrolujte,
¢i kvapalina vychédza z proximélneho konca zavadzaca.

+ VYSTRAHA: Zariadenie starostlivo ocistite, aby ste zabrénili nahodnému zavedeniu vzduchu do systému.

«  VYSTRAHA: Uistite sa, Ze nikde v systéme nie st zachytené bubliny vzduchu.

UPOZORNENIE: Zavadza¢ musi byt spravne zapojeny s hrdlom inflzneho katétra, aby sa mohol stent zaviest do
infizneho katétra.

11. Zavadzacim drétom postupujte k presunu stentu zo zavadzaca do infuzneho katétra.

VYSTRAHA: Zavéadzaci drot sa nesmie tocit, aby sa dosiahol pristup k aneuryzme.

12. Pokracuijte v postvani zavadzacieho drotu do inflzneho katétra az dovtedy, kym distélny kraj referen¢nej znacky
zavadzacieho drétu (150 cm od distalneho konca zavédzacieho drotu) nevojde do zavadzaca. Uvolnite zaistovaci
krazok ventilu RHV, vyberte zavadza¢ a odlozte ho nabok. Poznamka: Az do tohto ¢asu sa méze podla rozhodnutia
lekéara pouzit fluoroskopia.

VYSTRAHA: Ak v ktoromkolvek Gseku po¢as manipuldcie so stentom zacitite odpor, nepouzivajte nadmernd silu.
Zariadenie vyberte a posuvajte nové.

13. Stent sledujte cez infizny katéter az do konca.

14. Stent ur¢eny na zavedenie umiestnite vyrovnanim polohovacej znacky stentu zavadzacieho drétu s cielovym
miestom (obrazok 2).

15. Ak je poloha stentu uspokojivd, opatrne zatiahnite infuzny katéter a siicasne udrziavajte polohu zavadzacieho drétu,
aby bolo mozné stent zaviest cez kréek aneuryzmy. Ako stent vyjde z inflizneho katétra, rozvinie sa.

VYSTRAHA: Ak stent nie je umiestneny v cieve spravne, nezavadzajte ho. Poznamka: Ak pouzivate techniku
Juvdznenia” mikrokatétra, skontrolujte, Ci je zachovana poloha inflizneho katétra zavadzajiceho embolizacné
3piralky. V pripade potreby zmerite polohu infizneho katétra pomocou $tandardnych endovaskulérnych praktik.
VYSTRAHA: Ak bola poloha infiizneho katétra zavadzajiceho emboliza¢né 3pirdlky porusend, stent nezavadzajte.

16. Ak poloha stentu nie je uspokojiva, stent mozno opatovne zachytit a upravit jeho polohu. Stent sa méze opétovne

zachytit az po bod, ked'sa proximalny koniec polohovacej znacky stentu zarovnava s distalnym pasmom znacky

infizneho katétra (limit moznosti opatovného zachytenia) (obrazok 2). Ak sa vyzaduje zmena polohy stentu,
infiznym katétrom zlahka postupujte ponad zavedeny stent (netahajte stent spat do inflzneho katétra), zmerite
polohu systému a stent znovu rozvirite na novom mieste. Poznamka: Pri postupe inflzneho katétra ponad stent
pocas opatovného zachytévania moze byt potrebné tlakom na zavadzaci drét udrziavat stent stabilny.

UPOZORNENIE: Ak pri opdtovnom zachytavani stentu pocitite odpor, nepokracujte v opatovnom zachytévani.

Infizny katéter zlahka vytiahnite, aby ste zo stentu stiahli plast (bez prekrocenia limitu opatovného zachytenia),

a potom skuste stent opatovne zachytit.

UPOZORNENIE: Stent sa moze Uplne opatovne zachytit len raz. Poznamka: Déavajte pozor na udrziavanie pristupu

zavadzacieho drétu cez odpojeny stent, aby ste v pripade potreby ulahili pristup distalne k zavedenému stentu.

Poznamka: Udrziavajte vhodnu dizku stentu (asi 5 mm) na kazdej strane krcka aneuryzmy, aby ste zaistili primerané

pokrytie krcka.

Pred odstranenim zavadzacieho drétu umiestnite mikrokatéter distélne k stentu, aby ste si zachovali pristup cez

stent. Zavadzaci drot CERENOVUS ENTERPRISE pomaly vytiahnite a zlikvidujte.

18. Posurite vodiaci drot s vymennou dlzkou cez 0,53 mm inflizny katéter PROWLER SELECT Plus.

19. Ak pouzivate techniku,uvéznenia’, vyberte infizny katéter s priemerom 0,53 mm PROWLER SELECT Plus a prejdite
na krok 25.

20. 0,53 mm infuzny katéter PROWLER SELECT Plus vytiahnite a postupujte 0,35 mm (vnutorny priemer) inflznym

katétrom (podla ndvodu na pouzitie snimatelnych Spiralok skupiny TRUFILL).

Na pristup k aneuryzme cez bunky stentu (obrazok 3) pouzite vodiaci drét a infuzny katéter. Poznamka: Pristup

k aneuryzme sa da ulah¢it pouzitim infizneho katétra, ktory bol vytvarovany.

22. Potom umiestneni infizneho katétra do vnutra aneuryzmy sa mézu snimatelné Spiralky dodavat do aneuryzmy
podla beznych metod.

UPOZORNENIE: Zlucitelnost zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 bola stanovena len so
snimatelnymi $piralkami skupiny TRUFILL.

VYSTRAHA: Polohu znaciek stentu sledujte pocas postupu zavadzania Spiralok, aby ste sa uistili, Ze stent zo svojej
rozvinutej polohy nemigruje.

23. Po umiestneni poslednej $pirdlky si overte, ¢i stent zostal otvoreny a mé spravnu polohu. Opatrne vyberte
mikrokatéter cez bunky stentu.

24. Po ukonéeni postupu vietky pouzitelné pristupové zariadenia vyberte a zlikvidujte.
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Nasledujuice kroky sa vztahuju len na pouzitie techniky ,uvéznenia” mikrokatétra:

25. Snimatelné 3piralky zavedte pomocou inflizneho katétra vopred umiestneného v aneuryzme podla beznych metéd.
UPOZORNENIE: Zlucitelnost zariadenia na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 bola stanovena len so
snimatelnymi 3piralkami skupiny TRUFILL.

VYSTRAHA: Pocas postupu zavadzania $piralok sledujte polohu znacky stentu, aby ste sa uistili, &i stent zo svojej
zavedenej polohy nemigruje.

VYSTRAHA: Sledovanim znaciek na infiznom katétri pouzitom na zavedenie $piralok sa uistite, ze je poloha
katétra zachovana.

26. Po umiestneni poslednej $pirdlky si overte, ¢i stent zostal otvoreny a ma spravnu polohu. Opatrne vyberte katéter pouzity
na zavedenie $pirélok.

VYSTRAHA: Opatrne vyberte inflzny katéter pouzity na zavedenie $piralok, aby ste zabrénili pohybu stentu.

27. Proceduru dokontite vybratim a zlikvidovanim vietkych pouzitelnych pristupovych zariadeni.

Zéruka
Spolocnost Cerenovus zaruque ze tato zdravotnicka pomocka nema chyby materialu ani spracovania.
Tymto su od I é alebo predpokladané zaruky vratane zaruky predajnosti alebo vhodnosti

pomécky na uréity ucel Vhodnost pouzitia tejto zdravotnlckej pomaécky pre akykolvek konkrétny chirurgicky postup
by mal uréit pouzi I'v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu. Okrem zaruky vyjadrenej v tomto vyhlaseni sa
neposkytujt’l Ziadne iné rozsirujuce zaruky.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL a ENVOY su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Cerenovus alebo jej
pridruzenych spolo¢nosti.
™ SELECT je ochranna znamka spoloc¢nosti Cerenovus alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.
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Figure 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device
A.  Reference marker (150 cm from delivery wire tip)
B. Proximal delivery wire

C. Introducer

D. Proximal marker of delivery wire

E.  Proximal stent markers

F.  Stent positioning marker of delivery wire

G. Stentbody

H. Distal stent markers

1. Distal marker of delivery wire (if applicable)

jo Introducer Flush Holes

Abbildung 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat
A. Referenzmarker (150 cm von der Spitze des

Figure 1: Dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2

Marqueur de référence (150 cm de I'extrémité du guide d'insertion)
Guide d'insertion proximal

Introducteur
Marqueur proximal du guide d'insertion
T dendoprothése proxi
jueur de positi d'endop du guide d'insertion
Endoprothése
Marqueurs d endoprothese distaux
d'endoprothése du guide d'insertion

de
(le cas e’chéant)
Orifices de ringage de l'introducteur

Figuur 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructie-instrument

B.  Proximaler Implantationsdraht

C. Einfithrschleuse

D. Proximaler Marker des ionsdrah
E.  Proximale Stent-Marker

F.  Stent-Positi
G. Stent-Korper

H. Distale Stent-Marker
I Distaler Marker des
J. Spiillocher der Einfiihrschleuse

ker des

Figura 1. Dispositivo di ri vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2
A, Indicatore di riferimento (150 cm dalla punta della guida di posizionamento)
B. Guida di posizionamento prossimale

C. Introduttore

D. Indicatore prossimale della guida di posizionamento

E. Indicatori prossimali dello stent
E i diposizi dell.
G. Corpodellostent

H. Indicatori distali dello stent

1. Marker distale della guida di posizionamento (se applicabile)
J. Foridilavaggio introduttore

ulla guida di

Figura 1: Dispositivo de reconstrugao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2
A. Marcador de referéncia (150 cm a partir da ponta do fio de aplicagao)
B. Fiode aplicagao proximal

C. Introdutor

D. Marcador proximal do fio de aplicagdo

E. Marcadores proximais do stent

F.  Marcador de posicionamento do stent do fio de aplicagao

| ionsdral A. (150 cm vanaf de tip van de plaatsingsdraad)
B. Proximale plaatsingsdraad
C. Introducer
D. Proximale markering van plaatsingsdraad
E. Proximale stentmarkeringen
I ionsdrak F.  Stentpositiemarkering van plaatsingsdraad
G. Stent
H. Distale stentmarkeringen
(sofern ) I Distale markering op plaatsingsdraad (indien van
J. Spoelgaten van introducer

Figura 1: Dispositivo de reconstruccion vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2

Marca de referencia (a 150 cm de la punta del cable de posicionamiento)
Cable de posicionamiento proximal

Introductor

Marca proximal del cable de posicionamiento

Marcas proximales del stent

Marca de posicion del stent del cable de posicionamiento

Cuerpo del stent

Marcas distales del stent

Marca distal de cable de posicionamiento (si corresponde)

Orificios de purga del introductor

Corpo do stent

Marcadores distais do stent

Marcador distal do fio de aplicagéo (se aplicavel)
Orificios de irrigagao do introdutor

Figur 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning
A. Referencemarker (150 cm fra fremforingswirens spids)
B. Proksimal fremforingswire

C.  Indforer

D. Proksimal marker pa fremforingswire

E. Proksimale stentmarkgrer

F. S laceri ker pa

G. Stent-hoveddel

H. Distale stentmarkorer

I Distal marker pa fremforingswire (hvis relevant)

J. Skyllehulleriintroducer

Kuva 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonirekonstruktiolaite

A. Ver kki (150 cm ijerin karjesta)
B. Proksimaalinen asennusvaijeri

C. Sisdanvieja

D. Asennusvaijerin proksimaalinen merkki

E.  Proksimaaliset stenttimerkit

F.  Stentin asetusmerkki asennusvaijerissa

G. Stentin runko

H. Distaaliset stenttimerkit

I.  Distaalinen merkki jerissa (tarvittaessa)

J.  Sisaanviejan huuhteluaukot

1. abra: CERENOVUS ENTERPRISE 2 vascularis rekonstrukcios eszkoz
A. Referenciajelzés (150 cm-re a feljuttatodrot hegyétol)
B. Proximalis feljuttatodrot

C. Bevezetd

D. Feljuttatodrot proximalis jelzése

E. Proximilis sztentjelzések

F.  Feljuttatodrot sztentpozicionalo jelzése

G. Sztenttest

H. Disztélis sztentjelzések

I Feljuttatodrot disztalis jelzése (ha van)

J. Bevezet6 oblitélyukai

Figur 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulzer
rekonstruksjonsinnretning

A. Referansemarker (150 cm fra tuppen av innferingstraden)
B. Proksimal innferingstrad

C. Innforer

D. Proksimal marker pa innforingstrad

E. Proksimale stentmarkorer

F.  Stentplasseringsmarkor pa innforingstrad
G. Stentsylinder

H. Distale stentmarkorer

I Distal marker pa innforingstrad (hvis aktuelt)
J. Spylehull pa innforer

Obrézok 1: Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2
A. Referenénaznacka (150 cm od konca zavadzacieho drotu)
B. Proximélny zavadzaci drét

C.  Zavadzat

D. Proximélna znacka zavadzacieho drotu

E. Proximélne znacky stentu

F.  Polohovacia znacka zavadzacieho drétu stentu

G. Zakladna cast stentu

H. Distalne znacky stentu

I Distalna znacka zavadzacieho drétu (v prislusnom pripade)
J. Preplachovacie otvory zavadzaca

Figur 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 karlrekonstruktionsanordning

A. Refi (150 cm fran inféringsled spets)
B. Proximal inforingsledare

C. Introducer

D. Proximal markering pa inforingsledare

E. Proximala stentmarkeringar

F. Stentpositioneringsmarkering pa inforingsledare

G. Stentens kropp

H. Distala stentmarkeringar

I Distal ing pa inforingsledare (i fo de fall)

J.  Spolningshél pé introducern

Eikéva 1: Zuokevi ayyetakrc avamhaong CERENOVUS ENTERPRISE 2
A. Agiktng avagopdc (Bpioketal o€ andataon 150 cm
amoé To dkpo Tou cUppatog mpowdnang)
B.  Eyylqouppampowbnang
. Ewaywyéag
A.  Eyyug deiktng Tou ouppatog mpowdnong
E.  Eyylg deikteq otevt
IT. AsikmngBéang oTevt Tou oUppatog mpowbnang
Z.  KoppogTou oTevt
H. Nepipepikoi Seikteg oTevt
0. PIPEPIKOG SeiKTNG OUPN

I.  Omécéxmuong eloaywyéa

16 (edv egappoletar)

Obréazek 1: Zafizeni pro cévni rekonstrukci
CERENOVUS ENTERPRISE 2

A. Referencni znacka (150 cm od koncovky zavadéciho dratu)
B.  Proximalni zavadéci drat

C.  Zavadéc

D.  Proximélniznacka na zavadécim drétu

E.  Proximalniznacky stentu

F.  Znacka na zavadécim dratu pro umisténi stentu

G. Téleso stentu

H. Distélni znacky stentu

1. Distélni znacka na zavadécim drétu (je-li pouzit)

J. Proplachovaci otvory zavadéce

Rysunek 1. Urzad do
CERENOVUS ENTERPRISE 2

A. Znacznik referencyjny (150 cm od koricowki przewodu

keji naczyn krwionosnych

wprowadzajacego)
B. Prok przewdd wpi dzajacy
C.  Introduktor
D. Prok Iny znacznik p du wp! 1zajacego

E.  Proksymalne znaczniki stentu
F.  Znacznik potozenia stentu p
G. Trzonstentu

H. Dystalne znaczniki stentu

!

Dystalny znacznik przewodu wprowadzajacego (jesli ma
zastosowanie)
J. Otwory introduktora do przeptukiwania

9 .




Figure 2: Vascular Reconstruction Device deployed to recapturability limit (Proximal end of the stent positioning
marker is even with the distal infusion catheter markerband). LEFT: vessel and infusion catheter shown as transparent
to indicate Vascular Reconstruction Device and Delivery Wire landmarks. MIDDLE: sct ic of fluoroscopic view with
12 mm Tip Delivery Wire. RIGHT: schematic of fluoroscopic view with No Distal Tip Delivery Wire.

Figure 2 : Dispositif de reconstruction vasculaire déployé a la limite de la récupé (extrémité p
du marqueur de positionnement de I'endoprothése se situe au niveau du marqueur annulaire distal du cathéter
de perfusion). GAUCHE : vaisseau et cathéter de perfusion illustrés pour laisser transparaitre le dispositif de
reconstruction vasculaire et le guide d’insertion. MILIEU : schéma de vue radioscopique avec guide d’insertion a
extrémité de 12 mm. DROITE : schéma de vue radioscopique avec guide d’insertion sans extrémité distale.

bbild 2:Das Gefaf3rek kti atist so weit entfaltet, dass es gerade noch eingefangen werden kann (proximales
Ende des Stent Posmomerungsmarkers schlieBt glatt mit der distalen Markierung des Infuslonskatheters ab). LINKS: Gefa3
und sind lIt, um die Orienti gspunkte am Gefaf3rek ) undam
draht dar MITTE: Sct ische D des Durchleuc bilds mit i ht mit
12-mm-Spitze. RECHTS: Sct ische D bilds ohne draht mit distaler Spitze.

Figuur 2: Vaatreconstructiestent geéxpandeerd tot laatste punt waarop de stent nog kan worden ingevangen.

(Het proximale uiteinde van de stentpositiemarkering ligt ter hoogte van de distale merkring op de infusiekatheter.)
LINKS: vat en infusiekatheter doorzichtig weergegeven om markeringen op vaatreconstructiestent en
plaatsingsdraad zichtbaar te maken. MIDDEN: schematische weergave van doorlichting met plaatsingsdraad met tip
(12 mm). RECHTS: schematische weergave van doorlichting met de plaatsingsdraad zonder distale tip.

Figura 2: Dispositivo di ricostruzione vascolare impiantato fino al limite della possibilita di riaggancio (estremita
prossimale dell'indicatore di posizione dello stent in pari con la banda distale dell'indicatore del catetere per infusione).
SINISTRA: vaso e catetere per infusione presentati come trasparenti per indicare i punti di riferimento del dispositivo

di ricostruzione vascolare e della guida di posizionamento. AL CENTRO: schema della vista fluoroscopica con guida di
posizionamento con punta da 12 mm. DESTRA: schema della vista fluoroscopica senza alcuna guida di posizionamento
con punta distale.

Figura 2: Dispositivo de reconstruccién vascular liberado dentro del limite de captura (el extremo proximal de la
marca de posicion del stent esta alineado con la marca distal del catéter de infusion). IZQUIERDA: el vaso y el catéter
de infusion se muestran de color transparente para indicar las marcas de referencia del dispositivo de reconstruccion
vascular y del cable de posici MEDIO: de vista fluoroscépica con cable de posicionamiento con
puntade 12 mm. DERECHA: esquema de vista fluoroscépica con cable de posicionamiento sin punta distal.

Figura 2: Dispositivo de reconstrugao vascular aplicado no limite de recaptura (a extremidade proximal do marcador de
posicionamento do stent encontra-se nivelada com a linha distal do marcador do cateter de infusao). ESQUERDA: vaso
e cateter de inft dos como parentes para indicar as marcas do dispositivo de reconstrugao vascular

p
e do fio de aplicagao. CENTRO: representagao esquematica da perspectiva fluoroscopica com ponta do fio de aplicagao
de 12 mm. DIREITA: representagao esquematica da perspectiva fluoroscépica sem ponta do fio de aplicagao distal.

Figur 2: V: r rukti dning anlagt til g for (pr | ende af
stentplaceringsmarkeren er ud for det distale |nfuswnskateters markbrband) VENSTRE: kar og infusionskateter

PEgrrs

vist transparent for at indikere p ne for den r dning og fremfurmgswwen.
MIDTEN: skematlskfremstllllng af fluor k visning med fremforing: med en spids pa 12 mm.
H@JRE: skematisk fremstilling af fluoroskopisk visning med fremfering: uden distal spids.
Figur 2: Karlrekonstruktlonsanordnlng utvecklad till g fijr tillbakad de (pr la &nden pa
keringen arjams med det dlstala markeringsband pé' fusionsk n). VANSTER karlet

och nfusmnskatetern ar transparenta pa bilden for att visa markeringar for karlrel kti i och
inforingsledaren. MITTEN: 6versikt dver fluoroskopisk bild med 12 mm spetsinforingsledare. HOGER: dversikt 6ver
fluoroskopisk bild utan distal spetsinforingsledare.

Kuva 2: Veri rel ruktiolaite on tu takaisi ji asti in aset kin pr daon
di li infuusiol i irenl kohdall \VASEN‘vensuomjamfuuslokatetrl ovat kuvassa lapindkyvid,
jotta verisuonen rekonstruktiolaitteen ja asennusvaijerin "maamerkn" nakyvat. KESKIMMAINEN: Iaplvalalsun
kaaviokuva, 12 mm:n kérjen asennusvaijeri. OIKEA: lapivalai: , ei di lista kdrjen ijeria.

Eik6va 2: EKTTTUEN TG OUCKEURG AYYEIOKNG avamAaong HéXpl To oplo ETI'C!VCIGU)\)\I]!PI]( (o gyyl¢ dkpo Tov

Seiktn B£ong oTEVT BpiokeTal oTO iS10 EMIMESO PE TNV MEPIPEPIKN Seiktn Tou KabeThpa yxuong).
APIZTEPA: To ayyzio Kat 0 KaBeTipag éyxuong anmsikovi{ovrat Stagavi, yia va kabiotavral epgavii tTa odnya
GNUEIQ TNG GUGKEVNC AyYEIaKNG avdmAacng Kal Tov oUppatog mpowdnong. MEZH: oxnpatiki avanapdotaon tng

AKTIVOOKOTTIKI|G EIKOVAG HE GUPHA npoananc akpou 12 mm. AEZIA: oxnpatikn PACTACH TNG AK’ !l
6vag pe GUPHA TPOWONGNG KN TTEPIPEP dxpou.

2. abra: Az érrendszeri helyrealllto eszkoz vi huzhatésa k hatara (a i jelzés p li

vége egy szintben van a disztalis infuzié kateter, Iz6savjaval). BALRA: Az ér i helyrealllto eszkoz

és a feljuttatodrot h Izésénel lekében az ér és az infuzids katéter abrazola

KOZEPEN: a fluoroszképias nézet sematikus abrazolasa 12 mm-es csticsu feljuttatédréttal. JOBBRA: a fluoroszképias
nézet sematikus abrazolasa disztalis vég nélkiili feljuttatodrottal.

Obrazek 2: Zafizeni pro cévni rekonstrukcl rozvinuté do meze opetovne zachytitelnosti (proximalni konec znacky
umisténi stentu je v jedné roviné s distalnim oznacujicim Pr zl iho katetru). VLEVO: céva a infuzni

katetr jsou znazornény jako pr ahl é, aby byly vidi é orientacni body zavadéciho dratu a zafizeni pro cévni
rekonstruku STREDNI: schéma sklaskoplckeho snimku s 12 mm koncovkou zavadéciho dratu. VPRAVO: schéma

pického snimku bez distélni koncovky éciho dratu.

d

Figur 2: VRD satt inn til gjenvinni (prok | ende av stentpl. kor er pa linje med distalt
markerband pa infusjonskateter). VENSTRE: Snitt av blodkar og infusjonskateter for a vise VRD og grensemerker
pa innforingstrad. MIDTEN: Skisse av fluoroskopisk visning med innfaringstrad med 12 mm-tupp. H@YRE: Skisse av
fluoroskopisk visning med innferingstrad uten distal tupp.

Rycina 2: Urzadzenie do rel ukcji naczyn az do limitu przechwycenia (proksymalny koniec znacznika
polozema stentu jest rowny z dystalnym paskiem znacznika cewnika infuzyjnego). PO LEWEJ: przekréj naczynia

zc yjnym, na ktorym pokazano punkty orientacyjne urzadzenia do rekonstrukji

kr g

naczyn krwi ychipr d wpro acego. W SRODKU: schemat widoku uzyskanego za pomoca
fl kopii z pr dem wpr Acym o koncowce 12 mm. PO PRAWEJ: schemat widoku uzyskanego za
pomoca fl kopii z pr dem wpr acym bez koncowki dystalnej.

Obrazok 2: Zariadenie na rekons: rukciu ciev po limit, kde sa da ,. zachytit (proximalny koniec

polohovacej znat':ky stentu je bezny s distalnym g znacky i katé VLAVO: :leva a |nfuzny

katéter zok y ako Y na |nd|kaC|u I i zariadenia na rekonstrukciu ciev a ad

STRED' schema ﬂuoroskoplckeho obrazu so zavadzacim drétom s koncom s velkostou 12 mm. VPRAVO: s:hema
kopického obrazu so adzacim dré bez distalneho konca.




Figure 3: Infusion catheter positioned in aneurysm through Vascular
Reconstruction Device cells.

Figure 3 : Cathéter de perfusion placé dans I'anévrisme a travers les cellules
du dispositif de reconstruction vasculaire.

Abbild 3: Infusionskatheter, der mithilfe von GefaBBrekonstruktionsgerate-
Zellen im Aneurysma positioniert ist.

Figuur 3: Infusiekatheter via vaatreconstructiestentcellen in
aneurysma geplaatst.

Figura 3: ¢ peri i i in un aneurisma attraverso
le celle del dispositivo di ricostruzione vascolare.

Figura 3: Catéter de infusion posicionado en el aneurisma a través de las
celdas del dispositivo de reconstruccion vascular.

Figura 3: Cateter de infusao posicionado no aneurisma através das células
do dispositivo de reconstrucao vascular.

Figur 3: Infusionskateter placeret i aneurisme igennem abninger i den

dning.

Figur 3: Infusionskateter placerad i aneurysm genom
kér i dni celler.

Kuva 3: Infuusiokatetri on asetettu aneurysmaan verisuonen
Kt P

rek laitteen jen kautta.

Eikéva 3: KaBetrpag éyxuong, TomofeTnHEVog HEGA OTO AVEUPUCHA HECW

TWV KUPEAWV TG ¢ ayyelakng avamiaon

3. abra: Az infuiziés katéter az aneurizmaba helyezve az érrendszeri
helyreallité eszkoz cellain keresztiil.

Obrazek 3: infuzni katetr umistény ve vyduti skrze buriky zafizeni pro
cévni rekonstrukce.

Figur 3: Infusjonskateter plassert i aneurisme gjennom nettmasker i VRD.

Rycina 3: Cewnik infuzyjny wpr dzony do swiatta iaka pop
otwory urzadzenia do rek ukcji naczyn krwi snych.
Obrazok 3: Infu katéter umi y v aneuryzme cez bunky zariadenia

na rekonstrukciu ciev.
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Figure 4: Microcatheter Jailing Technique - Infusion catheter position in the
aneurysm adjacent to the Vascular Reconstruction Device.

Note: Items are not drawn to scale

Figure 4 : Technique d 'emprisonnement a microcathéter - Cathéter de perfusion
placé dans I'anévrisme a c6té du dispositif de reconstruction vasculaire.
Remarque : Ces éléments ne sont pas représentés a l'échelle

Abbildung 4: Mikrokatheter-Jailing-Technik: Position des Infusionskatheters im
Aneurysma angrenzend an das GefaBrekonstruktionsgerit.

f Retak haehild

Hi is: Zeick sind nicht reu abg

Figuur 4: Techniek van het vastzetten van de microkatheter - Positie van
infusiekatheter in het aneurysma naast de vaatreconstructiestent.

Opmerking: de tekening is niet op schaal.

Figura 4: tecnica di bloccaggio microcatetere - Posizione del catetere per
infusione nell’aneurisma vicino al dispositivo di ricostruzione vascolare.

Nota: l'illustrazione non rappresenta le dimensioni reali

Figura 4: Técnica de enjaulado del microcatéter - Posicion del catéter de infusiéon en
el aneurisma adyacente al dispositivo de reconstruccion vascular.

Nota: las piezas no estan dibujadas a escala real.

Figura 4: Técnica de Imobilizagao do Microcateter - Cateter de infusao posicionado
no aneurisma adjacente ao Dispositivo de reconstrugao vascular.

Nota: Os artigos nao estao apresentados a escala real

Figur 4: Teknik med indf:
aneurisme ig abni

' - Infusionsk placereti
-

Bemaerk: Emnerne er ikke tegnet malestokstro

Lrol Infucinmck

Figur 4: Jailing-teknik for mi - ns placering i
aneurysm genom bredvid karl i dnii

Obs! Foremalen &r inte sk

Kuva 4: Mikrok a- i in asento
aneur veri rel uktiolaitteen vieressa.

Huomautus: Kuvia ei ole piirretty mittakaavassa

Eikova 4: Texvikn eyKAwBIGHOU pikp npa - @¢on kabetrpa éyxuong
0TO aveUPUGHA SiTTAa GTN GUGKELT AYYEIOKHG avATAaonG.

™

Inpeiwon: Ta avTikeip Sev givai oy ! unoé

4. abra: Mikrokatéter-beszoritasos mod: : Az infuzids katéter hely az
aneurizmaban az érrend i helyreallité eszkoz mellett.

Megjegyzés: Az alkatrészek abrazolasa nem méretaranyos.

Obrazek 4: Technika Microcatheter Jailing - pozice infuzniho katetru
v aneurysmatu v tésné blizkosti zafizeni pro cévni rekonstrukci.

Poznamka: Detaily nejsou zakresleny v méfitku

Figur 4: Microcatheter Jailing Technique - Plassering av infusjonskateter
aneurisme ved siden av VRD.

Merk: Komponentene er ikke vist i riktig storrelsesforhold

Rycina 4: Technika unieruchamiania mikrocewnika — pozycja cewnika
infuzyjnego wp d do swiatfa tetniaka w sasiedztwie urzadzenia
do rekonstrukgji naczyn krwionosnych.

Uwaga: Elementy na rysunku nie sa przedstawione w skali

Obrazok 4: Technika ,uva ia” mikrokatétra - infizny katéter
umiestneny v aneuryzme v blizkosti zariadenia na rekonstrukciu ciev.
Poznamka: Komp Yy nie s zob é v mierke

iv



53



54




Quantity
Quantité
Menge
Aantal
Quantita
Cantidad
Quantidade
Antal
Kvantitet
Maara
Moodtnta
Mennyiség
Mnozstvi
Mengde
llos¢
Mnozstvo

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare

No reu
Nao reutilizar

Ma ikke genbruges

Far ej dteranviandas

Ala kdyta uudelleen

Mnv emavaypnoiponolsite
Nem hasznalhaté Gjra
Nepouzivejte opakované
Ma ikke brukes om igjen
Nie uzywac ponownie
Nepouzivajte opakovane

Consult instructions for use
Voir le mode d’emploi

Siehe Gebrauchsanweisung
Zie de gebruiksaanwijzing
Vedere le istruzioni per I'uso
Vea las instrucciones de uso
Leia as instrugées de utilizacao
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Katso kayttoohjeita

Acsite 116 08nyisc xpriong
Lasd a hasznalati utmutatét
Viz navod k pouziti

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzycia
Pozrite si navod na pouzitie

AN

Caution
Attention
Vorsicht
Letop
Attenzione
Atencién
Atencido
Forsigtig
Varning
Huomio
MNpoooxn
Figyelem!
Oprez
Forsiktig
Przestroga
Upozornenie



&

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
Nonrister

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv To EMAVATOCTEIPWVETE
Tilos Gjra sterilizalni!
Neresterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nie resterylizowac
Neresterilizujte

Do not use if package is damaged

Ne pas l'utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschédigter Packung nicht verwenden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Non usare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta danado

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Anvénd inte produl om férpackni ar skadad
Ala kiyta, jos pakkaus on vaurioitunut
Mn xpnow gavn ia éxe1 umootei {nua

Ne haszndlja, ha a csomag sériilt

Pokud je baleni posk é, produkt

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
Nie ¢, jesli op ie jest uszkod
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Prescr ption dewce only (USA)
ibl sur ord (Etats-Unis)
Verschrelbungspfllchhges Produkt (USA)
Alleen op medisch voorschrift (VS)
Dispositivo solo su prescrizione (USA)
D|sposmvo para uso bajo prescripcion solamente (EE.UU.)
di receita médica (EUA)

Kun receptpligtig anordnmg (USA)
Receptbelagt (USA)

ladkdrin maarayl a (USA)
ZuoKsun yla v omoia cmunsnul nuvnlvn (HMA)

g orvosi yre ki 6 eszkoz (USA)

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Produttore
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Kataokevaotig
Gyarto
Vyrobce
Produsent
Producent
Vyrobca

Made in
Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Produzido em
Produceret i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Kataokevaletat
Késziilt

Vyrobce
Produsert i
Wyprodukowano w
Vyrobené v

Nonpyrogenic
Apyrogéne
Nicht-pyrogen
Non-pyrogeen
Apirogeno

No pirogénico
Néo pirogénico
Ikke-pyrogent
Icke-pyrogen

Ei kuumakasitelty
Mn nupetoy6vo
Nem gytlékony
Nepyrogenni
Ikke-pyrogent
Niepirogenny
Nepyrogénne

MR Conditional

Compatible avec la RM
MR-eingeschrankt

MR Conditional (MRI-voorwaardelijk)

MR condizionale

RM condicional

Condicionado por ressonancia magnética
MR betinget

MR-betingad

MR Conditional (turvallinen tietyissé olosuhteissa)
MayvnTiki} Topoypagia umé époug
Feltétel Teat MR-vizsqal

Podminé ickou i

MR-betinget

Stosowanie rezonansu magnetycznego dopuszczalne warunkowo
Pouzitie ki ie za urcitych pod




