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IMPORTANT INFORMATION
Please read before use

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 Vascular Reconstruction Device

STERILE| EO

B Only

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 »
delivery system (Figure 1). The delivery system is comprised of 3 delivery wire and an introducer. The stent is pre-loaded
on the delivery wire ingide the introducer,

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

The delivery wire is d of a Nitinol ¢ wih radiopaque markers,

The introducer consists of a polymer tube with a tapered distal end. 1t is designed to protect the stert from damage
and creates an uninterrupted passage for the stent to be transferred from the introducer into the infusion catheter.
The CERENOVUS ENTERPRISE 2 V. lar Rec: jon Device is designed for use under luoroscopy with

the PROWLER® SELECT™ Plus infusion Cathetes, (3 0.021% inner diameter, § cm distal length infusion catheter
manufactured by Cerenovus).

CAUTION: Compatibiity with other infusion catheters has not been established,

The CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device Is avallable with the following stent szes:

Recommended | Stent Length & | Length Foreshortening % Open Area “Unconstrained Stent
Parent Vessel | 4.0mm Vessel 4.0 mm Vessel Diametes (mm)
Diameter (mm) | Diameter imm)
% mem 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 96.1 927 50

2.0-4.0 30 8.5 28 96.1 926 5.0

20-4.0 39 99 43 960 924 S0

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

Contraindications.
|ntnmnul artery sterting is generally contraindicated in the following patient types:
Patients in whom antiplatelet and/or anticoagulation therapy is contrindicated.
«  Patients in whom the angiography demonstrates the anatomy is not appropriste for endovasculas treatment, due to
conditions such as
Severe intracranial vessel tortuosity of stencses

= Intracranial POt resp to medical therapy

vums
The stenting procedure should be carried ot und« the d-nd-on of personnel with the requisite interventional
training espechlly ir I stent procedures. Approp aciities should be available for managing the

potential complications of the pro«dm

+  The device is designed to be manipulsted while under high-quality ﬂuoromptc observation. If resstance is met
dwing manipulation, determine the cause of before p

«  This product is equipped with a temp indicator label, found on the nwpo«h 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 f the temperature exposure indicator
mirrors the reject <ritenion graphics, as the constrained stent dlameter may have been compromised by exposure 1o
high temperature.

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

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

. Expenomwﬂhmmmdmrﬂmnmhnsomkdmsummmmwmdlhmw
containing the stent. The risks and longterm outcome folk dothelalzed stents is unknown at present.

o Select 3 stent length that is 31 least 10 mm longer than the ommmmk!omnuma minimum of 5 mem 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 risi of stent migeation.

o Adverse events may occur without warning. At all times 3 fully equipped emergency cant 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 3 diameter of less than 2.5 men, only the Microcatheter Jailing Technigue shoukd be used
At diameters of less than 2.5 mm, the stent cell opening will not be able to accommodate 3 pass-through access of
3 Cerenovus microcatheter.

«  During the Microcatheter Jailing Technigue, loss of microcatheter position of the jailed microcatheter may kadto
inability to re-access the aneurysm or coil protrusion ot of aneurysm.

+  Selection of improper delivery system configuration may cause stent instabilty, inaccurate placement during
deployment, or vessel damage,

Precautions
+  Experience with stert implants indicates that there & 3 risk of stenosis, Stenosis may require dilatation of the vessel
segment containing the stent. The risks and long-term outcome following diatation of endothelialized stents is

unknown at peesent.
. TMCWUS mﬁ! 2 Vascular Recoratruction Device is not intended for use as a stand-alone device, ie,
q of the aneurysm.

Do not use the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vasaular Reconstruction Device f any componant appears damaged or missing.

Confem that the device labeling clearly indicates the size of the stent 10 be used.

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

For single use only. Do not restenize o reuse.

Use product peiof 1o the “Use By date,

Store system in 3 cool, dark, dry place.

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

Coil protrusion during embolzation may not be visuakzed fluoroscopically because of the superimposition of the stent

and coil mass. Intermttert angiograms in multiple views may be necessary to ensure there are no coil loops protruding

into the parert artery.

+ Do not recapture the stent moce than once,

+  Duting 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 stem to
withstand post balloon dilatation has not been established.

+ Use caution whan crossing the deployed stert with guidewires or accessory devices.

«  The use of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device in patients in whom antiplatelet and/oe

gulant therapy Is di d 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 inchude:

*  Aneurysm recanaization +  Myocardaal infarction
«  Alergi reaction including bt not limited to, contrast,  «  Neurologik deficit
Nainol metal, and medications o Pain andior infection (at insertion site)
«  Arthythmia +  Perforation
«  Arteriovenous fistula +  Pseudoaneurysm
«  Coil migration/prolapse into normal vessels adjacentto «  Renal faikure
the aneurysm s Rupture, vessel of aneurysm
«  Death « Seizures
+  Dissection +  Stenosis of Sterted segment
o Emboli (air, tissue of thrombotic embol) s Stemt mignation/embolization
«  Emergent neurosurgery +  Stemt thrombosis/occlusion
«  Fabure to deliver the stent to the intended site +  Stroke
«  Hemorrhage +  Total occlusion of treated segment
«  Hematoma «  Vasospasm
*  HypotensionMypertension +  Vessel theombosis
+  Incomplete Aneurysm Occlusion +  Cerebral edema
«  Infection +  Fractuee of delivery wire or stent strut
«  Injury to normal vessels or tissue +  Ratroperitoneal hematoma
*  Ischemia +  Transient elevation or decresse in blood pressure
«  Occlusion of side beanch +  Deployment dfficulty

Observed Adverse Events from Qlindcal

Thirty-one subjects were entered into the European clinical study and treated with 3 CERENOYUS ENTERPRISE Vascular
Recorstruction Device. A Clinical Everts Committee reviewed all adverse event iistings and adjudicated al reported sefious
adverse event summaries during the course of the study. An adverse event was defined as any untoward medical occurrence
In a subject compared to pee-existing conditions that occurred during the clinkcal investigation.

Twerny-frve adverse events that were considered 1o be at least possibly procedure or device related occurred in 18 subjects.
The majority (72.0%) of these events occurred by 30

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

The following i

Pre-procedure - elective procedures

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

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

dical therapy was ded for the dinical study:

Pre-procedure - emerg
. Aspirin (ASN 75-325 nz’“lhemuohhc catheterization prior to the procedure
. Clepidogret: A loading of 300 mg Clopidogrel given at time of catheterization prior to the procedure

Elective intra-procedure medications

It was recommended that 3 weight-adjusted bolus of intravenous heparin be given 1o mairtain the activated clotting time
near 250-300 seconds throughout the procedure. If 3 GP BB-llla Inhibitor was given, the study protocol recommended that the
ACT be mantained at less than 220 seconds to minimize the risk of bleeding.

Post. dicadi

. ASA(75—3JS mg/day) should be continued for 28 least One yea
. Clopidogrel (75 mg/day) for at least 30 days.

Table 1: Adjudicated Serious Adv Events Related to Procedure or Device
Device o Procedure Related" Al Subjects (N = 31) 95% Conbdence Interval

Any Procecire or Device Related Event 16.1% (5/31) [5.5%, 33.7%)
Stroke/CVA 6.5%(231) 0.8%, 21.4%]
Stent theombosis 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)
Col peolapse of migration 1 2%(1/3) 0.1%, 16.7%]
Neurological detericeation 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)
Extracranial/intracranial bypass 3% (1/3)) 0.1%, 16.7%)]
Incomplete Embolization of aneurysm 32%(1/31) 0.1%, 16.7%)
Infection of femoral vein 32%(1/31) 0.1%, 16.7%]
Leg Hematoma 32%(1/31) 0.1%, 16.7%]
Retroperitoneal hematoma 32%(1/31) [0.1%, 16.7%]
' One subject d five Sertous Ack Events,




Clinlcal Study

The CERENOVUS ENTERPRISE Vascular Reconstruction Device and Delivery System Study was conducted t theee investigative Parameters Measured w 5% Six .llﬂ‘, 5%
centers in Europe. Subjects wese eligible # they presented with 3 ruptured (Hunt and Hess Grade | - 3 of non-ruptured (N=31) Confidence (N=31) Confidence
umnmalwdemd(u«uluamummtm was deemed by the attending interventional diologist to be an a¢ b Initerval Interval

for endovascudar cod embol W\donodw.ud'ﬁmdashmankadthnmmmadomo«omkrm <2. Procedure Success Measures

mmm subjects were encolled into the studly, The mean age of the 31 subjects enrolied in this study was 54.5 years and Proximal Parert A"ﬂ_! Coverage (mm)

amqontyol\hub,msmeirmh(!”'o) Amednca!hm«yof!vyptﬂemnwasmpoﬂedn!&?%oﬂh subjects Moon 2 S0 272440 EXAIED T
enrofied and 25.8% had an endoc The most ly reported newrclogical event was subarachnoid (L) J234031) AL 200 1
hemorrhage (38.7%) with 16.1% reporting a history of cranial nerve palsy and 16.1% reporting of pounding/pulsatile Range {min_ med. max) {3.5,94.18.6) (D]

o'hudxhrs At baseline, 45.2% of the subjects had undesgone an |m;:‘nm:‘l emwcmmwmi  Distal Parent Artery Coverage (mm)

the 31 subjects who were entered into the clinical study and treated with a Vascular 0031 ~ e

Reconstruction Device, the aneurysms were most commonly located in the intemal carotid/ophithalmic location (32.3%). Table '——:“—‘" 25004 552 ;_’D‘B 1 [55.77) i @ Lol

2 summarizes the locations of the treated aneurysms. - fmin, med, mac) {00.67.126) (P |

Stable VRD Placemant with Complete 96.8% (30/31) [83.3%, 99.9%) w{ale) [+.+)
Table 2: Aneurysm Location Neck
Anecirysm Location Total (ANl Subjects N = 31) Maintenance of Coil Mass Positicn G6.7% (29/30} [B28%. 99.9%) 06.7% (29/30) [$2.8%. 99.9%]

| N % Percent Ansurysm Occlusion

[Gorotg Ophthimic T 323 Mean 4 SO () oaonasen) fposwosow ] o39%e108(30) |189.0% 98.0%)
Postenor Communicating Artery 6/31 194 Range (min, ""Td* mac) F7:3% 9500 100.0%) (S0.0%, WD"\ 100.0%)

[ Basidor Artery /3 16,1 | Procedure Success S0.0% (27730} | [73.5% 97.5%) ere) O]
Middie Cerabral Artery 4/31 129 “Su;pb':n:::rymzo Car i ,ou_m‘mn:'lgamr )

[ — v obsary De .
JArserior Communicating Artery yan 22 ! Ona subject was kst to follow-up and did not complete the st monmamvnm

Camtid Other 231 6.5 ' Successful VRD placement with satisfactory cod mass pomon.vmgr

Vertebral /31 1_2 and without the occurrence of procedural serious adverse duration oltho pmccdunwudt(hod asthe time

Aneurysm and Parent Artery Dimensions

An independent angiographic core laboratory was used 10 assess the aneurysm and parent artery dimensiors. Table 3
contains the pre-procedure, post-procedure and six months aneurysm dimensions and Table 4 contains the parent artery
dimensions AL pee-procedure, the mean ansurysm dome height and width were 6.3 men and 7.0 mm, respectively. The mean
neck width was 4.8 mm, and mean dome width-to-neck ratio was 147, The mean proximal/distal dismeter of the parert vessel
pre-peocedure was 3.1/2.8 and 2.8/2.5 at sox months.

Table 3: Aneurysm Dimensions

Parameters Measured

PreProcedure]  95%  |PostProcedure]  95% Six Months 5%
N=31)" |Conbdence| (N=31)" [Conhdence] M =31 | Confidence
- nteeval Jodscvel nterval |
l:lmmlomoumg-
Neck Width (men) =. ]
Wiean & 50 (N) 48222060 | [30.57) | 4922308 | (36.50] | as+1708 | (853

the stent delivery system was introduced into the infusion catheter until the time the guiding catheter was removed from
the subject.

JAN

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/om (40T/m)

«  Maximum MR system reported, whole body averaged spec#ic 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 condtions defined above, the Enterprise 2 Stent is expected 1o produce a maximum temperature rise of
2.5°Cafver 15 minutes of continmous scanning (per pulse sequence), The effect of MRI related heating for overlapping
stents or stents with fractured struts is unknown.

Artifact Information
The madmum artidfact sze extends approximately S-mm from the Enterpeise 2 stent when imaged using a gradient echo
pulse sequence on 2 3.0T MA! System. The lumen of this stent cannot be visualized.

for Use

Range (min, med, mac) | (17,43 11.6) {2.1,47,11.6) (2.0,44 7.9)
Maximumn Dome Height (mm)
Mean £ SO (N) 63241030) | 14878 | 71243029 | (53.89) 7.5 44(24) [5.6.9.3]
in mac) (23, 5.2 189 (2.2.8.7.18.2 (2.5, 60.181)
Maxdimum Dome Width (mm)
Mean & SO(N) J0240{30) (5.5, 8.5) 704 3.8(28) {5.5,85) 68438027 [SIG.L
‘_ﬂmmtmlr\med mae) | (1.9.54.187) {19.5.7, 168 (19, 5.5 17.1)
Dome Widtre Neck Width Ratio
Mean & SO (N} 1474 052025)] [1.26.1.69] | 1514053022 | [1.27.1.74] | 1.512045(22) | [1.31.1.71)

Range (min, med, mac) | (0.79, 1.44 2.9) (0.82, 1,43, 2.77) (0.86, 1.49, 2.56)

Numbers ace % { o ) or mean £150
' Sample sizes vary due 1o observations classified as N/'D = Not Determinabile,
* One subject was lost 10 follow-up and did not complete the si-month assessment,

Preparations
In addnion to the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device , the following tems are recommmnded:

«  Appropristely sized Sheath Introducer

+  APROWLER SELECT Plus infusion Catheter (0.021% inner diameter, 5 cm distal length infusion catheter
manufactured by Cerenovus)

TRUFILL® famsly of Detachable Coils ard TRUFILL DCS Syringe

Appropriately sized excha: length guidewire for the selected infusion catheter

ENVOY® Guiding Catheter for the selacted infusion catheter

Two of more Y connector/Rotating Hemostasis Valves (RHY) with >0.076% lumen diameter

Sterile heparinized saline solution

Vascular Reconstruction Device Selection

Approprate selection of the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device is importans for patient
safety. n order 1o choose the optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascaular Reconstruction Device for any given lesion,
examine pre-stent procedure angiograms.

Directions for Use

Table 4: Parent Artery Dimensions
Parameters Measured Pre-Procedure 95% Post-Procedure 95% Six Months 95%
N=31)" |Confidence| (N=31)' Confidence ] (N=31)"" | Confidence
Intecval Intecval Inteeval
|ﬂn-|domolhnnlmwy
Prosienal Diameter (snm)
Mean £ SO (n) 3.1209(31) (28, 34] 31 :08’31t _2.& 34] 28 £0.9 (30 [2.5 3.1]
fmin, med. max) (18 3052 (18 3152 {10, 26. 4.3)
Distal Diameter (mm)
Mean & SD (n) 282 09(31) [24.3.1] 27 £09(31) QA 3.1) 2.5209(2) [LI,Lg_
Range (min, med, mxc) {1.2, 21, 50) (1.2, 2.8, 5.0) (1.1,25 47)
Numbers ase % { 'd ) or mean £150

' Sample sizes vary due 10 observations classified as N/D = Not Determinable.
* One subject was lost to follow-up and did not complete the sx-month assessment,

Procedure S L]

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 sbemonth assessment).

Technical success was judoed based on angiographic core lab assessent, Successful VRD placement with satsfactory coil
mass position immediately post-peocedure, and without occurrence of any peocedural serious adverse events reported by the
ske 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 <ol mass position was defined as VRD maintains cod position within the
3¢ with parent artery patency. Maintenance of codl 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
ace proviced in Table 5. Two subjects treated by the same ievestigator 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 endotheliaization. This method of trestment
did not affect the study’s procedural success measures.

1. Gain vascular access according to standaed practice. Note: If using the Microcatheter Jaling Technique,
select a Guiding Catheter of sufficient lumwn (D) to accept the Infusicn Catheter nqund'?cv dalivery of the
CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device (0.021° PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter
S em distal length) as well as the Infusion Catheter required to deliver embolic colls, while allowing adequate
contrast infusion arcund these two Infusion Catheters foe fluorocopy mapping.

2. Navigate the infusion catheter for stent deployment (0.021° PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter, 5 cm distal
length) over a guidewike at least 1.2 cm distal to the aneurysm neck. Note: If using the Microcathater Jaling
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 stert deployment.

4,  Maintain flush through all infusion catheters per standard endovascular peactice,

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

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

7. Peel open the pouch using aseptic techaique,

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

9. Remove the delivery wire from the ciip on the dspenser hoop. Grasp the proximal end of the introducer and the
delivery wire at the point whese it exits the introducer, Hold the delivery wire and introducer 1ogethes 10 prevent
stent movement. Remove the CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Recorstruction Device from the dispenser hoop.
« Do not partially deploy the stert from the introducer.

«  Confiem that the delivery wire does not move relative 10 the introducer during remaoval 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 CONTINUVE
if either defect is observed; return the device to Cerenovus.

+  WARNING: Do not shape the tip of the delvery wire if 2 12 men tip configuration is selected. This could lead to
damage or separation of delivery wice.



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

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

+  WARNING: Confirm that thare are no air bubbles trapped anywhere in the system.

CAUTION: The introducer must be peoperly 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 defivery wire reference
marier (150 cm from the delivery wire distal tip) enters the introducer. Loosen the RMV locking ring, remove the
introducer, and set it asicle, Note: Fluoroscopy may be used up to this point at the physician's discretion.
WARNING: Do not apply undue force i resistance is encourtered at any point duning stent manipulstion. Withdraw
the unit and advance a new one.

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

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

15. ¥ stert posiioning is satisfactory, carefully retract the infusion catheter, while maintaining the position of the
delivery wire, 1o allow the stent to deploy across the neck of the aneurysm. The stert will expand as # exits the
infusion catheter.

WARNING: Do not deploy the stant if &t s not properly positioned in the vessel. Note: If using the Microcatheter
Lailing Technique, veriy that the position of the infusion catheter delivering the embolic codls has been maintained.
if necessacy, reposition the infusion catheter using standaed endovascular practice.

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

16. i stent positioning is not satisfactory, the stent may be recaptured and repositioned. The stent may be recaptured
urtil the point where the proximal end of the stent positioning marker is akgned with the infusion catheter distal
markerband (recapturabilty imit) (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. Nete: When advancing the infusion catheter over the stert during recapture, it may be
necessacy 10 keep the stent stable with tension on the delivery wire,

CAUTION: If resistance i felt while recapturing the stent, do not continue 10 recapture the device. Withdraw the
infusion catheter slightly to unsheathe the stent (without exceeding the recapture imit), and then attempt to
recapture the stent 3gain,

CAUTION: The stent may be fully recaptured once. Note: Be careful to maintain delivery wire access through the
detached stent to faciltate access distal to the deployed stert, £ necessary. Nete: Maintain adequate stent length
{approximately 5 mm) on each side of the ansuryss neck 1o ensure appropriate neck coverage.

17, Prior to remaving the delivery wire, postion the microcatheter distal 1o 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, Wk?:n using the Microcatheter Jailing Technique remove the 0,021 PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter and
skip to step 25.

20. Remove the Q021" PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter and advance 3 0,014 (according 1o 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 ansurysm may be facilzated by the use of an infusion cathater that has been shaped.

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

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

WARNING: Obsarve aom marker position during the colling procedure to ensure that the stent does not migrate
from its deployed posit

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

24, Aher completing the peoceduse, withdraw and discard all applicable accessory devices,

The folowing steps apply to the Microcatheter Jalling Technique only:

25. Deliver detachable coils using the infusion catheter previously placed within the aneurysm according to
conventional methods.
CAUTION: Compatibaiity 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 colling procedure to ensure that the stent does not migrate
from its deployed position,
WARNING: Observe markers on the infusion catheter used for coil delivery 1o ensure catheter position has
been maintained.

26. After placing the last coil, verify that the stent has remained patent and properly postioned. 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 discasding ai apphicable accessory devices.

Warranty
Commnantst'u! ths medbf..\ldwn uhﬂﬁomde‘«umbothnutemlund workmanship. Any

orimplied of tab ovfmnu.mh-dv’dudnhd.sm :
mdtﬂ;mﬂdd«l«hmwﬂlﬂum procedure should hmabyunmlnmhtm
:: for use. There are no warranties that extend beyond the desaription on the

© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL, and ENVOY are registered trademarks of Cerenovus or affilted companies
= SELECT is a trademark of Cerenovus or affiliated companies

FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Dispositif de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

B Only

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

Description du dispositif

Le disposnif de recorstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) se compose d'une endoprothése &
expansion automatique et d'un systéme dinsertion (Figuse 1). Le systéme dinsertion est composé d'un guide dinsertion
et d'un introducteur, Lendoprothise est préalablement chargée sur le guide dinsertion, ) lintérewr de lintroducteur.
Lendoprothise implantable est fabriquée en Nitinol, sulvart une architecture 3 cellule fermée. Elle comporte quatre
margueurs § chaque extrémité, et dspose d'un revitement polymére.

Le guide dinsertion et composé d'un Bl central en Nitinol sur leguel séchelonnent des marqueurs radio-opagues.
Lintroducteur consiste en un tube de polymére avec une extrémité distale conique. Il est spécialement congu pour
protéger lendoprothise et lul permettre de passer sans Interruption de lintroducteur au cathéter de perfusion.

Le disposntif de recorstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 est congu pour une utiksation 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 om de longueur distale, fabnqué par Cerenovus).

ATTENTION : aucune dornée nest disporsble quant 3 1a compatibilad avec d'autres cathéters de perfusion.

Le dispositif de reconstruction vasasaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 o5t dsponible avec les talles dendoprothése suvantes:

— — —- —

Diamétre Longuewr de Longueur de % de zone douverture Diamétre
du vaissean | Fendeprothése rapprochement de lendoprothise
porteur avecun avecun diamatre de déployée (mm)
recommandé | diamitrede | référence du vaisseau

(mm) réfdeence &y mm

ot [ T [ owm [ oomm

2,0-40 16 7.3 1.2 96,3 929 50
2.0-40 23 7.7 20 96.1 92.7 5.0
2.0-40 0 85 18 96,1 926 50
2.0-40 39 9.9 4.3 6.0 924 50

Indications
Le dispositf de recorstruction vasculalre CERENOVUS ENTERPRISE 2 est indiqué pour une utilisation avec des
dispositifs occlusifs dans e traitement d'anévrismes intracririens.

Contre-indications

Limplantation dendoprothdses dans les artéres intracriniennes est généralement contre-indiquée chez les types
de patients suivants :

»  Patierts chez qui un laquettaire et/ou anticcagulant est conmtre-indiqué.

+  Patierts chez lesquels une awaphn indique que Fanatomie n'est pas compatible avec un traitement
endovasculiire en raison de peoblimes comme :
= des énoses iNtracriniennes Graves ou des vaisseaux trés sinueux ) Ce niveau ;
- vasospasme intracrinien insensible au traitement médical.

usu EN GARDE
La pmddund insertion d'endoprothése doit s'effectuer sous la direction d'un professionnel titulaire de la formation
chirurgicale né ire, y compris limpl imracrinienne dendoprothises. La procédure ne doit dtre
entreprae quien m\« de mu':n suffisantes pour poliev d%vmutlu compiications.

»  Lamanipulation du di if doit 5 sous survedl pique de haute qualité. Lorsqu'une résistance
s fait sereir au cours de by manipulation, i ext impératdf dien dnumuw B cause avant de continuer.

«  Ceproduit est équipé d'une &liquette dindicateur de température qui se trouve sur la pochette intérieure. Le critice
d'acceptation du peoduit est délimité par ke graphique sous lindicateur de litiguette avec la coche verte. Les critdees
de rejet pour l'étiquette som déhimités par les graphiques marqués par une croix « X » rouge, Ne pas utiliser si

Indicateur d'exp P15 é reflite le graphique du critére de rejet, car le diamdtre de l'endopeothise
vasculaire contraint pact avolr été comp par I’ 1 3 une température élevée.

s Nutilser lendoprothése que si lemballage inteme estintact.

v+ Lesp ves souffrant d'allergi

au nicke Htitane (nitinol) peuvent manifester des réactions allergiques 3 Implant.

. Lcmcnma avec les iImplants d'endoprothéses mdqutqu'llnm' un risque de sum Une sténose peut
nécessiter b dilatation du segment vasculaire «mwn& doproth Onne it pas encore les rsques
et les effets 3 long terme liés 3 la dilstati s dothéhalisé

+  Sélectionner une longueur dendoprothése au moins s 10mm pt.n longue que le collet anévrismal pour maintenir
un minimum de 5 mm de Fautre cdté du collet andvrismal, Le risgue de migration de lendoprothise peut dtre accry
par une grande dfférence de diamitre entre les segments proximal et distal du porteur,

+  Des complications peuvent survenir inopindment. Un chanot dintervention d'urgence complet et du matdriel
de réanimation doivert #re disponibles en permanence, aingl gue du personnel Capable de reconnaitre ot tranter
les complications, quelies que soient leur importance.

+  Dars les valsseaux porteurs dont le diamétre est inférieur 3 2.5 mm, seule une technique demprisonnement
3 microcathéter doit dtre utiisée. A des damitees infériurs 3 2,5 men, l'ouvertuse des cellules de lendoprothidse ne
POUrra pas permettre be passage d'un microcathéter Cerenovus,

+  Pendant ka technique d'emprisonnement 3 microcathéter, la perte de la position du microcathéter emprisonné peut
empdcher de réaccéder 3 Fanévrisme ou 3 la partie du coll dépassant de Nandvrisme.

+ Lasélection d'une jon incorrecte du systéme d insertion peut zmmv linstabilité de Fendoprothise, un

u

i

positionnement ir t pendant I ouun o




Mu d'emplol
Uexpérience avec les implants dendoprothises indigue quil existe un risque de sténose. Une énose peut nécessiter
La dilatation du segment vasculaire contenant Fendoprothise. On ne connak pas encore les risques et les effets 3 long
terme s I La dilatation des endoprothéses endothélalisées.

«  Ledi inf de xtion al CERENOVUS ENTERPRISE 2 n'est pas congu pour dtre utilsé comene dispositif
autonome, Cest-3-dice sans embolisation par coll ultérieure de Nanévrisme.

«  Nepasutiliser le disposit £ de reconstruction vasculalre CERENOVUS ENTERPRISE 2 < I'un de ses composants semble

endommagé ou absent.

Vidrifier 5 létiq du dispositif indique clai la taille de l'endoprothise ) utiliser.

Ne pas exposer le systéme dinsertion 3 des solvants oeganiques (akeol, par ple).

A usage unique. Ne pas restériliser ou réutiiser ce peoduit,

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

A consarver dars un endeoit sec et frais, 3 'abri de a lumidre.

Mettre au rebut tous les o itifs usagés Emvent aux réglementations de Iétablissement en matidre

de substances présentant m da biologique.

«  Pendamt fembolisation, la partie du coll faisant mlln peut ne pas dtre visualisée sous radioscopie en raison de by

i de Fendoprothése et de Ly masse du cod. Des angiogrammes intermitents sous divers angles peuvent

s’M«v nécessaires afin de s'assurer qu'aucune des spires ne fa salllie dans lartére porteuse.

«  Ne pasrécupérer lendoprothése plus d'une fois.

< Aucours de lexpansion, le dispositif de recorstruction vasculaine peut &tre raccourci. Se reporter ) 13 section
« Description du dispositif » pour examiner les valeurs de raccourcissement pour chacune des tailles du disposité
de reconstruction vasculaire.

< Laperformance et |a sécurité de deux endoprothises (ou plus) se chevauchant m'a pas éeé éeablie, Il n'a pas non
plus été établi si l'endoprothése pouvat supporter une dilatation par ballonnet.

«  Falre peeuve de prudence lors de la traversée de Fendoprothise déployée 3 Falde du guide ou des accessoires.

< Uutiksation du dispositif de re Krion laire CERENOVUS ENTERPRISE 2 chez des patients pour lesquels un
7 antiplaquettaire et/ou anticoagulant est contre-indiqué pourrait entrainer un risque plus élevé de thrombose.

Complications possibles
Les complcations dos 3 Nuelh 1 du dispositd de reconstruction vasculalre CERENOVUS ENTERPRISE 2 dans les
antdres intracriniennes incluent :

+  Recanadlisation de 'andvrisme «  Infarctus du myocarde

+  Réaction allergique concernant notamment le peoduit «  Déficit neurologique

de contraste, le nRinol et les médicaments «  Douleur etfou infection (au niveau du site dinsertion)

«  Arythmie «  Perforation

+  Fistule antérioveineuse «  Pseudo-andvrisme

«  Migration / Prolapsus du coil dars les vaisseaux sains  «  Insuffisance rénale

aux alentours de andvrisme «  Rupture, vaisseau ou anévrisme

< Mont «  Crises diépllepsie

+  Dissection . Stlnou du segment de l'artére contenant l'endoprothése

«  Emboles (o, tissus ou thrombotiques) . /Embolisation de lendopeothé

*  Neusochirurgie dextréme urgence . thombosoiOtclum de fendoprothése

+  Echecde Nmplartation de l'endoprothdse sur le stevisé «  Accident vasculaire céeébral

+«  Hémormagie «  Occlusion totale du segment trainé

«  Hématome «  Vasospasme

+  Hypotension/Mypertension «  Theombose vasculaie

+  Occlusion danévrisme incomphite «  CEdéme cérébral

«  Infection «  Rupture du guide dinsertion ou du suppon

de l'endoprothése

+  Lésion su niveau des vaisseawx ou des tissus sans «  Hématome rétropéritonéal

«  lschémie = Augmentation ou néduction transitoire de ls pression sanguine

+  Occlusion d'une ramification latéeale «  Difficulté dexpansion

Complications observées 3 partir d'une étude cinique

Trente et un sujets ont fait partie de Fétude clinigue européenne et ont € traités avec un dispositif de reconstruction vasculaire
CERENOVUS ENTERPRISE. Un comité sur les comphcations diniques a passé en revue toutes les kstes de complcations ot 3
20k sur toutes les syrahises des graves complications uppoﬂmumnat Ferude. Une comphication 3 é0é définie comme
un effet médical indésirablle chez un sujet en comparaison avec les qui se sont prock au cours de
Fétude dinique.

Vingt <ing complications qui étaient considénées comene €ant au moirs p ent hées au disp
ont eu lieu chez 18 sujets. La majorité (72 %) de ces complications se sont produites dans les 30 jours.
Selon la déclaration du cominé sur les complications clinigues, cing patients ont présenté une cu plusieurs graves
COmMpICAtions powr un taux estimé de 16,1 % (tableau 1),

£ ou 3 litervention

Le nt médical svant a été dé pour l'étude dinique :

Avant lintervention - interventions électives

. Aspirine (ASA) 75325 mg qd. 72 heures avant |a procédure

. Clopidogeel : 75 mg g.d 72 heures avant la procédure, ou la dose d"attaque de 300 mg administrée au moins six haures
avant lintervention

Avantla éd ¢
. Asp-nm (ASA) 75—3)5 mgau momcnl nt du cathétérisme précédant lintervertion
. Clopidogrel : une dose d'attaque de 300 mg de Clopidogrel au moment du cathétérisme avant lintervention

Médicaments lintervention non ui

1 était recommancié de procéder 3 linjection intraveineuse d'un bolus d'héparine afin de maintenis le temps de coagulation
activé peds de 250-300 secondes pendant toute lintervention. Si un inhibiteur des GP 18-1ils était administré, le protocole
d'étude recommandait de maintenir le temps de coagulation activée § moins de 220 secondes pour minimiser les

risques dhémorragie.

Médl o b o

. ASA (75-!'2'5'm9/)oun pendant au moins un an.
. Clopidogrel (75 mg/jour) pendart s moins 30 jours.

Tableau 1 - Graves plicati dédarées lides a lintervention ou au dispositif

Liés au dispositif ou & I'intervention' MM*E-H) Intervalle de confiance de 95 %

Complication liée ) Nntervertion ou au dispositil 16,1 %(531) [55%, 337 %]
Accident vasculsire cérébral 6,5%(231) [0.8 %, 21.4 %]
Thrombose de lendoprothése 3.2%(131) 0.1 %, 167 %]
Migration ou prolapsus du coil 3.2%(1/31) 0,1 %, 16,7 %]
Détérionation newrclogique 3.2%(1/31) [0 %, 167 %]
Pontage extracrinienintracrinien 3.2%(1/3)) 0,1 %, 16,7 %)
Embolksation incomplite de 'andvrsme 3.2%({13) 0.1 %, 167 %]
Infection de la veine fémorale 3.2%(1/31) 0,1 %, 16,7 %]
Hématome de jambe 3.2%(1/31) 0.1 %, 167 %]
Hématome rétropdraondal 3.2%(1/31) 0,1 %, 16,7 %)
' Un sujet 3 subi dng complications graves.

Etude

dinique
Létude sur le systéme dinsertion et le dispostf de recorstruction vasculasire CERENOVUS ENTERPRISE » été réalsée dans
trols centres d'étude en Europe. Les sujets étalent admissibles sils présentaient un andyrisme sacciforme intracrinien 3 large
<ollet avec rupture (Hunt et Hess Geaade 1 - 1) ou sans rupture qui é1ait considéné par le neurcradiologue dintervention
présent comme un candidat acceptable pour Fembolisation par coil endovasculaire. Large collet correspond 3§ une lirgeur
de collet >4 mm ou 3 un rapport ddme / collet <2.
Teente et un sujets ont &6 mphqués dans 'étude, Uge moyen des 31 sujets impliqués dans cette éude état de 54.5ans
ot la majoriné des sujets étaient des femmes (87,1 %) Des antécédents médicaux dhypertension ont été rapportés chez
38,7 % des sujets impliqués et 25,8 % souffralent d'une maladke endocrinkenne/métabolique. Lamtécédent neurologique
le plus fréquemmunt rapporté &ait une hémorragie méningée (387 %), 16,1 % présentaient des amécédents de
paralysie nerveuse crinienne, et 16,1 % des céphalées pulsatiles. Comme référence, 45,2 % des sujets avaient subi une
intervention dembolisation intracrinienne.
Sur les 31 sujets qui fatsaient partie de 'étude clirique et Gui ont 626 traités avec un dispostif de reconstruction
vascudaire CERENOVUS ENTERPRISE les anévrismes étaient le plus souvent situés dans |a carctide interne/la zone

ophtalmique (32,3 %). Le tableau 2 résume les emplacements des ané tranés.
Tableau 2 - Empl des anévri
L -

Caroti ha 10/31 323
Artére de communication postérieure &/31 194
Artére basiyine 5731 16.1
Artére sylvienne 431 129
Artére de communication antéreure 31 9.7
Carotice, autre 231 6,5
Vertébral 1/31 3.2

Dimensions des anéwvri et des artives porteuses

Un laboratoire central anglographique indépendant a été utilisé pour évaluer les dmensions des anévrismes et des
artdres porteuses. Le tableau 3 contient les dimensions des anévrismes avant intervention, aprés lintervention et 3
Six mois, et e tableau 4 contient les dimensions des artires porteuses, Avant Nintervention, by hauteur du ddme de
Fandvrisme moyen éait de 6,3 mm et |a largeur de 7,0 mm. La lup«umoy‘mcducolﬁ ait de 4.8 mm et le rapport
Lirgeur moyenne du dome / collet étak de 1,47 mm. Le diamstre p Vdistal moyen du s portaur était de
3,172.8 svant Vintervention et de 2,8/2.5 ) stx mods.

Tableau 3 - Dimensions des anévrismes
Paramétres mesurés Avant Intervalle Aprés Intesvalle Stx mols Intervalle
lintervention

de 1intervention de N=31)""  |deconfiance
IN=31)" confiance | (N=31)" | confiance de 95 %
ks gotide (1.1
Dimensions de I'andvwrisme
Largeur du collet (mm)
Moyenne + 5D (N) 2206 1 [39.57] 149223023 | [39.59) | 45+1.7(23) [38.53]
Hx!mh\.m.m&) (1,7.4.3 11,6 (20,47, 11.8) (29.44.7&
Hauteur de dome
maximum (men)
e
Moyenne £ 50 (N) 63241(30) | (48,78 ]71£43025 | {5389] 1524409 56,9.3]
Plage (min. moy. max) | (2352 18.5) (22.57.18.2) 2560.181)
Largeur de cdene
maximum {men|
Mtwtw 70240(30) | (55.85] ] 7023808 | [5585] | 68238027 (5.3, 8.3]

omag) | (1954 187) (19.57.168)

umrdodome Rappornt

{1.9.5517.1)

Largeur / collet
Moyenne £ SD (N) 1472052029 1.26,1,69) | 1512052 |0.272.074) 151204520 | .3 071)
22
Plage (min_ moy_ mag) | (0,79, 1,44 2.9) (052,184, 277) 1025, 1,49, 256
Les nombres sort des % (r { cér ateur) U une Moy +£150

' La taile des échantilons varie selon les observations classées ND = Non déterminable,
“ Un sujet 3 ¢t perdu dans b procécure de suivi et n'a pas tarming févaluation de stemos,



Tableau 4 - Dimensions des artéres porteuses

Avant | intervalie de Intecvallode| Sixmots | Intervalle
Fintervention | conflance | Intervention |conflancede| (N=31)"" |de conflance
N=31)" de 95 % (N=31)" 95 % de 95 %

31200031 | (2834 31+08(31) R334 128409030 3.3

Préparatifs d'utilisation
Outre le disposed de N

slaire CERENOVUS ENTERPRISE 2, le matdriel subant est également recommandé

o Irtroducteur de gane de b taille appropriée

*  Un cathéter de perfusion PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter (cathéter de perfusion de 0,535 mm de diamétre
ot de 5 cm de longueur distale, fabriqué par Cerenovus)

+  Coils détachables de la gamnme TRUFILL® et seringue DCS TRUALL

+  Guide avec une longueur déchange de taille appropeiée pour le cathéter de perfusion sélectionné

+  Cathéter guiie ENVOY® pour le cathdter de perfusion sélectionné

Deux oy plusieurs connecteurs en Y/ Valves héne iy 0 s (RHV) avec diamétre lumingl > 1.9 mm
{1.8.31.52) (183152 10.26.43) Sérum physiologique stérile héparing
Sélection de dispositif d i i
3820900 LAY 1 2740900 1 PA3Y 12520909 L [2).28) Une séloction appropriée du dispositil de uction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 5t importante pour [3
{L2.31,50) (122850 (L1.2547) sécurté des patients. Afin de choisit le meilieur dispositd de CERENOVUS ENTERPRISE 2 pour
Les bres sont des % () d 1) ou une Moy £1%D une dom«mumrhunqwammnam-nplmm

' Lataille des échanbilions varie selon les observations classées ND = Non déterminabie,
*1Un sujet 3 616 perdu dans L procédure de suivi et 1'a pas terming fvaluation de ste mols.

Mesures de la réussite de lintervention

Sur les 31 sujets impliqués dans litude qui ont requ 1a VRD, 30 ont é2é sulvis pendant six mois (un sujet 3 été perdu
dars la procédure de suivi ¢t nomwmnbl’hduutondnu mois).

La réussite technique 2 é2é jugée sur Féval du lab central angiographi Limpl 1 réussie de VRD
Fvec une postion de masse de coil satisfaisante immdiatement apeds Nintervention et sans aucune complication
grave en cours dintervention rapportée par le site était de 90 % Limplantation réussie de VRD » été définie comme
une implantation de VRD stable avec couverture complite 3 travers le collet andvrismal et une perméabilité de 'artére
porteusa, aloes quune position de masse de coll satisf définle VRO t la position du coil dans le
$a¢ avec une perméabilité de Fartére p Le maintient de la p de masse de coll était de 56,7 % 3 six mols.
Le pourcentage moyen docclusion d'andvrisme apeds lNintervention et aprés les socmots étan de 93 % et de 939 % 3 six
mois. Les mesures de séussite de lintervention définies par le protocole sont indiquées dars le tableau 5, Deux sujets
traités par le méme chercheur sont connus pour avoir le VRD implanté et sont revenus au bout de !Okuu pour
lbnmulomdclmsmlonth VRD était fook en raison d'une endothéliali Cette méthod "
n'a pas affecté les mesures de réussite de lintervention faites au cowrs de létude,

Tableau 5 - Mesures de la réussite de lntervention

Parameties mesurés Aprésiitervention | Intervalie Six mots Tntervalle
(N=31)" de confiance (N=31)" de conflance
de 95 % de 95 %
Mesures de la réussite
de lintervention
Couverture de Fartice porteuse
proximale (mm)
__Maoyenne £ O () 9724401 | [B111.3) —2-10) =)
max) 3594186 (OO0
de lartire p
Cm(mm) o -
Moyenne 2 SO (n) 66230031 [557.7) 22-(0) [-.-]
R 10.0,67.126) o)
Implantation du VRD stable avec 96,8% (20v31) 1833%,999%] “(=/2) [+-)
couverture du collet com)
deahﬁwamwﬂm 96,7 % (29/30) [B2.8 %, 99.9 %] 96.7 % (20/30) |p_28‘5.99.9s‘
Pourcentage docclusion d'anévrisme
Moyenne £ SO (n) 93% 256031) [50.9 %, 95 %) 93.9% 2 10.8 (30 [89.9 % 98 %)
__Plage (min_ moy. max) {77.3 %, 95 %, 100 %) 150 %, 99 % 100 %)
Réussite de l'interverttion $0.0 % (27730) {735 % 97.9 4] -(-/-) [-.-]
Les sont des % OU UNe MOy 2190,

' Latalle des échantilions varie selon les observations clissées comme ND = Non déterminable.
Y Un sujet 2 6t¢ perdu dans ka procédure de suivi et n'a pas terming évaluation de stx mois,
? hphvu(m réussie de VRD avec position de masse de coil satisfaisante évaluée de manitre anglographique

aprés 1y e '«nmnmmw»nwmmmund‘nhmmLadumdel‘rhmm-on
2 été défirie comme étant |a durée erttre I'introck du sy dirsertion d'e prothése dans le cath de perfusion
1 e retrait du cathéter guide du sujet,

/A

Inf: " Jatives & la sécurfté de Mim " gnétique (IRM)
thmWoM)

des tests non clinigues ont démontré que l'endoprothise Enterprise 2 est compatible avec La résonance magnétique.

Un patient ayant e dspositil peut passer un scanner en toute sécurité, immiéditement apeds b mise en place, dans les

conditions suivantes :

«  Champ magnétique statique de 1,5 tesha et de 3 teshy, 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 &ablie pour tout forganisme de 4 W/kg au premier niveau du mode de fonctionnement contrélé du
systéme dTRM.

Chauffage lié & I'TRM
Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, il est prévu que lend hé di une hausse
det mmmhdczs‘cwlSmndobahyaqconcomw(puﬁqumcdﬁnmbon)Mndu

récha ent b 3 FIRM dans e cas dendoprothéses se chavauchant ou dendoprothises avec des supports fractueés
nest pas connu

La taille dartéfact mmmnh s'étend 3 erwiron 5 mm de l'endopeothése Enterprise 2, lorsque limagerie est réalisée au

mmdwumomW«yvaww‘mmm 30T Le lumen de cette endoprothdse ne peut pas dtre
ien visudhsé,

Mode d'emploi
1. Pratiquer 'sccés vasculaire conformément aux techniques standard Remarque : en cas d'itilisation de la technique
demprisonnement § micro cathéter, sélectionner un cathédter guide dom la lumbn (D est suﬁs.lmmom gnndo
pour accusilli le cathéter de perfusion nécessaire pour I ondud f de BHon
CERENOVUS ENTERPRISE 2 (PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter de 0,53 mm de diamétre et de § cm de
longueur dstale) ainst que du cathdter de perfusion requis pour insérer des colls embol tout en p
Iinjection d'un produit de wwdocﬁdo\a(atumdommuhsmabumxom
2. Puurhuthﬂ«dtp«'uson ¢ Fexp de lendoprothése (cathéter de perfusion PROWLER SELECT Plus
Infusion Catheter de 0,53 men de diamitre et 5 cm de long: distale) sur un guide situé 3 au moins 1,2<m en aval
du collet andvrismal. R s en cas duti de |a technique d'emprisonnement  mikrocathétes, passer le
cathéter de perfusion insérant les coils dembolisation au moyen d’une technique endovasculaire standard jusqud
indre be site de Fandvri
Retirer le guide du cathéter de pesfusion wtilisé pour lexpansion de lendoprothise.
La purge doit étre maintenue dans tous les cathéters de perfusion, conformément aux techniques
endovascubsires standaed.
Sélectionner le dispositd de reconstruction vascaulaire CERENOVUS ENTERPRISE 2.
Examiner attentivement l'emballage du dispositif de reconstruction vasculaire pour vérifier si sa stéeilité n'est pas
COMPromise.
Ouvrir la pochette en respectant les sbgles dasepsie,
Placer avec précaution la boucle de distribution dans le champ stérile
Ratirer le guide dinsertion du clip sur by boucke de distribution. Saisir I ¢ imale de Nintroducteur et
le guide dinsertion |b od i sort de Nntroducteut Maintenis ensemble le guide dinsection et limtroducteur powr
empécher l'endoprothise de bouger. Retirer le dupositd de reconstruction vasculalre CERENOVUS mc 2
de la boucle de distribution.
+  Ne pasdéployer partiellement lendopeothdse de Introducteur.
»  S'assurer que le guide dinsertion ne pas avec Nintroductewr pendant le retrait du disposit¥ de
reconstruction vasculalre CERENOVUS ERPRISE 2 hors de la boucle de dstrbution.
«  Sassurer que lextrémité du guide dinsertion se trouve entibsement dans lintroducter.
»  S'assurer que le guide dinsertion nest pas coudé et que l'enmnm(- de lintroducteur nest pas endommagée.
NE PAS POURSUIVRE on cas de défaut et yer le o if 3 C
+  MISE EN GARDE : re pas modeler Mextréminé du guide dinsertion siune corfiguration de 12 mm est
sélectionnée, Cexi risquerait dendommager le guide dinsertion ou de provoquer sa séparation
10. Faire progresses lextrémité distale de | . ar dans la VHR d¢ au cathéter de perfusion jusqu’d ce
quil soit complitement engagé avec l'embase du cathéter de perfusion (cathéter PROWLER SELECT Plus Infusion
Catheter de 0,53 mm de diamétre), puls serrer ks bague de blocage de la valve hémostatique rotative. Rincer le
connecteur Y de b valve hémostatique rotative avec du sérum plysiclogique stérile et weeifier que be fluide sont de
l'extrémité proximale de lintroducteur,
+  AVERTISSEMENT : purger soigneusement le dispositf afin déviter toute introduction d'air accidentelle dans
le systéme.
+  AVERTISSEMENT : vérifier I'ersembile du systéme pour sassurer quil ne contient aucune bulle d'aie
ATTENTION : lintroducteur doit #tre correctement engagé dans l'embase du cathéter de perfusion pour permettre
Iintroduction de lendoprothse dans ce dernler.
11, Faire progresses be quide dinsertion de manidte 3 ce qui transfére lendopeothése de lintroducteur dans ke cathéter

eEN pw aw

de perfusion.
MISE EN GARDE : le guide dinsertion ne doit pas étre toedu pour permattre F'acces § l'andvrisma.

12. Continuer d'avancer le guide dinsertion dans le cathéter de perfusion jusqud ce que le boed distal du
margueur de référence du guide dinsertion (3 150 cm de l'embout distal du guide d'insertion) pénétre dans
I\mroductouv Desserrer la downgtd.hnlwhbfmﬁalqu.wommmduﬁmva le placer de cité.

ihe Sl sous radi m«nmpby‘nm«nmtbd«m.onwmm
MB!UIM!M:NN& i de force si une rés se fait sentir ) un moment quelcongue
de la manipulation de lendoprothése. Retirer le systéme et en insérer un neut.

13. Suivre lendoprothdse jusqu’d ce quielie atteigne lextrémité du cathéter de perfusion.

14, Placer Wwvmammenommhmm\nudn sonnement dendoprothése du guide
dinsertion avec le site visé (figure 2).

15. SiTendoprothise est cormectemant plc«o. retirer ave< précaution le cathéter de perfusion, tout en mairtenant Iy
position du guide dinsertion, afin de la laisser se déployer en travers du collet anévrismal Lendoprothése se déploie
tandis quielle sort du cathéter de perfusion
MISE EN GARDE : ne pas déployer l'endloprothése si elle nest pas correctement placée dans le vaisseau
Remarque : en cas d'utlisation de la technique demprisonnement 3 microcathéter, vérifier < la position du cathéter
de perfusion insérant ks coils d'embolisation a été Le cas échiane, repostionner le cathéter de perfusion
selon une technique endovasculaire standard,

MISE EN GARDE : ne pas déployer l'endoprothése si ly position du cathéter de perfusion insérant les coils
dbmbolmtonaﬁtpmluo

16. Sile de lendoprothe Mwm!mmtomhﬁowknm«mmm
Lbndop'othm mm&jmﬂumw positionnement de

oaahgnhavothmwmmmcuwaWMOm\nammM(ﬁ}nl)
S\lunkusmdemmfwmwwbwwmkcmap«ﬁmem
‘endoprothise déployée (ne pas fa rétracter dans le cathéter de perfusion), repositionner le systéme et recéployer
hodopom&wnowdmm lorsque be cathéter de perfusion est avancé par-dessus fendoprothése afin
«umiwfmwamm«mewmwhwm«m
ATTENTION : en cas de rési lors de la récupé Ia récupé
du dispositif. Rétracter legérement le cathiter de pocﬁmon pou mnvhgmmdc Ibndoprothhc (nm dépasser
I3 limite de récupéeation), puis essayer de récupérer )
ATTENTION : l'endoprothise ne peut étre entibrement rkup(rk q\.(um seule fois. Remarque : veiller &
mmwhc:hwgmdtﬁhmparhuandolomwmwad\kd\nd'mnrxmmwald'
l'endoprothdse déployée, si bescin est. Remarque : maintenir une longueur diend: Ippeoprae
Smm)dtchuququucolkthmmWoummocowmmdocolﬂoppnpﬂe




17. Avant de retiver le guide dinsertion, positionner le micro cathéter en aval de l'endopeothése afin de maintenir I'sccés 3
travers Fendoprothése. Retirer lentement et jeter le guide dinsertion CERENOVUS ENTERPRISE.

18, Faire progresser un guide avec une longueur déchange ) travers le cathéter PROWLER SELECT Plus Infusion Catheter
de 0,53 mm de diamétre.

19. Encasduil 1 de la technique d'emp wment § micro cathéter, retirer le cathéter” PROWLER SELECT Plus
Infusion Catheter de 0,53 mm de diamdtre et passer ) [étape 25,

20. Retirer le cathéter PROWLER SELECT Plus infusion Catheter de 0,53 mm de diamitre et faire progresser un cathéter de
perfusion de damdtre interne de 0,35 mm (sedon ke mode diemplol des colls détachables de la gamme TRUFILL).

21, Utiliser be guicte et le cathéter de perf pour accéder 3 Fanévrisme 3 travers ks celkules de lendoprothése (figuee 3),
Remarque: 'sccks 3 lanévrisme pewt tre facilité en utilisant un cathéter de perfusion peéalablement mis en forme.

22, Aprés avoir placé le cathéter de perfusion 3 Mintérieur de 'anévrisme, des colls détachables peuvent étre insérés dans
<& dernier, conformément aux méthodes standard,
ATTENTION : la compatbileé du dupositd de reconstruction vasculaire CERENOVUS ENTERPRISE 2 » uniquement é1é
tablie avec les colls détachables de la gamme TRUFILL.
MISE EN GARDE : observer la posttion du marqueur de Fendopeothése pendant b peocédure dinsertion de coil pour
sassurer que lendoprothése ne migre pas par rapport 3 sa position déployée.

23. Aprés avoir placé le dernler coll, vérifier si l'endoprothédse est restée perméable et et commectement positionnée. Retirer
avec précaution be micro-cathéter 3 travers les cellules de Fendoprothise.

24, Une fois lintervention terminde, rétracter et jeter tous les accessoires applicables,

Los étapes sulvantes sappliquent uniquement 3 |a technigue demprisonmement § microcathéter :

25. Insérer les colls détachables au moyen du cathéter de perfusion précédemment mis en place 3 Nintérieur de Fanévrisme,
conformémaent aux méthodes standard.
ATTENTION : la compatibiiaé du dispost f de reconstruction vasculare CERENOVUS ENTERPRISE 2 » uniquement été
étable avec les colls détachables de la gamme TRUFILL.
MISE EN GARDE : observer la position du marquewr dendoprothise pendant la procédure dinsertion de <ol pour
sassurer que lendoprothése ne migre pas par rapport 3 sa position déployée.
MISE EN GARDE : observer les marqueur du cathéter de perfusion utisé pour Ninsertion des colls afin de s'assurer
que |3 position du cathéter 3 été mairtenue.

26, Apris avoir placé ke dernier coil, vérifier si l'endoprothdse est restée perméable et 5i elle est correctement positionnée.
Retirer avec précaution le cathéter utdisé pour l'nsertion des colls.
MISE EN GARDE : retirer le cathéter de perfusion wtilisé pour Nnsertion de <oils avec pedcaution afin dibviter tout
mouvement de lendopeothése.

27. Terminer Nintervention en retirant et en mettant au rebut tous les accessoires pertinents.

Garantie
mewcmkw&mdwﬁ m(d-ulmumd«ux dt mltémlﬂdohbnunon Toute autre garantie, expresse
dle et non avenue par les
w«mmtdmhm“unln&dlmlm w.mmddtmdamhh
par Vutilisatewr d'utilisation f ies par le fabri. A autre garantie n'est
Mm”ﬂhdulu‘q&.npﬁmlmm

©® CERENONVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL, et ENVOY sont des marques déposées de Cerenovus ou de ses filiales
v SELECT o5t une marque déposée de C us ou de ses Mliales

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE
Bitte vor Gebrauch lesen

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 GefiBrekonstruktionsgerit

STERILE| EO

Bk Only

ACHTUNG: In den USA nicht erhéltlich.

Produktbeschreibung

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBirekonstruktionsgerat besteht aus einem selbstexpandierendem Stent und
@inem Implantaticnssystem (Abbildung 1). Das Implantationssystem besteht aus einem implantationsdeaht und einer
Erdiheschieuse. Der Stent ist besents auf dem Implantationsdraht in der EinfOhrschleuse aufgesetst,

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

Der Inplareationsdeaht besteint aus einem Keendrabt aus Nitinol mit edntgersichbacen Markern,

Die Einflhrschieuse besteht aus einem Polymerrdhechen mit einem konisch zulaufenden distalen Ende. Sie ist darauf
ausgelegt, den Stent vor Beschidigungen 2u schitzen, und bidet einen ununterbrochenan Durchgang fir den Stemt
beim Vorschieben von der Einfheschleuse in den Infusionskatheter.

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBirekonstruktionsgerit ist zur Verwendung unter Réntgenkortrolle mit dem
PROWLER® SELECT™ Plus Infusionskatheter (einem von Cerencvus hergesteliten Infusionskatheter mi einem
Innendurchmesser von 0,53 mm und einer distalen LInge von 5 ¢m) vorgesehen

ACHTUNG: Es liegen keine Ergebnisse liber die Kompatibiiast mit anderen Mikrokathetern vor.

Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 Gef airekonstruktionsgerit st mit den folgenden Stentgrslien erhiitich:

Empfohlener | Stentlange » | Lingesverkirzung & 5 oMener Bereich Expandierter Stent-
Durchmesser | 4,0 mm Gefal- | 4,0 mm GefaBdurch- Durchmesser (mm)
des Tehgergefs- | durchmesser messer (mem)
5 el . K men | somm | 20mm
2.0-40 16 73 1.2 96.3 92.9 5.0
2,0-40 23 77 20 96,1 92.7 50
2.0-40 30 8.5 28 96,1 926 5.0
2,0-40 39 99 43 96,0 924 5.0
Indik.

ationen
Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 Gefairekonstruktionsgerst 5t zur Verwendung mit okklusiven Produkten be der
Behandlung von intrakranielien Aneurysmen vorgesehen.

Kontraindikationen
Steetts in intrakranilien Arterin sind generell bei den folgend Amnm" ) ‘ d
«  Patierten, bei denen Ar wnd/oder Anti h ie komtraindiziert ist.

. Pmomubud«nnduxh&okw nfomgml!mvd.dnsuhdnmnaﬂnwww‘olgnrﬂm
Zustinde niche flr eine endovaskulire Therapie eignet:
- Schwere Krimmung oder Stencse des intrakraniellen Gefibes
= Intrakranieller Vasospasmus, der nicht auf die medizinische Therapile anspricht

WARNHINWEISE

+  Das Stent-Verfahren solte unter der Anletung von Fachpersonal mit dem erforderlichen Hi dwissen im
Bereich der interventionellen Verfahren, insbesondere im Beceich der intrakraniellen Stent Vedahnm Vorgenommen
MM Das Verfahren solke in entsprechenden Einrichtungen voegenommen werden, in denen mégliche

des Verfaheens gehandhabt werden kdnnen.

. DnGuu B1auf eine Manipulation unter qualitativ hochwertiger Rieagenkontrolie susgelegt. Wenn bei des
Handhabung auf Widerstand gestoBen wird, muss vor Fortsetzung des Arbeitsschrittes die Ursache fir den Widerstand
fostgestelk werden.

+  Dieses Produkt ist mit einem Temp wdikator der sich am inneten Beutel befindet. Das
Akzeptanzkriterium flr das Produit wird unter dem Indikator durch ein grines Hikchen dargestelit. Das
Ablehnungskriterium wisd vom Indikator dusch ain rotes X" dargestelit. Nicht verwenden, wenn der Temperatur-
Expositi ndikator die Ablehnungskriterien-Grafik widerspiegelt, da der Durchmesser des niche expandserten
Sterts aufgrund von hohen Temperaturen méglicherweise nicht erreicht wurde.

+  Kaine Produkte verwenden, deren innenverpackung gedffnet oder beschidigt ist.

«  Personen mit NickelTitane (Nitinol-) Allergie kiirnen allergisch auf dieses !mplmat reagieren

«  Erfahru mit Stent-Implantaten haben gezeigt, dass das Risiko einer § ht. Ene S macht
u. U. die Dilatation des GefsBsegments erforderiich, in dem sich der Stent befindet. Die mit einer Dilatation
endothelilisierter Stents verbundenen Risiken und laingfristigen Felgen sind menw&!ig nicht belannt,

. Bmlhem&ﬂﬂngemm&hm«k«dnmndmmwmw s ist, um auf jecer Sete

des Aneurysmahalses eine Mindestlinge von 5 mm zu belassen. Eine starke Abwudungdnbud\mnxmdm
mwmnmmdﬂwmnwwnwduhdwwmmw&mem

+  Unerwirschte Ereignisse kdnnen chine Vorwarnung auft s solt it ein Notfalk und
Reanimationsbesteck bereitstehen. Ferner solke medizinisches Ponoml das unerwinschte Emgnsu von jedem
Schweregrad erkenmen und behandeln kann, bereitsteben

«  BeiTrigergefiSen mit einem geringeren Duschmesser als 2.5 mm solte nur die Mikrokatheter-Jailing-Technik
verwendet werden. Bel einem geringeren Durchmesser als 2.5 mm bietet die Stent-Zelldffnung keinen Zugang zum
Durchfihren eines Cerenovus Mikrokatheters,

+  Wihrend der Mikrokatheter-Aailing-Technik kann ein Positionsveriust des Mikrokatheters mit Jaling dazu fGhren,
dass das Aneurysma nicht mehe zuglmjkh -ﬂ odn sich die Spirale aus dem Aneurysma vorwdibt.

«  DieWahl einer inkorrekten Konf Kann 2u einer Instabin bt des Stents, ungenauer
Platzierung wihrend des Absetzens odov demlnz\mg foheon.




v.mzmmm Tabelle 1: Zuerkannte ernste unerwinschte Ereignisse im 2 hang mit dem Verfahren oder Gert
«  Erfahrungen mit Stent-implantaten haben gezeigt, dass das Risiko einer Stenose bestehn. Eine Stenose macht —
& UL e Baatation des Garlsegments erforderiuh, In dem sich der Stent befindet. Die mit einer Dilstation Garite- oder ver fabw ensbedingt’ Alle Verschspersonen (N = 31) | Vertravensbereich 95 %
endothelalisierter Stents verbundenen Risiken und langfristigen Folgen sind gegenwdrtig nicht bekannt. Beliebiges verfahrens- oder geritebedingtes Ereignis 16,1 % (5/31) [S.5%, 33,7 %)
+  Das CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBrekonstruktionsgerat it nicht zur Verwendung als Eirzelgerit ohre Schsgantall S5 %(231) 0.8 %, 214 %
Mm»m des Nmtwm; mi S;urakn vorgesehen -
«  Das ENTERPRISE 2 gerat nicht den, wenn eine Komponente Stent-Thrombose 32%(1731) 10.1%, 16,7 %]
vermutiich beschidigt oder nicht vmrdo'_\ LS 3 : Spiralen-Prolaps/Migration 32%(1731) R.1%, 16,7 %,
+  Sicherstellen, dass auf dem Produktetikett die GedBe des zu verwendenden Stents eindeutig angegeben ist. New o
«  Das System keinen organischen Lisungsmitteln (2. 8. Alkohol) aussetzen. rologische Deterioration 32%0131 B.1%, 16,7 %]
«  Nurzum Eirmalgebeauch. N-cl: restenlisieren oder wiederverwenden Extrakranielle/intrakraniele Durchgingighet 32 %(1/31) 10.1%, 16.7 %
+  DasProdukt vor Ablauf des Verfalsdatums einsetzen.
¥ Das System kohl, d andt h }Jr:v:ﬂlﬁlmﬁg:ﬁmbohﬂlnnd«Ams 32%(1/31) 10.1%, 16,7 %)
« Alle benutzten Produkte entsprechend den Krankenhausichtlinien beziighch biogefshelicher Materiatien o Ser 32%(1/31) 1.1% 167 %)
. mv;wmd«m-hnwdhnrddnv[mbohm kann eventuell fluoroskopisch aufgrund der Uberlagerung Beinhsmatom 32%(1/31) 10.1%, 16,7 %)
des Stants und der Spiralen nicht dargestellt werden. Intermittierende ammw in veeschiederen Ansichten -
sindu U no«wmdlz. um sicherzustelien, dass keine Spiral-Schieifen in das TrigergefdB hineincagen. Retroperitoneales Hamatom 32%0430 RI%167%)
+  Den Stent nicht mehr als einmal '"‘f"z:"\ * Bai einer Versuchsperson haben sich funf emste unerwinschte Ereignisse eingestelt.
+  Wihrend des Absetzens kann sich das Brekonstruktionsgerst verkDrzen. Dem Abschnitt Produitbeschredbung”
sind die Verki fir die einzeinen Groemdnadlenhommlammmmmr:mn Klinlsche Studie

ZUNGSWerte
+  Esliegen keine Ergebrisse Uber die Funitionsfihigkent und Sicherheit von zwel oder mehr Gberlagerten Stents vor.
£s liegen knine Ergebrisse dariber vor, ob der Stent einer Ballondiatation standhaken kann.

<  Den entfaleten Stent nur SuBerst vorsichtig mi Fahrungsde oder Zubehbrgeriten kreuzen,
. D\e\bnmndungdum nmnusu o ket Sts bei P bei denen
yten und/oder A gulstionstherapie kor diziert ist, kdnnte das ko von Thrombosen erhshen.

P stedl o

Zu den umrwum:htm Elmnv\ die it dem Gebeauch des CERENOVUS ENTERPRISE 2

9 in den intrakraniefien Arterien wnhingen kinnen, gehdren die Folgenderc

«  Rekanalisation des Aneurysmas < Myokadinfarke

+  Allergische Reaktion u 2. auf K ittel, «  Neurologisches Defize

Nitinol-Metall und Medikamente +  Schmerz und/oder Infektion (an der Einfl e}

«  Arrhythmie «  Perforation

« Ateriovendse Fistel «  Psecdoaneurysma

+  Spiralen-Migration/Prolaps in gesunde Nachbargefile +  Niererwersagen

des Arurysmas «  Ruptur, Gefil oder Aneurysma

o T o Kedmple

+  Dissektion «  Stencse des gestenteten Abschnints

. Emboll (Luft-, Gewebe- oder thrombotische Embol) «  Stent-Migration/-Embolsation

+  Neurochirurgie im Notfall «  Stent-Thrombose/-Okidusion

«  Erfolgloses Absetzen des Stertts an dee vorgeseheren Stelle < Schlaganfall

+  Blstung «  Totalerschiuss des behandeiten Abschnitts
¢ Himatom «  Vasospasmen

+  HypotonieHypernonie < GeliSthrombose

+  Unwvollstindige Oklusion des Aneurysmas «  Zerebrales Odem

+  Infektion «  Bruch des Implantationsdrahtes oder

der Stent-Streben

+  Verletzungen der gesunden Gefille oder des gesunden Gewebes «  Retroperitoneales Himatom

«  Ischimie «  Transienter Blutdruckabfall oder -anstieg
+  Okklusion des Seitenasts «  Probleme beim Absetzen
Zu beobachtend unschte Erelgnisse einer klinischen Studie

EBnunddreiBig w'w:hwanonm wurden in eine europische klinische Studie aufgenommen und mit einem
CERENOVUS ENTERPRISE Gefslrekonstruktionsgerst behandelt. Wihrend des Studernerlaufs Gberprifte ein Ausschuss

Dn Stude zum CERENOVUS ENTERPRISE GafsCrekoostrultionsgerit und Implantationssystem wurde in drel

ersuchungsoentren in Europs durchoeflhn, Teilnahmeberechigt waren Versuchspersonen mit ruptienen
(Sdmcngmd 1=l nach Munt und Hess) od« n-:ht mptnmn bmlbuqm intrakranielien und sSckchenfdrmigen

dem behandeiten interver alks ak Kandidat fir eine endovaskulice Spiralen-

Embol:su-oo befunden wurden. Ein breitbasioes An«.fym ist definiert als Anurysma mit einem Hals mit einer Bregte von
>4 mm oder einem Auswilbungs-/Hals-Verhitnis von <2
Einunddreilig Versuchspersonen wurden in die Studie aufgenommen. Das Durchschnittsalter der an diesar Studie
teinehmenden 31 Personen betrug durchachnittiich 54,5 Jahre, und die Versuchspersonen wasen in der Mehrzahl
mblu:h (87 1 'Q 3&7 'thS(udannohmu itten unter Hypertonie und 25,2 % unter einer endokrinen oder
Stoffy 9. Als } hes Ereignis wurde am hiufigsten Subarachnoidalblutung (38,7 %) angegeben,
wobei tal % wiederhok unter kranielier Nervenlihmung und 16,1 % unter himmemden/pulsierenden Kopfschmerzen itten
Zu Beginn der Studie hatten sich 45,2 % der Tellnehmer einem intrakraniellen Embolisationseingriff unterzogen.
Bai den 31 Versuchsperscoen, die in die klinische Studin aufg: wn und mit einem CERENOVUS ENTERPRISE
Gefilrekonstruktionsger it behandelt wurden, befanden sich die Aneurysmen am hiufigsten in der Carotis interma oder im
ophthalmischen Bereich (32,3 %). Tabelle 2 fasst die Lage der behandelten Aneurysmen zusammen.

Tabelle 2: Lage der Aneurysmen

[ GgederAneuyimen Insgesamt (Alle Vormchspersonen N =31 |
N %

Carotis ophehalnischer Beceich 10/31 323

A. communicans posterioc &31 194

A, basilaris 531 16,1

A. cerebri media 431 129

A, communicans anternor 31 9.7

Carotis, sonstioe Bereiche 231 65

Vertebrals 1/31 32

Abmessungen der Aneurysmen und Tragergefalle

Mg der Beurteilung der Abmessungen der Aneurysmen und TrigergefiGe wurde ein unabhingiges angiographisches
Kernlabor beauftragt. Tabelle 3 enthik die Abmessungen der Aneurysmen vor dem Verfahren, nach dem Verfaheen und
sachs Monaten spiter. Tabelle 4 enthsit die Abmessungen der Trigergefife. Vor dem Verfahren betrug die duechschnittliche
Breite und Hobe der Aneurysma-Auswdibung 6,3 mm und 7,0 mm. Die durchaschnittliche Brete des Aneurysmahalses
betrug 4,8 mm, und das durchschnittliche Auswdlbungs-/Halks-Verhitnis war 1,47. Der durchschnittliche proximale/distale
Durchmwsser des Trdgergefiles war nach dem Verfaheen 3,1/2,8 und sechs Monate spiter 2,8/2.5.

Tabelle 3: Abmessungen der Aneurysmen

- - —
Gemessene Parameter Vordem |Vertrauens-| Nachdem |Vertrauens-| Sechs Menate | Vertravens-
£l kiinische Ereignisse alle aufgelisteten unerwiinschten Ereignisse und entschied Gber alle russmmenfassend Verfahren berelch Verfahren bereich spater bereich
gemekietan ernsten unerwinschten Ereignisse. Als unerwanschtes Ereignis sind im Gegensatz zu beceits vorkegencen N=31)" 95 % N=31)" o5 % (N=31) 95 %
Gesmdhe«uuﬂhden alle unerwiinschten medizinischen Vorfille einer Versuchsperson definiert, die whhrend der Sor —
Kinischen Untersuchung auftraten. | Abmaesmngen
Bei 18 Versuchspersonen traten finfundzwanzig unerwirschte Ereigrisse aut, die zumindest als migicherweise | Beee des Halses (mm)
v;of;ahtmuf oder geritebedingt angeseben wurden, Die Mehrzahl (72,0 %) dieser unerwiinschten Ereignisse trat nach Mittohwert £ SO (N) 4822209 | 3957 49+ 23(23) (3.9, 59] 45 17(23) 328 53)
Sgen ML, Bereich { , Max) k .47, :
Basierend auf der Entscheidung des Ausschusses flr Kinische Ereignisse hatten sich bel find Patienten eine cder mehrere h(Min, Mitte, L 17,43116 {21,47,116) {204479)
ermste unerwinschte Ereignisse eingestelit: dies entspricht eines Rate von 16,1 % (Tabele 1), r:"'"“" "°':'“:3'
Auswolbung (m
Die folgende begleitende medizinische Therapie wurde fir die klinische Studie empfohlen: Mittehwert 2 SO (N) 63s410000 | 878 | 7104305 | s389) | 75e4408 | (5693
Bereich (Min, Mitte, 3 52 18, 7,18, 60, 18,1

Vor demV! g " *BL‘?“'M {23.5218%) 2257182 {2560181)
. Aspmn(ASAns-nsnugq,dnS!mdmvord:nWM A:” ung (mm)
. Clopidogret 75 . 72 Stunden vor dem Verfahren oder als Sittigungsdosis 300 indest: s Stund

sty P ot s s G Mittehwert = SO 7024000 | [sses | 70:3808) 585 | 682380 Fiey)
Sord 4 Bareich (Min, Mete, Max) | (1.9.54,18.7) {1.9.57.168) {1.9,5.5.17.1)

or dem Verfahren - NotfallnaBnah —

. Aspifin (ASA) 75-325 mg jederzeit wihrend der Katheterisierung vor dem Verfahren ::::s:’man‘, M g
F o Sheend Kath na S ———

Clopidogrt: Als Sktigungsdasis 300 mg Clopidogrel ) dor g vor dem Verfsheen Mittohwert SO (N) VA7 £0,52 (25 ] 11,26, 1,69 | 1,512 0,53 22) | (1,27, 1.74) | 1.512045(22) | [1.3),1.71)
Elektive Medikationen wihrend des Verfahrens |___Beceich (Min Mitte Max) ] {0.79. 1,44, 2.9) 082144277 {0.86, 1,45, 2.56)

£s wurde empfohlen, intravends einen gewichtsspezifischen Meparinbolus zu verabreichen, um Ober das Verfahren
hinweg eine aktivierte Gerinnungszeit (Atﬂ von 250-300 Sekunden aufrechtzuerhaiten Wurde €n GP 1IB-Ha-Inhibror
verabeeiche, dann empfahl das Studienprotokoll einen ACT-Wert von ger als 220 Sekunden halten,
um das Risiko von Biutungen zu minimieren.

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

Die Zahlen sind als % (Zihiet/Nenner) oder Mittelwert 11 5O (Standardabweichung) ausgedeickt.
Die StichprobengroGen varileren aufgrund von aks, Nicht bestimmbar® klassfizierten Beobachtungen.
7 Eine Versuchsperson war nicht zur Nachu rtersuchung verfughar und hat die sechsmonatioe Beurteilung nicht abgeschiossen,



Verbereitungen zum Gebrauch
stzlich zum CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBirek: sktionsgerst werden folgende Artikel empfohlen:

Ein PROWLER SELECT Plus Infusionskatheter (¢in von Cerenovus hergestelker Infusionskatheter mit einem
Innendurchmesser von QSS mm uid einer dﬂahﬂ Lange von 5 cm)

und TRUFILL DCS Spritze
l’\hmwmﬂvon sprechender GroBe in Ausuuuh\hw fr den susgewdhiten Infusionskatheter
ENVOY® Fiheungskatheter fir den wwn«l Infusionskatheter
e Vientide (RHV) mit einem Lumendurchmesser >1,9 mm

it
Fir die Patientensicherhert ist cie Wah! des nchtigen CERENOVUS ENTERPRISE 2 Gefallrekonstruktionsgersts von

groller Bedewtung. Um das optimale CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefaBirekonstruktionsgerit fir jede gegebene
Lision auszuwdhien, sind die vor dem Stent-Verfshren aufgenommenen Angiogramme zu beurteilen.

Gemessene Parameter Vor dem [Sechs Monate | Vertiauens- 2
"-m' w& .igt.\i w‘“ EnfUhrschleuse von gesigneter GraBe
Abmessungen des
Tragergetstes + TRUFILL® Produktfamill
Proximnaler Durchmesser (mm) &
Mittedwert £ SO (n) 31200031 | 2834 | 31208(31) | [28.34) | 28409(30) 2.531) 5 ARE 2 Y-Anschli
Bereich Mite {(1831.52 083152 (1.0.26.43 +  Sterile heparinsierte Kochsalzidsung
mm a N} e Ao,
Mittedwert & SD (n) 28200031 1 (2431 1 27200(31) | [2431) | 26+09(29) [2..28) dos Geftts
[ Serech v e Mg ] 231,50 132850 ML25AD
Die Zahlen sind als % (Zshler/Nenner) oder Mittehwert £1 S0 (S dabweichung) ausged u

3o r® bl bachut

' Die Stichprobengo Ben variieren aufgrund von als Nicht b
* Eirw Versuchsperson war nicht 2ur Nachuntersachung verfUgbar undmammuig'w nicht abgeschiossen.

Erfolgsrate des Verfahrens

Von den 31 in die Studie aufgenommenen Versuchspersonen erhieen 30 das Gefilkonstruitionsgerit (eine Versuchsperson
war nicht zur Nachuntersuchung verfigbar und hat die sechsmonatige Beurtellung nicht abgeschiossen)

Der tachnische Erfolg wurde anhmd der Boumilung«\ ces awamm Kemiabors eingeschizt. Die Rate fir eine
erfolgreiche Platzerung des(nfla. g rekt p ierter Spirale ittelbar nach deen Verfahren
und chne Auft mvwmwunsdmv& risse an der implantationsstelie betrug 50,0 %.

Eirm erfolgreiche Platzierung des denhmmumomqovm Bt dcﬁn-m als stabile Gardteplatzierung mit volistindiger
Entfaltung Gber den Anewrysmahals hinweg. Die Spirale ist dann korreke positioniert, wenn das Gefileekorstruktionsgeeit
die Spiralenposition im Aneurysma-Sack bei Durchgingigkeit des TrigergefiBes beibehiit Die Rate fir die Beibehaltung

der Spralenposition sechs Monate spiter betrug 96,7 %. Die Rate fir den mittleren onammz -Olddusion
nach dem Verfahren und sechs Monate spiter betrug 93.0 % und 93,9 %, Die peotok verten Erfolgr des Verfah
sind in Tabelle § enthalten. Von zwei Versuchspersonen, die von demgkcd\cn Arzt behandelt wurden, ist bekannt, dass

bﬂlhm!Ohg.mchanhmngSp‘uhﬂmAmuwuameZudmbwmwvd'mgm
Endothelial eine Koerektur am GefiSrek Q" Dinse B gsmethode hatte keinen
Eirfluss auf de Erfolgsraten des Verfahrens im Rahmen der Studie.
Tabelle 5: Erfolgsrate des Verfahrens
I Gemessene Parameter Gem Verfaheen| Vertrauens- | Sechs Menate [Vertrauens-
N=31)" bereich 95 % (N=31)"* bereich 95 %
[Ereigsre dervermons S—
M PN Ti 38 {mm)
Mittedwert £ SO (n) 974 44(31) [B.1,113) -2-{0) [-,-]
|__Bereich (Min, Mitte. Max) (3.5.94.186 {(-.-.-)
|Enefakung im distalen Trigergef36 (mm)
Mitedwert £ SD (n) 664 30(31) (5.5 7.7} '2-Lﬂz [+.-]
Bereich (Min, Mitte Max) 0.0.67.126) (S0
Stabile Platzierung des 965 %(30/31) | [83,3%,95,9%) (+/+) [-.-)

GefiBrekonstruktionsgerits mit
volistindiger Entfaltung Gber den

Janeunzmahals himweg
8 der P 96.7 % (29/30) [628% 95.9%) 96.7 % (207300 [B28% 999%)
Prozentuale Aneu -Okidusion
Matedwert £ SO (n) 930% 2 56(31) [00.9% 950%] ] 93.9% ¢ 108(30) _J [89.9%. 98.0%)
Bereich (Min, Mitte, Mxq (773 %,950 %, (50,0 %, 99,0 %,
1000 %) 100.0 %)
Erfolg ces Verfahvens 90.05(27/30) [73.5 %, 97.9 %] -{-/-) [-.-]
Die Zshlen sind als % (Zshler/Nenner) oder Mittebwert £1 SD (S d ichung) ausgedrucie.
' Die Stichprobengro len varileren aufgrund von als Nicht besti r* idassifizk Beoback

* Eine Versuchsperson war nicht zur Nachuntersuchung verfugbar und hat die sechsmonatige wmw nicht lbgﬂd\bnm.
' Unmitselbar nach dem Verfahren anglographisch beurteilte erfolgreiche Platzi des Gefl 3

korrekt positionierter Spirale und ohne Auftreten von verfahrensbedingten emsten uWMMEnzr:umanwﬂM
Verfahrens ist definiert als der Zei ab dem Zetpunia, an dem das Stent-impl.

«ingefihet wurde, bis 2u dem Zetpunkt, an dem der FUhrungskatheter aus der Versuchsperson entfermt wurde,

JAN

MRT-Sicherbeitshinweise

MR-tauglich

Nicht iinische Tests haben erwiesen, dass der Enterprise 2 Stert MR-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Geedt kann unter den
folgenden unmittelbar nach der Platzierung des implantats sicher gescannt werden:

«  Nur statisches Magnetfeld von 1.5 Tesla und 3 Tesla

«  Rbumiches Gradienterfekd von 4,000 Gauss/cm (40 T/m) oder weniger

«  Madmale vom MA-System gemeldete spezifische Absorptiorsrate (Durchschnitt flir den ganzen Kdrper) (SAR) von 4 W/kg
bel kontrolliertem Betrisbsmodus der ersten Stufe fir das MR-System.

MRT-bedingte Ermdrmung

Unter den oben definkerten Scanbedingungen ist Zu erwarten, dass der Enterprise 2 Stent nach 15 Minuten kontinuierlicher
deotb\ng dh pro lmpdsuqutnx) emen Temperaturanstieg von 2,5 °C bewirke. Die bewirkte Erwdemung in einer

gebung mit sich Oberlappenden Stents oder Stents mit frakturierten Streben ist nicht bekamnt.

Kermspi graphie-d

Artefakt Informationen
Die maximale ArtefalagréBe erstreciz sich bei der Bikigebung mit einer Gradinten-Echo-implulssequenz auf einem 3,07
MRT-System ca. 5 mm von dem Enterprise 2 Stent, Das Lumen dieses Stents kann nicht visualisient werden.
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Hinwels: Bei Einsatz der Mikrokatheter-

auchsanwelsung
GemiB mndardmw‘?« Vorgehensweise einen GefiBizugang
2ur Aufnahme des fir die implantation des

Jaldling-Technik einen FUhrungskatheter wihlen, dessen Lumen

CERENOVUS ENTERPRISE 2 GeféBrekonstruktionsgerits erforderlichen Infusionskatheters (0.53 mm PROWLER

SELECT Plus Infusionskatheter, S cm distale Linge) sowie des fiir dhe Implantation der embolischen Spiralen

«‘ordomch'n lrft'momhthouu mu:m Dabm Ist flr eine angemessene Kontrastmittelinfusion um diese zwel
ek Ge die RS MY i

0«1 Infusiorskathetes (0,53 mm mwuu snmm- Infusionskatheter, S om distale Linge) dber einen

Fohrungsdeaht an eine Stelle mindesters 1,2 cm distal 2um Aneurysmahals navigieren. Hinwels: Bei Einsatz

der Mikrokatheter-, hlng Txbnkdmd-t embolischen Spiralen implartierenden Infusionskatheter B der

standardmd| skuls ise navigleren, bis der Aneurysmabereich zuginglich ist.

Den Fuhmngsdnm aus dem zum Mn s Stents vtrwmd'un hfusbmm Ziehan.

Ale | tlich spllen.

gemas der iBigen

Das passende CERENOVUS ENTERPRISE 2 Gefalirekonstruktionsgerat suswihlen
Die Verpackung des GefsBrekonstruktionsgersts sorgfakig auf Baeirtrichtigung der Sterditst untersuchen.
Den Bewutel unter Wahrung aseptischer Bedingungen 5fnen.
Den Dispenser-Reifen vorsichtig in das sterile Feld bringen.
Den implantationsdrabt von der Klammer des Dispenser-Raifens abnehmen. Das proximale Ende der
EinfUhrschleuse und des Implantationsdeahtes an der Stelle greifen, an der es aus der Enfibeschleuse austrint.
Iimplantationsdraht und EirfOhrschleuse zusammen halten, um eine Bewegung des Stents zu verhindern
Du CERENOVUS ENTERPRISE 2 GefdBrekonstruktionsgerat vom Dispenser-Reifen a

Der Stent darf nicht teilweise von der Einflhrschieuse af werden,
+  Darauf achten, dass sich der Implantationsdraht wiheend der Abnahme des CERENOVUS ENTERPRISE 2

Gefalirekon: vom Dispenser-Reifen nicht relativ zur Einflbeschleuse bewegt.
«  Sicherstellen, dass sich die gesamte Spaze des Implantationsdeahites in dee EinfUhrschieuse befindet,
«  Sicherstellen, dass der implantationscdraht nicht geknickt und die Spitze der Einflhrschieuse nicht beschidig ist.

Bel Feststellung eines Schadens NICHT FORTFAHREN: das Produle an Cerenovus zurbckschicken
«  WARNHINWEIS: Die Spitze des Implantationsdrahtes micht formen, wenn 1 2-mm-Spitzenkonfiguration

ausgewshit ist, Dies kinrte 2u einer oder zur Abtrennung des Implantationsdrahtes flhren.
Du distale Ende der Einfuhrschieuse in das rotierende himostatische (R34V) einflheen, das am
fath beacht ist, bis es volitindig im Ansatz des Infusionskatheters (0,53 mm PROWLER SELECT

le Infusionskatheter) eingesetzt ist, und dann den RHV-Verschiussring anziehen. Den Y-Anschiuss des RHY mint
steriber Kochsalzdsung splien und sicherstellen, dass die Fldssighet aus dem proximalen Ende der EinfUhrschieuse

dustritt,

+  WARNHINWELS: Liftblasen komplett aus dem Prodult entweichen lassen, um zu verhindern, dass Luftblasen
varsehantlich ins System gelangen.

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

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

in den Infusiorskathater eingefihet werden kann.

Den Implantationsdrabt vorschieben, um den Stent von der Einfihrschleuse in den Infusionskatheter zu befSedern,

WARNHINW EIS: Der FOhrungsdraht solite nicht gedreht werden, um einen Zugang ins Aneurysma zu schaffen.

. Den implantationsdrabt weiter in den Infusionskatheter vorschieben, bis dee distale Kante des Refererzmariars des

Implartationsdrabtes (150 cm von der distalen Spitze des implintationsdrahtes) in die Enfihrschieuse eintrie. Den
Verschlussring des RHV lockern, die Enfihrschieuse entfernen und beiseite legen. Minwels: Nach Ermessen des
Arztes kann an diesem Punkt eine Réntgendurchleuchtung vorgenommen werden.

WARNHINWEIS: Keine GbermiSige Kraft anwenden, wenn an einem Punkt wihrend der Stent-Manipuation
Widerstand festgestelt wird. Den Stent herausziehen und einen neuen Stent einflhren

Das Vorwdnsbewegen des Stents durch den Infusionskatheter zur Spize verfolgen.

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

Zielstelle ausrichten (Abbidung 2).
w'mdnrsumkmnh it ist, den Infi katheter vorsichtig zurickziehen und dabel die Position des
M dami mm Uber den Aneurysmahals hinweg entfaken kann. Der Stent
heter.

entfaket sich beim Austreten aus dem Inl

WARNHINWELS: Den Stent nur dann absetzen, wenn er kormekt im Gef3 positioniert ist. Himwels: Bel Ensatz der
Mikrokatheter-Jailing-Technik sicherstellen, dass der die embolischen Spiealen implantierende Infusionsiatheter
seine Position beibehalten hat. Sofern erforderfich, den Infusionskatheter gem3B der standardmBaBigen
endovaskiuliren Verfah U positions

WARNHINWELS: Den Sternt nicht ab he Spiralen implantierende Infusionsikatheter
seine Position nicht belbehalten hat.

Wenn der Stent nicht koerekt posith 1 ist, kann er 2urick und reu p vert werden. Der Stert kann
bis 2u dem Purkt zmhaomgmmmv\onamdnpmnm Endie des Stent-Positioni smarkers mit

der distalen Markierung des Infusionskatheters abschlie Bt (Einfangimit) (Abbildung 2). Wenn der Stent emeut
positioniet werden muss, den Infusionskath vorsichtig Gber den entfalteten Abschaitt des Stents schisben (den
Stent nicht zurick in den lnhmomlulh«« mhofd dusmm ermeut positionieren und den Stent an der neuven
Stelle entfalten. Minwels: Beim Vor Uber den Stent wihrend des Einfangens kann es
notwendig werden, den Stent stabil zu hahm Hmzu Spannung auf den Implantationsdeaht ausiben.

ACHTUNG: Wenn beim Zurickziehen des Stents ein Widerstand zu spren ist, nicht mit dem Einfangen des

Gerlts fortfahren. Den Infusionskatheter etwas b hen, um den Stent frelzugeben (ohne das Einfanglimit zu
Uberschreiten) und emeut versuchen, den Stent einzufangen.

ACHTUNG: Der Stent kann einmal vollstindg ruruttguogm weeden Himwels: Darauf achten, dass der
Iimplartationsdrahe- durch den ab ibehalten wird, um bei Bedarf den Zugang distal zum
entfaketen Stent zu ermigichen. Hinwels: Auf Som des Aneurysmahalses eine ausreichende Stent-Linge
(ca smbdunn wmmmmt ung bes den Aneurysmahals hinweg zu gewbheleisten,

Vor dem E drahtes den Mikrokatheter distal zum Stent positionieren, um den Zugang
duech den Stent zu gml\domn Den CERENOVUS ENTERPRISE Implantationsdraht langsam entfernen und
entsorgen,

Einen Flhrungsdeaht in Austauschlinge durch den 0,53 men PROWLER SELECT Plus-infusionskatheter vorschieben.
Bel Anwendung der Mikrokatheter-Jailing-Technik den 0,53 mm PROWLER SELECT Plus-infusionskatheter
entfernen und zu Schvitt 25 Gbergehen.

wenn der die emboli




20. Den0.55 mm PROWLER SELECT Plus infusionskatheter entfernen und einen infusionskatheter mit
WMMSMWvamWMMWMMamSwM

vorschisben.

21, Mit dem Fllrungsdeaht und dem Infusionskatheter durch die Stent-Zellen Zugang zum Aneurysma schaffen
(Abbsidung 3). Hinwels: Der Zugang zum Aneurysma kann durch den Einsatz eines geformten Infusionskatheters
ereichten werden.

22. Nachdem der Infusionskatheter im Aneurysma positioniert wurde, kinnen die absetzbaren Spiralen gemi
konventicnellen Verfaheen in das Aneurysma eingebracht werden
ACHTUNG: Dis Kompatibilnit des CERENOVUS ENTERPRISE 2 mmm«m ISt Pr mR der
TRUFILL Produktfamilie absetzbarer Spirak sichert.

WMWES. Die Position des S(nmwlarhn wiheend des Spiraleinsetzverfahrens baobxhtm um
sicherzuste ben, dass sich der Stent nikht von der Stelle wegbewegt, an der ef eingesetzt wurde

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

24. Nachdem das Verfahren abgeschlossen wurde, alle zugehirigen Zubehdrgerite b hen und 9

Die folgenden Schyitte treffen nur auf die Mikrokatheter-Jailng-Technik 2

b cateih

25. Implantieren Sie die rten Infusionskath, gemiB
karwentionsllen Verfahren.
?&Tx%km”oww mcmows{ mrmuzmmmmnm mit dee

L Produktfamil len gesichert.

WARNHINWEIS: Die Position des Stert-Markers wihrend des Spinaleinsetzverfahrens becbachten,
um sicherzustellen, dass sich der Stent nicht von der Stelle wegbewegt, an der ¢f abgesetzt wurde.
WARNHINWEIS: Die Markers an dem flr die Spiralenimplantation verwendeten Infusionskatheters beobachten,
um sicherzustellen, dass der Katheter seine Position beibehaiten hat.

26, Nach Positionieren des letzten Spirale sicherstellen, dass der Stent weiterhin durchgingig und korrekt positionient
ist. Den fir die Spiralenimplantation verwendeten Katheter vorsichtig entfernen.
WARNHINW ELS: Den fir die Spralenimplartation verwendeten Infusionskatheter vorsichtig entfernen, dama sich
e Stent nicht verschiebe,

27. Zum AbschlieBen des Verfahrens alle zugehdrigen Zubehdegerite herausziehen und entsorgen.

1 Spicalen mittels des zuvor im Anewrysma p

Garantie
Cerencvus ganantiert, dass dieses Medizinperoduk fred von Maternal- und Herstellungsmingeln ist. Andere ausdriickliche
de«-mmn duchl‘lldbhdlchu Garantie der Marktfahigkeit oder der Bignung fir
einenb d dieses Medizinproduktes fur spezifische
Mvﬂﬁm hl. n Mum. mitden Amhu\gca des Herstellers, vom Anwender xu
beurtellen, Der ankt sich auf die hier genannte Garantie.

o P

© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER TRUFILL und ENVOY sind eingetragens Marken von Cerenovus oder seinen
verbundenen Urternehmen.
= SELECT Ist eine Marke von Cerenovus 0der seinen verbundenen Urternehmen.

NEDERLANDS

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.ub. voor gebruik

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaatreconstructiestent

STERILE| EO

Bk 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 stant (VRD) en sen
plaatsingssysteem (afbeekding 1). Het plastsingssysteem bestaat uit een plaatsingsdeasd en een introducer. De stet is
reeds op de plastsingsdraad sangebracht en in de introducer geplaatst.

De implanteerbace stent s vervaardigd van nitinol en heeft gesloten cellen. De stent heeft vier markeringen op elic
uiteinde en is voorzien van een deklaag van polymees.

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

Dw introducer is een buisie van polymeer met een taps toelopend distaal uiteinde. Deze dient ter bescherming van de
Stent en vorme een ononderbroken kanaal voor d! stent b-. dt owrgong van de introducer naar de infusiekatheter,
Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 d voor gebruik onder doorfichting met de
PROWLER® SELECT™ Plus-infusiekatheter (een doo:(annovus gefabriceerde infusiekatheter met een binnendiameter
van 0,53 mm en een distale lengte van 5 cm),

LET OP! Compatibilitet met andere infusiekatheters is niet vastgestekd.

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

Aanbevolen | Stentlengteblj | Voorverkorting van % Open gebled "m.mu-»l
diameter eon dlameter de stentiengte bij
heofdvat (mm) van het wen diameter van het
hoofdvat van | hoofdvat van 4.0 mm
4,0 (mm) % mm 4.0mm 2.0 mm
20-40 16 73 1,2 96,3 929 50
2.0-40 3 77 20 96.1 92.7 50
2,0-40 30 85 28 96,1 926 50
2.0-4_0 !_9 9.9 4.3 56,0 924 50
Indicaties
Het CERENOVUS ENTERPRISE 2 cti Is bedoeld voor g met occlusiehulpmiddelen bij de
behandeling van intracraciale aneurysmata.
Cm.-ln‘uﬂ“
shandeling van intr MunMamehmﬂmmﬂwmhm
+  Patsirten by wie behande ity
o ANatomie waarvan anglogral uaqut dat ceze it in anmabng kome voov cndovuxubn bﬂundelng
vanwege aandoeningen 20aks

Sterk gebogen intracraniale bloedvaten of stenoses
= Intracraniale vastspasme dat niet ontvankelijk is voor medische therapie

WAARSCHUWINGEN

. De stentprocedure dient te worden uitgevoend onder toezicht van personeel met de vereiste interventionele
training, met name op het gebied van intracraniale stentplaatsing. De voor ingripen vereiste vocrzieningen in geval
van het optreden van de bij de pto«ﬁam mogduu complicaties dienen beschikbass te sjn

»  Het hulpmiddel moet onder & P .vobufvabewwdmgmmk«dmdnnuqu
WmmmMud'oomuvmd' d te bapalen voordat u de p 2ot

+ Dit product is voorzien van een temperatuurindicatielabel, dat u kunt vinden in de binnerzak Het
acceptatiecriterium voor het product wordt verbeeld door het vakje met een groen controlevinkje onder het
Iindicatielabel. Met ofwgr.mgxm'mm van | het label wordt verbeeld door het vakje met een rode *X". Gebrulk het
product niet als de 1emp indicator de afbeelding voor het afwijzingscriterium toont omdat de
niet-vrie stentdiameter mogelijk is bexhadvd door blootstelling aan hoge temperatuur,

+  Niet gebrulken als de bnmm«pakkmg beschadigd of reeds geopend s

+ B personen die allergisch zgn voor nikkeltitaan (nitinol) bnxnch«mlluoxm mmoopd« -mphnuu vooroom

+  Door praktijkervaringen met stentimplantaten is het risico van d. Bij kan het el
2ijn het vastsegment dat de stent bevat te dilateren. De risico’s en de govodgm op lmg«n termijn van dilatatie van
geEndotheliaseerde stents 2ijn 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 S mm vri bljft. £en groot verschil in diameters tussen de proximale en distale segmenten
van het hoofdvat kan het risico op migratie van de stent

+  Erkunnen zich zonder nadere mhor\dagmg onoemmt voorvallon voordoen, Er dient te allen tijde een compleet
u-t e Wagen voor noodg: alsmede voorhanden te zijn; tevens dient er te allen

personee! aanweziqg te zijn dat wnmrkmgon. van welke ernst dan ook, kan oncerkennen en behandelen.

. ln hoofdvaten met een diameter van minder dan 2.5 mm mag alleen de techniek van het vastzetten van de
microkatheter worden gebruiks. By diameters van minder dan 2.5 mm kan een Cerenovus-microkatheter niet door
de opening van de stentcel worden gevoerd.

+  Tiidens het uitvoeren van de techniek van het vastzetten van de microkatheter kan plastsingswijziging van de
vastgezette microkatheter ertoe leiden dat niet opnieuw toegang tot het aneurysma kan worden verkregen of dat
de spirad] uk het aneurysma steekt,

»  Het kiezen van een onjuiste ¢ van het toedieni
onnauwkeurige plassing tijdens het vastzetten of tot vastietsel

1 kan leiden tot instabilitest van de stent,




Voorzorgsmaatregelen
«  Door praktijkervaringen met stertimplantaten is het risico van stenose sangetoond. Bij stenose kan het noodzakelijk
zijn het vastsegment dat de stent bevat te dilatesen. De risico’s en de gevolgen op langere termin van dilatatie van

heliaseerde stents Zin ot dusver niet bekend
d voor gebruk als zeffstandig hulpmiddel, dwz

geEndot

+ He camoows mm: 2 t is niet b
zonder d lembol van het aneurysma.

. wmmwmmnmmmmmmamamwmwd
ontbreekt.

«  Controleer of de maat van de te gebrutken stent duldelijk op het etiket van het product vermeld staat.

«  Stel het systeem niet bioot aan organische oplosmididelen (biv. alcoholl

«  Unsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of gebruiken

+  Gebruik het product vdér het verstrijken van de uiterste gebrulksdatum.

Het systeem koel, donker en droog bewaren,
Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens het beleid voor materialen met biorisico van het Ziekenhuis.
Uatsteken van de spiraal tidens embolisatie is onder doorlichting soms niet goed zichtbaar omdat de massa van de
stent en de spiraaimasss boven op elkaar ggen. Het kan nodig zijn om met tussenpozen een angiogram onder diverse
hoeken te nemen om er 2eker van te zijn dat er geen spiraalwikkelingen in de hoofdarterie uRtsteken.

«  Bepark het invangen van de stent tot één maal

< Het kan gebeuren dat de vaatreconstructiestent tidens het plastsen wordt verkort. Zie paragraaf Beschrijving van het
product’voor informatie over de voorverkortingswaarden voor de diverse maten van de vastreconstructiestent.

« Do werking en vedigheid van twee of meer elkaar overlappende stents is niet vastgesteld. De mate waarin de stert
weerstand biedt aan balondilatatie is m( vmgosuld

«  Gavoorzichtig te werk bij het p deerde stent met draden of andere hulpi

« Mot gebruk van het CERENOVUS ansmse 2 vaatreconstructiestent bij patidnten met een contra-indicate voor
een behandeling met bocyten envof anti

Mogelijke ongewenste voorvallen
Ongewerste voorvalien gepasrd gaande met gebruak van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent in de
intracraniale arterskn zijn onder meer:

gulantia, kan leicden 10t een grotere kans op trombose,

+  berkanalaatie van het aneurysma +  myocardinfarct
«  allergische reacties op ondes andere contrastmicidel, «  neurclogisch deficit
nitinolmetaal en medicatie +  pin enof infectie (op de punctieplasts)
. aritmie +  perforatie
o anmeniovensuze fistel ¢ pseudoaneurysma
*  migratie van de spiraal / profapsts naar 3an het aneurysma +  nierfalen
grenzend normaal vat +  vaat-of aneurysmaruptuur
+  overljden +  convulsie
o Cissactie «  stenose van het gestent segment
«  embolie (lucht, weefsel of trombose) +  stentmigeatie of -embolisatie
+  noodzask tot newrochirurgie +  stenttrombose/-occlusie
o niet shhgen in het opvoesen van de stent naar de te behandelen plasts  + beoerte
+  bloeding +  volledige occlusie van het behandeld segment
. hematoom * Vasospasme
+  bypo-/hypertensie +  vasttrombose
«  orwolledige occlusie van het aneurysma +  harsencedeem
«  infecte +  beeuk in plaatsingsdraad of mazen
+  letsel van normale vaten of weefsel +  retroperitonessl hematoom
«  ischemie +  tijdelgke verhoging of daling van de bloeddruk

«  occluske van vertakking «  moeljkheden b het plaatsen

Bij Kindsch mm m‘m ongewenste voorvallen

Aan het Europ: door3ip , die werden behandeld met een

CERENOVUS anwmse vumcomlmansuu In de loop van It onderzoek zin alle gemelde ongewerste voorvallen
bestudeerd en becordeeld door een Clinical Events Committee, die ook alle overzichten van ernstige ongewenste voorvallen
heeft gebvalueerd Als ongewenst voorval werden beschouwd alle cngewenste modahc qobaurumsnv\ invergeliking met
de stuatie voor deelname aan hat onderzoek, die tijdens hat klinisch ond k bij p

B 18 deeinemers traden 25 ongewenste voorvallen op waarvan werd geoordeeld du zijin dkgwal mogelijk gerelateerd waren
aan de pfocm'olh«hu;mudd Hat merencheel (72 %) van deze gebeurtenissen trad op binnen de eerste 30 dagen.

Ged rd op de b % van de Chnical Events Committee werden viff patiérten geconfronteerd met é6n of meer
ernstige ongewenste voorvallen, een geschatte frequentie van 16,1 % (tabel 1)

De volgende begeleidende medische behandeling wordt aanbevolen voor het klinisch ond k

Atati . fgaand aan de p
Asp-nm(ASNw-HSmop«doqnuw fgaand aan de proced

Clopidogret 75 mg per dag 72 uur fgaand aan de procedure of de bel gdosis van 300 mg die minstens
2es wur voorafgaand aan de procedure wordt gegeven

A

A r” d

. 2an de
Asp-nm (ASN 75-325 mg tidens do luthnms.ntn voorafgaand aan de procedure
Ch gdosis van 300 mg Clopidogrel die tidens de katheternsatie fo

4

wd 290 de proceds
woudtwven

Facultath dicatie tijdens proceds
Nﬂ werd aanbevolen dat een op ichaamgewicht afgestelde bolus van intraveneuze heparine werd rgann omde
geactiveerde stolingstijd gedurende de procedure op cieca 250-300 seconden te houden. Als een GP 1I8-lla-inhibitor
werd gegeven, weed in hat onderzoeksprotocol aanbevolen dat de ACT onder de 220 seconden moest worden gehouden
om het rsico op bloedingen te beperken.

Medicatie na de procedure
. ASA (75-325 mg/dag) dient gedurende ten minste £6n jasr te blijven worden gebruikt.
. Clopidogee! (75 mg/dag) ten minste gedurende 30 dagen.

Tabel 1: Als tigh deelde ong: voorvallen gerel d aan procedure of hulpmiddel
Hulpmiddel- of proceduregerelatoerd’ Alle desinemers (N =31 | Betrouwbasrhetdsinterval van 95 %
Ale p . of hulpmidceigerel o 16,1 %{5/31) 55%.337%)
gebeurtenissen
VA 6,5%(2731) 8% 214%)
Stenttrombose 3.2%(1/31) 0.1 9%, 16,7 %)
Prolaps of migratie van de spiraal 3,2%(1/31) §0.19%, 16,7 %)
Neurologische versiechtering 3.2%(1/3)) 1019, 16,7 %)
Extracraniele/intracranile bypass 3,2%(1/31) 0,19, 16,7 %]
Orwolledige embolisatie van aneurysma 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %
Infectie van v. femoralis 3.2%(1/31) 1019, 16,7 %]
Hematoom op hat been 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %
Retroperitonesal bematoom 3.2%(1/31) 0,19, 16,7 %)
' Eén patient werd getroffen door vif g 0Ngy voorvallen.
Klinisch enderzoek
Het ondenzoek nar de CERENOVUS m vaatreconstructiestent met plaatsingssysteem is Ltgevoeed in drie
ovdomo'kumuntum\bot‘ 1 1in sanmerking patiénten met een ureerd (Hunt-en-Hess-
stadkéring HI) of ot-gerup dir kvormig aneurysma met wide hals dat naar beoordeling van de
behandeknd arcid 'bndldul Was Voo enck ulsire spir bolisatie, Wide hals’

g een

Verwigst naar een halsbeeedte van >4 men 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 mesrderhwid van de deelnemers (87,1 %) was van het vrouwelijk geslache. Bij 38,7 % van de deelnemers
was in de medische voorgeschiedenis sprake van hypertensie en 258 % had een endocriene/metabole sandoening. Het
meest frequent gemelde neurologische ongewenste voorval was machnokhh bbw (387 %) waarbij 16,1 % een
voorgeschiedenis had van hersenzenuwverlamming en 16,1 % kloppend Icd Bi;ummg
van het onderzoek had 45,2 % van de patiénten reeds eerder een intracranidl P ‘w\n d
Bij de 31 patiénten die voor het kinisch onderzoek werden ingeschreven en met een CERENOVUS mrm

zin behandekd, b d het aneurysma zich het meest frequent (32,3 %) in het gebied vande a.
carotis intema of 3. ophthalmica, Tabel 2 geeft een samenvatting van de locaties van de behandekde aneurysmata.

Tabel 2: Locatie aneurysma

Locatie aneur ysma wg patiénten N =31)
N %
3. Carotis intema of a. ophthalmica 10/31 323
A communicans posterior 6/31 194
Srteris basilaris 5/31 16,1
3. cerebri media 431 l_l9
3. COMMUNICANS Jrtenoe 3731 9.7
2. carotis, overige 2/31 6.5
Vertedny 1/31 3.2

Afmetingen aneurysmata en hoofdarterién

De afmetingen van de aneurysmata en de hoofdarterién zijn door een cnatharkelijk angiografisch kemlab

bepaald. Intabel 3 staan de aneurysma-afmetingen v86r de procedure, na de procedure en na 2es maandery in tabel 4
staan de afmetingen van de hoofdarterie. V6ér de peocedure waren de gemiddelde aneurysmahoogte en -breedte
respectievelijk 63 mm en 7 0 men, De gemiddelkde halsbreedte was 4.8 mm en de gemiddelde koepel-halsverhouding

was 147, De gemi pe /distaal van het hoofdvat was védr de procedure 3,1/2.8 en na zes
maanden 28/2,5.
Tabel 3: Amynn-dmdhpm
Gemeten parameters Botrouw- | Naprocedure | Betrouw- Na zes Batrouw-
M baarheids-|  (N=31)" |baarheids-| maanden baarheids-
N=31)" interval interval MN=31)" | interval van
xan95 % yan 95 % st
Afmetingen van
aneurysma
[Hasbeeocte (mm)
Gem. 2 SO (N) AB222026) | [39.57) | 49+23{23) | (39.59) | 45217023 [38.53)
Beredk m. M (21.47.11 Q {20 44 7'2
Maximum koepelhoogte
{men)
Gem:SOIm §3441(30 Iﬁa 7!' 7.1443(25) [5 !,8,2} 75 £44028 [5&9 1]
| Btteik (min, sacd mag) | (2.3.5.2.185) 2257 182) (2560 181)
Maximum koepebreedte
{men)
G.m:SO’P_{z 70:50‘30! liasa 70:58‘28! |S§§S' 6823827 [SAS,L
Berei [min, m mac)] (1,9 54 187) (19 .57, M\.Q (19 85121
Koepeibreadte: Hals-
beeedte verho:
Gem 250 (N) 147205209 (L6 1601 115120530 127174 11512045001 (131071
wsm%mﬂ 52‘79‘ l# 59? QIB_Z, 144 277) go& '||49 2|56!
Waarden in % (tellec/noemer) of gemiddeld £1 50,
! Monsterafmetingen lopen uitesn vamwege cbservaties od als N/D = Not D le (réet-meetbaas).

? Bén patient heeft de follow-up niet voltooid en heeft niet aan de meting na zes maanden deeigenomen.



Tabel 4: Afmetingen hoofdarterie Voorbereldingen voor gebrulk AN
v | S (e e 1> o e B Inaamvulling op het CERENOVUS ENTERPRISE 2 rden de volg producten aanbevolen:
procedure | baarheids- | (N=31)" | baarheids- | maanden | baarheids. o Sheath introducer van de juiste maat
IN=31)" | interval Interval | (N=31)""  |interval van +  Een PROWLER SELECT Plus infusiekatheter (met 0,53 mm binnendiameter, distale lengte infusiekatheter § cm,
van 95 % van 95 % $e gefabriceerd door Cerenovus)
|Afmetingen hoofdasterie «  TRUFILL® serie afeemnbace spiralen en TRUFILL DCS-spuit
Diseneter peoximasl (mem) +  Yoerdraad van wisselbare lengte van de juiste maat voor de gebruikte infusiekatheter
Gem. £ 50 () 3120500 | Gasy 1512086 | G834 180900 | 53 . Tovenof maer Yonkchin of ravbare hemostaetbieppon (DHK) met imendhameter n > 1,9 mm
Bereik (min. med_max) | (083152 (1831 52 {1.0.26.4.3) . Sc«nkgohemnnmm&wobo«huomm
¢ | {men) & )
Gem. = SO () 2820000 | pasy) [27+00060 ] (2430 | 2520909 | (21.28) | Hat selecteronvan het 1mcmmwmzmm-mumn,kwa.mwma
| Bereik (min_ med. max) ] (1230, 500 (0,228 50 002547 patint. Bestudesr de angiogramenen die voie de stentprocedire Zin gemaakt om het optimale CERENOVUS ENTERPRISE

Mon\ﬂowmmdmmglso.
lopen uiteen observaties ptlegd als N'D = Not Determinable (niet-meetbasr),
‘unpxnommnaiolmupnmvotmmmﬁnmmam«qmmmmmm

Pr 4 Tand, P

Van de 31 deeinemende patsnten bij wie de vaatreconstructiestent is ingebracht, zijn 30 pa den lang
qwobd(“ﬂpnmM«melMMmMnumammn;mmn*W)

gen werd beoord "opgwndvmnn(mgendoovmmwaﬁxhimr\hh Het percentage
gasluga gen met een be iddellijk na de
p«xcdm en ronder meldmg van pro«dur«l emstige ongmmu voowuln bodmgiio\ Als oeslugdo
g werd beschouwd een
dokkmg over de gehele mmﬂuhak on mat volledige docrlatendheid van de hoofdarterie, on ak bmodlgmdo
spirsalmassapositie’ werd beschouwd een vastreconstructiestent waarin de spiraal zijn positie bmnen het zakje
handhaaft met behoud van doorlatendheid van de hoofdarterie. Na zes den bedroeg de handhaving
van de spindalmassapositie 96,7 % Het gemiddelde van de aneury h den direct ny de procedure en
namm::'vzmbedmﬂo‘tmdommocdm N3 zes maanden was 93,9 %, Devolvtmhnplwxo!

gedefin procedurele sigingsmetingen zin vermald in tabel 5. \hntwn(doo' handelde)
patsenen is bekend dat 2ij 30 dagen rnadat de va werd g terugk voovsoml«mq
van het aneurysma, nadat de vastreconstructiestent gefixeerd mgﬂuh abgﬂo‘gv&n mdochdusun Deze
behandelmethode heeft geen inviced gehad op de proced ging gen van het
Tabel 5: Procedureslagingsmeting
Gemaeten parameters -hm Batrouwbaar- | Na zes maanden | Betrouwbaar-
N=31)" heidsinterval (N=31)"* heidsinterval
= g L L1
Dekiing hoofdarters peoximaal (mm)
Gem. £ SO (n) 9.7 244031 [£111.3) 22-(0) [. -]
Bereik (min, med, max) (3.5, 94, 18.,6) [P
Doh!m hoofdarterie distaal ‘mm)
Gem. £ 50 (n) 6623001 [5.5.7.7] -2-10) [-.-]
londty:wgn\od,mg.) 7,12, («,5,4)
Stabiele vaatr plaat 96,8 % (30/31) B33%9%9% (/=) [-:-)
sing met volledige halsdekking
Handhaving spiraalmassapositie 96,7 % (29/30) [82.8 %, 99,9 %) 96,7 % (20/30) (8258 %999 %)
Procentuele aneurysmaccclusie
2 93%2£56(31) 9 % 950 % 939% 210830 | [890% 98 %]
wlm med. max) {77.3 % 95 %, 100 %) {50 %, 99 %, 100 %)
Proceduresiaging 90 % (27/30) [73.5% 97,9 %) (=/2) [9)

Mnn\urwlmmdwnmzlm
M:zoﬂlopmunm observaties gd als N/D = Not Determinable (niet-meetbaasr).
ﬂnpabed Mbwmpnmwnomdmmﬂnmmdom«mqmmmmm
Gedasgde SOt plastsing met bevredi P Hlijk na de proced
uwlﬁuhvmldmm Surel vwvmmuumvnaewdunm
mmm«z-ﬁwwvvm'miwmmn«-—' Gssy in de infusiekath 108 het ijcstip waarop
de geleiceiatheter uit het lichaam van de patsnt werd verwijderd.

MRI-vedigheidsinformatie
Onder voorwaarden vellig bij MRI-gebrulk
Docr niet-klinisch onderzoek is aangetocnd dat de Enmterprise 2-stent onder voo! den met MRI

Een patidnt met dit hulpmiddel kan, onmiddellijk na plastsing zonder risico worden gescand, mnsundtvob«\dc
voorwurdmmdtvoldm

Statsch mag: nvoldvun stshanend 1,50f 3 tesla

« Maxi isch veld van 4000 Gauss/em (40 T/m)

. Eendoor het Mm-sysu«n gemld'wnddddo ifieke EM-opnamesnelheid (Specific Absorpoon Rm. SARJ
Whﬁgohthlkhumvmmuimllwngm het MR-sy rhkend in de ge g
eerste niveau

MRI-gerelateerde verhitting

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt van de Enterprise 2-stent verwacht dat deze een maximale
temparatuurstijging van 2,5 °C prod| na 15 min conting (per pulssequentia). Het effect van met MRS
verband houdende ver ing voor averlappende stents of sterts met gebroken steuned s et bekend

Astelactinformatie
De maximale artefactgrootte strekt rich ongeveer 5 mm van de Enterprise 2-stent uit b beeldvorming met een gradiént-
echo pussequentie op een 30T MRksysteem. Met lumen van deze stent kan niet worden gevisualiseerd.

2 vaatreconstructiestent voor een laesie te selecteren.

Aasnwijzingen voor gebruik

1. Maak het vat toegankeljk op de gebruikelijke wijze. Opmerking: als u de techriek voor het vastzetten van
mikrokatheters gebrulke, moet u een geleidekatheter met voldoende lumen (ID) gebruken om de infusiekatheter
e voor inbeengng van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaatreconstructiestent is vereist (0.53 mm PROWLER

SELECT Plus-infusiekatheter, 5 cm distale lengte), tvtn?ls de uiusnulhtt« dieis vm voor hetinbeengen

van embolisatiespiralen, te hnmndoomonnm ) rond deze twee
nﬁamhncrs te Iu.nm O voot ische ccmolo
2. de inf P g (0.53 men PROWLER SELECT Plus infusiekathetes, 5 om distale lengte)

wmm»dwmmmu 1 Zcmﬂwvnanmnm&mmuatxwtw\imvmm
van de microkatheter gebruiks, dient u de i katheter wasrmee de embol geplastst, volg
wwwmmnnmnmwmammbmumu
Verwider de draad ut de infusiekatheter die wordt gebruiit voor stentplaatsing.
Houd de ing door alle infusiekath in stand volgens algemeen gebrukelije endovasculaine handelwize.
Wmm;mcammzmm
Co de kking van hat v ; op tekanen van beschadiging van de steriele barridre.
Trek de zak met behulp van aseptische technieken open.
Plaats de beschermring voorzichtig in het steriele veld.
Neem de plaatsingsdraad ult de chip op de beschermving. Pak hat praximale uiteinde van de introducer vast
en pakde pumnasduod vast op de plasts waar deze de introducer verlaat. Houd de plaatsingsdraad en de
introducer by elkaar, zodat beweging van de stent wordt voorkomen Neem het CERENOVUS ENTERPRISE 2
vaatreconstructiestent uit de baschermeing.
+  Trek de stet niet gedeeltelijk urt de introducer
»  Leterop dat de plaatsi raad zich niet ten opzichte van de introducer verplaatst wanneer u het
CERENOVUS E 2 vaatreconstructiestent uit de beschermring neems.
. Comoim of de tpvan de plutsmgsdmd QM in de introducer igt.
N « of de pl ad niet s geknikt en de ducertip riet is beschadigd. STAAK DE BEHANDELING
als u een van deze orvolkomenheden aantreft. Zend het product dan naar terug naar Cerenovus.
+  WAARSCHUWING: vervorm de tip van de plaatsingsdaad niet als een <orlsgumn vaneentipvan 12mmis
geselecteerd. Dit kan leiden tot beschadiging o‘umvmdomuwr
10. Voovdodsuhumndovmdcmwuwoplndnkfvdnopdo i 4 totdat deze
volledig op het kvan de infusiekathater (0,53 men PROWLER SELECT FlumlWM«)nunqtﬁam
en drasi vervolgens de borgring van de RV vast. Spoel dt Y-connector van de RHV door met een steriele
zoutoplossing en controlesr of er viceistof uit het peoxi incle van de introducer komt.
+ WAARSCHUWING: spoel de stert zorgvi doowmumrtommduer lucht in bet systeem terechtkome.
+  WAARSCHUWING: controleer of er geen luchtbelien in het systeem aanwezig zijn.
I.E'I‘ OP- de inued:cu MOt corect op bt aarzatstuk van de infusieiatheter zijn aangesioten om de stent inde
heter te kunnen inb
1. Voerde plm:mwduod opomdc stent van de ntmducﬂ in de infusiekatheter over te brengen.
WAARSCHUWING: de pi d mag niet draaid om toegang 1ot het aneurysma te verkrijgen.
12. Voerde pummgsdrud verder in de mmh«othm«dmuk rand van de referentiemarkering op de
plaatsingsdraad (150 cm van de distale tip van de plaa raad) de introducer binnengaat. Draai de borgring
van de DHK los, verwijder de introducer en leg hem opzij g tot dit punt kan de arts volgens eigen inzicht

geen overmatige druk uit als uop 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 i

14. Plaats de stent voor exp door de
te plaatsen (figuur 2).

15. Trek na beveedigende plaatsing van de stert de infusiekatheter voorzichtig terug (terwijl de positie van de
plastsingsdraad gehandhaséd blijft), zodat de stent in de aneurysmahals kan worden geéxpandeerd. De stent
expandeert wanneer deze de infusiekatheter veriaat.

UIMBSCHWNG: plaats de stent niet als deze niet goed in het vat gwlmn s wm m udo techeiek van
.vanden' L ke, moet u control of de g vande waNmee

do...“ d l behouden blijft. Plaats indien noodzakelyk de infusiekath p

volgens algemeen gobtuhﬂh endovasculdire handelwigze.

WAARSCHUWING: plaats de stent niet als de positie van de infusiekatheter waarmee de embolisatiespiralen

worden geplaatst, is gewizigd.

16. Als de stert niet naar tevredenheid is i d, kan hij opnieuw ch PO ed
Dommbnommwwmnmvmqmm 2an de plek waar het proximale ummdtv.mdo
stentpostiemarkering op &én kin ligt mat de distale merkning van de infusie katheter (vanggeens) (figuur 2).
Als de stert moet worden verplaatst, voert u de infusiekatheter voorzichtig op over de gedxpandeerde stert
(trek de stent niet terug in de infusiekatheter), verplaatst u het systeem en laat u de stent op de nieuwe plasts

eENpnaW

wrkering van de pk gsdraad onder de te behandelen locatie

opnieLw expanderen. als u de infusiekatheter over de stent schuft oen deze opnieuw in te vangen,
zal het soms nodig Iin om de stent stabiel te houden door spanning op de plaatsi aad te houden
LET OP! alks bij het opnieuw invangen van de stert 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 overschriden), en probeer vervoloens de stent opnieuw in te vangen,
IITOMdc stent kan eenmaal volledig opnieuw worden ingevangen.
draad via de losgehaakde stent behouden blijft om de toegang distaal van de stent te

mg«mkluﬂqhm voor het geval dit nodig mocht Zijn. Opmerking: houd aan beide zijden van de aneurysmabals
voldoende stentlengte (ca. $ mm) vrij, zodat sfdoende halsdekking gewsarborgd is.

17. Breng alvorens de plaatsingsdraad los te maken, de microkatheter in een positie distaal van de stere, zodat de stent
toegankelijk bijft. Verwijder langzasn de plaatsingsdraad van de ENTERPRISE ¢ gooi deze weg.

18. Voer een voerdrasd van wisselbare lengte op door de 0,535 mm PROWLER SELECT Plus infusiekatheter.

19. Ahudnochfukmothn Y van mecrokath gobfula.mootudoQﬁmmSll!ﬂHu

€N verdergaan met stap 25,

20. ww«doQSSmmmsmﬁnuM«mmm-dumnthommdo.ss mm

binnendiameter op (voigens de gebrulsaanwijzing bij de reeks TRUFILL afneembare spiralen.




21. Gebruik d: draad en de infusiekatheter om via de -

gang tot het aneurysma te verkrijgen 5.

Opmerking: toegang tot het aneurysma kan worden vergemakkelia mat behwip van een voorgevormde

22, Naciat de infusiekatheter in het aneurysma is geplaatst, bmmovop&muww#mdmmnmuhf\mm
aneurysma geplaatst worden
l.ﬂmcovrombdtu van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 ctl 15 alleen vastgesteld voor de
afneembare spiralen ult de TRUFILL reeks.
WAARSCHUWING: oburv«c de positie van de stentmarkering tijdens de spiraalprocedure om ervoor te zorgen dat de
stent niet van zijn gedxp de positie vandaan komt.

23, Na bet plastsen vondo laatste spiraal dient u te controleren of de stent open is gebleven en niet van zijn plasts is
gekomen. Verwijder de microkatheter voorzic via de stentoelien

24. Verwijder na voltooing van de procedure alle ¢ hulpmiddelen en voer deze of.

De volgende stappen Bjn utslutend op toepassing van de techniek van het vastzetten van de microkatheter:

25. Op gebrudkadjion wiize afneembare bnmmwnnamm«dnmanwmhm
LET OP: compatibiineit van het CERENOVUS ENTERPRISE 2 is alleen gesteld voor de
afneembare spiralen uit de TRUFILL-recks.

WAARSCHUWING: obsarveer de positie van de stentmarkering tiiders de spinalprocedure om ervoor te zorgen dat
de stent niet van de plastsingspositie vandaan komt,

WAARSCHUWING: let op de markeringen op de infusiekatheter die voor het plaatsen van spiralen wordt gebruike,
om te garanderen dat de positie van de katheter behcuden

26, Na het plastsen van de laatste spiraal dient u te comtroleren Mdc Stert open is gebleven en niet van 2ijn plasts is
gekomen. Haal de katheter die wordt gebnukt voor hat plastsen van de spiraal voorzichtig ult de verpaiing.
WAARSCHUWING: verwijder de infusiekathater die voor het plaatsen van de spiraal wordt gebeuda voom(mg
om te voorkomen dat de stent wordk verplaatst.

ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Da leggere prima dell'uso

Dispositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bx Only

ATTENZIONE: non in vendita negli USA.

Descrizione del dispositive

1l dspositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) & costituito da uno stent autoespandbile
(VRD} ¢ un sistema di posizionamento (Figura 1), B sistema di posizionamento & costiuito da una guida e da un
introduttore. Lo stent & gl caricato sulls guids di posizionamento allinterno delintroduttore.

bile & stato real in nitinol @ ha una struttura a celle chiuse, Lo stent include quattro indicator

Su clascuna estremith & ha un rivestimento in polimero.

La guida di posizionamanto include un nucko in nitinol con indiator radiopachi.

Uintroduttore consiste in un tubo polimenco con unestremitd distale afusolata. £ 1010 progettato per proteggere © stent

27. Voltool de procedure door alle toepasselijie hulpmiddelen te verwijd oN Weg 1o Werpe
Lo stent imp
Garantie
Cerenovus garandeert dat dit medische instrument vrij is van materiaal en fabricagef: Alle andere g L xplici
olhnplldct.mothbo:!p wmﬂulmundmmntuﬂ»uhdddruﬂhﬁd‘. den hierbi) af
iktheid van dit medisch hulpmiddel voor gebruik bij een bepaald In dient door de

MNMQW m mm«-vmddm&bmmm
garantiebepalingen die verder relken dan de bndll)vh op de voorzijde van dit document.

© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER TRUFILL en ENVIOY zin gedeponeerde handelsmerken van C of gelieerde bedip

da li danni e creare un passaggio ininterrotto per lo stent da trasferire dallintroduttose nel catetere per i

1l dspositivo di ricostruzione ERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ predisposto per I'uso in flucroscopia con il
<atetere per infusione PROWLER® SELECT™ Plus (con diametzo intermo di 0,53 men & una lunghezza datale di 5 om,
prodotto da Cerenovus).

ATTENZIONE: |a compatibiled con altri cateten per infusione non & stata stabilta.

e SELECT s een handelsmerk van Cerenovus of gelleerde bedriven

Il depositivo di ricostrunone vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 & disponibie con e seg i di i di stent:
[ Diametro Lunghezza Accorclamento 9% di area aperta Diametro dello stent
consighiato | dellostentper | della lunghezza per dlatato (mm)

pet il vaso diametro del | diametro del vase di
prindpale (mem) | vaso di 4,0 mm 40
(] ) mm | domm | 20mm
20-40 16 7.3 12 96.3 92.9 5.0
0 2_3 7.7 2.0 96,1 927 S0
20-4.0 30 8.5 2.8 96,1 926 5.0
20-40 39 99 43 96.0 924 50

Indicazioni
Il dspositivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ ndicato per I'uso con dispostivi occhushi mel
trattamento degh aneurismi intracranici.

Controindicazioni

LUimpianto di stent nel"arteria intracranica & solitamente controindicato inc

«  padenti periquali ¢ chcata by terapia antiaggres /0 ar guante,

«  pazienti nei quali 'angiografia dmostea che Fanatonia non & adatta o trattamento endovascolace in condizioni come:
= grave tortuosit) o stenosi del vaso intracranico
© VasOSPAsSMO intracranico che non risponde 3 terapie mediche

AWEI‘I‘ENIE
La procedura di impianto deve essere condotts sotto le direttive di personale con esperienza ¢ approfondity
conoscenza delle tecniche interventistiche, speciaimente delle procedure di implanto intracranico degh stent.
Per far fronte alle possibili complicazioni della procedura, devono essere disponibili le appropriate strutture.

« 1 dBpositivo & progettato per essere nnmpeuto 30810 osservazione fluoroscopica ad alts qualnd., Se s incomrasse

resistenza nel corso della manipol inarme la causs prima di procedere.
«  llpredotto & dotato di un'etichetta con md-ulon termico posta sulla busta interna. | criteri dh accettazione del
Podotto 000 indicati dai simboli grafici sottostanti letichetta grati con il simbolo di spunta verde.

| critei di rifiuto sono indicati dai simboli grafic contrassegnati con una X rossa. Non u‘lhunu Findicatore
termico mostra un simbolo grafico refativo a un criterio di nfiuto, poxht Il diametro dello stent non dilatato
potrebbe essere stato compromesso dall'e ad alte tempe

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

+  Lepersone allergiche al nicheititanio (nitinol) possono manifestare una reazione allergica allimpianto.

+  Lesperienza associasta agh impianti di stent indica ks presenza di rischi di stenosi. La stenosi pud richiedere la
dilatazione del segmento vascolare contermente ko stent. Al momento non si conoscono rischi né conseguerze
3 lungo termine in seguito alla dil degli tert endotelialzzati

+  Selezionare uno stent con una lunghezza maggiore di 10 mm rispetto ol collo dell'aneurisma per mantenere almeno
S mm s un lato del collo dellaneurisma. Se vi & molta differenza di dametro fra il segmento prossimale ¢ quello
distale del vaso principaie, il rschio i migrazone dello stent pud aumentare.

«  [Effetti indesidenati possono mvﬁam’ wnza mwwm Occorre avere sempre 3 dsposinone un carrelio
diemerg, ben per la rianimazione, oitre alla presenza di personale in grado
diriconoscere ¢ & umut oﬂm- nawdoutn & wahw oravieh

«  Neivasi principali con un diametro inferiore 3 2,5 mm, utilizzare solo by tecnica d bloccaggio microcatetere.
Con diametri inferiori a 2.5 mm, I'apertura della cella dello stent non & in grado di allogglare un accesso di passaggio
diun microcatetere Cerenovus.

«  Durante la tecnica di bloccaggio microcatetere, la perdita della posizione del microcatetere bloccato pud portare
limpossibility di naccedere all'aneurisma o alla sporgenza della spirale fuori dallaneurisma.

«  Laselezione di una configurazione errata per il sistema di posizioramento pud causare lirstabiith dello stent,
i posizicnamento impreciso durante il rilascio o danni al vaso,




Precauzionl

«  LUesperienza associata agh implanti di stent inchica la presenza dh rischi di stenosd. La stenosi pubd richiedere 13
dilstazione del SAGMRNO vascolare contenente lo stent. Al mMomento Non si CoN0SCond rischi né Corseguentze 3
lungo termine in seguito alla dilstazione degli stent endotelisizzati.

+  ldspostivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 non pub essere utilzzato come dispostivo
FULONCMO, OVVRFO, SANZA UNY embolzzazione dell ISMa CON spirale.

+  Non uili idi itivo di ric jone . amowsmmu in caso di mancanza o danno di
qualsiasi componomm

o Accertaesi che letichetta del dispositivo indichi chiaramente le dimensioni dello stent da wrilizzare.

+  Non esporre il sistema di posizionamento a solventi onganki (ad esempio l'slcol)

«  Dausare esclusivamente una volta sola. Non risterilzzare né riutiizzace.

«  Usare il prodotto priena della data di scadenza.

Conservace il sistema in un luogo fresco € asciutto & al riparo dalls luce.
Smaltire tueti | dispositivi usati in conformitd con le direttive dell'ospedale riguardanti | materiall che costituiscono

percol bickogii.

+  Lasporgenza dells spirale d Femboh bbe non essere visualzzats s0tto Muoroscopiy & causa
della sovrapposizione dello stent ¢ dells massa del!a spirale. Potrebbe essere necessario effettuare anglogrammi
intermittenti con ! | enultiple al fine di ga chae nessuna ansa di spirale spoega dall'arteria principale.

«  Nonriagganciare bo sternt pi di wvolu

«  Durante la dilatazione, il dspositivo di ricostruzione vascolare potrebbe ridurs. Fare riferimento alla sezione
“Descrizione del dispositive” per esaminare | valort di rid par ogi di v del disp di
ficostruzione vascolyre.

« Lo prestazioni ¢ b sicurezza ck due o pil stent sovrapposti non sono state stabilite. La capacitd dello stent o
sopportace by XSSV d-loumm del palloncing non & stata stabikta.

+  Prestare wnto dello stent nmpur*ato <on2u|d' 0 accessorl

«  Lusodeldisp o 2 in pazienti per | quali a terapla
goregante ¢/o hmoumromd-mo pombbn:porhmn«ho maggiore di trombosi,

Possibili effetti indesiderati

Effetti indesiderati associnti A uso del dispostivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 nelle arterie
intracraniche includono:

«  ricanali dell'aneur «  deficit neurologici

+  reazioni alergiche compees, ma senza imel imezzodi - dolore /o Infeziond (el sito di inserimento)
contrasto, il metalio di Nitincl e | farmaci «  perforazione

. aritmis «  pseudoaneutisma

«  fatols arterovencsa o insufficienza renale

«  migrazione/prolasso della spirale invasi normall adiacenti = rottura del vaso o delfanewrisma
allaneurisma «  comvulsioni

+  decesso «  stenosi del segmento che inchude lo stert

«  chsseziorw «  migrazione/embolizzazions delio stent

+  emboli (emboli gassosi, tissutali o tromboticl) «  trombosifocclusione dello stent

. neurochirurgia emergente «  colpo apoplettico

¢ Insuccesso o posizionamento dello stent nel sko desiderato < occlusione totale del segmento trattato

o amormga . VasOSPAsMO

+  ematoma »  trombos del vaso

+  ipotensione/ipertensions +  edema cerebeale

«  occhusions incompleta dell'aneursma = rottura della guida di posizionamento

+  infezione o delle maglie delo stent

» danno ai vasi © i tessuti normali +  ematoma retroperitoneale

+  ischemia «  aumento o riduzione transitor della

+ occlusione di un ramo laterale pressione sanguigng

+  infarto miccardico «  difficoltd di posizionamento

Efetti indesiderati osservati in une studie dinico
In uno studio clinico europeo sono stati arruolati trentun momnu trattati con un dispositivo di ricostruzione vascolare
CERENOVUS ENTERPRISE Un Comitato per gli everti clinici ha revisionato tutti gli effetti indesiderat] elencatie ha

Tabella 1 - Gravi effetti indesiderati conf ti, relativi alla procedura o al dispositi

Relativi al dispositive o alla procedura’ Tuttl 1 509getti (N = 311 | Intervallo di confidenza del 95 % |
Qualsiasi effetto relativo alla procedura 0 3l dsposEive 16,1 %(5/31) 5.5 %, 33.7 %)
Colpo apoplettico/ictus 6,5%(2/31) 0.8 %, 21,4 %)
Trombosi dello stent 32%(1/30) (0.1 %, 167 %)
Prolasso o migrazione dells spirale 32%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
Deterioramento neurlogico 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
!»ymsmrmmtvnuaama 32%(1/31) 0.1 9%, 16,7 %)
Emboli - pleta delly 32%(V/31) 0. %, 16,7 %)
Infezione della vena femorale 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
Ematoma alle gambe 3.2%(1/31) [0.1 %, 167 %)
Ematoma retropertoneale 3,2%(1/31) 10.1 %, 16,7 %)

' Un soggetto ha substo cinque effetti indesiderat] gravi,

Studio dinico

Lo studio sul dspositivo di ricostruzione vascolare e sul sstema di posizionamento CERENOVUS ENTERPRISE & stato
condotto presso tre centri di indagine In Europa. | sono statl considerat] iIdonel se presentavano un aneurisma
sacculare 3 collo ampio intracranico rotto (Hurk e Hess grado | - ll) 0 NN (OR%0, Gudicato candidato ammissibile per
Fembolizzazione endovascolare con spirale dalapp Qo inter . Si defirisce collo ampio un collo
con una larghezza >4 mm o un rapporto collo-sommit <2.

Nello studio sono stati arruolati trentun sogoetti Letd media del 31 soggetti arruolati in questo studio en 545 annie s
maggior parte dei soggetti era costituita da donne (87,1 %). Nel 38,7 % dei soggetti arruclati & stata riportata ipertensione
allanamnesi e Il 25,8 % peesentava una malattia endocrina/metabolica. Leffetto newrologico pll comunemente riportato
era lemorragia subaracnoidea (387 %6 con il 16,1 % che presentava parakisi ded neevi cranici @ il 16,1 % che presertava
dolor martelanti/paisatih all'anamnesi. All'avvio dello studio, il 45,2 % dei soggetti & stato sottoposto ad uns procedurs
c embolizzazione Intracranica.

Dwi 31 soggetti arruclati nello studio clinico e trattati con un dispositive di ricostruione vascolare

CERENOVUS ENTERPRISE, gk aneurismi si trovavano principalmente in posizione carotides/oftalmica interna (32,3 %)
La Tabella 2 riepioga le posiziont deghi aneurismi trattati.

Tabella 2 - Posizione dell' aneurisma
Posizions dellanewsisma Totale (Rt 1 sogqetii N =31)
! %

Carotidea-oftalmica 10/31 32.3

Artera di comunicazione posteriore 631 194

Tronko basilace 5/31 16.1

Artena cerebeale medha 431 129

Arteris di comunicazione anteriore 31 9.7
Carotice, altro 231 6.5
Vertebrale 1/31 12
Dimensioni dell'aneurisma e dell’, rindpal

£ stato utiizzato un laboratorio lpdoarw lﬂﬂmwvmhdnmdlm'dehﬂm
peincipale. La Tabells 3 riporta ke dimersions dell’ W prima cella dopo s procedura @ dopo sel mes, mentre

s Tabells 4 riporta le dimensioni dellarteds prncipale. MMWLUMMQMW presentavs
un'aktezza d 6,3 mm e una larghezza di 7,0 mm La larghezza media del collo era 48 mm e il rapporto medio tra colio-danghezza
sooenitd ena 1,47, Il ametro peossimale/distale medio del vaso principale prima della procediurs e 3,1/2.8 ¢ 2,8/2.5 dopo

S s

Tabella 3 - Dimensioni degli aneurismi

segralato tuati quelli gravi occorsi durante o studio. Un effetto indesidernato & stato definito come qualsiasi
medica avversa in un confrontato con le condizioni pre-esistenti verificatesi durante lindagine cinka
in 18 soggetti sl sono ti venticingue effett! indesiderati considerat] probabiimente relativi alls procedura o al
dispositive, La maggior parte (72 %) di questi effetti si & verificats entro 30 giorms,

Secondo quanto stabilito dal Comitato per gli eventi cinii, cinque pazienti hanno manifestato uno o pil effetti
indesiderati per una percentuale valitata pari al 16,1 % (Tabella 1)

Per lo studio clinkco & stata consigliata la seguente terapla medi it

Prima della d lettiy

. Aspmm (ASA) 75—3)5 myg ogni glorno 72 ore prima della procedurs

. Clopidogrek 75 mg ogni giormo 72 ore prima della procedura o |a dose di caricamento di 300 mg somministrata
almeno sel ore peima della procedura

Prima della procedura - procedure di emergenza

. Aspiring (ASA) 75-325 mg 3l momento della cateter peima della p d

. Clopidogrek una dose di caricamento di 300 mg in aal dellac ione prima
della peocedura

Farmaci di intraprocedura elettiva

Si consigha di fornire un bolo sul peso di eparina intravenosa al fine di mantenere 4 tempo di coagulazione
Mt Vicine a 250-300 secondi per tutta ks procedura. Se & stato somministrato un inlbitore GP B30, il peotocolio
dello studio consigha di mantenere F'ACT a meno di 220 secondi al fine di ridurre al minimo il rischio di emorragia.

Farmaci dopo la procedura

. Cortinuare con FASA (75-325 mg/giomoa) per almeno un anno.
. Clopidogrel (75 mg/giomo) per aimenoc 30 glomi,

Parametri misurati Prima della |intervallo | Depola  |Imervallodi| Doposei | Intervalio di
procedura | confidenza |  procedura | confidenza mesi confidenza
N=31)" del 95 % =31)' del 95 % =31)"7 | del9s %
Dimensioni dell'anewisma
Lacghezza collo (mm)
Madi £ SO (N) 48222126 | Bos7 | 4922303 | 39.59) Jass o] 3853

Valore {min_ med. max) {L7.43.11.6)

Massina akezza soenmid (mm)
Media £ SD(N)

(21,47, 116) 20,4479

63241030 ©8 79 71£43(25) (53.89] 75+44 [5.6.93]

(24
Valore (min, med, max) | (23,52,18,5) (22.57,18.2) (25,60,
18.1)
Msmmw[m
[ MedssSDN_____ 17024000 [ isses) T os3sce | (s5e9) Jesssscm] [iay |
Valore (min, med, max) | (19,54, 18,7) {1.9.57.168) (19,55
17,1}
Rapporto larghezza sommith:
223 collo
Media £SD(N) 1472052029 11,26,165) | 1.51£053022 | 1,22, 1.74] | 1512045 | [1,31,1.7)
2%
Valore (min, med, max)  [{0.79, 1,44, 29) 0582144277 10,86, 149,
250

Inumeri s0no in % (numeratore/denceninatore) © media 150
' Le dimension| campiont variano in base alle osservaziont classficate come N/D » Non determinabile.
7 Un soggetto non ha terminato # follow-up e non ha completato la vakttazione dopo sel mesi.



Tabella 4 - Dimensioni dell'arteria principale

Paramets misuratl Prima della | intervalio di Dopo sel mesl | Intervalio &
woaﬁ‘n confidenza N=31)"" | confidenza
-
Dimensiond dell ar teria
Diametro prossimale (mm)
Media + SO 31409(31) I&& E] 512%(!1) [28 3.4) 2840930} 28 31)
L__Valore (min. med. max) (18,3152 083152 (1.0,.26.43)
Dhnmmd&ah!ml
Media £ 50 (n) 28050311 2431 127200030 ) [2431) 2520929 [21.28)
Valore (min, med., max) 0,231,500 {12 28 50} (1,0, 2547
1 numeri sono in % (numeratore/denominatore) o media £1 SD.
* Le dimensioni campioni vanano in base alle osservazioni classificate come N/D = Non determinabale,
* Un soggetto non ha terminato il follow-up @ non ha compietato b valutazione dopo sei mesl.
Misure per il successe della procedura
Dei 31 soggetti arruolyti nelio studio che hanno riceviuto 3 VRD, 30 sono stati seguiti per sei mesi (un soggetto
non ha terminato il follow-up e non ha completato b valutazione dopo sei mesi).
£ stato stabilito che ¥ successo tecnico s basa sulla vall ve cel lab rio principale afico. Il p woto di

VRD avvenuto con successo era del 90 %, con uno posizione todddxonu dells massa delly sp-* wbcw dopo b peocedunn
& serza W verificarsi di eventuali gravi effetti v ok legati alla procedura riportati dal sito. il posizionamento di VRD
AVVENLAD CON SLCCEsSO & stato definito stabile con una completa copertun 50 il collo dell'ar @ la perviety
dell'arteris peincipale, mentre b posizione delly massa della spirale & stata definna soddisfacente poiché VRD mantiene

1 posizione dells spirale allinterno del sacco con la pervietd del'arteria principale. Dopo sei mesi, il mantenimento dells
posizione della massa dells spirale era del 96,7 % L'occlusione media dell’aneurisma dopo la procedura e dopo sel mesi era
del 93 % e del 93,9 % al seszo mese. La Tabella 5 riporta le misure prese per il w«ﬂsodolh procedura definite dal protocolio.
£ stato riportato che in due soggetti trattati dalls stessa p addetta allind. & stato posiz il VRD & che, dopo
30 glomi, questi sono tomati per |a spiralizzazione dell'aneurisma al blocco del VAD causato dallendotelialzzazione. Questo
metodo di trattamento non ha influito sulle azioni intraprese per il successo dells procedurn dello studio,

Tabella 5 - Misure per il successo della procedura

Pasametri misurati Ia Intervallo di Dopo sei mesi Intervallo di
(N=31)" confidenza (Nw31) confidenza
del 95 % del 95 %
Misure per il successo della
Copertura dellarteria prinopaie prossimale
(m
| Mediazs0(n) 97 £ 4431) LI 2.0 (-]
| Valoce (min_ med. max) (594 186) [
Copartura dellarteria principale distale
ym&}wuzsom 66130031 (55.7.7] ~2-(0 {-.-]
Valoce med. [00.6.7.126) [O)
Posizionamento stablle d VRD con 96,8 % (30/31) [$33% 999%] “{-/-) {-.-]
copertura complets del collo
| Mantenimento posizions delts massa sprale 96,7 % (29/30) (228 % 99.9 %] 96,7 % (29/30) 1828 % 59.9 %)
Percentuale & occlusione dell'sneurisma
Maedia £ S0 (n) 930%256031) J(909%950%]] 939%+10 1899 % 98,0 %)
| Valoce .3 %, 95 %, 100 | (50 %, 99 %. 100 %)
Successo cella procedurs 90 % (27/30) (73,5 % 97.9 %) -{-/-) f-,-]

| numeri sono in % (numeratore/denominatore) o media £1 SD.
' Le dimensioni campioni variano in base alle osservazioni classificate come N/D = Non determinabile.
* Un soggetto non ha terminato il followsup € non ha completato b valutazione dopo sei mesi.
! Posizonamento di VRD avvenuto con CON SO, cella massa cells spicale valutata

Wuub&odopolapmmrumal‘o«maqmm'. x legati allap dura Ladurata
de p'oudwn umdtﬂtmcmuumponcmimmuduwumo«lbamtnnomﬁmwﬂw«mw
della ri delc guida dal soggetto.
Informazioni sulla si della ris i

RM condizionata
Test non cinici hanno dimostrato che lo stent Enterprise 242
<onqumodisposiwopwuun P 3 ISONANZA Magr

e
. Cmmmmﬂwoopwwlonhﬂoda
«  Campo mag! 29 le max. di 4,000 Gauss/cm (40 T/n)
« Rateods nwbtrmma specifico medio {SAR) 2 corpo intero massimo indicato dal sistema per RM pari a 4 W/kg con Modo
di furzionamanto controliato di primo livello del sistama per RM

Riscald
Nelle conciziont di scansione sopra indicate, lo stent Enterprise 2 dovrebbe produrre un i &
2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (per sequenza di impuls]). Non si conosce l'effetto del nscddamomo comluo
alla AV per gli stent sovrapposti o gl stent con maglie rotte.

Informazionl sugli artefart]
La dimensione massima dell’artefatto ha unestensione d circa 5 mm dallo stent Enterprise 2 come appare nells sequenza
di impulsi con eco di gradiente su un sistema RMI 5,0 T. Il lumen di questo stent non pud essere visualizzato.

\patibileh RM condizionata (MR Conditionall. Un pazh
in modo sicuro, subio dopo Iimpianto, purché vengano

dosnto o sk ”

Mdlliptdhhulp-l‘hu
P ding lare CERENOVUS ENTERPRISE 2, sono raccomandats | saguentl prodotte
. o didi i
. Unut«tropevnf\mommmmmmuondwnﬂrocMmchS!memeMﬁSm
prodotto da Cerenovus)

“ s e e

inea & spinli distaccabili TRUFILL® & siringa DCS TRUFILL

guida di ricambio di dimensioni sufficienti per il catetere per infusione selezionato

catetere guida ENVOY® per il catetere per infusione selezionato
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Selezione del dispositive di ricostruzione vascolare
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k(tden i vasi usando un ‘accettabile procedurs standaed. Nota: se si utilizza la tecnica del microcatetere
i gukda con lume sufficiente (diametro Internc) per accettare il catetere per

Musbmn«nwiop«l i del de & WWWBG:
(catetere per infusione” PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm e lunghezza distale di § cm) nonché il catetere per
infusione richiesto per posk e sptul b MMO al contempo un'appropriata infusione del
CONMAASLO ALTOIND 3 Guesti due catetert per infusi peril

Sistemare il catetere per infusione per lespansione dello sternt t{catetere per infusione PROWLER SELECT Plus

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

Nota: se si utilizza |3 tecnica di bloccaggio microcateters, sistemare il catetere per infusione che posizions le spirali

embolizzanti, tramite una pratica endovascolare standard, fino ad accedere al punto delFanewrisma

Toghere b guida da! per ink usuop«"‘ pansi dolloﬂm

Marnentre uniriGazione RIraverso tatti i cateter per infy ck lare starclard il

Sdczmn Il disposttivo di ricostruzione vascolare CERENOVUS mmu 2 appropeisto.
1a confe del dispositivo di ricostruzions vascolare per rilevare

i danni alla

barriera sterile.
Aprice la busta seguendo una tecnica asettica.
Sitemare con cautela la custoda protettiva nel campo sterile.
Rimuovere b guida di posizionamento dally clip sully di Aff I it mak
dellintroduttore e Ls guida di posizionamento nel punto in cul esce dallintroduttore. Tenere insieme Is guida di
posizionamento « lintroduttore per evitare lo spostamento dello stent. Rimuovere il dispostivo di ricostruzione
vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 dally custodiy peotettiva,
+  Non liberare parzialmente ko stent dallintroduttore.
. Vod\cu- che la guida d| pasizionamento non si sposti rispatto allintroduttore durante la rimozione del
0 i i CERENOVUS ENTERPRISE 2 da'ly custodia protettiva,
+ Verificare che la purita dells guida di posizionamento sia allinterno dellintroduttore.
»  Vaerificare che la guida d non sia plegata ¢ che ks punta dellintroduttore non sia danneggiata.
ARRESTARS! 54 5i n0tano A&ttt rispedive Funith a Cerenovus
+ AVVERTENZA: non modellare ls punta della guida di posis 10 s 5 selezi hi one della
punta da 12 mm. Tale operazione potrebbe danneggiare o separare by guida di posuaommn
Far avargare lestremin) distale dellietroduttore nelly valvola emcstatica rotante (RHV) collegato al catetere per
infusione finché non 4 aggancia completamente con il connettore del catetere per infusione (Catetere per infusione
PROWLER SELECT Plus da 0,53 mm), quindi serrare lanallo o blocco dells valvola RHV. Lavase il connettore a ¥ delila
valvola emostatica rotante con una soluzione saling sterile e verificare che il liquido esca dallestremind prossimale
dellintroduttore.
+  AVVERTENZA:eliminae
sistema.
+  AVVERTENZA: verificare che non siano rimaste bolle d'aris nef sistema.
ATTENZIONE: l'introduttore deve essere 3gganciato correttamente nel connettore del catetere per infusione per
consentite Nintroduzione dello stent nel catetere per infusione.
Fare avanzare la guida di p ento per trasferire lo stent dallintroduttore nel catetere per infusione.
AVVERTENZA: per accedere allanewisma non ruotare ks guida di posizonamanto.
Continuare 3 face la guida di posi nel per infusions fino a quando il bordo distale
dellindicatore di riferimento dells wdadlposmnemo(lSOandah purta daahddbm poszionamento)
entra nell introduttore. Allentare l'anello di blocco della valvols emostatica rotante, togliere lintroduttore @ matterio
da parte, m&mhbwnbﬂmmwaqm Maadxmmdelm«a
AVVERTENZA: non usare forza eccessiva do si incontra resi n di la
manipolazione dello stent. Ritirare I'unith o farne avanzace una nuova.
Tenere sotto controlio lo spostamento dello stent dal catetere per infusione fino alla punta.
Sistemare lo stent per il posizionamento, alineando lindicatore di posizionamento dello stent dells guida di
posizionamento con il punto di destinazione (Figura 2).
Se il posizionamento delio stent & corretto, retrarre con Cautela il catetere per infusi vdo 1o px
dells guida di posizionamento, per consentire allo stent di implantarsi sttraverso il collo doﬂ‘ammm Lo stent
s espande mentre esce dal catetere per infusione.
AVVERTENZA: non posizionace ko st se non & comettamente sistemato nel vaso. Nota: se si utilzza L tecnica di

Faria dal dispositive per evitare lintroduzione accidentale di aris rl

bloccaggio microcatetere, verficare che by posizione del catetere per infusione che p Iuwu bolizzarti
i) STAa Mmantentta. Se necessaio, riposizionare i per infusione tramite una p L
standard accettabie,
AVVERTENZA: non posizionare lo stent se la p del per infy che p le spinali

Lol i non & stata mant

Stllpounwnodelommnoniwdasmmc & possibile riagganciare ¢ riposizi Io stent. € possidil
riagganciare lo stent fino ol punto in cul l'estremitd prossimale dellindicatore di posizionamento dello stent &

alineata con la banda distake delling! del per inf (henite cella possibiled di risggancic)
(Figura 2). Se occorre fisi lo stent, fare <on cautels il catetere par infusione sullo stent implantato
(non tirare indietro lo stent el catetere per infusions), rip il st eimp rio nella nuova posizione.
Nota: nel corso dell'avanzamento del catetere par infy sullo stent dv i io, potrebbe essere

nNecessario mantenere stabile lo stent creando dells tensione sully guida di pomma
ATTENZIONE: se durante il mwmdo dello stent si incontra resistenza, non continuare il risggancio. Ritirare

kggermente § per per toghere lo stent dalla guaina (senza superare ¥ limite di riaggancio), quindi
fitentace i raggancio dello stent,
ATTENZIONE: o stertt pud essere riagganciato completamente una volta. Neta: p per

Faccesso alla guida di posizionamento attraverso lo stent staccato per faclirare l'accesso distale allo stent
Implartato, se occorre, Nota: mantenere una lunghezza adeguata dello stent (<irca 5 mm) su ogni lato del collo
dell'aneurisma per rnmiro una copertura opportuna del collo.
Primadi nmuonn gudadip ®o, poere il mic n posizione distale rispetto allo stent
per 50 1o stern, Ri lercamaente & smaltice b guida di posizicnamento
CERENOVUS mw

Far avanzare una guida di lunghezza equivalente attraverso § catetere per Infusione PROWLER SELECT Plus da 0,52 mm.
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19. Quando si utikzza ls tecnica del microcatetere intrappolato, rimuovere il catetere per infusione” PROWLER SELECT
Plus da 0,53 mm e passare al punto 25

20. Rimuovere il catetere per infusione PROWLER SELECT Plus da 0,53 mn e far avanzate un catetece per infusione con
diametro interno pari 2 0,35 mm (in base alle Istruzioni per I'uso dell linea di spirali distaccabili TRUFILL).

21. Usare la guida @ ¥ catetere per infusione per accedere all'aneurisma attraverso be celle dello stent (Figura 3).
Nota: Naccesso allanewrisma potrebbe essere facilitato dall'uso di un catetere per infusione che & s1ato pre-formato,

22. Dopo la sistemazione del catetere per infusione allinterno dell'aneurisma, le spirali distaccabili possono essere
sistemate nell'aneurisma in base 3 metodi convenzionall.
ATTENZIONE: |3 compatibilnd del dispasitivo di ricostruzions vascolare CERENOVUS ENTERPRISE 2 & stata
verificata solo con b linea di spirali distaccabii TRUFILL.
AVVERTENZA: tenere sotto osservazione la posizione dellindicatore dello stent durante la procedura con la spirale
per garartire che 1o stent non si sposti dalla relativa posizione di implame,

23. Dopo il posizionamento del uitima spirale, verificare che Jo stent abbia mantenito 13 perviet) e sia sstemato
correttamente. Estrarre delicatamente il microcatetere attraverso le celle dello stent.

24, Altermine dells procedury, riticare ¢ smaltice tutti gh accesson applicabili.

La peocedira indicats di seguito si applca solo alla tecnica di bloccaggio microcatetere.

25. Posizionare le spirali distaccabili tramite il catetere per infusione preced te p to nellaneurisma in
base a metodi convenzionak.
ATTENZIONE s compatibilnd del dispositivo di jone !
verificata solo con s linea di spirali distaccabii TRUFILL
AVVERTENZA: tonare 50110 05501vazs la p w dellind
per garartire che non scenda dalls relativa poswom di wtilizzo.
AVVERTENZA: osservace | contrassegni sul catetere per infusione
di garantire che la sua p 543 stata mant

26. Dopo il posizionamento del uitima spicale, verficare che 1o stent abbia mantenuto s perviet) ¢ sia sstemato
correttamente. Estrarre delicatamente il catetere util pet il posi o della spirale.
AVVERTENZA: estramre attertamante || catetere per inf util perdp
evitare lo spostamento dello stent.

27. Completare la procedura ritirando e smaltendo tutti gli accessori applicabili.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 & stata

dello stent durante la procedura con la spirale

3 pet il posi o delle spirali al fine

wmento della spirale per
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isce il presente peod esente da diferti di materiah ed esecuzione. Resta esclusa ogni altra garanzia
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INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar

Dispositivo de reconstruccién vascular CERENOVUS ENTERPRISE® 2

B Only

ATENCION: este dispositivo no estd a la venta enlos EE.UU.

Desarlpdén del producto

El dispositivo de reconstruccién vascular (DRV) CERENOVUS ENTERPRISE 2 consta de un stent autoexpansble y un

sistema de posic g (hgura 1). &l de posicionamiento consta de un cable de posicionamiento y un

introductor. El stent esté preirstalado en el cable de posicionamiento dentro del introductor.

El stert implantable ests hacho de nitinol y tiene un disefo de celda cerrada. Tine cuatro marcas en cada extremo

¥ Cuenta con revestimiento de polimero.

El cable de posicionamiento estd compuesto de un cable de nitinol con marcas radioopacas.

El imroductor consta de un 1o de polimero con ¢ extremo distal conico. Estd diseNado paea proteger al stent y
proporcionarie paso inirterrumpido dunnto su transferencia del introductor ol catéter de infusidn,

El dispositivo de reconstruccién vascular C 'US ENTERPRISE 2 #3514 disefado para utfzarse con vsualzacidn

fluoroscépics con el catéter de infusion PMLB‘ SELECT™ Plus (un catéter de infusidn de 0.53 mm de dimetro

interno y § cm de longitud distal fabricado por Cerenovus).

PRECAUCION: no se ha establecido la comp con otros caté de infusié

per qualunque particolare dovra essere d El disp de reconstruccién vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 se ofrece con los siguientes tamaios de stert:
alle istruzioni per I'uso del prody Nen vi sone g che vadano oltre la descrizi nel — -
presente foglio. Didmetrode Longituddel | Acertamiento conun % Area ablerta Didmetro del stent sin
vaso primario | stentconun didmetro de vaso de constricclén (mm)
recomendade | didmetro de e
® CERENCVUS ENTERPRISE, PROWLER TRUFILL & ENVOY sono marchi registrati di Cerenovus o societh affilate (mm) vaso de 4,0 men % 1 en
v SELECT & un marchio di Cerenovus o societd affiliate (mm) 4,0mm 2,0 mm
2.0-40 16 73 1.2 96.3 92.9 5.0
2.0-40 23 7.7 20 96.1 927 S0
2.0-40 30 83 8 96,1 926 50
2,0-40 39 9.9 43 96,0 924 50
Indicaciones de uso

El dispositivo de reconstruccién vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 est4 indicado para su uso con dispositivos de
oclusién en el tratamiento de aneurismas intracranesles.

Contraindicadones
El tratamiento con stent de |a arteria intracraneal generalmente estd dicado en los sig
+ pacientes para quienses la terapia antiplaquetaria y/o amticoagulante ests comraindicada:
+  pacientes cuys angiografia demuestra que ks anastomia no es apropiada para tratamiento endovasculat debido
3 condiciones tales como:
© estencsis o toruosidad de vasos intracraneales intensos
= vasoespasmo intracranesl que no responde a la terapia médica

onmmcus
Bl proc de o con stent debe realizarse bajo b direccidn de personal que cuente con & instruccién
on pmodmh«om Intervendionistas requernids, especialmente cuando se trats de procecimientos intracraneales
de tratamiento con stent. Deben estar disponibles los medios apropiados para tratar las complicaciones potenciales
del procedimiento.

«  Eldispositivo ests disefado para ser ipulado bajo visualizacién ) Spica de alta calidad. Si se percibe
resistencia durante la manipulacidn, determinar su causs antes de proceder,

. Este producto cuenta con una etiqueta del indicador de exposicidn a la temperatura, que se encuentra en la bolsa
interice. Los criterios de aceptacién de b etiqueta se indican en el grifico con la marca de verificacién veede. Los
criterios de rechazo de Iy etiqueta se indican en el grifico con una “X" de color rojo. No utilizar si el indicador de
exposicion a la temperatura es igual que ¢l grifico de criterio de rechazo, ya que es posible que el dimetro con
constricckén del stent se haya comprometido por exposicidn 2 alta temperatura.

«  Nousarsi el envolorio imenor ests abierto o dafado.

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

+  Laexpeciencia en la implantacion de stents indica que existe un riesgo de estenosis, La estencsis puede precisar by
dilatacidn del seg arterial que el stent. Actualmente se desconocen los riesgos y resultados a largo
plazo tras la dilatacién de stents endotelzados.

+  Seleccionar un stent con una longitud 3l menos 10 mem mayor que &l cuello del aneursma pan mantener uny
distancia minima de 5§ mm a cada lado. Una diferencia de dismetro grande entre los segmentos proximal y distal del
VS0 Prmano podria aumentar o riesgo de migracién del sters.

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

+  Envasos primarios con un didmetro inferior a 2.5 men, 610 se aconseja utiiizae Ly técnica de enjaudado del
microcatéter. A dismetros inferiores a 2.5 mm, ks abertura de la celda del stent no podrd permitir el pasaje de un
microcatéter Cerenovus.

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

+  Laseleccién de una configuracidn del sistema de posicionamiento inadecuada puede causas Ly inestabilidad del
stent, s colocacién inexacta durante b implementacidn o daho  los vasos.

tipos de pacentes




Pnaudon.
La experiencia en la implantacién de stents indica que existe un nesgo de estencsis. La estenosis puede precisar la
dilatacién del segmento arterial que contiens el stent, ACtudimente s desconocen los riesgos y resultados a largo plazo

tras la dilatacién de stents endotelizados.

£l dispositivo de reconstruccién vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 no extd disefado para usarse como dispositive
AAGNOMO, €5 decit, sin uNd subsiguiente embokzacion con serpentin del aneurisma.
No utiizar el dapositivo de reconstruccién vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 si falta alguno de sus componentes o si

parecen estar dahados.

Compeobar que |a etiqueta del dispositivo indica claramente ¢l tamafno del stert que se debe wtilizar
No exponer ¢l sistema 3 disolventes osgdnicos (por ejemplo, alcohod.

Para un solo uso. No esterilizar ni reutilizar.

Usar ol producto antes de b fecha de caducidad.
Almacenar ¢l sistema en un lugar fresco, 0scuro y $4¢o,
thmmmm&ummmm

del b | para & ho de g

peligro bivkdgco.

Es posible que |3 protrusidn del serpentin durante la embolizacién no pueds visualizarse bajo observacién pica

debido a la superposicién del stent y la masa del serpent

in. Quizés sea necesario realizar anglogramas intermtentes con

mutiples vistas para asegurar que no hay lazos del serpentin dentro de la arteria primaria.

No recapturar ¢ stent mis de una vez

Al liberario, el dispositivo de reconstruccién vascular puede reducir su longitud. Consultar en la seccidn
“Dascripcidn del producto” los valores de reduccién de la longtud para cada uno de kos tamahos del dispositivo de

FRCONSLIUCCIdN vascular,
No se han blecido el d wehto yla
del stent de soportar la dilatacidn del bown

dad de dos © més stents superp

No se ha blecido b capacidad

Proceder con precaucién al cruzar un stent ya hb«ndo con gulas u otros accesorios.
CERENOVUS

€l uso del d de ucckn

2 en pacientes para quienes b terapla

m-ebqutwn ¥/0 anticoagulante esth CoNtindicady podiy dar Como fesutado un Mayor riesgo de trombosis.

Reaccdones adversas potendiales
Las reaccionss adversas que pueden asociaerse 3l uso del disp de 60 lar CERENOVUS ENTERPRISE 2
en las arterias intracraneales incluyen:

«  recanalizacién del aneursma infarto de miocardio

«  reaccién alérgica a contraste, déficit neurolégico

metal nitinol y medicamentos, entre otras Infeccidn y/o dolor (en ol lugar de acceso)

«  arritenia perforacidn

o fistula anteriovencsy paeadoanturisma

+  migrackén del serpentin/prolapso en vasos normales Insufickencia renal

adyacertes ¥ aneurisma ruptura del vaso o aneurisma

+ Mmuerte corvulsiones

o diseccién estenosis del segmento teatado con ster

+  embolialg tisular o trombdtica) migracibn/embolizacién del stent

+  neurccirugla emergente trombosis/oclusién del stent

o fracaso en ol posicionamiento del stent en ¢ kugar deseado detrame cerebaal/CVA

«  hamorragiy oclusién 1otal del sagmento tratado

. hematoma VASOLIPISMO

«  hipotensién/hipertensidn trombosis del vaso

«  oclusién incompleta del anewrisma edema cerebnal

+  infeccién fractura del cable de posicionamiento o soporte del stemt

o lesidn causads & vasos o tejidos normales hematoma retroperitones

«  isquemia elevacién o disminucién temporal de la presion anterial

oclusién de b rama Iateral

ol dv bservadas en el dio chinico

dificuitad para liberar ol stent

£n o estudio cdiinko europeo participaron 31 sujetos, 2 quienes se tratd con un dispositivo de recorstruccidn vascular
CERENOVUS ENTERPRISE Un Comité de Incidentes Cinicos evalud 1 lista de reacciones adversas y emitid una opinidn

Tabla 1: Reacdones adversas graves d inad dacionadas con el p: dimi o el dispositivo
Relacionadas con el dispositive o procedimients’ | Todos 1os substos (N = 31) | Intervalo de certeza de 95 %

Cudiquier reaccitn relicionada con o peocedimiento 161 %(531) [5.5% 337 %)
© dispositvo

Derrame cerebrallCVA 6,5% (31 [08 %, 214 %]
Trombosis producida por el stent 3.2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %]
Prolapso o migracién del serpentin 32%(1/3) 0.1 %, 16,7 %)
Deterion neurciégio 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %]
Bypass extracraneal/inteacraneal 32%(1/31) [0.1 %, 16,7 %]
Embolizacion incompleta del armurisma 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
Infeccion de La vens femoral 3.2%(1/31) [0.1 %, 167 %
Hematoma en la pierma 3.2%(1/31) [0.1 %, 16,7 %
Hematoma retropertoneal 32%(1/3)) 0.1 %, 16,7 %]

Un sujeto experimentd dnco rescciones adversas graves.

Estudio dinico

El estucho del dispositive de reconstauccion vascular y sistema de posicionamiento CERENOVUS ENTERPRISE se realad en
tres centros de investigacién de Europa. Para participar, los sujetos deblan presentar un aneurisma sacular intracranesl de
cuelio ancho con ruptura (Munt y Hess gndo | = 11§ o sin ruptura, considerado por el neurceradidiogo interviniente como
ApLo para 13 embokzacidn con serpentin wlae. Cuslio ancho sigrifica un cuello con und anchun >4 mm o Con una
refacidn clpula<uello <2

Se incluyeron 31 sujetos en el estudio. La edad media de los 31 sujetos era de 54,5 afos y la mayoris era de sexo
fernening (87,1 %). Se informd acerca de antecedentes midicos de hipertension en el 387 % de los sujetos incluidos

y &1 25,8 % tenia una enfermedad endocrina/metabdlica. La reaccién neuroldgica informada con maés frecuencia fue
hemorragia subaracnoidea (38,7 %) E] 16,1 % tenka antecedentes de pardlisis nerviosa craneal y el 16,1 % cefalea pulsstil
En linea Dase, ol 45,2 % de los sujetos se habl sometido 3 un procedmiento de embolzacién intracranesl

En la mayoria de Jos 31 sujetos incluidos en &l estudio clinico y tratados con un dispositivo de reconstruccidn vascular
CERENOVUS ENTERPRISE, los aneurismas tenfan una ublkacédn carétida/oftdimica interna (32,3 %). La tabls 2 resume
las ubicaciones de los aneursmas tratados.

Tabla 2: Ubicacién de los aneurismas
Ubicacin de los aneurismas Total Tos N 31
N b

Cardtida-Oftsimica 10731 323
Arteris comunicante posterior 631 19.4
Arteria basdar 31 161
Artens cerebral mediy 431 12.9
Artera comunicante anterior 331 97
Cardticds, otrs 2731 6.5
Vertebral 1731 32

O | delos 0l ydelaarterla

Se utdzdé un laboratorio centeal angiogrifico independiente para evaluar las dimensiores del anewisma y de b arteria
primaria, La tabla 3 contiene las der delos antes del procedimiento, después del procedimierto y
3 los sels meses y |a tabla 4 indica las dimensiones de la arteris primaria. Antes del procedimiento, 13 altura media de la
copula del aneurisma y su anchura eran de 63 men y 7 mm, respectivamante. La anchura de cuelio media era de 4.8 mm
y 3 relacidn anchura de copula-cuelio media era de 1,47, El dimetro proximal/distal medio del vaso primario antes del
procedimiento era de 3,1/2.8y de 2.2/2,5 3 los seis meses.

Tabla 3: Dimensiones del aneurisma

wbn lndﬂ las reacciones w«m; graves ocurridas durante e curso del estudio. Se «w una reaccidn adversa como

< pisodio médico ble ocurrido en un sujeto durante la ¥n dinica, considerado en relackdn con las
<ond»<om preexistentes.

Se produjeron 25 reacciones adversas consideradas al menos posiblemente relacionadas con &f procedimierto o el dispositivo
en 18 sujetos La mayoria (72 %) de estas reacclones se antes de los 30 diss.

Sagin |3 determinacién del Comté de Incidentes Cinicos, Cnco pacientes eXparimentaron una o mis reacciones adversas
Graves 3 una tash estimada de 16,1 % (tabla 1),

Serecomends la sigul apia médi it.

Antes del p » e electi

. Asp-mu (ASA) 75—325 mg .. 72 horas antes del procedimiento

. Clopidogeet 75 mg q.d. 72 horas antes del procedimiento o la dosis de carga de 300 mg administrads al menos seis
horas antes del procedimiento

Antes del p L P dimd deurgencla
. Aspiring (ASA) 75-325 mg en el momento del cateterismo antes del procedimiento
. Clopidogeet una dosis de carga de 300 mg administrada ¢l momento del cateterismo antes del procedimiento

Medi tos electivos durante of d

Sa recomendd administeas un botodo?opuim Intravenosa Hustado en funcién del peso para mantener ¢l tiempo de
coagulacién activado cerca de los 250-300 segundos durante todo of peocedimiento. En ol caso de administrar un inhibidor
de la GP 18413, el protocolo del estudio recomendaba mantener ¢l ACT en menos de 220 segundos para reducir el riesgo
de sangrado,

Medi goorey ésdelp -
. La asping (ASA) (75-325 mg/dia) deberia continuarse por al menas un afo.
. Clopidogrel (75 mg/dia) por al mencs 30 dlas,

ie dinico:

parael

Pardmetros medidos Antes del

procedimiento
N=31)

Intervalo | Despusés del
| de corteza

procedimiento
desss | (N=31)

Intervalo | Alos seis meses
Nw=31)™ de
de 95 %
o

Dimensiones del
[anewisma

Anchurs de cuello {mm)

Madis + DE (N) 48222026 | (39,57 | 49223023 | 3.9.59] | 45217(23) (38, 53]

Irtervalo

(min med. mix}

(1L7,42 106) 20,47, 118 {20,44,79)

ARura de cupula
mlx'rm‘mm)

53241030
(23,52,18,5)

71243029
22.57,18.2

IS5244008
2.560,181)

Medi + DE(N)
—_—

Intervalo

(min, med. mix)

EE78] XX X0

Anchura de cupula

mdxima ‘mn\)

Mediy + DE (N) 70240030 ) [55.8.5 70%38(28) 5.5.8.5) 6823807 [5.3.83)

Intervalo
(min, med. mix)

{1.9,54,187) (1.9.57. 168 (19,55, 17.1)

Relacién anchura
de cupula- anchura
de coelo

Medis + DE(N) 147 £052(29] (1,26, l,&g]_ 151£053(22) [1,27.1.74] | 1512045022 | [1.31.171)

Irtervalo 0,79, 1,44, 2,9) 082144277 {0.86, 1,49, 2.56)

[min_ med. mix)

Los numeros son % (numerador/denominador) o valor medio 1 DE
' Los tamafios de las muwestras varian debido 3 observaciones clasificadas como N/D = no determinable.
* S0 perdid un sujto en ol segui 0, Quien no inG 13 evaluacian a 1os ses meses.

1”7



Tabla 4: Dimensiones de la arteria primaria

Pardmetros medidos Antesdel | Intervalo | Despudsdel | Intervalo |  Alossels Intervale
de certeza | procedimiento | de certeza metes de certeza
Ya3)’ J dessse ] (Nu3)' |} de9St% | (Na3V)LT | de95%
IU-:onudohM
Didemetro imal (mm
Media £ DE(n) 3120931 2.8, 3. 31208030 | [2834) | 28209(30) 2.5, 3.1
Intervalo (min. med. méx) | (183152 (831,52 10,2643
Didmetro distal (mm)
Media £ DE (n) 28409031 | 2431 | 27:09031) | R431) | 2520009 | (2128
Intervalo (min. med. max) | (1.2.3.1. 5.0 1,228 50) {1.1.25.47)

Los rameros son % (numerador’dencminador) o valor medio £1 DE.
' Los tamafios de ks muestras varan debido a obsenacones clasificadas como N/D = no determinable.
' Se perdit un sujeto en o seguimiento, quien no terming Ly evaluacion a los seis meses.

Medidas de éxito del procedimiento

De los 31 sujetos incluidos en ol estudio que recibieron o DRV, 30 se somwtl 9 durante seis meses
(se perdi6 ¢l seguimiento de un sujeto, quien no termind Iy evaluwon a les soo M

Bl éxro técnico del procedimiento se determind med| la eval porel lab central anglogréfy

u colocaciin exitosa del DRY con un posicionamiento satisfactorio de la masa dol sarpantin iInmediatamente

és del p i snl G rINGUNa FedcCitn actversy grave informada por el centro durante ol
pmudnn-rto fue del 90 %. Se definié la colocacién exitosa del DRV como la colocacién estable del DRV con cobertura
completa del cuello del aneurisma y patencia de la arteria primaria, que posic satisfactono de la
masa del serpentin se definié como aquelios casos en que o DRV la posicidn del in dentro del s3co con
wmdabammprmEImumnmmodehmc-bnd:hmddummlnfwdc%?%aIosmsmtsn
uodwonm.dupo«muddolmmmmwpfoaonnnoyalosmmnzfudonsydcn9\

respecth Las medidas del éxito del p di io se describen en L tabla 5, Dos
smmuundo;pocd mismo uwest-godov.a quienes se coloct el DRV 'znwona los 30 dias para un procedimiento
do «f DRV se fijé debido a endotelzackn. Este método de

Ll
vrnamomd«mahsmatxmddwmw«l estudio,
Tabla 5: Medidas de éxito del procedimients

Parimetros medidos 50”“ Intervalo Alos seis meses Intervalo
procedimiento de certeza (N=31)" de cortenn
(N=31)" de 95 % de 95 %
mauuuam»
de s arteria px
m.s:w
Media £ DE(n) 9.7 £44(31) 1113 -2-(0) [+,:]
Intervalo (min. med. max) (3594186 (S0
C de Ia arteria peimari
distal (mm)
Media £ DE(n) 6623031 [5.5.7.7) -t'ﬂ) [-.-)
intervalo so&g 126) (- o)
Colocacion estable del DRV con 968 % (30/31) B33% 999%) -(-/-) [-.-]
coberturd de cuello comy
Mantenimiento de posiadén de la 96,7 % (29/30) [828% 99,9%) 96,7 % (29/30) [525%,99.9%)
masa del
Ochusidn p dal a a
Media £ DE(n) 93% 2 56(31) [50.9 %, 95 %) 939 % £ 10,8 (30 m9=98§|
Intervalo (min, med, mix) {77.3 %, 95 %, 100 %) {50 %, 99 %, 100 %)
[Eto del procedmusceo” sose (30 |35 979%) Ll L)
Los re son % o ¢) 0 valor mecio &1 DE.

‘mmd&hsmumunmndoudo amxmmmwo-nodﬂm:m
I 5@ perdio un Sujeto en ¢ SegUIMENIO, Quin NO teming L evaluadion 3 los seis meses.
'Co‘oa:bnmmdvlbk\lcon posicion de ka masa del serpentin satisfactoris evaluada angiegrificamente

ysnla de reacciones ach graves el
udumbnalpmadmmonmmmdmommmquodmdoposkiommm&lnmnnmdwom
ol catéter de infusion hasta el momento en que se retind of catéter guls del sujeto.

Informadén de sequridad para RM
RM condidonal
Las prueb nocllnoz aron qua ol stent Enterpeise 2 05 'RM condicional”. Los packentes que tienen implantado

este & nownobrxnbnamonn(ammudﬂumngw-mmame
d«p\lsdohcobmnéndomo pk enlas

«  Campo magnético estitico de 1 sl'oslays‘rnh. mwu

«  Campo magnético de gradiente espacial miximo de 4,000 Gauss/icm (40 T/m) o inferior

+ Tasade absorcién 2 promedio méxima en todo ¢ cuerpo de 4 W/kg con el sistema de RM en el modo de
funcionamiento controlado de primer nivel

Cok 2 laclonado con RM

£n las condiciones de exploracién antes definidas, se prevé que of stert Enterp duzca un nto de temp

méxieno de 2.5 °C después de 15 mm«&ﬂaxﬂmmm(p«mmn«mb«l No se conoce ¢ efecto del
calentamiento relacionado con la RM para stents superpuestos © stents con soportes fracturados.

Informadén sobre artefactos
(lurml\ommmodolmuu‘xmumbmwmmSmmodﬂamtumnI segin se obsarva

4O CONn U ia de impulsos de eco de g enunsistema de RV de 3,0 T, Ellumen de este stent no se
puodevuum

andm
Ademis del d 6 slar CERENOVUS ENTERPRISE 2, 5o recomiendan los siguientes
componentes:

»  introductor del tamano aproplado

«  un catéter de Infusién PROWLER SELECT Plus (catéter de infusidn de 0,53 men de didmatro intemno y S cm de
longitud distal fabricado por Cerenovus)
la familia de serpentines dnmomabln TRUFILL® y una jeringa DCS TRUFILL

+  unaguladelongitud 3j le del tamaho apropdo para el catéter de infusidn seleccionado
. mcn«uwbm‘mudm««annwmcmdo
+  doso mésconectores en Y/vihulas b ias (VHR) con dié de lumen >1.9mm
«  solucién saling heparinizada estéril
sm*awm«mmmmw
160 adk ca del & itheo de XCHon dar CERENOVUS ENTERPRISE 2 &5 importante para by
uqundcd del pacierte. Poradtqoroldlsposlwodt mmmmmm 2 éptimo para
una lesién determinada, examine los anglogramas antes de realizar ¢l p con stent.

hwuodon. deuso
Cbtener acceso vascudar segin la prictica estandac Neta: si utiliza by técnica de enpaulado del microcatéter,
seleccions un catéter gula que tenga un bumtn (dubmro irterno) de lmno mmc Para aceptar o catéter

de infusién requerido para ls aplicacién del di ENTERPRISE 2
(catétor de Infusidn’ PROWLER SELECT Plus de 053 mm, 5 cm de Wud dtﬂaﬂ a5l como el catéter de infusidn
requendo pana aphcar serpentines embalicos, y que permita & infusid: da de entomo » es20s dos
catéteres de infusidn para el mapeo fluoroscdpico.

2. Mover ol catéter de infusidn para la Mberacitn del steet (Catéter de nfusion PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm

de didmetro interno y § ¢m de longitud distal) sobre la guia por lo menos a 1,2 ¢m en sentido distal al cuselio del

aneurisma. Nota: si wtiliza la técnica de enjaudado del microcatéter, mueva el catéter de infusién aplicando los
sarpantines emboh ilzando pedctica end: ular estindar, hasta ob 2cces0 3l sitio del ansurisma.

Extraer la guls del catéter de infusion que se Ltikza para a liberacion del stent.

Mantener ¢l lavado a través de todos los catéteres de infusidn segdn ks pedctica endovascular esténdar.

Seleccions el dispositivo de reconstruccion vuolu CE\BCOVUS ENTERPRISE 2 adecuado.

Irspeccionar cuidadosamente el envase del & $ ular para d iquier dado

posible en la barrera estéril.

Abeir la bolsa emplsando una técnica aséptica.

Colocar cudadosamente el a0 dapensador en el Campo estéril,

Retirar el cable de posicionamiento del dlip del aro disp dor. Sujetar el proximal del introductory ef

de posicionamiento en el punto donde ¢l cable sale del introductor. Sostener o cable de posicionamiento

y ¢l introductor jumos para evitar el movimiento del stent. Retear ¢l dispositivo de reconstruccion vascular

CERENOVUS ENTERPRISE 2 del aro dispensador.

= No liberar parcialmente el stent del introductor.

. quwolc&hdemmmemud@ﬂmauwdﬂh o d Ia 60 del

de bn CERENOVUS ENTERPRISE 2 del aro dspensador.

. Compmbar que toda b punta del cable de posicionaméento se encuentra dentro del introductor.

. quwolmdﬁmwmommttondquu b punta del introductor no ha sufrido dafa,
NO CONTINUAR si se observa cuakquiers de estos defectos; devohver b unidad a C

+  ADVERTENCIA: no molidear ks punta del cable de posicionamiento si se selecciona una configuracién de punta
e 12 men, Esto podria dadar ¢l cable de posicioramento o producin su sepanacién,

10. Hacer avanzas el extremo distal del introductor dentro de la VHR conectads al catéter de infusidn hasta que quede
bien enganchado en el conector del catéter de infusién (catéter de infusién PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm)
¥, 8 corvinuacion, ajustar o anillo de fijacién de la VHR. Purgar el conector enY de la VHR con solucidn saling estéril
ycompmbuquool Nquido sale por el extremo proximal del introductor.

ADVERTENCIA: purgar ol dispositive cudadosamante paea evitar b intsoduccsén accidental de aire en ol sistama.
+  ADVERTENCIA: comprobar que no hay burbujas atrapadas en ninguna parte del sistema,

PRECAUCION: ¢l introductor debe estar cormectamente enganchado en el conector del catéter de infusién para
parmirir la introduccion del stent an of catéter de infusidn.

n. Hx:u ¢l cable de posici : par transferir el sterk desde el introductor hacia el interior del catéter
de infusién.

ADVERTENCIA: no aphcar torsién al cable de posicionamianto para obtener 3cceso al aneursma.

12. Continuar avanzando el cable de posicionamiento dentro del catéter de infusitn hasta que el extremo distal de la
marca de referencia del cable de posicionamiento (a 150 ¢cm de ks punta distal del cable de posicionamiento) entre
en el introductor. Aflojar el anilio de flackdn de la VHR, extraer ¢l introductor y colocarko a un lado. Neta: hasta este
PUNto puede emplearse observacitn Muoroscopica, 3 juicio del médico,

ADVERTENCIA: no ejercer fuerza excesiva ¢ se encuentra resistencia en cualquier purto durante ks manipulacidn
del stent. Extraer la unidad y hacer avanzar una nueva.

13. Vigdar el movieniento del stert a través del catéter de infusion hasta by punta.

14. Posicionar o stent para su iberacidn alineando ls marca de posicidn del stent en el cable de posicionamiento debajo
del lugar identificado (figura 2).

15. Siel posi i del stent es satisfactonio, retraer cuidad ot el caréter de infusion manteniendo ly
posméndtl cable de posikionamiento para permitir que e stent se libere sobre el cuelio del aneurisma. Bl stent se
expandird conforme sale del catéter de infusidn.

ADVERTENCIA: no ibere ¢l stent 5i é5te 1o €518 Correctamente posicionado en o vaso. Nota: si utiliza la téenica de

enjaulado del microcatéter, covromeboqw la posicidn del catéter de infusién que aplics los serpentines embdlicos
se ham ido. Sles Kione o catéter de infusidn utikzando practics endovascular estindar,

Ao':mmcw no libece o um sila posicién del catéter de infusién que aplica los serpentines embblicos

e rdido.

16. smposiciommlmodol stant 1o o5 satisfactono, puede recap 50 y volvera p Bl stent puede
recapturarse hasta ol punto en que el extremo proximal de la marca de posicidn del stent estd alineado con la
marca distal del catéter de infusidn (limite de captura) (figura 2). Si se requiere reposicionar el stent, hacer avanzar
suavemants ol catéter de infusién sobee la porcidn Eberada del stent (no retroceder ol stent hacia el interior del
catéter de infusion), reposicionar el sistema y volver 3 liberar o stent en |a nueva ubicacidn Nota: al avanzar el
catéter de infusidn sobre el stent durante la captura, quizés sea necesario mantener el stent estable aplicando
tensién en ol cable de posicionamianto.

PRECAUCION: si se sierte resistenciy al recapturar el stent, no continuar, Retirar el catéter de infusitn Sgeramente
para descubrir ¢l stent (sin exceder el limite de captura) e intentar volver a capturar el stent.

PRECAUCION: ol stent puede recaptirarse en su totalidad una sola vez Neta: rarse de mantenar acceso

al cable de posicionamiento a través del stent dwnonuao para !x-mv ol acceso distal ol stent liberado, sies
necesario. Nota: I3 longitud del stent adk d S mm} a cada lado del cuello del
aneurisma para asegurar b adecuada cobertura del cudlo.

17. Antes de reticar el cable de posicionamiento, posmnu Q‘ enicrocatéter de forma cistal al stert para mantener el
scceso a través de este Gitimo. Retire | we y deseche ¢l cable de CERENOVUS ENTERPRISE

18. Hacer avanzar una gula de longitud ammamwuzmammnmmnuaassm
de didmetro interno.

19. Cuando utifice |a técnica de enjaulado del microcatéter, retire o catéter de infusién” PROWLER SELECT Plus de
0,53 mm y siga con el paso 25.

ORPN punaw




20. Retirar ¢l catéter de infusién PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm de didmetro interno y hacer avanzar un
catéter de infusién de 0,35 mm de didmetro intemo (segdn las instrucciones de uso de la familia de serpentines
desmontables TRUFILL).

21, Usarla guls y ¢ catéter de infusidn pars obtener acceso al aneurisma a través de las celdas del stent (figura 3).
Nota: ¢l acces0 l anewrisma puede faclitarse usando un catéter de infusién moldeado.

22. Después de posicionar el catéter de infusidn dentro del ar

3, $# pueden posicionar los serpentines desmontables

en ¢l aneurisma siguiendo los m&odos convencionales,

PRECAUCION: s0lo s ha establ bilidad del disp de reconstruccién vascular
mm&umumu«mwmmm

ADVERTENCIA: observar la posicién de ls marca del stent durante ¢l proced de posi de serpentines

para asegurarse de que ¢l stent no se mueve de su poskién después de su bberackén.
23. DQM de colocar el Gltieno serpertin, observar el stent para confirmar que peemanece abiero y correctamente
posicionado. Retirar con cuidado o microcatéter a través de las celdas del stent.
24. Una vez finalzado el procedimiento, retirar y desechar todos los accesonos aplicables.

Los sigulentes pasos se aplican dnicamente a la técnica de enjaulado del microcatéter:

25, Posicionar los serpentines desmontables wtilizando el catéter de infusidn previamente colocado dentro del aneurisma
siguiendo los métodos convencionales.
PRECAUCION: s0l0 50 ha establecido La compatibilidad del dispositive de reconstruccién vascular
CERENOVUS ENTERPRISE 2 con |a famila de serpentines desmontables TRURILL
ADVERTENCIA: observar la posickdn de ls marca del stent durante ¢l p dmi de posich de serp
para asegurarse de que ¢ stent no 5o mueve de su posikién después de su lberacién.
ADVERTENCIA: observar las marcas del catéter de infusidn utilizado para posicionar los serpentines para asegurarse de
que se ha mantenido La posicién del catéter

26. Después de colocar el ditimo serpentin, obsarvar el stent para comprobar si parmanace abmmy correctaments
posiionado, Retirar cuidadosamente el catéter wilizado para & posii del serp
ADVERTENCIA: reticar cuidadosamente ol catéter de infusidn utilizado para el posich i
ol movimiento del stent.

27, Findlizar ¢l p dimiento retirando y desechando 1odos 1os accesorios aplicables.

del serpentin para evitar

Garantia

Cerenovus garant za que este dispositivo médico estd mrtododohctoﬂma on sumaterial como en su fabricackén. Por
lap queda anulada toda otra garantia exp © imp garanti. domm.uplmd
wlmmﬂbmdhhmhmm‘mdﬂw édico para cualquier pr quirtrgico serd

tia que se extienda més alls de la aqui descrita.

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL y ENVIOY son marcas registradas de Cerenovus o sus filkales
™ SELECT s una marca de Cerenovis o sus fliales

PORTUGUES

INFORMACOES IMPORTANTES
E favor ler antes de usar

Dispositivo de reconstrugao vascular CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bx Only

CUIDADO: ndo se destina a venda nos E.U.A.

Descrigho do dispesitive

© dispositivo de reconstrucbo vascular (DRY) CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¢ composto por um stent auto-expanshvel

© um sistema de aplicaco (Figura 1). O sistema de aplicacso é composto por um Hio de aplicacdo e por um introdutor.

O sternt 6 carregaco previamente no fio de aplicagso dentro do introdutor

O stert implantivel & feito em Nitinol & tem a forma de células fechadas. O stent possui quatro marcadores em cada
dadec é ido por um poll

O fio de aplicacso ¢ composto por um nickeo de Nitinol com marcadores radopacos.

Q introdutor & COmMPosto por um tubo de poli COM UMma ¢ dade distal conica. Foi concebicdo para proteger

o stent de danos e criar uma passagem ininterrupta de feréncia do stent do d para o cateter de infusdo.

O dispositivo de reconstrucso vascular ENTERPRISE 2 foi concebido pan ser utiizado sob flu

<om o cateter de infusio PROWLER® SELECT™ Plus (um cateter de infusho com didmetro interno de 053 mm

comprimento distal de 5 cm fabricado pela Cerenovus).

CUIDADO: nio foi ainda estabelecida » ibilidade com outros de infusso
O daposavo de reconstiug o vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 enc 4 dispondvel com 03 seQ: tamanhos de
sent:
Dismetro Compeimento Pré-encurtamento Sodedrea livie Dismetro do stent
recomendado | dostentcom | do comprimento com descomprimido (mm)
do vase didmetrode | didmetro devaso de
(mm) | vaso de 4,0 mm mm
(mm) * me 4.0mm 2,0 men
20-40 16 7.3 12 96.3 92.9 5.0
2540 FE 7] 20 561 327 59
20-40 3 85 28 96.1 926 50
20-40 39 99 43 96,0 924 50
Indicagbes de utilizacio

O dispositivo de reconstrucso vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 destina-se a ser utilizado com dispositivos de
<lusho N0 AtaMento de INeUrISMas INLAACANIANGS.
Contra-indicagbes
A apiicacso de stent arterial intracranianc esté contra-indicada nos seguintes tipos de pacientes:
© pacRmes em que etejam contra-ndicadss as terapias antiplaquetisia efou anticoagulante.
+  pacientes em que 3 angiografia demonstra uma anatomia imprdpria para o tratamento endovasculas, devido
2 condicdes come:
< 10Mueskiade OU eSTENOSEs Severas do vaso intracraniang
- VasOeSPAsMO intracraniano ndo receptivo 3 terapia médica

AWERTB‘(IAS
O procedimerto de uphcxio do stent deve ser realzado sob controlo de pessoal com ormacio na intervencho em

causa, particul de aplicacio de stent intracraniano. Devem existic instalagdes disponivels
apmpmdu Para gerir as comph:acm potencials resultantes deste procedimento.

«  Odispositive foi bido para ser manipulado sob observacho f pica de alta qualidade. Se notar quakquer
nus!ém:u durante a manipulacio, determine a causs dessa resisténcia antes de p

«  Este produto estd equipado com uma etiq md-cadoadnumpomun.balmdambo&momOmlmd'
u:euchdopmdmo(mdic.dopebdmbolocomomov«dtabwodae(lqmumdxadon()(nﬁnodenmdo
da etiqueta ¢ indicado pelos simbolos marcados com um X* vermeho. Nde utilize se o indicador de exposicso 3
tempentiues reflectic 05 Sbolos dos Criténos de rejecho, uma vez que o dilmetro do stent comprimido pode ter sido
afectado pels exposic$o a temperaturas elevadas.

+  Osindividuos com reacgdes alérgicas ac niquel-titinio (Nitinol, podem sofrer uma reacgso aldrgica a este implante.

o Aexperitngia com implantes de stent indich que existe 0 fisCo de estenose. A estendse pode requerer a dilatacho
do segmento do vaso que cortém o stent. Os riscos & resultados 3 longo prazo resultantes da dilstacio de stents
endoteliakzados sdo ainda desconhecidos.

o Seleccione um comprimento de stent Gue S453 pelo Menos 10 mm mais compeido que © <ol do anewrisma, pan
manter um minimo de 5§ mm em cads um dos lados do colo do aneurisma. Um diferencial grande no didmetro entre
05 segmentos peoximal e distal do vaso principal pode aumentar o risco de migracso do aneurisma.

+  Poderdo surgir efeitos adversos sem quasquer indicios. Deverd estar sempee disponivel um carre de emergingia
totalmente equipado & equipamento de ressuscitacio, 53im Como pessoal com competéncia para reconhecer
«© tratar efeitos adversos de todos o5 tipos de gravidade.

«  Emvasos principais com um didmetro inferice 3 2,5 man, 56 deve ser utilzada a Técnica de Imobilizagio do
Microcateter. Em didmetros inferiores 3 2.5 mm,  abertura da céluls do stent nBo é capaz de receber um acesso
de 3 um microcateter Cerenovus.

«  Durante a Técnica de Imobilizacso do Microcateter, 3 peeda da posicso de microcateter do microcateter imebilizado
pode provocar 3 incapacidade de voltar 3 aceder 30 aneurisma ou 3 protrusho das espirais do aneursma.

+  Aseleccdo de uma configuracio inadequada do sistema de aplicacio pode causar a instabilidade do stent,
2 colocagso inadequada durante a implement 380 ou danos nos vasos

hmkl
A experincia com implantes de stent indica que existe o risco de A pode req adidatacso
do segmento do vaso que cortém o stent, O riscos ¢ resultados 3 longo prazo resultantes da dlatacho de sterts
endoteliakzados sdo ainda desconhecidos.
. Oduposmvo d' reconstrugso vascular cmmus ENTERPRISE 2 njo se destina a ser utilizado como um
P R0 &, sem subsequente embolizacio do aneurismy Com espirais.




+  Nbo utilize o dspositivo de reconstrucio 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 utiizado.

NBo exponha 0 sstema de aplicacho 3 solventes organicos (por exemplo, o Slcool,

Apenas pars uma (nica wtilizacso. Nbo volte 3 esterilizar ou a utilzar.

Utilize 0 peoduto antes da data de validade indicada em *Prazo de validade”

Armazens o sisteena num local fresco, escuro & s4¢o,

Elmine 10dos 05 dispostivos Vtilkzados de aordo com a polRica hospitalar sobee materias de risco biokdgico,

A protrus$o das espirais durante a embolizacso poderd nio ser visualizads fluoroscopicamente devido »
superimposicdo do stent @ dy massy em espural. Podem ser necessdrios mdiiplos anglogramas inter para
A55egUar Gue N existem anéis de espiral 3 entracem na anéria principal

+  Nbo recapture o stent mais do que uma vez

. 5 e ne"s

«  Durante a apiicacio, o o de uwgdo ! podw!coﬂnw Consulte 2 secgdo” Doscmhdodaspoam
para examinar os valores de comxo&o para cada um dos tamanhos do de
«  Nbo foram estabelecidos o wpenho & 3 569 3 e dois Ou Mais stents sobeep Nbo(m belecid.

& capacidade do stent para resistir 3 posterior dilatacio do balso.
+  Seja cuidadoso quando cruzar o stent apicado com os fios-gula ou dispositivos acessérios.
«  Autilzagio do dispositivo de mmwao vascular CERENOVUS ENTERPRISE 2 em packntes am que estejam

contra-indicadas terap plaquetirias e/ou gulantes pode resultar num maior risco de trombose.

Potendals efeitos adversos
Os efeitos adversos que podem estar 3550¢iados 3 Wilizacio do dispositive de recorstrugso vascular
CERENOVUS ENTERPRISE 2 nas artérias intracrarianas incluemc

+  Recanalzagso do aneurisma = Enfarte do miocsrdic

»  Asreacgbes alrgicas incluem, entre outras, ocontraste, «  Défice neurclégico

o metal Nitinol & as medicacdes «  Dorefouinfeccho (no local da insercio)

«  Arritmia «  Perfuragio

»  Fistula arteriovenosa «  Pseudoaneursma

+ Migracho da espinal/prolapso para dentro dos vasos o Insuficiéncis renal

NOrMais adjacentes 30 aneurisma ¢ Ruptura, vaso ou aneurisma

«  Mone «  Corvuisdes

+  Dissecclo «  Estenose do segmento onde foi apicado o stent
»  Embolia (ar, tecido ou tromboemboksmo) «  Migrachofembolizaco do stent

o Neurocinurgia emeegente «  Trombose/ochusso do stent

«  Falha ma aplicagso do stent mo kocal pretendido «  Acidente vascular cerebeal

+  Hemorragia +  Oclusio total do segmento tratado

+«  Hematoma «  Vasospasmo

«  Hipotensbo/hipertensso «  Trombose dovaso

+  Oclusio incompleta do aneurisma «  Edema cerebral

+  Infeccio «  Fractura do 6o de aplicacio ou suporte do stent
«  Lesbes do tecido ou dos vasos normals «  Hematoma retroperitoneal

+  bgquemia «  Aumento transitdrio ou reducio da presso arterial
«  Oclusio do ramo lateral «  Difculdade de colocacio

Efeitos adversos observados a partir do estudo clinico

© estudo dinko ewropeu abrangeu trinta ¢ um individuos tratados com o dispositivo de reconstrugdo vascular
CERENOVUS ENTERPRISE Uma comisso de efeitos cinicos reviu todos os efeitos adversos e relatou todos o5 resumas
dos efeitos adversos graves durante © decurso do estudo, Definivse um dolo adverso como qualqu« ocormbncia médica
desfavordvel num individuo durante 3 igacio clinica em ¢ 40 com a3 condicd

Foram corsiderados vinte e cinco efetos adversos em 18 individuos, tendo como base qua‘qucr possivel relacdo com

0 procedimento ou disposkivo. A maioria destes efeitos (72 %) ocorreu apéds 30 dias.

Com base na avaliagso da comissho sobre o3 efeitos clinicos, cinco pacientes softeram um ou mais efeitos adversos graves
para uma taxa estimada de 16,1 % (Tabela 1)

Foi dada a seguin apia médi it para o estudo clini.

Estudo dinkco

O estudo sobre o Dispostivo de reconstrucso vascular @ sistema de aplicacio CERENOVUS ENTERPRISE fol conduzido em taés
tmmdemgmmwrown&mmmwmm M3 saculae ex S0 €Ok, COM O e
ruptura (Escala de Hurtt e Mess | - M), dmissiveis bolizacio endovascular por espiral pedo respectivo

neurcradkologista de intervencio. Colo extenso fiol definido como tendo uma largura de colo >4 m cu um racko Spice~colo <2.
Foren inscritos no estudo trinta e um individoos, A idadke média dos 31 individuos inscritos neste estudo foi de 545 anos & 3
maioria dos individuos eram mulhenes (87,1 %) Foi relatad v...hswmdthummb«nmﬁdmmmm
© 25,8% tiveram uma doenga endd bélica O efeito oo mais frequente foi 3 hemormagia subaracndicea
(387 %), tenddo 16,1 % relatacko um historial de panalisia do nervo Craniang ¢ 16,1 % de cefalenas fortes/latejantes. No avalacio
inicial, 45,2 % dos individuos tinham sido submetidos 3 uma embolizacio intzacranians.

05 aneursmas dos 31 individuos que entraram no estudo clinico ¢ que foram dos com o Disp de 40 vascular
mm«wmmmmmnmamu&‘MnmmlﬂAhbohzmmum
resumo das regides onde % ANeUrsmas

Tabela 2: localizagdo do aneurisma

Localizacho do aneurisma -ﬁﬂm“wi-ﬂl
N %

Cardtida-oftéimica 10/31 323
Artéria de comunicacdo posterioe 6731 194
Artéria basiar 5/31 16,1
Artéria cerebeal médha a3 129
Artéria de Comunicacdo anteroe 331 2.7
Carétid, outra 31 6.5
Vertebeal 1/31 3.2
Mmo&mﬁndnmmd
Foi weikzado um laboratdrio de nicleo angiog independ "puuvahtommeuénmamm
principal ATabels 3 contém o pré-procedimento, o pds-p ead do aneurisma durarte seis meses ¢

aTabela 4 contém as dimensdes da artéria principal No periodo do pré-pe 2akura ¢ largura do #pke médio do
ANeLrEma enam 6,3 mm e 7 mm, respectivamente. A largurs média do oo era 4.8 mm ¢ o riio médio da Lirgura do dpice/
colo era 1,47, O didmetro proximal/distal médio do 0 O vaso pancipal era 3,1/2.8 ¢ 28/2.5 em sels meses.

Tabela 3: dimensdes do aneurisma
Pardmetros avaliades Pré- Tm« Pés- Intervalo de | Seis meses | Intervalo de
procedimente | conflanga | procedimento | conflanga | (N«31)" | conflanca
N=31)" de 95 % MN=31)" de 95 % de 95 %
Dimensdes do aneurisma
Largura do colo (mmn)
20P (N) médio 48422026 [3.9.5.7] 49+ 23023) (39.59] | 45217(23) {38, 53]
Limite (min. mix (1.7.43 116 (21,47, 116) (20,44 7.9)
[ARuea mbcima 0o spice (mm)
+DP (N) médio 63+41030) | (48728 ] 71243029 | (5389 | 75244029 | (56.93)
Limite {min. méd. max) | 2.3.5.2 185 22.57,18.2) {25.60.181)
Largura mixima do Spice (mm)
£DP (N) médio 7.0 4 4.0(30) [5.5.8.5] 7023808 (55.85] | 68+ 38027 (53 83)
Limite {min, méd, mic) (19,54 187) {19, 57, 168) {19,55.17.1)
Largura do Spice: rdcio largura
0o colo
+DP (N) médio 1472052025 ] (1,26, 1.69) [ 1,512 05322 | (1.27,1,74) | 151 204522 | [1.31,1,71)

Limite (min_ méd. mix) ] (0.79. 1,44 29) (082,144 277)
Os namercs 530 apresentados em % (numerador'dencminador) ou em DP médio £1
' As dmenstes da amostra variam devido a observagdes classificadas como N'D » nio determindvel.
? Um individuo aband o panh, %0 & N30 concluiu 3 avaliacso dos sets meses.

Tabela 4: dimensdes da artéria principal

(086,149,256

Aspiri (AS%BS—))S . 72 bor. ”:t do ediment: TN Do ?: e r o
. ring mg Q. as antes do peoc o peocedimento de procedimento de -31) confianga
. Clopidogrek 75 mg q.d. 72 horas antes do procedimento cu da dose de 300 mg dada, pelo mencs, sels horas antes MN=31)" | confanca (N=31)" confanga de 95 %
do peocedimento de95% de 95 %

Pré.procedimento - pr di de " ch Dimensbes da artérla
. Aspiring (ASA) 75—3)5 mg no 50 anerior 30 procedimento Didmeteo peoximal (mm)
+  Clopidogrek Uma dose de 300mg do(lop-dovtl dada no momento da cateterizacio arterior 80 procedimento 0P in) médio 31409(31) | [28.34 31408(31) [28.34) | 2820930} [25.31)
Medicagio electiva de intra diment: Limite (min, méd, mie) (183152 (18,3152 (1.0, 26.4.3)
Foi rt:c;'ncndoda a aplicagdo deum b.:lus de heparing mumszu amﬁad&zopﬂo para rmgpu: tempo de coaga Dismetro distal {(men)
activado entre 250-300 segundos a0 longo do procedimento. Se tiver sido um Inibidor GP lIB-ila, o protoco o
estudo recomendou que © tempo de coagulaglo activo fosse mantido abatxo dos 220 segundos, de forma a minimizar o 200 (n) médio 2840900 | 243y | 270001 | P43y | 2520909 | [21.28) |
11560 de hamorragia, Limite {min_ mécd maq) | (1,231,500 {228 50 00,2547

dicages pés Alrment Os nimeros 530 2p dos em % (r dor/'d dor) ou em DF médio £1
. ASA (75-32;0;@0) deve ser mantido durante, peio menos, um ano Asdrvleo.s‘ouda AMOstra vaciam dfn?o aobservagdes classificadas como N/D = nio determindvel.
+  Clopidogrel (75 mg/dia) durante, pelo menos, 30 dias. *Um ° P %0 @ N30 conciuiu 3 avaliacdo dos seis mases.
Tabela 1: efeitos adversos graves avaliados relacionados com o procedi ou disposit Valores de do procediment: )

— Dos 31 individuos que entraram no estudo e que receberam o DRV, )Oloum xomparhados durante seis meses (um

Reladonados com o procedis ou dispositive' | Todos os individuos (N « 31) | Intervale de de 95 % mdmduoabmdonouoxo«wntunwmoon&ocoocluunmuo
_QNMMO- X 30 com © proced 6.0 % (5/31) [5.5%, 337 %) O sucesso técnico fol & 50 Aravis de avaliacko e | WWAWMwm&W
ou dIBpOSANVG €om posionamentd satif 60 dy masss em espieal i mente apds o pe de qualques efeito adverso
Do TIC  grave relatac mw&am\AmmmaMmemWM

rrame cerebral/AV: 5.5 %(231) [05%, 214 %) dommmﬂuncm&mbdomaMmu&mmoﬂmwmomwmd&m
Trombose do stent 3.2%(1/31) [0.1%, 16,7 %) dnnwurnawdb«d::mwn::oﬂv-.- . d swu&mdomoc:;pumam ¥

2030 principal. A permanéncia da posicso da massa em espiral 96,7 % em sets meses. Os valores médios pésmt

Prolepso ou mip ‘,"m‘ X283 01% 167%] oclusio percential do aneunsma 3 sets meses foram de 93 % @ 93,9 % nos sels meses. Os valores de suoesso peocessual definidos
Deteriona 3o neuroldgica 3.2 %(1/31) [0.1% 16,7 %) 0 PrtoCok sB0 fameddos na Tabeld 5. Foi relatado um caso de doms indivichoos tratacks pelo msmo invest gador submetdos )

M&mewmummwmmmmMoW se encontrava foo devido

Bypass extracraniano/Intracraniang 3.2%(1/31) 10,1 %, 16,7 %)
Embolizacio incomplets do aneurisma 32%(1/3)) 0.1 %, 16,7 %)
Infeccdo da veia femoral 3.2%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
Hematoma da perna 32%(v/3) 0,1 %, 16,7 %)
Hematoma retroperitoneal 3.2%(1/31) [0.1 %, 16,7 %)

A y_

fakzacho. Este mitodo de tratamento ndo dfectou o5 valones de sucesso processual do estuda.



Tabela 5: valores de sucesso do procedimento

Pardmetros avaliados Pés- Intervalo de Seis meses Intervalo
Procedimento confianca de N=31) de confianga
N=31)" 5% de 95 %
rm&muzmm
+0P (n) médio 9.7+44(31) 1,11 -2-0) [-,-]
Limge (min. méd. mix) (35,94 186) (- -.-)
ob Sl 43 artére ()
+DP (n) médio 56+30031) [5577) 2-00) [
Limnge (min, méd, mix) (0.0.67.126) (S )
Colocagdo entivel do DRV com cobentun 96,8 %(30/31) [83,3%,99.9 %) af=f) (B ]
a do colo
Permandnciy da posicdo da masss em espinl 96.7 % (29/30) [828% 55.9%] 967 % (29/30) B8% oW
Oclusio percentual do aneurisma
0P (n) sédio 93%+56031) [90.9 %, 55 %] 939%+ 1080300 [89.9 % 58 %)
Limze (min, méd, mix) (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
T N ) JEASA A L) L)
Os 530 ape dos em % ( dor) ou em OF médio 21.
' As dimarsdes d-umo‘tu varam devido 3 observagdes classificadas como N/D = nio determindvel
UM indivick i o P tn&ocmluiuombaocmwmt
' Colocagso bem dida do DRV com posich I “povv‘ o di pn0
p a A A q o T — A du " A A Ao, A
L &0 sistema de ap “mmw««ﬂnmnmwwo&mwhm“mﬁn

Seguranga condicional com RM

Testes Modidcmmmwmqmom&m?mtwommemammp«muomma

dispostivo pode efectuar o exame de forma segura, pdsa P Nas seguIntes ¢
Camponm-zommoda 1 s.s'rmm»m
Campo pacial minimo de 4,000 Gauss/om (40 T/m)
Samdem:«nmnmm“dummamm«mm«:ompomdtdwmgcom

o sistema de RM no modo de fi de pri
Aquedm Jaclonado comRM
Nas condicdes de exame indicadas aCma, eRima-se gue 0 sterk Erterp chza um maximo de 2]
de 2.5 °C apds 15 minutos de exame continuo (por sequineis de impul ‘OMdo -monlmomdooomRMpm
stents sobrepostos ou stents com suportes fracturados € desconhecido.
Informagdes acerca de artefactos
O ramanho miximo do artefacto prolonga-se apraximadamente 5 mm akém do stent E v do 3 & obtichs com
mmﬁmwm*mmm&m*soTNloéposmdvuuduol&mddc!em
Preparagio para ¢
Para além do disp de %4 dar CERENOVUS ENTERPRISE 2, 550 recomandados o5 seguintes artigos:
«  Intredutor da bainha de tamanho apropriade
+ Umcateter de in PROWLER SELECT Plus, (um cateter de infusio com didmetro intemo de 0.53 mm e comprimento
distal de 5 cm fabricado pela

Espirais destacivels da familia TRUFILL® ¢ Serings TRUFILL DCS

Fio-guia de comprimento varidvel de tamanho apropriado para o cateter de infusio seleccicnado
Cateter-guis ENVOY® para o cateter de infusio seleccionado

Dols ou mais conectores em Y/vdhdas h has (VHR) com did de ldmen >1,9 mm
Solucso salina esterilzada heparinizada

thhmhm
who ] mm&ummauomvuuwfma

dopxmto Dewmomdwodmm*momvmmmm 2 mais adequado para

uma dada lesdo, examine os anglogramas efectuados antes do procedimento de aplicacso do stent.

Ins de utilizacso

1. enha 0 acesso vascudar de acordo com as téonicas padronizadas. Nota: Se a Téonka de Imobilzagdo de Microcateter
for utilizada, seleccione um um«-ow <om um lum-n sufciente (D) para receber o cateter de infusdo necessirnio
para a aphcacio do d ucho S ENTERPRISE 2 (cateter de nfusio de 0,53 mm
mﬁmMSmammMuﬂmmomramﬁmntons.lﬂopvanpkoc‘o
das espirais embolicas, mantendo simult wente uma infusio de contraste adequada em redor destes dois Cateteres
de infusbo para 0 mapeamento fluoroscépico.

2. Introduzs o cateter de infusio para colocacio do stent (cateter de infusio PROWLER SELECT Plus de 0.53 mm,
mcmmmdhﬂ«Stm}nmﬁowa&mwmuaptlonmslzcmdocolodonmmm
Nota: se estiver 3 tilizar a Técnica de Imobsl do Mic inmroduza o cateter de infusio de aplicacso

das espirais embélicas, utikzando as técni o it mmuowwmmmmm

3. Mnoﬁo-guadoc&mdonﬁashqmoﬂ.hw dzado para | ,' do stent.

4. Mantenha 3 #rigacho através de 1odos o5 de infusho 5 tCricas end lates padeonizad

5. Soh«omo&pmﬁmamnlmmwmsmHmM

6. Inspeccione cuidadosamente 3 embalagem do ftivo de slat para & danos na
peoteccio de esterdizaco.

7. Destaque 3 bolsa utidizando uma técnica asséptica.

8. Coloque cuidadosamente o anel dispensador no campo esterilizado.

9. Remowva o fio de aplicacdo do chipe do anel d dor. Segure na idach | do dutor e no fio de aplicach
nopomoomqmmsudonmdmhgmoﬁodnpkx&o <omo d i dir a deslocacs
do stertt. R od de mmzawdw
. Nbomunubmmaoﬂmdonmdmot
+  Certifique-se de que o fio de ap 50 ndo se desk | 20 introdutor durante a remocdo do dapositivo

ammmcmmuumawc

«  Certifique-se de que 3 ponta do fio de apicacho se encontra totalmente dentro do introdutor.

o Centifique-se de que o fio de apicacho nSo se encontra 1orcido ¢ de que a ponta do introdutor nbo estd darificada,
NAO PROSSIGA se detectar qualquer defeito; devolva o dispositivo 3 Cerenovus.

+  ATENGAO: nio dobre a pornta do fio de aplicacso se for seleccionada uma configurago de ponta de 12 mm.
Tal poders provocar danos ou 2 separacio do Ho de aplicagio.

10. Faca avancara dade distal do introd para o interior ds VHR ligads a0 cateter de infusio até o introdutor
ficar totalmente encabxado no conector do cateter de infusso (cateter de infusio PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm)

o.omugu\da.apovuoamldobloqu‘odaV’ﬁlnlguo:omaovdea\MRcomwluﬂoulmoﬂmmdu

<mﬁqmd¢qa o liquido sai pely idach | do ir

+  ADVERTENCIA: Purgue cuidad ivo para evitar a introducdo acidental de ar no sistema.

. AWERMIA.CQmﬁqu-udoqu.Mom.mboihasd'uptmmqmlqmvpuudosmm

ATENGAO: O introdhtor deve ear cormectamente encatado no Conector do cateter de infusho para permiti

introdugho do stent no cateter de infusdo.

Faca avancar o fio de apicacso para trarsferir o stent do i para o cateter de infusio,

Alml&oﬁodcapkxbonlodmmwuuowau uir aceder a0 anewrisma.

12. Continue 3 avangar © o de aplicacso para dentro do cateter de infusho até que a extremidade distal do marcador
de referdncia do fio de aplicacio (150 cm a partir da ponta distal do fio de aplicacso) entre no introds Solte 0 anel
de bloquelo da VHR, remova o introdutor @ coloque-o de parte. Nota: a f pea poderd sar utiizada até este
nwmmo.dopord'rﬂodoaiunodom

AO: nio aplque d cla forga se isténcia em qualquer porto & a manipdacio do
ire 3 unidade ¢ introduza uma nova.

13 Obulvoomuuodom através do cateter de infusdo até 3 ponta.

14, Posicione o stent para a aplicagso alinhando o mascador de posicionamento do steett do o de aplicagso com o lecal
alvo (Figuea 2).

15, Seopos domm- sfatéeio, retrais cudadosamente o cateter de infuso, enquanto mantém a posicso
do fio de aph G 2 aplicacho do stent sobre 0 colo do aneurisma. O stert expandirs 3 medida que val

uindodoawdnd\w

ATENGCAO: nio coloque o stertt se este nio se cormec do no vaso, Netx se estiver a utiizar »
Yé:mudtIwmb&MMWaamwm*M*muwmm
NS0 54 atercu. Se necessinio, Mposiione o cateter de infusso utikzando as técnicas endovascubares
ATENGAO: nio cologue © stent se a posicho do cateter de infusso de aphcacso das espirais embdl

16, Se 0 posicionamento do stent nbo for satisfatinio, este pode ser recapturado & reposicionado. O stent
recapturado até 30 ponto em que 3 extremidade ldonm&momdomumuim
mnldudommwdommamonnamwmﬂgunh&l«mﬁoomm
do stent, avance cuidadosamente o cateter de infusio sobre o stent aplicado (nBo volte 3 introdulir 0 stent No Cateter de
dusbo).npostbmosiﬂumﬂmup'uommmwmwwwmowmdtmmo
stent d pode ser aplicar ters3o para manter o stent estével no fio de
CUIDADO: 5¢ mw resstingia quando estiver a recapturar o tent, nio continue com a recaptura do dispositivo.
Retraia ligeiramente o cateter de infusso para retirar 3 bainha do stern (sem exceder o limite de recapting) € tente
novamente recapturar o stent.
CUIDADO: 0 cateter pode ser recapturado na totalidade uma vez Nota: seja cudadoso para manter © 3cesso
dofio de aphcacho através do stent kbertado pany lxinuo acesso distal 20 stent libertado, Caso sejd necessirio.
Nota: mantenha um comprimento de stent adeq 5 mm) em caca lado do colo do
aneurisma para nsetur a cobonun aproprisda docob

17. Antes de loque o microcateter numa posicio distal ao stent, de modo a manter o
550 Atrrvds do ek, vanlomamaoﬁodnmm ISE ¢ elemine o mesmo,

18, Faga avancar um fo-guia de comprimento varidvel através do Cateter de infusio PROWLER SELECT Plus de 0,53 mm.

19. Qnrmmhxanmndohnuluaodothmommd'hModoosmmms&x‘"\-
e vance pan o

20. Mmao(mndodwbﬁﬂlasmmaasa mm e cologque um cateter de infusko de didmetro
nterno de 0,35 men (de acordo com as instrugdes de utilizacio da familis TRUFILL de espirais destachvess).

21 Unlznoﬁo-quhoomawdomno‘panaadunamwmam‘sﬂscﬂ“doﬂm(hgwu).
Nota: © aces50 30 aneursma pode ser facilitado recorrendo a um cateter de infusio que tenha sido mokdado.

22, Depois de o cateter de infusdo ter sido posicionado no aneurisma, as espirais destaciveis devem ser aplicadss no
mmdoxom:omosmtodmcomnmm

n

um«" d

ATENCAO: A patibllidade do d de ugdo lar CERENOVUS ENTERPRISE 2 56 fol
WM¢mumhmmm
ADVERTENCIA: Otmmaposmaom«odotdoamt 0 procedimento de p i para
assegurar que o stent ndo migra da resp a posicho de aplicacs

23. Douuommdaﬂtmnw&vmgwuo desobstruido ¢ posicionado.

ndmmommmovuvmduwwtdomm

24, Depois de concluir o procedimento, retire ¢ elimine todos os d érios aphch

Os seguirtes passos s se aphcam 3 Técnica de Imobilizacio do Microcateter:

25, Coloque as espirais destaciveis através do cateter de infusio anters locado no de acordo com
08 métodos comencionas.
CUIDADO: A ibikdade do di der udo dar CERENOVUS ENTERPRISE 2 56 fol
estabelecida com a5 espials destacivels TRUFILL.
Altl.(ho:obuma ko do dor do dispositivo de 5o vascular (stent) durante o procedimento

9 quoomtnbmngudampoxh
AI’ENCAO:obnmosnwudommwMudodm-louihadopuupkoaodamanmamodoaganmr
que 3 posicso do cateter ndo se altercw

poskicnado.

26. ApSs a colocacso da GRima espiral, verifique se o stent peerr bstruido ¢
ATENGAO: retire culdadosamante o cateter de infusio utilizado para aplicagdo das espieals, de modo a impedir que

Retire cuidadosamente o cateter utilizado para aplicacso das upiuis

O Stent se mova,
27. Condua o procedimento retirando e eliminando todos os dispositivos acessdrios aphiciveis.
Garantia
AC g que este disp ddic: mm«mamonwamublmmaf#ko.
" \ H P

llopJa, e . A adeq w- , m«mmwwhﬁomw

dirdrgico deve ser d inada pelo utilizador de acordo com as instrugdes de utilizacio do
Mmmmmmpnmuwm te desaitas.
© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL @ ENVOY s$o marcas das da 55 OU empH fikad

*» SELECT ¢ uma marca comercial da Cerenovus ou empresas afiliadas



DANSK

VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemiast for brug

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaskulzer rekonstruktionsanordning

STERILE| EO

Bk Only

FORSIGTIG: Ikke til salg i USA.
Beskrivelse af anordningen

The CERENOVUS kulaer rekonstrukti

rdning (VRD) bestir of en selvekspanderende stent

(VRD) og et Moﬂnq“)mom (Figur 1). anhmguymmn bestdr af en fremdoringswire og en introducer. Stenten er

P4 forhdnd fastgort vl fi vinde i ren

Den implanterbare stent «bwt ameol 0g er udformet med lukkede celler. Stenten har fire markorer pd hver ende

og er belagt med en polymw:

Fremforingswiren bestir of m Nitinol kemewire med rontgenfaste markorer,

Introduceren bestdr af en polymerslange med en konisk distal ende. Den er b til at besky imod

bcs!udqoko og dannar en unﬂxudt passage for nmon il mdoml fra introduceren og Ind | infusiorskatetrat.
CERENOVUS ENTERPRISE 2 rekorste gnet til brug under fluoroskop: med

PROWLER® SELECT™ Plus infusionskateter, (et infusionskateter 1 med en indvendig dismeter pd 0.53 mm

og en distal kengde pé 5 cm, som peoduceres of Cerenovus).

FORSIGTIG: Kompatibilitet med andre infusionskatetse e ikke Karlagn,

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruktionsancrdning fis med folgende stentstorrelser:

-— — —

Anbefalet Stentlengde Forkortning af %o dbentareal Ekspanderet
diameter af ved en laersgden ved en stentdiameter (mm)
moderkaret | kardiameter pd mm
(men) 4,0 mm (mm) % mm 4,0 mm 2,0mm
20-4.0 16 73 1,2 96,3 929 50
20-4.0 23 7.7 2.0 96.1 927 5.0
20-4,0 30 85 28 96,1 926 50
20-4.0 39 9.9 43 96.0 924 Lo
Indikationer
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruk rdning er beregnet til arvendelse med okklusive anordninger
ved behandling of intrakranielle aneurismer.
Kontraindikationer

4 ! 2 | Ind

i ‘olgondo pnm'ttypor
ikke er egnet til cndouslmia bthmdlng P grund of tiltande

Amxhgt -nudrnn-dlo karsnoninger eller tenose
- P som ikke reagerer pb medicirak behandling

AWARSI.B
Stentningsindgrebet bor udfores under ledelse of personale, som er | besiddelse of den nodvendige interventionelie
uddanneise, ser hvad angdr intrakranielle stentindgreb. Der bor vaere hensigtsmaessige faciliteter til ridighed med
henblik pb a1 kunne behandle indgrebets potentiele komplikationer.

. Anotdnnoon er beregnet til at blve manipuleret under fluoroskopisk observation af hoj kvaltet. Hvis der modes

d under pulation, skal rsagen til modstanden alqmi. inden der fortsasttes.

«  Dette produkt er uistyret med en indiky rkat for t P ing der sidder pb den indre pose,
Acceptiriteriet for produltet er bukrwet afqufiknn under ndikatormaerkaten med det gronne kontrolmaerke.
Afvisningshriteriet for maerkaten er b ot of o ymaerket med ot rodt X" M4 ikke bruges, hvis
indikatormaerkaten for temperatureksponering o'sml« grafikken for afvisningskriteriet, da den uekspanderede
stentcdiameter kan vaere blevet kompromitteret pd grund af udsaettelse for hoj temperatuc

«  Abnede eller beskadigede pakninger mé Ikke arvendes.

«  Personer med alergiske reakmioner over for nikkel-titanium (nitinol) kan riskere en allergsk seaktion over for
dette implantat.

«  Erfaringer med stertimplantater indicerer, at der er nisdko for stenose. Stencse kan kraeve dnlamon o det
Karsegment, dee ndehold« serken Risiciene 0g bingtidsvirkningeme af diatation af end de stenter er

e 4

ger
. P hos hvem mbocyt- og/eller antk
Pati hos hvem angiografi viser, at

pé

. Vzlgonmhngdo.dnumm 10 mm Lengere end aneurismehalsen for at opretholde et minimum af S mm pd
hve side of aneurismebalsen. En stor forskel | dameteren mellem de peoksimale 0g distale segmenter | moderkasret
kan oge risikoen for stentmigration.

+  Bivirkninger kan opstd uden varsel £n fuldt udstyret nodhjelipsvogn og genoplivningsudstyr sial til enbwer tid
sty puTL :’9 muuu parsonale, som kan kende og behandle bavirkninger af enhwer alvorlighedsgead, skal
vaere til ebdighed.

+  Imoderkar med en diameter p§ mindre end 2.5 mm bor kun teknik td indfangeise of mikrokateter anvendes.

Ved diamwire pd mindee end 2.5 mm vil stencelledbningen ddee have plads til 3t et Cerenovus-mikrokateter
passerer igennem.

+  Under tekniken med indfangning af mikrokateter kan tab af mikrok 1 for det indfanged
mikrokateter fore til manglende evne til at £3 adgang tl anewrismen igen el« spiral protvum ud af aneurismen

«  Valg f forkert konfig of fremforings kan fore ti yagtig p g under
anlegning eller beskadigelse af kae.

Ferholdsregler

+  Erfainger med stertimplartater indikerec at der ef risko for stenose, Stenose kan kaeve dilatation af det kaesegment,
der indeholder stenten. Risiciene og langtidsvirkningerne af dilstation of endotelisiiserede stenter er ukencre pd
nuvaerende tidspunid.

+  CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulser rekonstruktiorsanordning e ikie beregnet tl at blive anvendt alene, dvs.
uden eft spiralembolsering af aneurismen.

+ BrugikkeC E 2 vaskulaer rekonstruktionsanordning, bvis nogen komponent har synlige
skader eller mangler.
Bekraeft, at anordningens maerkat tydeligt angiver storrelsen af den stent, der skal bruges.

+ Systemet md ke udsaettes for organiske oplesningsmidier (Leks. sprit).

o Kuntil engangsbrog, M3 ikke resterdiseres eller genbruges.

+  Produktet skal bruges for "Arvendes inden” datoen.

. vammthogtm

+  Bortskaf alle brugre anoedninger | overensstemmelse med hospitalets praksis for biologisk farkge materialer.

. WMMMMMW%W grund af overlejring af stentt- og spiralmassen.
graenmme | flese visninger kan vaese nodvendioe for at sikre, at der ddor rager NogRn spiralickker

udvrmd:fmv\

. 'y md ikke genindfanges mere end én gang.

+ Denvaskuk o L rordning kan bbve fork under anleggelsen. Der herwisestl
afsntet “Beskrivelse of anordningen” vedrorende fork gsvaerdier for hver Ise of den vasiul
rekonstrultionsanordning.

«  Funigionen og sikkerheden af to eller flere overlappende stenter er ikke klarlagt. Stenters avoe til at modstd efter
ballondilatation er ikke klarlagt.

. lkhvsw’hedwd dd«unhmn stent modgudevdr« elier tilbehorsanordri

« Anvendelse of CERENOVUS ms 2 onsanordning til patienter, for vem
antitrombocyt- og/eller antkoagulati undling er k indiceret kan resultece i en forhojet risko for
trombose.

Potentielle bivirkninger

Bivirkninger, der kan opsts | forbindelse med delsan of CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer
rekonstruktiorsanordning | de intrakraniele arteries, omfatter:

*  Aneursme nkamltsﬂing +  Myokardieinfarkt
. Allergisk herunder, men ikke begr tl,  + Neumologisk udfakl
lonmsmo( Nitnolmetal og medicingk b-ohmdlmq +  Smerte oglelier indektion (pd indforingsstedet)
«  Arytmi +  Perforation
*  Arteriovenos fistel +  Pseudoaneurisme
«  Migreringfreenfald af spiral ind i normale kar naer «  Nyresvigt
aneurismen + Ruptur of kae eller aneursme
« Ded +  Krampeanfald
«  Disseltion +  Stenose of Wmm mtd indfort stent
«  Emboli (luft, vaevs- eller trombeemboli) o Stemtmig i
+  Opdukkende neurciirurgl . S(omtmmbonlokbwon
«  Stenten fremfores iike til det tilsigtede sted « Slagtilfeide
«  Blodning «  Total okidusion of behandlet segment
«  Hematom «  Vasospasme
*  MypotensionMypertension +  Kartrombose
«  Ululdstendig aneurismeokklusion «  Cerebrakt odemn
«  Infelaion +  Brud pi fremforingswire eller stentstiver
«  Laesion af normale kar eller vaey +  Retroperitoneal haematom
o lskaemi +  Transient forogelse eller fald | bloderyk
< Okklusion af sidegren +  Besvaer med ot ankegge stent
o~ P Klinisk und )

3 mMogldoaeufomhklnmummoqblwmw mad en CERENOVUS ENTERPRISE

vaskulser rekonstruktionsanordning. En Cinical Events Committee gennemgik alle angivne bivickninger og bedomte alle

oversigter over rapporterede alvorige bivickninger i lebet af uﬂdomqﬂun En bivirkning blev definecet som enbwer

Idw“k? medicirsk haendelse hos en patient, samemens med fors de tilstande, som opstod under den
inkske u

Der opstod 25 bmdmlngn der blev betragtet som muligvis relateret til behandingen eller ancedningen, hos

18 patientee Hovedparten (72,0 %) of disse bivickninger opstod inden for 30 dage.

Baseret pd bedommelsen fra Clinkal Events Committee fem patienter en eller flere alvorlige bivirkninger,

Pvilket svaser til en estimaret forekomst pd 16,1 % (Tabel 1),

Iden kliniske undersogelse blev folgende ledsagende behandling anbefal,

" Ao sl e ol 4

Py
+ Aspirin (ASA) 75-325 mg pr. dag. 72 timer for indgreb
«  Clopidogret: 75 mg pe. dag. 72 timer for indgreb eller initialdosis pd 300 mg indghvet mindst seks timer for indgrebet

Prae. .

3 wm (ASA) 7s-azsmgmmpunm fork dgreb
. Clopidogrek: En inkiakdosis pd 300 mg Clopidogrel ndg»t( pu-dspudaﬂ for kateteriseringen for indgrebet
Selektiv medidnering under |

ndgreb
Det blev anbefalet, 3 en vaegtjusteret bolus af intravenos heparin bley indgivet for at opretholde den aktiverede
kooguhtiomid pd ca. 250-300 sekunder under indgrebet. Hvis en GP lIB-Ifa-inhibitor blev indgivet, anbefalede
kolen, at ACT blev opretholdt pd under 220 sekunder for 3t minimere risikoen for bladning.

Medidnering efter indgreb
. ASA (75-325 mg/dag) bor fortsaettes | mindst et 4.
. Clopidogrel (75 mg/dag) | mindst 30 dage.



Tabel 1: Bed alvorlige bivirdkninger rel. til behandling eller anordning Tabel 4: Mod riens di i
‘Anor dnings- slier behandlingsrelateret’ Alle patienter (N = 31 95 % Konfdensinterval [ Malteparametre | Forindgreb |  95% | Efterindgreb |  95% | Seksmaneder | 95 %

Enfver brvirkning relateret bl behanding 16,1%(5/31) [5.5%, 237 %) (N=31)"  |Koafidens-| (N«31)' |Konfidens-| (N=31)"" | Konfidens-
eller anordning Interval interval Interval
Tagtifaeice/CVA 6.5%(2/31) 0.8 %, 21,4 %) Modwarteriens

Stenttrombose 3.2%(1/31) [0.1% 16,7 %] Proksimal diameter (mm)

Spiratfrem¢aid eller migrering 3.2%{1/31) [0,1 %, 16,7 %] Micdel £ SO (n) 31209030 | (2834 | 31208031 | (2834) | 28209(30 125,31
Newrologik Sorringeise 32%(1/31) 0.1 % 16,7 %] Omrdde (1831,52 (18,3152 (1.0.26,43)
Ekstrakranial/intrakranil bypass 32%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) {min, med, maks)

Uuldstaendig embolisering af aneutisme 3.2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) Distal diameter (mem)

Infeltion of femurvens 32%(1/3) 0.1 %, 167 %) Middel £ SO (n) 28200030 | 2431 | 27200061 | [2431] | 25209(%) [21.28) |
Benhaematom 22%(1/3) .1 % 167 %) (o"v:;w- e (1,231, 50} (1,2, 28,50 1,1,25,47)
Retropertoneal hematom 3.2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) Tal or 1 % (teliee/noevner) eber middel 21 SO

' En patiert oplevede fem alvorlige bivirkninger, ' Provestocrelser varierer pd grund of observationer klassificeret som N/D = Not Determinable (ikke bestemmelig).

Klinksk R ' En patient madte ikke til opfoigning og gennemforte i seks-mineders vurderingen.

Undersogelsen af CERENOVUS ENTERPRISE vasiudaer relonstruktionsanordning og fremforingssystem blev genneenfert pd
tre undensogelsescentre | Europa. Patienter var kvalficeret, hvis de havde en bristet (Hurt and Hess Grade | - 1) eller ke -bristet
intrakraniel bredhalset sakkuler aneurisme, som af den tilstedevaerende interventionelie neuroradiolog blev bedomt til at vaere
on acceptabel kandidat td endovasiulaer sp bolsering. Bred hals blev defineret som en halsbeedde >4 mm eller ot kuppel/
hals forhold <2
31 patienter bley indsksevet | undersogelen. Gennemsnitsalderen for de 31 patienter, der blev indsirevet | denow
undersogeise, var 54,5 i, 0g storsteparten var kvinder (87,1 %), 387 % af de indskrevne patienter havde en anamnese af
hypertension og 25,8 % havde en endokrin/metabolsk lidelse. Den mest almindeligt rapporterede neurologiske handelse
var subarachnoidal bledning (387 %) med 16,1 %, der rapporterede en anammese af krankl nervelammelse 0g 16,1 %, der
uppom«de hamrende/pulserende hovedpine Vied starten af undersogelsen havde 45,2 % of patierterne underglet en

| emboliseringsprocedure.
Mosdc 31 patienter, som blev indsirevet | den Kinske undersogelise og behandlet med en CERENOVUS ENTERPRISE
vaskulaer rekonstruktionsancedning fandtes aneurismen mest almindeligt | den interne carotide/ophthalmiske placering
(52,3 %). Tabel 2 giver en oversigt over placeringen af de behandlede aneurismer.

succesvurdering
Afde 31 , som blev indsk i under , 09 som modtog den vaskulere rekorstruktionsanordning,
blev 30 fulgt | seks minaeder (én patient medte e til opfelgning og ge foete ikke seks-méneders vurderingen).
Den tekniske succes blev vurderet pd basis of angiografikermelaboratoriumurdering, Vellykket placering 3 VRD med
tifredsstillende position f spiralmassen umiddelbart efter indgrebet, og uden nogen alvorlige rapporterede bivirkninger
o indgrebet, var 90,0 %. Vellykket placering af VRD var defineret som en stabil placering af VRD med fuldstaend
dakning over anewrismehalsen og moderantenedbenheden, mens tifredsstillende spiralmasseposition var defineret
som, at VRD opeetholder spiralpositionen | saekken med moderarteriedbenhed Opretholdelsen of spiralmassepositionen
var 96,7 % ved 6 mineders opfoigningen. Middel-procenttaliet for aneurismeokidusion ved efter-indgrebs og
6 mineders tidspunktet var henholkdsvis 93,0 % 0g 93,9 %, Den protokokdefinecede succesvurdering af indgrebet vises
1 Tabel 5. To patienter, der blev behandlet of den samme forsker, vides at have fiet mbn? VRD, og derefter vaere vendt
tibage efter 30 dage for at £3 indsat spiral | aneurismen, ndr VRD var fastgjont pd grund af endotelialisering. Denre
behandlingsmetode havde ingen indflydelse pd undersogeisens succesvurdering af indgrebet.

Tabel 2: Anewrisme-placering Tabel 5: Indgrebets succesvurdering
[ Aneurisme-placering Totalt TEED Milte parametre w 95 % Kon- mlﬁ“.ﬂ 95 % Kon-
N rmy (N=31) N=31)" Adensinterval
CarotisOphthalmisk 10731 323 rdgebels puccesvordenng
Posteriont forbindende arterie 6/31 19.4 ~ T D g {men) YT — -
Arteris bailass 31 161 L tose 2 5D i) e LY 20 L]
Midtercerebral arterie 4/31 129 D"?:Nm fmin, m‘t M‘:m $3.594,180 o)
Artenion forbndende srtene 3 9.7 | Distal moderarteriedakning (mar)
Caroths, andre FTEY) 65 Middel £ 50 (n) 66230(31) [5.5.7.1] -2 -(0) [-.-]
__Ewmbm 5T 22 Omirdde (min, med, maks) {00.67.12.6) (0]
Stabil VRO-placering med fuldstaendig 96,8 % (3031) (833 %, “(-/-) [-.-)
Der b:v m«:: :. uathaengigt b D til vurdering af aneurismens 0g moderaneriens dimensiones halschekning 255 %)
Nosium til i " "
Tabel 3 indeholder forindgrebs, dt«-ndqnbs og seks mineders aneurisme-dimensioner, og tabel 4 indeholder Opmho&cbln»d Jpimassposiion SE7N (220 [B28% 999 %] A JE L [828% 999 %)
moderarteriens dmensionet Ved for indgrebs tidspunicet var middelstorrelsen af kuppehojde og -beedde henholdsvis | Procent aneursmeokidusion
6,3 mm og 7,0 mm. Middelhalsbredden var 48 mm og middeiforholdet meliem kuppel-/hals-bredde var 1,47, Den peoksimale/ Midde! £ S0 (n) 930% £ 56(31) 90,9 %, 95 %) 93.9% £ 10.8(30) 89,9 %, 98 %)
distale middeldiameter af moderkarret var pd for-indgrebs tidspunktet 3,1/2.8 og 2,8/2.5 efter seks mineder. Ornrbde (min._ med_ maks) (77.3 %, 95 %, 100 %) 150 %, 99 %, 100 %)
Tabel 3: Aneurismedimensioner Succes of indared 90 % (27/30) [73.5 %, 97.9 %) -{-/-) )
Milte parametre For-indgred 5% Efter-indgreb 5% Seks mineder 5% Yalcn't(ml\« ‘nasvner) elier middel £1 S0,
N=31)" | KenSdens- (N=31)" Konfidens-| (N=31)" Konfidens- ' Provestorrelser varierer pd grund af observationer klassificeret som N/D = Not Determinable (ikke bestemmelig).
Interval Interval Interval EnpmtmMenbu!dop’olgongoqqenmmnemmmmduswrmrmem
Dimenslones of anewisme o o ' Vellykket placering af VRD med tifredsstilende position o spiraimassen angiografisk vurderet umniddelbant efter
indgrebet, og uden nogen opstiede alvorlige bivirkninge: af indgrebet, Varigheden af indgrebet var defineret som det
[Haktwadds {man) tidspunie, vor steetfremforingssystemet blev incfort | infusionskatetres, incRil ¢t tidspunkt hwor guidingkatetret blev
Middel £ SO (N) 48 ¢ 2.2(26) 3.9, 5.7} 49223023 3.9, 59] 4541.7(23) (3.8 5.3] flernwt fra patienten.
Omedde (1,7,43,11.6) 21,47, 116 (20,4479
{min. med. maks)
Maksimon b ppwiheie () o .
Middel £ SO (N) 63441(30) [48 7.8 71443029 53,89 75244024 [56.9.3 ' (d v
Omedcle (23.5.2,185) o (22.57,182 2 (25.60,183) — ;
we s -y Ikke-kinisk test viser, at Enterprise 2-sterten er MR-betinget. En patient med denne ancedning kan scannes uden risiko
{min_ med. maks) straks efter placering af dette implantat under folgende betingeksern
Maksimem kuppelbredde «  Statisk magnetfelt pd kun 1.5 Tesha og 3 Tesla
(mm) . m::um:l soRﬂu!l wod-em-maqwe";? 4oooc_mml<n; (th'n») eller mnSdA; g i
Middel 4 SO (N) 70+40030) | [sses) | 20+3808 | (ss8s) | es+3800n | (5383 | : imal MR-systemeapporteret specifik absorptionsrate for hele kroppen (SAR) p 4-W/kg med drift kontrolleret
Omesde 119,54, 18.7) 109.57,168) 09.5517.1) P4 furste rivesuved it of MAsystemat
(min. med. maiks) MRI-relateret opvarmning
Kuppeltredde: Halsbredde Under scanningsforholdens defineret ovendor, forventes Enterprise 2-stanten at producere en maksimal
forhold temperatursth o pd ‘2.5 *C efter 15 minutters kortinuerlig scanning (pr. impulssekvens). Effelten of MRErelateret
P L | ki ks
Middel 4 SD (N) 147405209] [1.261,69) [ 151208300 [ (127,174 | 151404502 | {1.31.1.71) opvarmning | tilfaride af overiappende stenter eller stenter mad knarkknde stivere e iike kendt.
Omedce 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 m&nmah amfalaaomlu straekker 5ig ¢a. 5 mm fra Enterprise 2-stenten ved bileddannelse ved hjaelp af en
Tl er | % (taeber/noemed) eller middel £1 SO gning: p k pd et 30T MREsystem. Lumen pd denne stent kan ikke visualseres,
Provestorrelser varsecer pd grund of observationsr kiassiiceret som N/D = Not Dy Dle (kke be g,

! En patient modte kke ti opfoigning og gennemforte ikke seks-maneders vurderingen.
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Uderer CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rokansirktionsanondning nbefsies eigand dele:

«  Sheath Introducer af passende storrelse

£t PROWLER SELECT Plus infusionsk (et infusionsk
lLaengde pd 5 cm, som produceres af Cerenovus)
TRUFILL® familien of adiskilielige spicaler og TRUFILL DCS-sprojte

En forlenget 3 wire of storrelse til det valgte infusionskateter
ENVOY® gu lw«nltldnv:lgtndmcut
;oolhvﬁ«o“ 1 wnitiler (RHV) med en lumendiameter pd >1,9 mm

med en indvenig di pd 0,55 mm og en distal

a8

plosning
Valg of veskudonr reb PN 4

andeM)nﬁlﬂ K k
MVWMWMCWSMI skul

g er vigtigt for pati sikkerhed. For
dning til enbwer given Liesion, skal

2

o 9 fra for ingreb:

Wq ;

1. Skafvaskuler ifolge dardpraksis. B rk: Hvis der d m(duukmtdudfanmlrpd
mikrokateter, skal der vaelges et ‘ med en ikelig umen 9
J(WUSME:vMQbMNKWWW(GSSmmsmm

infusionskateter, § cm distal samt det der e phk til fremforing af embolisk
spiraler, samtidig med at der sikal vaere tilstraekkelig ko i kring disse to infusiorsk til at sikre
fluoroskopikortiegning. ‘

2. WMMQMNMWRMMMMRMH-; S:mdoul' gde)
monmmlkmdmmbv i Hyis der d: wi mad i i
o d«!ndomdnmbohhwnl«mmmv«!bmgdsunard
MMMMIMquMNWbumm

3. Fpeen ahtid guidewiren fra det infl ggelse.

C.Opmhddﬂwng,. alle infy ‘ ﬂnlgo “‘ hulaer praksis.

s, den korrekte CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaere rekonstruktionsanordning.

6. omyggeligt embaliagen til den g for beskadigelse af den sterile

m

7. Abnposcnudh)zlplfmptbkum

8. Anbring omhy mww«nmmnm

O.Thmmdkm wp Geib den proksimale ende of introdk 0g fremforingswi
pidctsﬂt!wovdenmkbvuad d Hold fremforingswiren og introd: for at forhindre, at
mmoobn Fjemn CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul ‘ it dning fra dispe

sig.
Undg at fremfoce stenten delvist fra introduceren,

+  Bekraeft, t fremfori ikke bevaeger sig i forhold til introd, under fiemnelse of
CERENOVUS ENT m g fra
o K llée, ot spid: gswiren er helt inde | intsod
. Bckmﬂ.aﬁmiwir\wmtnlkb«bukhtogu d idsen ikke er beskadiget. DER MA IKKE
FORTSATTES, hvis en af disse defekter b Ra ér enheden til C:
«  ADVARSEL: Tipas ikke spidsen af fremforng hwis en spidskonfig P 12 men ee valgt, Dette kan
medfoce skade pb eller adskilletse of Ingswiren
10. For introducerens distale ende frem og ind | den roterende haemostaseventil (RMV), der er forbundet til
wmwmmnm«mummwmmmsmmsamm ELECT Plus
ak 1), 09 stram dereftes RHV Skyl Y-k pd den hemostaseventil med
mﬂhuhwdogbohu&udnmmhudddm L ende of introd

+  ADVARSEL: Tom ancedningen W'ammubwnud«m«wuhmlmum
. Amuwmaa«mmmmnmwmmt
mﬂﬁlumdmmmlvmm»Milﬂb@mmmﬁ@umwmﬂdﬂmml
infusionskatetret,

11, Fremfor swiren for at overfore fra introck til infusionsk
ADVARSEL: Fre ingswiren md iidee vrides for 3t f§ adgang til aneurismen.

12, Fortsaet mued at fremfose fremforingswiren ind | infusionskatetret, indtd den distale kant af fresrforingswitens
Mmhtl”mhhmsdmwlmudhmmdm Losn RHV-lseringen, fiern
introduceren og st den til side. B rk: Oar kan pl indtil dette punia efter begens eget valg.
Awmuuwummwmmn«mm.wuw:mnmnm

Mogfnmfclenry

13. Spor o til spid:

14, Nﬂommmmn’hdmiundn bring pl wsmark pé freefocingswiren ud for milstedet
(Fgur 2.

15. Hvis o aof er tiifredsstilende, trek da Infusionskatetret forsigtit tilbage, mens positionen
dhduhgmm«;:v%lwuammbmdmwuumhﬂm PS aneurismen. Sterten vil

nir s infusiorskatetret.
AWABH.SMMN“WMMW"W | karret. B e Mvis der des tekndk
med dfangning af skal det ke leres, at det | L dar freendocer de emboliske spiraler,

hokdt. Genpl om nadvends wndhdpdmndﬁuﬂw&hﬂawabn
AWARS!L Ikke hvis posit en for det | dovbnmdoontolhhsolnhtnmm

16, mwmmpb«vingkh«unmnim nnnm dfanges og pl gen. S kan
genindfanges indtil det punke, hvor den proksi Je ende of ¢ laceringsmark emdfo: fusiorsk
distale markorbd "(? for gerindfangning) (Figur 2). Hvis der er nodvendigt at skal De
forsigigt freméore infusionsk over den a stent ( b ikke traekkes tilbage ind i infusionsk )

pl: -, o9 '_ igen pé mmmu&-mm:«m&-sm

g kan det vaere nodh gt at holde stabd ved at

mﬂ&mud«mmmuvamﬂmmNumMMmm
of ar Traek £ en smule tilbage for at fore ud af sheath'en (uden at overskrid,
gmmnlovgo ning), og fotsogugomdhno.monw
mwﬂeﬁmmhnwmdmhmmm Sug‘ thokde adgang til freméoringswiren
igennem den frigjorte stent for, om g *b«dmmlqhncn&lan.hSagfov
blnmkhlugmhngdﬂuSmmpthmsmdmummhkhuuhwmdhm

17. :f:b«nmmm-‘mmnmlu-h;hmomog:ﬂmdml-bﬂtunmmmmuw

noem stenten. Flern CERENOVUS ENTERPR h«lwﬂ ngsomt of kassér

18. Fremfor o 0.53 mm PROWLER SE ldm:&nt

19, mmoumommmwnmmumnmm«mlmmmsamm-
infusionskateteret fiernes, og der skal fortsaettes til trin 25,

20. Fjern 0,53 mm PROWLER S fma Plus infusionskatetret, og fremfer et inf X med en indvendig ds

ﬂmmm(mwwumtmmdmmmm

2 o9 til at £4 adk

Mugamﬁlmmnbnmmvod

t leene (Figur

af ot infusionskatater, der er blevet formet.

22. Nirirf sk | i ris kan adskillelige spiraler indfores | aneurismen ved hjeelp of
Irommomlnmodn.
FORSIGTIG: Kompatibditeten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskular rekonstruktionsanordning e kun blevet
fastlagt med mlll-ﬁmdknd dmomevbln spmlor
ADVARSEL: Lagttag under sp mferingsproceduren for at skre, 3t stenten lkke migrerer
fea dens anlagte position,

23, Ehupbw'\gdd«nmmolskddﬂ‘ I at er forbl Sben og korrekt positioneret. Fiem

igt 9

24. Efver afslutning of proceduren skal alle dne tilbehor dning ks tilbage og k

Folgende trin finder kun anvendelse ved teknik med indfangning af mkrokateter:

25, Indfor adskillelige spiraler ved at bruge infusinoskatetrets tidligere placeringen i aneurismen ved hjzlp af
korwentionele metoder.
FORSIGTIG: Xompatibiiteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul & et dnit

fastlagt med TRUFILLfamilen af afmonterbare spiraler.
ADVARSEL: uqug stentens markerposiion under spiralindforingspeoceduren foe at sikre, at stenten ik migrerer

fra sin arlagte posi
der anvendes til indforing af spiral for at sikre, at katetrets

ion.
ADV&RSE_CL ér markorer pd det infusionsk
Eftuph:«n!“d«monmohwdu‘ ileres, st et forblevet Sben og korrekt positioneret. Flem

«.dﬂamndstﬂhmiumotf
g af spiral for 3t forhindre, 3t stenten bevaeger sig.

%) & kun blevet

forsigtigt
ADVARSEL: Fjarn forsigt dt til fremé
27. Fuldend p'oudmwd a !mkh ale tibehorsanordninges tilbage og kassere dem.

Garanth
Carenovus garanteres, udomn&dmmm«mmmmww?udmnhmw*
underforstiede herunder garantier

garanties, Mﬂm og egnethed,
MWIMW‘.&M*M WHMIMM

© CERENOVUS ENTERPRISE PROWLER, TRUFLLL og ENVIOY er registrerede varemaerker, der tilhorer Cerencvus eller
dets koncernselskaber
™SELECT er et rke, der tilhorer C eller dets ko iskab




SVENSKA

VIKTIG INFORMATION
Las igenom detta fore anvandning

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 kdrlrekonstruktionsanordning

Bk Only

FORSIKTIGT! Far inte séljas i USA.

l.htmh'ww\mnlm
CERENOVUS ENTERPRISE 2 k skt dning (VRD) bestdr av en sishvexpanderande stent och ett
-dz;.,, Mn' fSringssy m&wmr«mngﬂdm«hmdm Stenten be farladcad ph

Den mplmubua stenten d¢ tillverkad av Nitinol och $¢ utformad med slutna celler. Stenten has fyra markaringas pd vardera
dnden och har en yta av polymer.
Inféringsledaren bestir av en kirntrdd av Neinol med réntgentsta ma:
Introducem bestir av ett rSr av polymer med en avsmalnande distal Snde, Den B avsadd att skydda stenten frin att skadas
och skapar en oavbruten pnuge foe stenten som sh Mrféus frin introducern och in i infusionskatetern.

g ska arvindas under med Plus

PROWLER® SELECT™
infusiorskatete: Wmmmnt&muuaﬁmthmwus<mwnuw'v(mm
FORSIKTIGT! Kompaubdnﬂ med andra infusionsiatetrar har Snnu inte bekriftats,

CERENOVUS ENTERPRISE 2 Kiielroh ki Ing fiins tillginglig med faljande stentstorlekar:
[Rekommenderad] Stentlangd | Langdavkortning vid Oppet omeade % Obegransad
diameter for vid4,0 mm nm kirddiameter stentdiameter (mm)
i | (S eate * o 4,0 men 2,0mm

20-4,0 16 7.3 1,2 96,3 92,9 50

20-4.0 23 7.7 2.0 96.1 92.7 50

20-4.0 30 8.5 2.8 96,1 926 5.0

20-40 39 99 43 96,0 924 50
Indikationer

CERENOVUS ENTERPRISE 2 kirlrek kel
behandling av intrakraniells aneurysmer.

g ir avsedda fér anvindning med ockiusionsanordningar vid

Keontraindikationer
S!ontmng av intrakraniella an.\nv 5l .lllmlnhot lmmru\dc«n fér féljande patienttyper:

i GG eg- ce behandling och/eller m-lronwwmbomndm ar
kontraindicerade.
= Nirdet vid angiografi framgdr att patientens anatomi inte 3r mplig fér endovasiuddr behandling pd grund av
tillstind som:

= Alivarliga fictringningas eller singrande intrakraniells kirl
= Intrakraniell vasospasm som inte svarar pd medicinsk behandling

VARNINGAR

< Stentningsingreppet ska utfdras under ledning av personal med erforderhg utbildning | interventionstekniken,

i synnerhet intrakraniella stentmetoder, SS¢j for att ha resurser till hands for att ta itu med de majligs komplikationer
forfarandet kan leda till

«  Anordningen §r avsedd att hanteras mad hjllp av higivaltativ fluoroskopisk observation. Om motstand kan kinmas av
under hanteringen, ska orsaken till d«u motstind faststillas innan hamteringen fortsitts.

«  Denna produkt har en temp chk som sitter pd den inre pisen. Acceptanskriteriet fér produkten anges
av bilden under atikettindkatorn med den gréna kontrolimarkeringen. Kriteriet f5¢ lmumg for atiketten anges av
bilderna som §r markerade med et rént “X° Anvind inte om etik guindikatorn
speghar bilderna for kriteniet fr kassering eftersom den begrinsade dametern M stenten kan ha forsndrats § pd grund av

. Mwlndm&woddﬂmommlnewm har Sppnats eller §r skadad.

»  Personer som reagerar allergiskt pd nickeltitan (Nmr\on kan reagera allergiskt pd detta implantat.

«  Erfarenbater av stentimplantat indikerar on risk for stenos. Stencs kan kriva en diatation av det kirisegment som
innehdller stenten, Riskerna och fSljderna pd Wing sike av dilatation av endotelialiserade stenter & fér ndrvacande
inte kinda.

« V&) en stentiingd som $r minst IOmmungvthnxhnpAmuyimﬂfum bibehdlla minst S mm pd vardera sida om
aneurysmets nacke. Om det §r stor siallnad i & mellan s praximaly och distala segment kan detta
Ska risken f5r stentmigration.

«  Biverkningar kan uppstd utan forvaming. En fullt utrustad akutvagn och utrustning fir Sterupplivning ska alitid finnas
umlglnghg och personal med kompetens 3t kinna igen och behandla allvarkga biverkningar ska vara nirvamande.

« I moderkir med diameter pd mindre §n 2.5 mm bdr endast jailing-tekniken ¢ mimutﬂ" Amlndn Vd diameter pd
mindre 5n 2.5 mm har inte stentceliSpp plats fér g sende infd

«  Nirjailing-tekniken f5r mikrokateter anvinds kan det bh omb;l-m ot iomma b( awyvrm eller utskjutande spole ur

aneurysmet om mlu‘obﬂt«m kommer ur Mgc
o Valav olimplig konfig av indoel Wt kan orsaka instabil stent, inkorrekt placering eller iiriskads.

Forsktighetsitgrder

dilerar en risk f5r tenos. Stencs kan krdva en dilatation av det kirkegmaent som innehilier
m«\Mmﬂmmﬂ&gﬁnwaﬂnmwmmm«ummmnew

CERENOVUS ENTERPRISE 2 kil

Anvind inte CERENOVUS

g 3¢ inte avsedd att anvindas som fristdende
anoadningar, dvs. utan efterfljande spobmbolmu\g w mucysmﬂ
ENTERPRISE 2

skadad eller saknas.

dning om ndgon komp

V1 VEIE $ig VOra

Kontrollera att etiketten pd anordningen tydligt anger storfeken pd den stent som ska anvindas.
Exponera inte systemet & organiska Issningsmedel (Lex. alkkohol),

Endast f5r engdngsbruk. Sterilisera inte om eller anvind pd nytt.

Anvind produlten fore det sista arvindningsdatum ("Use By") som anges.

Forvara systemet pd sval, mdrk och torr plats.

Al arvinda produkter ska tas omhand i enlighet med gukhusets nktln,m foe hmt«mg av biologiskt nslmuwl

En utsi nde spole under embolsering kan inte alltid syn 1 stenten och

massy rac detta. Ienermittenta anglogram frin flera vinklar kan krivas 167 att sikerstsils att ingy 69»« frin
spolen sticker ut | moderarticen.

Stenten fir inte dras tilibaka mer 3n en 90»9

UM«pbmmgonhnl- oen avkortas. Studees avk gevirden for respeltive storlek

Eielrok: Ani

i avsnittet “Beskrivning av utrustningen'.

Prestanda och sikerhet for tvd eller fler Sverlappande stenter har inte faststiiks, Stentens formdga att motstd

efterfljande ballongdiatation har inte faststslits.

Var fSesiktiq nie edare eller tillbehse ska Rmn igenom en mplxoud scn&
ENTERPRISE 2

« Arwindeing av CERENOVUS patienter f5r vilka
trombocythimmande och/elk oGl beh vmwnuaunmumma«naw:m

Potentiella biverkningar

Til de biverkningar som kan associeras med arvindning av CERENOVUS ENTERPRISE 2 kirirek skti dning

ide intrakranvells artirerna hée

«  Omkanalisering av aneurysm Hjirtinfarkt

+  Allergisk reaktion inklusive men inte begrinsat till Bortfalssymtom

kontrastmedel, Ntinok-maetall och Iskemedel
Arytmi

Arteriovends fistel

Spolmigration/perolaps till normala kirl

nira aneurysmet

DSdsfall

Dissektion

Emboli {luft-, vivnads- eller trombotisk emboli)
Akut neurokirurgl

Misstyckande att ©5ra in stenten till avsedd plats
Blddning

Hematom

Hypotoni/hypertoni

Ofuistindig ocklusion av aneurysm

Infektion

Skador pd normal(a) kirl eller vivnad

Ischemi

Ocklusion av sidofbrgrening

Observerade biverkningar under Kinisk prowning

Tnmoon personer mqo:k [ dm eurcpeiska

Tiugofem biverkningar som betraktades som Stminstone méjfigs
hos 18 individer. Majoriteten (72,0 % av hindelserna intriffade inom 30

Smirta och/eller infeltion (vid Infringsstliet)
Pedforation

Pseudoaneurysm

Njursvikt

Ruptur, kird eler aneurysm

Krampardall

Stencs | segment med stent
Stentmigration/embolisering
Stenttrombos/ockiusion

Stroke

Total ecklusion | behandiat sagment
Vasospasmer

KirRrombos

Cerebralt Sdem

Brott pd infringsiedare eller stenttrdd
Retroperitonealt hematom

Overgdende hijning eller sinkning av blodtryciat
Svirighet med placering

kliniska préwningen och behandlades med en CERENOVUS ENTERPRISE

g En k ¢ 15¢ kliniska hindelser granskade alla firteckningar Sver biverkningar

och beddmde alla uﬂwmn(mmngu Gver rapporterade fall av alivarliga biverkningae under prdvningens ging. En
biverkning definierades som varje ogynnsam medicinsk hindelse hos en person JdmfSnt med frutvarande télstind som
Intriffade under den kliniska prévningen.

l i dningen eller ingreppet fSrekom

dagar.
Enligt bedémningen fedn komenittén fée kiniska hindelser drabbades fem patienter av en eller flera alvarigs
baverkningar till en beelknad grad pd 16,1 % (tabell ).

Foljande samtidig dicinska behandling rek

Béirk Aarnd. - foef: q

till den Khiniska studs

Aspirin (ASA) 75-325 mg en ging om dagen 72 timmar fSre ingreppet

Klo rek 75 mg en géng om dagen 72 timmar fSre ingrepp

timenar fére ingeeppet

rberedande - akutforfarand

eller laddningsdosen om 300 mg given minst sex

Aspinin (ASA) 75-325 mg vid tidpunkten for m-um.mg fare Ingreppet

Klopidogret En laddningsdos om 300 mg ko pid

Valbar medidnering under Ingreppet
Det rekommendendes att en vikejustenad bolus med intravendst heparin ges f5r att hilla den aktiverade

Ivo.oulennw.dm omknng 250-300 solmndev \ndor

fée blodning

Medidnering efter ingreppet
Behandling mad ASA (75-325 mg/dag) bor fortsitta under minst ett e,

Klopidogre! (75 mg/dag) under minst 30 dagae.

| given vid tidpunkten ¢ k ing fore ingrepp

hels ingreppet. Om en GP IIE-IRa-hEmmare gavs rekommenderade
iden holls till mindre §n 220 selkunder | syfte att minimera risken

5



Tabell 1: Beddmda .lv'b.aﬂwmdw-ndﬂil Wdl-mwdnlu

terier for

— — — ~ Av de 31 persaner som ingick | studien och som fick en kirrekorstruktioesanordning, Rlides 30 upp under sex minader
R [ g eller ingrepp Alla persones (N=31)__| 95 procentigt konhdensintervall (mmmmrbhvdwp&l;momw«de«emldem&mcﬂ«m
Al hindelser relaterace tillingrepp eller anordning 16,1 %(5731) (55 %, 33.7 %) Den tekniska framgingen bedsmdes pd grundval av ulita n angiograflaboratoriet. £n framgsngsrik placering
RrORRICYA SN2 8 % 21.4%) e gen med en Sllarcle p 5 spolmassan omedelbar efter ingreppet Ltan Mt nigra allvarkg)
i biverkningar | samband med ingreppet rsppoﬂtrauathhmdmom.wdoml)\ Framglngsrik placering av ancedningen
SKenttrombos 3.2%(1/3)) [0.) %, 167 %] definleraces som en stabil placering av anordningen med fullstindig tickning Sver aneurysmats nacke samet Sppenhet |
Spolprolaps eler -mmration 3.2 %(1/31) 0.1 %, 16,7 %) modenartiren, medan en til¥redsstillande position fie spolmassan definierndes som att Kirkekorstrultionsanordningen
bevarar spolens position i sicken med Sppenhet | moderarticen. Bibehdllen position for spolmassan var 96,7 % efter sex
Neurologisk forsdmring 32%(1130) 0.1 % 167 %) minader. Den gencmsnitthga aneurysmockiusionen efter ingreppet och efter sex minader | procent var 93,0 % och 93,9 %
Extrakraniol/intrakraniell bypass 32%(1/31) [0,1 %, 16,7 %) oﬁ«mmhad«Demolmmhmmskmmmmnqnwnmaw 5. Dt Sr kint am tvi peesoner
Ofulisthndig emboksering & sreurysm 32 %(131) 0.1 % 167 %] gt et ""f‘"‘?""':’, nwl,‘méfW'*wm?"i“f:"m, ;f",”j:“",""
Infektion | vena femonalis 3.2 %(1/31) [0,1 %, 167 %] Denna behandlingsmetod pw«bde inte framgingshrrererms fir ingreppet | studien.
Hematom i benet 3.2 %(1/31) 0.1 %, 167 %) Tabell 5: Fr anaskriterier f6¢ in
Retropertonealt hematom 32%(1/3)) 0,1 %, 16,7 %) " =
' En person drabbades av fem alvariiga biveriningat (N=31)' konfidens- Nw3) konfdens-
Intervall intervall
Klinisk prowning = o R e
Studken av CERENOVUS ENTERPRISE kirirekonstruidionsanordning och infiringssystem utitedes pd tre
,Ewommwwm-nwmvuummmwmmmwm lnd«xmmwm | Tackning av proximal moderartdr (mm)
:ckfmmrywmedbndmc:eochmwmamum . b ces vara godkinds kandidater Genomsnitt £ S0 () 9.7 244(3)) B3] - % -(0) [-.-]
r endovasiulde b red nacke defi des som en nackbeedd ﬂmobvmh.:pokbrudd’ovmlv\d'-cz I m med 1 e
Trettioen perscner ingick i studm\ Medelbidern for de 31 danagrm i studien var 54.5 & och majoriteten var kyinnoe Eervd "Y"" max) (35,94 188 L)
(82,1 %). En sjukdomshistoria med hypertoni rapporterades fir 34,7 % av deitagama och 25,8 % hade en endoksiry Tackning v distal enoderartie (mm)
Den logiska hindelse som oftast rapporterades var subaraknoldalblddning (38,7 %) dir 16,1 % Genomsnitt + SO (n) §6+30031) [55.7.7) -2-00) O
hade en historia av kranhlnervsféramning och 16,1 % hade en dunkande/pulserande huvudvirk Vid baslinjen hade Intervall (min. med. max) (0.0.6.7. 126 (-.-.-)
45,2 % av personerna i studien genomgitt ett intrakraniellt emboliseringsingrepp. 3 ; alade e
Forde 31 personer som ingick | den idiniska pedvningen och behandlades med en kirirekonstruktionsancedning frin mm"mnwumzqm %INGEVIY (33,3 %, 990 %) {-/2) (-
CERENOVUS ENTERPRISE, satt aneurysmet i de flesta fall i casotis imerna/oftalmisk position (32,3 %), Tabell 2 innehiller -]
en sammanfattning av positionerna for behandlade aneurysmer. | Bibehillen position fr spoimasss S6TH29/30) (828 % 999N 1 967 %(29/30) _J[828 % 99.9%))
Aneurysmociiusion | procent
Tabell 2: Aneurysmpesition . Genomsnitt + 5D (r) 93%+56(31) | [D09% os%) | 930%+108(30) | [895% 08 %)
M “‘“EM"'E} Irgervall min, med, max) (77,3 %, 55 % 100 %) {50 %, 99 %, 100 %)
N By Framgingsrikt ingrepp * 90 % (27/30) [73.5 % 97,9 %] sfafs) f.«]
Carotisk-oftaimisk 10/31 323 Siffrorna & % (1aljace/nimnace) eller geromsnitt £1 50,
Asteria communicans posterioe 6/31 194 ! Prowstoriekama vanseas ph grund av obsenvationes som klassificerats som obe bara (ND = Not D wbie),
Basiarartir %31 16,1 ¥ En person utebley vid uppfoljning och fullgjorde inte utvisderingen efter sex minadet
- ' Framgingsrik placering av kirirekonstruktionsanordning med tilfredsstallande position for spolmassa enligt
Mm«» 431 129 anglografiutidtande omedeibart efter ingreppet samt utan att alivarliga biverkningar uppstitt | samband med Ingreppet.
ALTeria COMMUNICINS SIMROON V31 9.7 Tidsforloppet for ingreppet definlerades som tidpunicen for nar stertinforingssystemet fordes in | infusionsiatetern tills
Carotisk annan 23 6% dess ledarkatetern avisgsnades frin patierten.
Vertebral 1/31 32

Storlekar ph aneurysm och moderartic

Ext oberoende angiografilaboratorium anvindes f5r bedémning av storlekar pd aneurysmer och moderartirer. Tabell 3
nnehiller nummhbmbwlvmtﬁﬂw«haxnﬁmﬂuﬁ«wmuhldﬂmlw
Sodekamna pd modenrtirerna Fice Ngreppet var den g kga hbjden och beedden pi aneurysmkupolen 6,3 sm
mpelxm?()mmDeno«\omm!llooaMkbnddenvuum«hduwmﬂmmiqahmillmddéﬁuuddvuIA7
Den genomsnittliga praximala/distala diametemn | moderartiren fore ingreppet var 3,1/2.8 och 2,8/2.5 efter sex mdnader.

Tabell 3: Aneurysmstoriekar
pr——

Sakerhetsinformation for MR

| icke-kliniska firsdk har det visats att Enterprise 2-tenten Sr MR-batingad. €n patient med denna anordning kan
skannas omedelbart efter placeringen pé faljande vilkor:

«  Statiskt magnetfal pd endast 1,5Tesla och 3 Tesha

«  Maximalt spatialt magnetisie gradientfsk pd 4000-Gauss/cm (40 T/m).

«  Maximal genomsnittliy SAR (specific absorption rate) fér hela kroppen som rapporterats av MR-system Sr4 W/kg

: . r X
Uppmitts Torek 95 sot] Efter b ™ =l Sexmineder 195 - 45 MR-systemet arbetar i den fSrsta nivin av kontrolierat deiftlige
(N=31)" | konfidensin- | (N =31)" konfidens- | IN=31)" | keofidens- MR-relaterad varme
torvall Intervall Intervall Under de farhillanden fie skanning som definieras ovan frvintas Enterprise 2-stenten framkally en maximal
Storlek — — o temperaturdkning pd 2,5 ‘C efter 15 minuters korzinwerlig skanning (per pulssekvens). Efekten av MA-relaterad
Nac Tmm) uppvSrmning for Sverlappande stentar eller stentar med avbrutng teddar §rinte kind.
Genomsnitt = SO (N 4.8+ 22(26) 39, 5, 49+23(23) 39.59] | 45217020 | [38.53 Information om artefakter
1 'N:.V s ma) | 1074 |-|sp ~ ~ 20,47 115 — (2; n (7 - - Maxmlmdahsto«blmubrugfmSmmMnEm«pnu 2-stenten ndr bildtagning har skett med hislp av en
Manmalk{ i ) ) RALRLY 2 £ 04379 gradientekopulssekvens pd ett 3,0-T MR-system. Lumen pd denna stent kan inte visualiseras.
M mm
FMM(&WMIW
Ganomsnitt = SO (N 63241030 | (48,78 | 70124305 | (5389 | 7524404 | 15693 FBrtom CERENOVUS ENTERCRISE 2 kieivel o Shanis joras ffandee produkter:
mwﬂjmn.m(d.mu.l (23.5.2.18%) (22.87.18.2 {2560, 181)
il kupoléia (min) | EnPROWLERSELECT Pius Isumionsiateter (med innerd p40.53 mm och § cm distal lingd
. n jus infusionskateter Innerdismeter mm och § cm dista som
Genomsnitt + SO(N 70+40(30) [55.85] J0+38028 | (5585 ) 68238000 | (5383 | tilverkas av Cerenovus).
Intervall {min, med. max) | (19,54 187) (19, 57, IGQ {1.9.55,17.1) . TRUFILL® uppsittn los!aY.mva spolar och TRUFILL DCS-ndl
Y »  Ledare med utbytbar phg storlek for den valda infusionskatetern.
NackbreddSschiilsnde +  ENVOY® ledarkateter for den valda infusionskatetern.
» v eller fler Y-anslutning/roterande hemostasventiler (RHV) med 1,9 mm lumendismeter.
Ganomsnat = SO N 1472052251 11.26,1,60) [1.51 2053020 ] 01.27.1.74 [r.512045020] 00,31, 1.71) . Sterl y.,p,,,,,,,,,d,,nb,,,m
mfv;limn.rmd.ml l0.79i 1,44, 591 |g£2, 144 277) 5_55149, 256} Val av kirlrek erukti
S#ffroena &¢ % (tMjare/nSmnare) eller genomsnitt £1 SD Ritt val av CERENOVUS onmns: 2 kiarlrek: akti dning &r viktigt for patientens sikerhet. For att vila
' Provstorekarna varierar pi grund av cbsenvationsr som idassificerats som obestimban (N/D = Not Determinable), optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 kirlrek ki dning for 2l typer av lesioner ska angiogram gjorda
1 En person uteblev vid uppfolning och fullgiorde inte utvarderingen efter sex minader. fore stentingreppet studeras.
abell & Storl moderart Mm:nhg
T_ * ok pd _i' e Folj mndumm:f frattgdini k‘;M oi:’d Oom .mudr? stomgo: mkrokrﬂ«fmlnds viljen
Uppmitta parametrar | Foreingrepp | 95-procentigt | Efter ingrepp | 95-procentigt | Sex mdnader | 95-procentigt st ater tilirSckdig humen (D) som kan ta emot lonskateter som krdvs for tillfdesel av
(N=31)" keafdens- | (N=31)" konfidens- | (N=31)"" | koefidens- ENOVUS ENTERPRISE 2 karl g (0.53 mm PROWLER SELECT Plus infusicnskateter,
Intervall Intorvall Intervall s <m distal lingd) Mksom den Infusionskateter som krdvs foc att til¥5ra emboliska spolar samtidigt som tillrdcklig
— R R infusion av kontrastmedel runt dessa tvi infusionskatetrar fér fluoraskopisk mappning medges.
Storiek pb modecartie 2. Navigera infusionskatetern fée placering av stenten (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter, 5 cm distal
Prosdmal dismeter (mm) 1sngd) Bver en ledare minst 1,2 cm distalt om nacken pd aneurysmet. Oﬂ'&nm«dmhn for mikrokateter
[ Genormsnitt £ 50 () 3120000 | (28634 | 3120800 | Re3a) | 2820000 (2531 :g:m*”wé?:mjﬁzgm 5 in de emboliska spolama | enlighet med endovasiadlr standardprads
intervall {min, med. mxo L (18,3152 (83152 (102543 3. Tabort kedaren fran infusionskatetern som anvinds for placering av stenten.
Distal dameter (mm) 4 Up:pdméb&a‘ovu Mdagono;“aell;:ummmm | aniighet med endovasiulir standardpeads.
Genomsntt = SO (0) 2809061 | 43 J2720960 ] a3 J2szo09 | 20,28 S, Valjeste E2k
I ktera nogg kninge rekonstrukt ngen de |l
o inbervall (min, med mu) } (1,2,3).30) 122850 {L1.2547) 7. Dealsdr pisen oned. :m’rﬁmng avn»«m:::;‘om Smeovorininaws v tuder oA don sl e,
8

S#frorna &e % (t8§are/ndmnare) eller genomsnitt £1 SD
' Provstoriekarna varnienar pi grund av observationer som dassificerats som obestimbara (N/D = Not Determinable),
! En person uteblev vid uppéolning och

Placera forsktigt dispenserbandet pé det sterila fiket.
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Ta bort infSringsledaren frin KWimman pd dspenserbandet. Fatta tag | den peoximala Snden pd introducern och

-fon'zshdann pé det stille dir den kommer ut frin introducern. Hillihop mébnngslodarm och tmoduoem for att

forhindra att stenten rér pd sig. Ta bort CERENOVUS ENTERPRISE 2 k i g frin hillarens band
Se till att stenten Inte dehvis vecklar ut sig frdn introducern.

+  Kontrollera att mlbnnpkdam mto rér ug | férhdllande til introducern nis CERENOVUS ENTERPRISE 2

dni Andispenserbandet.

« K llera att infSrir speubcﬁnmvuphﬂochh&llﬂ inuti imtroducern,

«  Kontrollera att m‘bwlodarm inte &r vikt och att introducerspetsen inte §r skacad FORTSATY INTE om ndgon
vmxg““ Suk:(;“hb ey ulCem\ov\nM med 12 mm har valts. Detta kan leda till

. rma inte | rens spets om rationen 12 mm hae va n till att
inféringslecaren skadas .md"

For in introducerns distals Snde | den RV som &t anshuten till infusionskatetern tills den §r helt ihopkopplad med

infusionskateterns nav (0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusionskateter), och skruva sedan §t pd RHY. Spols
y-m p&WMﬂuis&bmngR’ verifiera att det kommer ut vitska ur den proximala av introducern.
. Spols i anordni Ibvmmdvhmbﬁukwnnmcm«wmmag

. AMNG:Ko ra att det inte finns ndgra Tibubblor

i L4
FORSIKTIGHET: nndmunm&ovm«d«nlﬂhwamdmvnph.-w' k n for att ska
kunna fieas in | infusionskatetern.
For fram infoei for att f5ra Sver stenten frin introducern in | infusionkatetern.
VARNING: Infdringsledaren fir inte wridas for Stkomst till aneurysmet.
Fortsitt att féea fram inféringsledaren in i infusionskatetern tills den distala kanten pd infaringsied
(150 em frén infoei darens distala spets) kommer in i introducern. Lossa pd M-vmhmnsdng 1 bon nboduum och
den it sidan | Upp till denna tidpunia kan fluoroskopi anvindas enligt karens beddmning.

ING: Anvind inte onddig kraft om motstind kinns av vid ndgot tilfille under harteringen av stenten Dra tillbaka
tnhtcm och for fram en ny.
Spira stenten genom infusionskatetern och till spetsen

Positionera stertten ¢ att rikza in stentpositionsmarkeri: infdringsedaren med milplatsen (Figur 2).
Om stentens position mmm nde ska infusionskatetern Quh Eus tilbaka medan inféringsledarens position

bibehills 5§ att stenten kan utvidgas Sver nacken pd aneurysmet. Stenten expanderar nir den mnar infusionskatetern.
VARNING: Stenten ska inte placeras om den inte §r placerad pd ritt sitt | kiclet. OCSO Om jailing-tekniken for
mnkhr&hm«amlrdx lwmroﬂeummfmmsuomnmfdc nde bolisks har behdlin sitt lige. Placera vid
behov om infu i

VARNING: Flacers inte stenten om infusionskatetern som for in de emboliska spohma har kommit ur lige.

Om stentens position inte ¢ tillfredsst Sllande, kan stenten himtas tilbaka oc en ny position. Stenten kan himtas
tillbaka fram till den punit dir den proximala $nden pd stentpositionering smwz: n & jSms med det distala

m ndet pd infusionskatetern (grins for tilbakahSmtning) (ﬁwr 2).0m ﬂmm poslbon méste lm:hx ska
infusion: mmwhnsbv«d«!mm stenten (dra inte tillbaka nlink n), dndra
systemets position och it stenten utvecklas pd rytt pd det nya stillet. OBS! Nir infusionskateterm f5rs fram Gver sterten
under ett Stertagande, kan det vara nddvi att hilla stenten stabil med infdringgledaren spind.

FORSIKTIGT! Om motstdnd kinrs av nir stenten ska foras tillbaka, ska Stertagandet av anordningen avbrytas. Dra
tillbaka infusionskatetern lite for att dra fram stenten frin skyddet (utan att Sverskrida grinsen for tillbakahdmtning) och
forsbk secdan himea tillbaka stenten igen.
mmnmww.w:mm.nmmmlwm att infddngsedaren hels tiden kan
komma genom den sterten foe att underlitta en Stkomet distalt till den utvecilade stenten om det behdvs.OBS!
Mltﬂc&q (cirka S men) pd vardera sidan om aneurysminacken 5r att sikerstiils till, av nacken.
Innan infringsledaren avidgsnas ska mikrokatetern placeras distalt om stenten for att uppeitthilla Stkomst genom
stenten. Ty bort och kassera CERENOVUS ENTERPRISE-infdringsledaren

For fram en ledare med wtbytbar ingd genom PROWLER SELECT Plus infusionskateter pd 0.53 mm.

Om du arvinder avstingningsteknik ( wing technique®) for mikrokateter ska du aviigsna’ PROWLER SELECT Plus
infusionskateter pd 0,53 mm och hoppa till steg 25.

Ta bort PROWLER SELECT Plus infusionskateter pd 0.53 mm och for fram en infusionskateter med en inre diameter pd
0,35 mm (enligt bruksanvisningen till de ldstagbara TRUFILL-spolama).

Arwind ledaren och infusiorakatetern for att komma til mrnm( genom ﬁemcellmu (figur 3). OBS! Det kan vara
Littare att nd fram till aneurysmet om en infusionsk

Nir infusionskatetern har placerats inuti ett aneurysm, kan de |&stagbara spolarna foras in | aneurysmet i enlighet

med standardmetoder.

FORSIKTIGHET: Kompatibiiteten for CERENOVUS ENTERPRISE 2 kirlrek ki @ har endast faststiie
med de ldstagbara TRUFILL-spolarma.

VARNING: a stentmarkeringspositionen under den endovaskulira proceduren (coilingen) for att sikerstiila att
stenten inte migrerar frdn sin placering.

Nir den sista spolen har placerats ska en kontroll ske av att sterten har forblivit Sppen och korrekt positionerad. Avisgsna
forsiitigt mikrokatetern genom stentcellerna

ingreppet har dutfarts ska alls inblandade tillbehdr tas bort och kasseras.

Foljande steg giller endast ndr jalling-tekndken anvinds:

25, Forin b

26.

27.

spolar med Infusionskatetern somt
FORSIKTIGHET: Kompatibilteten for CERENOVUS
med de l6stagbara mFIL1polJnu

omvp!x«asnmumw‘ywmummmmA
2k g har endast f; $113

Chservera for under den endovaskul$ra proceduren (colingen) for att shierstilla
att stenten inte migrerar frh sn plats.
VARNING: Observera garna pd inf L y som fée att 5ra in spolama fir att sikerstilla att katetern har
behdlit sitt lige.

Nlldm sista spolen har placerats ska en kontroll ske av att stenten har frbivit Sppen och korrekt positionerad.
‘bu:zt ut katetern som anvinds fér inféring av spolar.
Ta forsiktige bort infusionskatetern som anvinds fér nm spolar 53 att stenten inte rubbas.
Sluﬁr férfacandet genom att ta bort och kassera alla inblandade 4

Garanti
Comg::lmrm denna madaomlu mofdrmq lvhlrlndekhmvadmmlt«:!:ch utfSrande. Allm
underforstadda g

ogiltiga.
Ingrepp, |
© CERENOVUS ENTERPRISE,

w SELECT & ett varumirke som tillhdr Ce

wmw&mmmw for anvandning vid vi. w
sst
lighet med av tilverk utfardad bruksanvisning. Inga ovriga lamnas utover vad som hir anges.

MRWRLthHwﬂMvmhn som tilhdr Cerenovus eller dess dotterbolag
us eller dess d

SUOMI

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttdos

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 -verisuonirekonstruktiolaite

STERILE| EO
B Only
HUOMIO: Ei myytaviksi Yhdysvalloissa.
Valineen kuvaus
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -veri & sticlaite (VRD) koostuu Rselasjenevasta stentists ja
asenn: Imstd (kuva 1). AsennusjSrjestelmd koostuu asennusvaijerista ja sudSnviejistl. Stentti on asetettu

valmitksi sts8rviejdn sisSils olevaan asennusvaljeriin.
ImplartoRava stentti on valmistetty nitinolista, j3 siind on umpike
merkkil, ja se on paillystetty polymeerilli

Asennusvaljen koostuu nitinolista valmistetusta ydinlangasta, jossa on réntgenpositiviset meriit.

Sishinvield koostuu polymeeriputkests, jossaon kaperva distaalipdd, S¢ 0n suunnReltu SUCiIMIan stenttid vaunoilts,
o se mahdollistas stentin hiiriottéman smon s&umml nﬁmsoomm-n

CERENOVUS ENTERPRISE 2 wveri:

kenme. Stentin kur 8

paEsss on neljd

kel 18 Lades e =

on e
ssin valmistam infuusiokatetri, Jorka sisblipimitta on 0,53

PROWLER® SELECT™ Plus -irfuusiok " kanssa (C
mm j3 distaslinen pituus § cm),
HUOMIO: Yheeensopivuutta mulden infuusiokatetrien kanssa ¢ ole varmistettu
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verl. k iticlaite on saat kok stenttien kanssx
Lihtasuonen | Stentinpitous | Pituuden yhennys W avoin akie Laajentuneen stentin
suositeltu |4 0mnunswonen] 4,0 mmn suonen lapimitta (mm)
lapimitta (mm) |lapimitassa (mm)
% mm 4.0 mm 2.0 mm

MO 16 7.3 1.2 9_63 92.9 5.0

20-40 23 27 20 96.1 927 50
(2040 2 55 T %] 225 50

20-4.0 39 9.9 43 96.0 924 5.0
Kiyttoalheet
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -veri L kticlaite on tarko kdytettiviksi okkdusii [ den kanssa
kallonsishisten anewrysmien hoidossa.
Vasta-aiheet
KallonsisSisen valtimon mt-hoto on tavallisests vnan«v seuragvilly potilastyy pedis:
«  Potibat, joills yytti- jarai antik hoito on vasta-aiheinen.
«  Potilaat, joiden anatomia e angiografian muhun sowolu endovasiulaariseen h riks

iden takix

- wvaikea kallonsis3isen verisuonen tortuositeetti tai stencosi
+  allonsisbinen vasospasmi, joka & reagol lsskehoitoon.

VANOIMS!Y
Stentti tulee asettas paikalleen asianmukaisen, ertyisesti kallonsisiisth stenttibonos koskevan kouhtuksen saaneen
henkildkunnan vaNonnasu Mahdollisten bmol&nuo-den hotoon on oltava asianmukaiset hoitomahdollisuudet.

+« lLaiteon it Sksi tarkassa | llissa. Jos kisittelyn alkana tuntuu vastusta, vastulsen
Syy on salvitettivi mmn wmmpvtun ;&mm
«  Tshint 1 kuuluu lEmpdtilan iimaisintarra, joka loytyy sisSpussista. T
nékyvde di an alapuolella ol luusn.)o:u on wm wlruﬂmkh hmn hynquunm nSkyvit
v issa, joissa on purainen X ALS kiyts lait Benpd it onms
hylkdysperusteesta, silld korkea llmp«laonvonm vakuttsa vahi goli P wen stertin lipimi »
o AL kiyth, jos kaus on auk ta
« Nikkeli-titaanisecksille (m-nohlo) allefg-m henkildt vorvat s3ada tisth implarkists allergisen reaizion.
. Stenumn'vbmnn kiytdn yh riski. Stenoosi voi edelyttss stentin sslnhh
n p nmnm ik 1 sk ja pitkSa ik E o

lomlen Nt

+  Valitse stentti, joka on vihintiin 10 mm aneurysman kaulss pidempi, jotta se ubnuuvlhm“n 5 men aneurysman
kaulan kummallekin puolelie. Stentin migraation riski voi kasvaa, jos hold SUONEN P 1]
distaalisten segmeanttien pimittojen vills on suuri ero,

. Honmmhwrm voivat tulls vasoittamatta. Saatavills on aina oltava thydellinen ersiapu- ja elvytyslaitteisto sekd

n 1Jah pitevyyden saanutta henkildkuntaa.

o Limd Joiden lip on alle 2.5 mm, tukee kiyttdl ar Y mikrok Im33
Jos lpimitta on alle 2.5 mm, C«vw-mlbokmm i voida viedd stertin kennojen lpl

o Jos katetri sietyy paikaltaan mikrokatetroinnin akana, uudelieenpiisy aneurysmaan voi olla mahdotonta ta
Kierukka voi tySetyd ulos aneurysmasta,

«  Viirdnlsisen asennusiirjesteimin valitsemisen seurauksena vol olly stentin epivakas tal epitarkka asennus tal
verisucnen vaurioRuminen.

a7
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Vm;oha 3 s Taulukko 1: Arvio toimenpi tai lai liittyvistd vaikeista haittatapahtumi
. enttiAmplanttion I:Mors WW on risk. | voi edellyttds stentin sislitivin — —
gmentin dily ) pentimi dilataation riske)d ja pakiaikaivaikutuksis ef Laltteesaen tal toimenpiteeseen littyneet' MM#-”) 95 %:n luottamusvall
tolstaiseksi tunneta. Kaddi W veai L ity 16,1%(531) (55%337%)
«  CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verl rekonstruktiol ol ole tark &y ksl yksinddn, dman tapahtumat
aneurysman embolisaations erukan avuily, . -
AL kiyts CERENOVUS ENTERPRISE 2 . & reit  jos yksikin sen oss niyte3s Anvohalsus/AVH 65 %(231) (0.8 % 21,4%]
tal puttuvan. Tromboos stertisss 32%(1/31) (0.1 %, 16,7 %)
«  Varmista, et lanteen myyntipdslysmerkinndisss on sehisti imoitettu kiytettivin stentin koko, Kierukan uk inen Lai sii 2%(131 19 167 W
+ Jirjestelm3s ei sau ahista oegaarisille Suattimile (esim. alkoholite). Ll AL 22%(13) B1% 167%)
« Vain kertakdyttoén. El 53 steriloid mum gisen tilan b y 3.2%(1/31) 0,1 % 167 %)
. mm mh:“‘:;;mﬂ 2 Muwmwu Kallon ulkoinen/sisinen sukko 3.2 %(1/31) 0.1 %, 16,7 %]
. ste ja kuivassa paikasss
. Hm kalkh um«yt Raitteet sairaalan biovaarallisten materisalien hivittimistd koskevan kiytinndn mukaan. Anwryiman mhm senboliswio 22%01/31) 0.1 % 167 %)
2 bolsaation akana ef vARTEMSIS ndy réntgentipivalarsussa, a8 stentti ja Kierukka Infektio resilaskimossy 32%(1/731) (0.1 %, 16,7 %
:v“n pulltmm Noluﬂ voi olla tarpeen varmistas angiografisesti uses nikymid kiyttimals, etted I5htd H jalassy 32%(1/31) 10,1 %, 16,7 %
tybntynyt kieruidasiimukonta. r r laan hannas
o AL veds stenetis takaisin useamenin kuin kerran. De | 3.2%(1731) 10,1 %, 16,7 %]
+  Verisuonen rekonstruktiolaite voi lyhentyd asennuksen aikana. Erikokod eri k itiolanttexd " Yhdelle tutkimushenkiiolie imasartui viisi vakeaa haittatapshtumaa.
Tybenty on mainittu kohd Lattteen kuvaus

«  Kahden tal useamean piiliekiciisen stentin toimentakykyd ja turvallisuutta of tiedets. Stentin kykys kestss sen
asennuksen jilkests pallolaspennusta & ok osorettu

«  Noudata vasovaisuutta, kun viet asennetun stentin Lipi chjainvaljereita tal muita valinens.

«  CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verisuonen rekorstruktiobitteen kiyttd potiladle, joille antitrombosyytti- ja/tal
hyytymisenestohoito on vasta-aiheista, vol atheuttaa suuremman tromboosivaaran.

Mahdolliset haittatapahtumat
CERENOVUS ENTERPRISE 2 -verl rekonstruktiok k¥yttdn kallonsisiisisss valtimoissa vol Nitty3 seuraavia
hantatapahtumix:
+  aneurysman rekanalisaatio «  sydininfariti
o dlesginen reaktia, joka vol oMud esimerkiksi varos . loginen puaaos
nitinoln metalist 1 IN5kkestl, nihin luuniun nRnUmRt «  kipu jata infektio (asetuskohdassa)
+  rytmih8iride «  perforaatio
+  arteriovenoos! fistel «  pseudoaneurysma
+  kierdkan sirtyminen/tySntyminen iShells ansurysmas - MUNURISTEN VaItoiminty
oleviin tervetsin suoniin s repaimS Verisuo N ta aneLrySMassy
v kuclema «  sairauskohtaukset
+  dssekoituma stentin asetuskohdan stenoosi

embola (dma-, kudos- tai tromboottinen embolia)
meurclirurgisen tolmenpiteen tarve

stentin kohteeseen asennuksen eplonnistuminen
verervuoto

hamatooma

hypo-/hypertensio

aneurysman epitiydellinen sukeutuminen
Infeitio

.o hin kudoksen verisuoni- tal kud ot
«  iskemia

o sivuhaann tukketuminen

Khiintsissa tutidnmub detuth h

stentin siityminen/embolisaatio
b ol uk S
aivohalvaus
hoidetun segmentin thydellinen tukkeutuminen
vasospasmi
tromboos! versuonessa
aivojen turvotus
asennusvaljerin tal stentin silmuian murtuma

I y hemat: »

verenpaineen hetkellinen nousu tai lasku
vapauttamiseen lintyvit vaikeudet.

Eurcoppalaseen Kiinseen tutkimukseen osallistul 31 henkidds, jona hoidettin CERENOVUS ENTERPRISE wverisuonen
rekonstruktiolyitteells. Kiinsid lapANumu arvioinut komt« tarkasti kakki hmamhlumlwmlot 2 arvioi kaikki
yhteerwvedot raportolduista vaik htumista ksen aikana. Hant. htumiks ftiin kalkki
Kinisan ntkimoisan aikana ttlamushenkildlle imaantuneet eplsuctuisat !mm«n liiteyvie mn verrastuny

emnpiin tiloihin,

Yhteensd 25 ainakin mahdcllisesti toimenp i k
18 tkimushenkilBlls. Suwrin o5 (72,0 %) ndists tapahtumista imasntui 30 vuorckauden kuliessa.

Kliinisten tapahtumien komitean arvion mukaan viidelle potilalle eli noin 16,1 prosentile potilaista ilmaartui vahintsln
yhsi vaikea hattatapahtuma (taulukko 1).

Kliinisen tutkimuksen aikana suositeltiin seuraavaa samanaikaista laskehoitoa:
Ennen toimenpidetts - elektiiviset

Asetyylisalisyylibappo (ASA), 75~3 25 mgn vuorokasusiannos 72 tuntia ennen toimenpidetts
Klopidogreele 75 mgn vuorokausiannos 72 tuntia ennen toimenpicdetts tal 300 mg:n aloitusannos vshint38n kuusi

Ennen tol

.

Laskitys tolmenpiteen jalkeen
ASA-hoitoa (75-325 mg/vek) tulisi jatkaa vihintisn yhden vuoden ajan.
Klopidogreelhoito (75 mg/vrk) vBhintdin 30 phivin ajan.

.

tuntia ennen toimenpidetts

(detts - hititolm Iteet

ittyvds h htumaa todett

Amn(-ulbswhhlpoo (ASA), 75-325 mg kateteoinnin yhteydesss ennen tomenpidetty
Klopidogreelc 300 mgn aloitusannos katetroinnin yhteydessh ennen toimenpidettd

Elektiivinen |askitys tolmenpiteen alkana
Painoon suhteutetun suonensisiisen hepariiniboluksen antos suositeltiin aktivoidun hyytymisajan vakiinnuttamiseksi
noin 250-300 sekuntiin koko toimenpiteen ajaksl. Jos potilaat saivat glykoprotelini lib/Allan estd)is, tutidmusprotokollassa
suoskeltin aktivoidun hyytymisajan (ACT) ptSmists alle 220 sekurnnissa verenvuotoriskin vihentimiseksi

tol

Kliininen tutiimus
cmcows m vemuom rokonmmmm 13 asennusiiejestelmis koskeva tutkimus sucritettiin kolmessa
tutiing kaan otettiin henkilditd, joila oli repeytyryt (Hunt- ja HessHuokka | - ) tai

peytym¥ton kalk Jinen levedkaul aneurysma, jonka tutkimukseen osalistuva tolmenpitets

Suonittava Mwnd-olog | arviol sopivan mdmmtwmn kierndkaembobsaatioon. Levelkaulaseksi mbirtettin

tapaukset, joissa kaulan leveys oli >4 mm tai joissa pussin ja kaulan suhde of <2

Tutidmukseen otettiin mukaan 31 henkllod. Tutiimukseen mukaan ctettujen 31 hmklon lu»sb‘u oi 545 vuotta, ja

vaRaosa koehenkiltists ol naisia (87,1 %) Yhteensd 38 7 %1 mukaan i 3ol

hypertensicta, ja 258 %ls oli endokriininen/: boli sairaus. Yiet neurok upahtuma oh

subaraknoidaaivuoto (38,7 %cla), ja 16,1 %dla raportoitiin alkalsempl aivoherman halvaus LRl el Jyshkyttivad/

sykkivas phinsiriyd. Tuekimuksen alusss 45,2 %le tutkimushenksldests oll tehty kallonsishinen embolisaatio.

Kliiniseen tutkimukseen osallistuneills ja cmovus wmvmst “werisuonen rekorstruktiobitteells hoidetuills

31 heniil63 aneurysma sfaitsi ¢ lyealt Valmien alueella (32,3 %dla). Yiteenveto holdettujen

ANQUIYSMINN SEINNSTA On esitetty taulukossy 2.

Taulukko 2: Aneurysman sijainti

Aneurysman sijaint Vhteenss (kalkkl potilaat N = 31)

%

Kaulavaltimo/simst 323

Takimmainen ARImo 194

Rasilsarinen vakimo 531 161

| Kesiimmaingn shovaltimo 431 129

Etummainen Mﬂbm: 331 ?_7

Kaulavaltiono, mou 31 6.5

Nikamavaltimo 1731 32
Aneurysmien ja w.mum mitat

Aneurysmien ja lihtévalt mitat m§ iin o awmhboutomiu Tauhudossa 3 wwnn
aneurysmien Mitat ennen toimenpidetts, » Jalkeen sekd kuud den kufuttuy i»
taulukossa 4 on Ishtévaltimoiden mitat. Ennen toimenpidettd aneurysman pussin keskim33riinen korkeus oli 63mmjs
leveys 7.0mm Kaulan keskimSsriinen lowys oli Aa mm, ja keskimbiesinen pussin leveyden ja kaulan vilinen suhde oli

1A7. Lihtdverisuonen keskimBbeiinen pr /distaalinen I5pimitts oli ennen toimenpidetts 3,1/28 ja kuuden
kuukauden kuluttus 2,8/25.
Taulukko 3: Aneurysmien mitat
Mitatut parametrit Ennen tol- 95%n | Tolmenpitesn | 95%n | 6kuukauden | 95 %n
menpidetts | luottamus- Jalkeen luottamus- | kuluttua | luottamus-
=3 - oL | ) L
[Aneuyimion mitat
Kaulan leveys (mm)
Keskiarvo & jonta(N | 48222026 | [(39.57 49+ 23(23) (39.59] | 45+1.7(23) | [38.5.3]
Vaihteluv sl (peerin, {(1L7.43, 118 {2),47,11.6) (20,44,7.9
mm&m suwring
Pussin suumin korkeus (mm)
th{M 6.324.1(30 (4.8 7,5 71443029 (53 &g] 75444(2q | (56 9.2_
Vaihteluy 36 (pierin, {23,52.18.5 (2257182 (25.60,181)
bmmmmsLumN
Pussin suurin leveys (mm)
Keskiarvo + keskihgonta (N | 70240(30) | [55.85) J0+38(28) [5585] ] 68+38(27) | (5383)]
Vaihteluvahi (peenin, {19.54,18.7) (19,57, 168 (19.5517.0)
laskinmainen, suueing
Pussin leveys Kaulan
leveyden osuus
Kesidarvo £ kesichajonta (N) | 1,47 £0,52(29) ] (1,26,1,69] | 1.512£0,53 22 | 1,27,1,74) 1,512045 I D0.3,1,7)
{2.
Vaihteluv sl (peersn, {0.79.1,44, 29) 082144277 {086,149,
L Mstimmpinen, jusriy) 259
N ovat % jarr t4)4) tal keskiarvo £1 keskihajorta

" Onoksen koko vaintelee havaintopen mukaan, joiden luokitus on N/D = Not Determinable (¢ madritettivissh).
1Yhts tutkimushenidiod ef saatu mukaan seurantaan ekl kuuden kuuiauden kuluttua tebtyyn anvointin



Taulukko & Lihtdvaltimon mitat
_“lm Ennen 95 %n Toimenpiteen 95 % |Gkuukauden] 95 %en
tolmenpidetta | luottamus- |  jalkeen | luottamus- |  kuluttua | luottamus-
oe3n' | v | oeesy: | v ] ovesut | ows |
Il.ﬂl&nll-on-hl
Proksimaalinen Lpimitta (mm)
Xeskiarvo + keskihsjonta (n) 31409031 E,&m 31408(31) B& 34) ] 284090301 ] [25.31)
Vairsekavali (pienin, (18352 (183,52 (10,2643

eshommal saurin)

Distasinen Ispimitts (mm)

Kasharo + kesiohajonta (n) 2820001 | (2431 | 2720906y | 243)] [25:0909 | [21.28)

Vaibtehavali (plenin, (1.23),50) (1,228 50 (00,2547
eskammainen, mum)
N ovat % A ) tal keskiarvo 21 eskihyonta

 Otoksen koko vaiteles h.mumom\ mukaan, joiden lokitus on N/D = Not Determinable (el maSritettivisss).
TYPRA tutkimushenkidd @i saatu makaan seurantaan eikd kuuden kuukauden kuluttua tehtyyn acvicintiin,

Yol ™ " " PPT IS
a

Tutkimukseen osall ‘ detiol 12 h«dﬂuaa 31 henkildsts 30:t3 seurattiin kuuden
luuluudon ajan (yhts hml(lbl o saatu mulmn @l uuden kuukauden kuumu tehtyyn arvioingiin).

VioRiin angi ion avulla. Verisuonen rek laitteen onni ita asennuksia,
jodhin liztyd hyvSisyttive kmuuumnsun sa,mrm htb toimenpiteen jilkeen ja )mdm mtydosl el uhnkyrm to'mnronnmn
Raryvis vanmu h raportin mukaan 90 % Ve
ke onnk ksi b.m veri griol Siainti oli stabiili siten, ettl se peitti kokonaan mwfymn
hdan» lun uhwvoklmo vnn Fecimena. lbﬂu&hmusan Fyviksyttivin sijsinnin m3iriteim3 oli, ettd verisuonen

pass kallaan pussissa ja Wedvaltimo pysyy avoimena Kierukikamassan sijainnin

PYSYVYYs
kuuden kuukauden kuluttua oli 96,7 %. Aneurysmien sulkeutumisen keskim3Srdinen osuus toimenpiteen jilkeen oli 93,0 %
2 kuuden kuukauden kubuttua 93, 9 \ Protobhm mum«yt toimenpateen onnistumisen mittarit nikyvit taulukossa S,

Kahden saman tutkijan hoit. 1 30 vucrokauden kuluttua verisuonen rekonstruktiolateen
ASRTLAMSESLE Anewrysman e rukkahoiton varten, kun verisuonen ntonmumohnt oli Kinnixtymt paikalieen endoteetn
peitettyd sen. Timi hoitomenetelms i vaik f piteen onnistumisen arviointiin,
Taulukko 5: Tolmenpit . L oy
Witatut parametsit Tolmenpitesn 95 %n |6 kuukauden kuluttua| 95 %en
Jilkeen Tuottamusvali (N=31)"*
N=31)"
Toimenpiteen onnistumisen arvioiminen
- ™
inen (mm)
Keskiarvo & keskihajonta (n) 9.7 244031) B3 -2-(0) [-.-]
Vaihtehsvali (plenin, keskimmanen, {3.594,186) [EPEA |
suurin)
Lahtovaltimon distaaknen
inen (mm)
Keskiarvo £ keskihajonta () 66230031 [557.7] el L)
Vaihtehsvali (prenin, keskimmainen, {0,0,67,128) [EPEA |
suurin)
Versucnen rekonstruktiolitteen stabik 96,8 % (30/31) [83.3 %, 99,9%) “(«f4) [
| spinti f» kaulan taydellinen peittyminen
Kierukkamassan sijsinnin pysyviys $6.7 % (29/30) [828% 99.9 %) 96.7 % (20/30) mu\no._q
Armurysman sulkectumisen
prosentusalinen osuus
|__Keskiarvo + keskibnjonta () 93% 2 56(31) [509% 95%] | 930%2108(30) 9.9 %, 98 %]
Vm‘w'hshmﬂsum 177}5952”00\) {50 %, 99 % 100 %)
Llcimenpiteen onnistuminen * S0 % (277309 [73.5 % 97.9 %) -(-/-) [-.-]
N ovat % a/nimitts)s) tai kesk 1
' Otoksen koko vadteles havaintojen mukaan, 'o'dm Iuoluuson M’D - Not Determinable (el madreettivissy),
TYhes tutiimushenkios el saatu mukaan amnyynwmm

' Verisuonen rekonstrukticlaitteen onnistunut nmvs ja lmvuumuun sy sijainti beti Jlkeen
angiografian svulls arvicituna, iiman toimenpiteeseen Sittyvis vaikeits r\amwumu Toimerpreen kesto msriteRiin aks,
Jonicy koul stentin siarjesteims viatiin infy BN, enmen ohjainkatetrin poistaminta potiasta,

Magneettikuvauksen turvalll oja

Turvallinen

Ei-kliinisissd teumﬂ on osonmu Enterprise 2 -s!ﬂmn olevan tietyissd oloom lurvallumn(MR Conditional). Potilasta, jolla on

timd laite, voidaan kuvata turvall heti

. mdmm magmm-k.ml on vm 1,5 teslaa tai 3teslan

. ] 9 § on enint35n 4.000 mwgm (40 Tnn)

. s imdn suurin apo 1 koko keho 1 bsorp peus (SAR) on 4 W/kg,
lun mm-luwunmm toimi ohjatun wmcbn ersimmbsell iytstasolla

Magreettik ks livetyvat kimp i

Yis  kuvatuissy ik losubteissa Enterprise 2 -stentin oletettiin limpenevin 15 minuuttia kestivin jatiuvan
louvauksen (pdsmkvonsu koht) jSkeen korkeintaan 2.5 °C. Magneettikuvaukseen Rittyvin kuumenemisen valkutuksiy
pilekkin oleviin stentteibin tai stentteiin, joisss on murtuneita tukirakenteta, ei tunneta.

Artefaktitiedot
Artefaktin enimaniiskoko on noin 5 mm Enterpeise 2 -stentil suurempi kuvissy, jotka otetasn gradienttikaiun pulssisek
3,0 Teslan magneettikuvausiirjestelmBils, Stertin luumenis &i 538 nikyviksi

Valmistelu ennen kiyttos
CERENOVUS ENTERPRISE 2 ¥ skticlaitteen lissist llaan seuraavia tarvikiceita:

«  Sopivan kokoinen Cordis-sishinvientiholkki

+  PROWLER SELECY Plus -infuusiokatetri (Cerenovusin valmistama infuusiokatetri, jonka ssdlipimitta on
0,53 mm distaalinen pituus S cm).

. TLL® sarjan erotettavat kiendat ja TRUFILL DCS -rusios

. Sopcvan Iuolwmn pituudeltaan mumna oh}unuuen. joks wo« kiytettiviksi valitun infuusiokatetrin kanssa,

. Joka sopl Svdlcsi valitun inf kanssa.

. Vthm(un 2Yk ppaletta / kk«yvu- wtifid (Rotating Hemostasis Valve, REHV), joiden loumenin
Bpimittaon >1.9mm

+  Stersli heparinisoitu keittosuclalivos.

Verisuonirekenstruktiolaitteen valinta

Sopivan CERENOVUS ENTERPRISE 2 -veri: ktiok valtseminen on thrkeds potilaan tunallisuuden
kannaka. Jotta m valita leesioon parhaiten sopivan cnooovus ENTERPRISE 2 -verisuonen rekonstruktiolaitteen ja
asennus)d tutkl W) ennen stentin asetustoimenpidetts

537

Kayttoohjeet

1. Muodosta verisucniyhteys hyviksytyn kiytinndn mukaan Huombo: Jos kiytit mikrokatetrin

Kinnitystekniidaa, vaktse ohjainkatetn, jossa on rittivin kokoinen luumen (ssihaliaisija), jotta sithen mahtuy
cmmows Dﬂmt 2 -verisuonirekonstruktiolaitteen (0,53 mm PROWLER SELECT Plus -infuusiokatetri, §
cmd: tarvittava infuusiok nu infe L i, jolla emboliakierukat nen,
«uni-dtnbhdmldwsoumrmomnm» itthvisti Ibpivalai kimusta varten.

Ohjaa stentin asettamiseen kiytettivs infuusiokatetri (0,53 mm mwu.n SELECT Plus -infuusiokatetn, jonka
distaalinen pituus on 5 <m) objainvagerin pislle vihintisn 1.2 cm nmuy‘mn quhn dnumhl . Huomautus:
Jos kiytetiin mikrokatetrointimenetelmil, ohjas embol /) § infuusiokatetri
aneurysma-alueelle hyviksytyn endovaskulasrisen kiytinndn muu.m

Polista ohjainkinka stentin asattamiseen kiytettivists infuusickatetrista.

Varmista jstkuva huuhvtelu jokaisen m'uwolumm kautty hyvibmn endovaskulaarien kiytinndn mukaasn
Valitse sopiva CERENOVUS ENTERPRISE 2

Tarkista huolellisests, ettel verisuonicekonstruktiolaitteen n«ni pakkaus ole vauriotunut.

AvaD pussi aseptistd tekritkkas kiyttien.

Aseta suojar AR ok oot

Polsta mnnusvdwl sucjarenkaan p.dakhml Ona iinni sisiSnviejsn proksimaakisesta pSSsts ja asennusvalerin
kohdasta, joka tuee ulos usurmo;u& Fids asennusvaijeria u vsum-qu yhdﬂa. ;om stentti e lilku, Posta

~

PENp MR

«  Varo poistamasta stenttls osktain sisdd
. V)vmsu. «u mmu & hﬁu s:.mm mummun hm cmws ENTERPRISE 2 -verisuonen
,‘ %8N 5

«  Tarkista, ettS asennusvaljerin ' karkd on kokonaan m.umb)m

«  Tarkista, ettd asennusvaijer ei ole vAintymyt ja et siskinviejdn kicki ef ole vauriotumut. ALA JATKA
TOIMENPIDETTA kummassakaan upom vaan palauta laite Cerenovusille.

+  VAROITUS: NS muuta kirjen , Jos kdytst 12 mmen kirkimallia. Seurauksena vol olla
asennusvaljenn vaurioituminen tai itaantuminen.

10. Vie sisiinviejin distaalipists eteenpdin infuusiokatetrin litettyyn kiertyvSin hemostaasiventtiilin, kunnes se

on tiysin kiinni mfwmkamnn karnassa (0,52 mm PROWLER SELECT Plus Jrvlummmn) Ja karistd sitten

ertyvin b i ok Huubttele idertyvin b aMth fin Yekappale stedililly

hﬂmuohlmksdlu ja tarkista, ettd mwmmn peoksimaalisests phists tulee nestetts.

VAROITUS: Poista lima huolelisesti laitteesta, jotta jigesteimbin o vahingossa piise imaa

+  VAROITUS: Tarkists, etth m«mun e ole j33nyt ilmakuplis.
HUOMIO: Sisdinviessn on oltava ki Winni infuusiok k jotta stentti voidaan vieds
infuusiokatetriin 11, Vie sishSnviejbs eteenpdin, kunnes se on thysin kiined infuusiokatetrin kannassa (0,53 mm
PROWLER SELECT Plus -infuusickatetri), ja kiristd sitten kiertyvin hemostaattiventtiilin lukitusrengas.
VAROITUS: Tarkista, ettd jirjestelmiin o ole [S3rmyt imakuphs. HUOMIO: Ss3snviejin on oltava kunnolls kenni
infuusiokatetrin kannassa jotta stentti voidaan vieds infuusiokatetriin.

11, Sirrd steenti sishirwiejisth infuusiokatetriin viemls aseanusvaijeriy eteenplin,
VAROITUS: Asennusvaijens el s3a yritt33 vieds aneurysmaan k’mtlmlltl

12. Jatka asernusvaijerin viemists infy iin, kunnes rin vertallumeriin distaalinen reuna
{150 ¢m asennusvaijenn distaalicirjest) menee nsum;h srsua wys«ml Kertyvin hemostasttiventtitin
lukitusrengasta, Poista sishirnie}s ja aseta se svuun. M ge . voidasn kiytts tihén

valheeseen astl IS8kiein harkinnan mukaan.
VAROITUS: AL§ kiyth tarpesttomia voimakeinoja, jos tunnet vastusts stentin kisittelyn jossakin vaibeessa. Veds
yksikkd takaisin ja vie sen tialle uusi.

13, Seuraa stentin kulkua infuusiok n kautta kirk

14, Asetd Sterati asennusta varten pakalleen siten, ¢1th asennusvaijerissa oleva stentin aset i tubee kohdeak
kohdalle (kuva 2).

15. Jos stentin sijainti on olea, veds infuusiok 3 phtien asannusvajen palkallaan, jotta stentti asentuu
aneurysman koko kaudan piille. Stentti Liajenees, lun se tulee ulos -«mm«m
VAROITUS: Al§ ssenna stenttil, jos se ei sijaitse suonen okeassa kohd Vi
mikrokatetrointimenetelmis kiytettSesss, ettd embols kierdkoiden Y kiytettdvin infuusiok
spainti i cle mumunu Sioita infuusickatetri tarvittaesss uudelleen hyviksytyn mdovukuhuinn
kiytinndn mukas

VAROITUS: ALy mw Jos embol erukoid kiytettivin infuusickatetrin sijainti
on muuttunut,

16. Jos stentin sijainti ei ole om mmt voidaan vetds takaisin o au(m wdollnn Summ voidaan vetdd utumn.
kunnes stentin ipss on infuusiol nkaan kohdalls (taka

raji; kuva 23 Jos stentin uumtu pras UL, vie infuusiokatetri varovml asernetun stentin phille (51 veds
stenttid takaisin infuusiokatetriin), aseta jSrjestelmd uuteen palkkaan ja asenna stentti uudelieen uudessa paikassa.
Huomautus: Kun viet infuusiokatetrin tentin piille takasinvetimists varten, stertti tiytyy ehich pitds vakaana

iristimBi asenrusvaijeris.

Huomlo: Jos tunnet vastusta stentin nknnmlmtnn alkana, 51§ mlu tak Smists. Vieds infuusiok

hiukan takaisin, jotta stentti tubee wlos (yktts takaisir j32), ja yrits vetss stentti takaisin

Huomioe: Stentti voiiasn vetss kokonaan takaisin yhden kerran. Nmm Varmista, ctu mnmwm kudkee
rrotetun stentin lipi, jotta piisy asennetun stentin distaalipuolelle by Ju tar Varmista

aneurysman kaulan ashnmukainen pettyminen tarkistamalla, ett$ stentin pituus on nmh«l (moin S mm) kaulan
kummalakin puolells,

17. Aseta mikrokatetrin distaslinen pds stenttiin ennen asennusvaijerin poistamista, jotta kulku stentin lipi on
mahdollista. Poista CERENOVUS ENTERPRISE -asernusvaljen hitaasti ja hivas se.

18, \Mp«uuddt»n mutettava on,mmosammmsum “nfuusiokatetrin Lipi

19, K Kine iikkas posta 0,53 mm PROWLER SELECT Plus -nfuusiokatetri ja jatka
VJMJ 25

20, Poista 0,53 mm PROWLER SELECT Phus 4nfuusiokatetri ja vie sishin sishlipimitaltaan 0,35 sm infuusiokatetsi
(TRUFILL-sarjan irrotettavien kierukoiden kiyttdohjeiden mukasn),

21, Sirry ohjairwaljerin ja infuusiokatetrin avulla stentin kennojen Bpd amulysmun (kv 2). Huomautus:
Aneurysmaan voi psists helpommin kiyrdmills muctodtua infuusiokat




22, Kun infuusiokatetri on asetettu aneurysmaan, aneurysmaan voidsan vieds inotettavia kierukoits tavanomaisia
manetelmid kiyttien

HUOMIO: CERENOVUS ENTERPRISE 2 * Jeriol
vain TRUFILL-sarjan irrotettavien erukoiden kanssa,
VAROITUS: Tarkkale stentin merkin sijaintia kierukdatoimenpitesn alkana varmistasksesi, etts stentti el siirry palkasta,
JOs5a se aktivoitin,

23, Kun viimeinen kierukkas on asetetty, tarkista, ettd stenmtti on pysymyt avoimenas ja ol kohd.
vasovasti stentin kennojen kautta.

24, Kun toimenpide on suoritetty, veds kaikki kiytetyt vilineet takaisin ja hiviel ne.

3 asennusjinestelmd on tod yh pivak

3. Poists mikrok

Seuraavat valheet koskevat a5taan mikrok Im34:

25. Asenna irrotettavat kierukat slemmin aneurysmaan oumun n!vuuokal«m avdu !wanomma mem‘lelm& uyukn
HUOMIO: CERENOVUS ENTERPRISE 2 -veri

Jaasery ) P
vain TRUFILL-sarjan irrotettavien kierukoiden kansss.
VAROITUS: Tarkkaie stentin meriin sijaintia kierukkatoimenp
JO$53 S0 vapautettiin,

VAROITUS: Tarkkaie kierukoiden asettamiseen kiytettivin nfuusiokatetsin merkkejs varmistasksesi, et1h katetein
siainti el ole muuttunue.

26. Kun viimainen iderukka on asetetty, tariista, etts stentti on pysynyt Ja ol kohd.
asentamiseen kiytetthvd katetri varovasti pakkauksesta,

VAROITUS: Poista kierukan asentamiseen kiytettivs infuusiok i, jotta stentti ei liku.

27. Sucrita toimenpide loppuun vetsm3ils kaikic Ium«yt vilineet takaisin ja hivittimals ne.

alkana var " ettd stentti el slirry paikasta,

3. Ota kiendian

Takuu
Cerenovus takaa, etts tims ISSkinndll laite on vircheetd uﬂtydnt(ﬂmteﬂnlmmlaVﬁdnﬂnm
antamasta muita limaistuja tai kenidudenttisia taluita mukaan lulden k tai tiettyy
MMW&MWMvM.WWIm‘“ kirurgisii

4, mmumuumummm

Y per

mwita takuita.

© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL jo ENVOY ovat Cerencrvusin tai sen tytinyhtididen rekisterdity)s tavaramaridee)s
w SELECT on Cerenovusin tai sen tythryMididen tavaramerkic

EAAHNIKA

IHMANTIKEEZ NAHPO®OPIEL
NapakahoOpe Slapaote npwv and 1 xprion

Zuokevn ayysiaknc avamiaong CERENOVUS ENTERPRISE® 2

B Only

NPOXOXH: Aev SiariBerar yra maAnon orig H.ML.A.

Neprypagd Tne ovoxevdc

H ouvoxiu ayyaiexrig ovdmioong CERENOYUS ENTERPRISE 2 anotehaital and fva autoextondpsve otevt (VRD)
Ko dva 00aTr PG MPownen (Ewdva 1). To oUotngia mpouénond anoteAiton and iva o0ppa npowbnong xx tvav
ooaywyta To oteve eival npogopTwiidve oto clppa npowBnong evrd Tou toayeyia.

To sppuTedoyso oTeve ghvai Vo and vTrdhn s 1o oxtéed Tou meplapBave sAnoTEC xuptreg To oTeve
txu 4 &ﬁmcc« KGR dxpo xon gdpar emAdugn nodupe podc

Te €IV KOTOOKEVOOREVO QIS SURHIE TUPAVG VITVEANG |t AKTIVOCWIPOUS SeixTeg.
o:w«mnoommwmmw v 1 wppacd Gxpo. Even OxtSaopitve $101 SOTE va MEOITETENN
o arevt and BAaBec xox napdyn pa owv 086 Suheuong Tow aTevt and Tov soaywyta idoa aTov xoBaripa fyuonc

H ouoxsur ayyaiexig avamioons CERENOVUS ENTERPRISE 2 &y ayefiootel yia xpron unt axTiveosanngr) 1 Tov
*oBETioa Lyxuond PROWLER® SELECT™ Plus (xoSetrpod £y vond cowtepacic SH1apdtpou 0,53 men, |t nipipd pwd
prroc S cm, xatooxkevooutvog and v Cerenovus).

NPOZOXH: Acv bxor efaxpPuiel n ovpPardtnra pe Aoug xaferipeg tyxvong.

H ouvoxtu ayyaoaxnic avamlaons CERENOVUS ENTERPRISE 2 SioviBeton e 1a nopaxdtw peythn oteve:

Iuvieropern | Mixocotevr | Tpikpuvon rou pikeus | % avoutiicmepioxdc | ®uouo) Sidguerpo oeve
Sidprrpoc otbidguerpe | ot Sidpetpo ayytiov (mm)
pnrped | ayyeiov 4,0 men mm

ayyeiou (mm) (mm) % mm 40mm 2.0 mm

2.0-40 16 73 1.2 96.3 929 $0

2,0-40 3 77 20 96,1 92.7 50

2.0-4.0 30 85 28 96,1 926 50

2.0-40 39 9.9 43 96,0 924 50
EvSei&aic yva 1 xpdon

H ovoxeur m--mw)oom cmaoows ENTERPRISE 2 npoopileron ya ypdon oc ouwboaoysd pe avoxostc
andgpafncorn DUCETWV.

AvrevSuifug
Hvono@tﬂpnauwo( evboxpavaxic aptnplec avrevbels yovwd ong Ao watrople
AcSeviik OTOUS omolow aveevSaiawTar n avnoipenetalas Kau n avimnared Sepangia
+ AcfBlevek otous omolow n ayyooypagia uneSnlunve ST n avatoia T nepx A Sev eivar katd\n\n
ya evbayyoossr Bepancia, Moy ouvBnray dnwe:
Emnoptvn m-mq l\ oTivon Tou evioxpaviaxold ayytiou
mou Sev avianoxpiverar ot Bepantia

~0

ayy L

momonomm
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anotehopaTa petd and S«dtoon Ty OTEVT €ivos TPOG TO Mapdw dyweoTa.
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18 nma MWWMWWMW xoferripn fyywons vy 0,53 men PROWLER SELECT Plus.




19. Orav xpnoio Ty Teveer| sysAuwf 0 pxpoxaBeripa, apaipdote Tov kaletipa Lyyvong towtepunc Saopttpou
0,52 mm PROWLER SELECT Plus ko npoywprore oto fdpa 25

20, ApapdoTe Tov Mo pa Eyxuong 0w pur Sapdtpoy 0,53 men PROWLER SELECT Plus xoi muem« va xeeripa
pvong cowtepurc Siopttpou 035 mm (oluguwva pe g 08nyies xpAong Tou oet amoomaptvay amapay TRUFILL).

21, XpnowomowaTe To alppa mpowlnong kat Tov xoSeTrpa EyLong yea va anoxTASETE pdoBaon oTo avweipuopa
Siopa 0OU Tev KUPEAIN 10U OTEVT (Bdva 3). Engativony: H xoRon xabeTipa Syxvong pe popeomoingivo axfpa mdaviy
va Suuxolliva trv npdofaon oo avedpuopa.
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ya va Sisopaliogtt 6m 1o otevt Sev prratomileral and trv txrtuypdvn Blon tou

23. Aol romoetriocTe v Tehcutala omelpa, BefauBeite 4T To oTevT dyn mapopcivar Batd kon by Tono Bl owoth
APa1pdaTE NPOSEXTHA TOV JxpoxKaBeTipa S104L 00U TV KpEaY TOU OTEVY.

24. Otav ohoxAnpuwiei n Sadxooia, anopaxpovere kar anoppigre Aheg 1 epappoldueves Borfntmic ovoxas,
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FONTOS INFORMACIO
Hasznalat elétt olvassa el!

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 érrendszeri helyreallité eszkoéz

STERILE| EO

B Only

FIGYELEM: Az USA-ban nem forgalmazhaté.

Az eszkoz lerdsa

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszeri halyresling esziiz (VRD] egy Srasguld sztentbd| (VRD) 45 egy

iel;mnonrdmvw S0, abea). A bevezetSrendsrert egy feljuttatddrén és egy bevezetd alkotis, A srtent a
8250 beld eldre ré van helyezve a feljuttatddebtra.

NPOEIAONOIHIN: Napatnpdote Toug SeixTeg aTov kaBeTipa EyXuong Mo XPNCWomoIEiTe: yaa Trv npocénon ron
ya va efaopalael n Sanipnon g Blonk tou xabethipa.

26. Aol romofetricete v Teheutala ontlpa, BefaxwBeite dn to otevy dxu napapeiva Bmo xon &y Tonofemiel owoth
ApaipdoTe npocixTid Tov KaBETRRA MOU XPNSIHCNOEITal 1o T NPowSnon oTopay.
NPOEIMONOIHIN: Agapd ot mpoaixtud Tov waBethpa fyywong novmaucnoulmy\owmuenoq amapav
ya va anogaux el n perarémon twuuvt
7. Ohoxhnpaore Tn &b pOVTAC Kl plrovIng dhag g epappolopirvec fonSmmiké cuoxrule

Eyytnen
N(‘nnovuszwudmnbtmnmmmpmﬂowum&vmmmmmOOwooopémMowwoovowpé
nwmmquﬁnm-n:ﬂt-mw:nmu”kq_"_ < eyyur) T

e ‘."A.‘—' ALk .“xmm
ot {pfaon fanpimu nM-ﬂmeMmom
ﬂ uﬂpommﬂchwnﬂmﬂh‘:ﬂmgn@umﬁvm 0% OT0 IapdY

hocgplil L le J Eop !

® Ta CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL wan ENVOY givar ojuara xarate@évra tng Cerenovus f) craspeiv
ouladprwey s outiv
™ To SELECT tivan tpmopecd ot 11 Cerenovus f xasptniv ouvbed jstvay it autiv

AbaGkethatd sztert nitinolbd| lkészlit, formatervezése zart collis. A sztent mindegytic végén négy jelzés talsthats,

bevonata polimer.

A feljuttatédrée egy nitinolbé! készOk, sugdrfogd elistott magvezetél.

A beveretit egy kipos disztilis v!qml rendelierd polimerncsd alkotja. CHja » sztert sérilés elleni védelme, tovabbs
s néliolli Stjdedt képez 3 sxtent szdmidra 3 b Sbd| az infzids katéterbe torténd Mhshoz_

%ws ENTERPRISE 2 érvendszeri halyrealiing eszioz f) szkdpla alatti h .

» PROWLER® SELECT™ Plus infuzibs katéterrel (a Cerenovus shal qymm 0,53 men belss ammml

&3 5§ em disntélishosszal rendelkezd inflxids katéter) eqyutt

FIGYELEM: Az egyéb Infaiés katéterakkel vald kompatib

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszeri helyredlité esrkiz » kbvetkezd srtemtméreteiiel vilaszthaté:

nem igazoit.

Aaniott Srtent Hosszushg Nyitott terulet (%) Sttentatmées
anyabritméed | hosszisiga 4,0 men érdtmérd Ssszenyomds nélkid
(men) (mm) 4,0 mm esotében (mm)
esetében » e 4.0mm 2,0 mm

20-40 16 7.3 1.2 96,3 929 50

20-40 23 7.7 2.0 96.1 927 5.0

20-40 30 8,5 28 96,1 926 50

20-40 39 9.9 43 96.0 924 50

Felhasznalisi javallatok

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredlitd esrkar az intracranishs aneurizmibk kezelsére szolghl
okidudsldeszhizbikel egytt.

Ellenjavallatok

A kivetke s betegtipusoknil az intracranialis artéridk setentelése Shalsban ellenjavalt:

+  Azokndl 3 betegeknél, akiknél a thrombocytaaggregicid-gatié ésivagy az alvadsgitid terdpia ellenjavallt.

«  Azokndl a2 bategeknél, alkndl az angiografia azt mutatja, hogy az anatémia endovaszkularis kezeléshez nem felel
meg olyan feltételek mistt, mint példiuk
= Igen kanyargés intracranialis erek vagy érszikiletel
~  Belgybgysszati terdpidra nem reagdlé intracranialis érszdkdlet.

PIGVEI.IHTETESB(

As Mesi eljdrds o seikséges intervencits képrettségoe! bird, kindsen az intracrarialis sztentelési eljicssokban
Jirtas szakemberek vezetésével végezhetd el Az eljirds esetlegesen fellépd szivédményeinek kezelésére alkalmas
folszerelésnek a beavatkozss teljes mumvm alatt rendelkezésre kell dlinia.

o Areszkin csak j6 mindségi iy W5 képerdsitdvel végrett megfigyelés kidzben szabad alkalmazni,
Hauemme“uwhel«\ﬂm kez.ahlwutw&bbhhd&sm az ellendilis okt kel keresni

«  Ezatermék hdmdrsékletjelzd cimbkével rendelk am?yabohblmlbonultlimb.uommogo&sl
kritdriuma 3 jelzdcimie 2zt lévs, 25k pipdval ellston grafis jelzi A cimke ehtasitisi krzériumat 3 piros X-szel
Jeldh grafika jelzi. Ne hasznélja a terméket, ha 3 hdmérsékletjelzdn az elutastisi kritérium graficsja lthatd, mert a
magas hdmérséklet miatt megviitozhatott az sszenyomott sztent Stméedje.

«  Nehasznilia, b 3 belss csomagolis fel van bontva vagy sériit.

+  Anikkeltién (nitinod Stvd allergiss élyek erre az implant&umra tolérzékenység reskcidt mutathatnak

«  Asztentimplantitumokkal kapcsolatos tapasztalat azt jelzi, hogy a stenosis kockazata fenndll A stenosis szlikségessé
Telveti 3 sztentet tartalmazd drszakasz tignssit. Az endothel Sital bendtt tentek tigtisa utin jelentkezd
hockAmok‘shost«edek)eh nem ismertek.

- A wak mindicét oldalin Mvd, legalibb 5 mmr-es tivolssg megdré dekében vl r0lyan
smmmmm. um legalibb 10 men-rel hosszabb, mint az areurizma nyaka, Az ér 165gnak a proximdlis és a disztslis
S mieoje kiizbeti nagy kilonbség ndivelheti a setent elvindorlssdnak a kockazatse,

o Anemkivinatos esemémek figyeimaeztetd jelek nélkil is follé phetnek. Az allkalmazis sordn mndonto: gy teljesen
felszerelt slngdsségi kocsinak és unﬂmné felzerelésnek, valomrl oOyan Hy k kell e,
amely képes birmilyen silyoss3g v ¢ kezekésé

«  Haazérfésgsnak stméedje bubb mint 2.5 mm, a miksokatéter- bnnrnun mbdszert kel alalmazni. Kevasabb
ming 2.5 mm-es Stméed esetdn a stent ryilisai nem elég nagyok ahhoz, hogy #tférjen rajtuk a Cerenovus
mikrokatéter.

«  Amilrokatéter-beszontisos mbdszer alalmazisakor 3 beszoeitott mikrokaté imozdulsa lehetetiennd teheti
Az aneuremahoz valé hozziféeést, vagy 3 spirdl kibolosulisit okozhatjs az anewrzmibél

+  Anem megfeleld kialakitési sztentbehelyezd rendszer kivilasztisa a s2tent instabilitésit, a kinyitdskor nem
megfeleld elhelyezését vagy az ér sérilsét okozhatja.
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A sztentimp

ickal k latos tapasztalat azt jeizi, hogy a stenosis kock

tebeti 3 srtentet tartalmazs deszakasz tighisst. Az endothel dital bendtt sztentek tigiisa utin jelentkezd

kockszatok €s hosszd thv eredmények jelenleg nem smertek.
A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszert helyredliitd eszhkdz nem alkalmazhaté Snmagiban, péidsul ae
kezelisbre, andikil bogy uting spirdle mbolizicidt végeznének

Ne hasznilja » CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyreslliné esziizt, ha bdrmelyik sfcatrésr séelit vagy

hidnyzik.

Gybabdjin meg r6la, hogy az eszkbz cimkézése egyénteimGen jelzi az alkaimazandd sztent méretét.

Ne tegye ki a rendszert szerves olddszereknek (pl alkoholnak).
&5 ne hasznilja fel Gyra

Kizdrdlag egyszer haszndlatos. Ne st

Aterméka,Use By” (Lejbrati i6) felirat mellett szerepld idbpontig hasznilhats fel.

A rendszer ivds, sbrét, szieaz helyen tirolandé,

Minden hasznilt eszkbzt a fertdzd anyagokra vonatkozd kirhdzi rendszabslyoknak megfelelden dobjon el
A spirdl embolzacié kizben tdrénd ibohosulssa nem Lithats » fluoroszkdpiss képen, mert 3 stent é5
spirdiimeg fedi egymist, Annak megerdsitéséhez, hogy a2 artéria 5595ba nem boltosul spirsihurok, t3bbféle

nézetbdl, tobbszéel anglogrifist kell wégeznl
Ne haGzza vissza a sztentet egynél 1ebbszde.

Alcalmaziss sochn az érrendszen helyredling eszktz megrdvidiihet. Az émendszeri helyreslIRG esrkidz egyes
méreteire vonatkozs rovidliési értékek megtekintéséhez lisd Az eszhibz leirdsy” omi szakaset.
Két vagy 16bb stfedd sztent aliaimazisinak hatssosssga és biztonsigossdga nem igazolt. A sztent ballonos tigitss

utdni funkcidmegmaradiss nem igazolt.

Behaly sztont Ad ™ Kond<rhd acvh

1 torténd k sekor kSrokek

| jirjon el.

A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri Pelyredling eszkdz alcalmaziss » lhtombom nagyobb keckazatival
Jrhat olyan betegeknél akiknél ellenjavaliott a theombocytaaggregicié-githd és/vagy az antikoagulins kezelés.

M Lok g L

Az intracranishs artériskné! s CERENOVUS ENTERPRISE 2 &rendszeri helyrediitd eszkdz haszndlatihoz esetlegesen

1rsulé nemiivinatos esemémyelk kizé a kivetkezdi tartozmak:

Aneurizma rekanalizicibja
Allergiss reakcio tdbbek kadtt (nem kizdeslagosan)

Miokardislis infarktus
Neurokdgiai kiesési tanetek

o 1. tiblizat: Bjirishoz vagy eszkizhdz kisthets meghatirozott siilyos nemkivinatos mellékhatis
dnl.A - Eszkozhoz vagy eljsrdshoz kothets' Osszes alarry (N = 31) | 95 %03 konfidendia-intervallum
ERSrashoz vagy eszkdIndz kisthets Diemilyen esemény 16,1 % (531) {55% 337 %)
Stroke/cerebrovaszku lris torténts 6,5 % (231) 10.8 %, 214 %)
Sarenthrombosis 3.2%(173)) (0.1 %, 167 %)
Spirdl lisv. I 145 3.2%(1/31) 10.1 %, 16,7 %)
Neuroldgiai funkciok romisss 32%01/31) (0.1 %, 16,7 %)
Extracranialis/intracrarsalis bypass 32%(1/31) 0.1 %, 16,7 %)
Nem tefjes aneurizmaembolizcio 3.2%(1/31) 0.1 %, 167 %)
Vena femoralis befertdzddése 3.2%(1/31) 10.1 %, 16,7 %)
Libhaematoma 3.2%01/31) 0.1 %, 16,7 %)
Ratroperitonealis hematoma 32%(1731) 0.1 %, 16,7 %)
' Egy alamyndl ot sulyos nemkivinatos esemdny fordult elé.
Klinikai vizsgslat
Eurdpiban s CERENOVUS émendszeri helyredlitd esrkdz és felpttatdrendszer vizsgilatst hirom vizsgSati

ENTERPRISE

kizpontban hagtottak végre. Az alanyok akkor voltak bevalaszthatéal, ha ruptursit (Hunt és Hess szerinti I-liL folozat )
Vagy nem rupturdit intracanialis saéles ryak saccularis aneurizmidjuk volt, ami 3 beavatiozist végnd neurceadioldgus
kezeldorvos meghtése szerint elfogadhaté alany volt endovascularis spiedlembolizicibea. A soéles ryak meghatsrozss
szerint 3 >4 mmres riyakszélességet vagy 2 <2bouou(-"{ahnmmm

A vizsgslatba barmincegy alaryt vontak be, A vizsg: bevil. 31 slany Stlagéletkora 54,5 év volt és 100bség Uk
nd volt (87,1 %). A bevilasrtott alanyok kéetSrténetében maqawémyombs 347 %-ban, endokrin/aryagcsere-
betegség pedig 25,8 %-ban fordult ¢ld. A leggyairabban jelentett newrolégial esemiény a subarachnoidealis wirzés voit
(38,7 %), mig agykiegbénulis az alanyok 16,1 %nil, dobold/pulzalé fefdjss pedig az slaryok 16,1 %6-ndl fordult elé 3
kértdrténetben. Kiinduldskor az alamyok 45,2 %-8ndl végeztek intracranialis embolizécids eljbrist
A indkal vizsgslatba bevont és 3 CERENOVUS ENTERPRISE érrendszen helyredliré esziibzzel kezelt 31 alanyndl az

aneurizmak akrabban az arteria carotss interna/ophtalmica mentén helyeziedtek of (32,3 %) A 2. tiblizat 3 kezeht
2 kontrasztanyagra, a Nitinol fémee vagy a gybgyszerekre Fajdalom és/vagy fertézés (» bevezetés helyén) aneutizmisk elforduldsi helyeit foglala “”,' opht e nate,
o Aemia Perforsckd
+  Atteriovendzus sipoly Alaneurizma 2. téblszat: Aneurizma helye .
o Awpirdl elvindoriisa/elébolosudisa az aneurzma Vesealigtelenség mm mm'__
melletti egészséges erekbe Er- vagy aneurzmaruptura N %
o Haldl Rohamok Carotis-Ophtalmica 1031 323
+  Erdisszekcid Asztentelt szakasz stenosisy Arteria communicans posterior /31 19.4
+ EmbORsk (evegd, sziveti vagy thromboembdlia) Sxtent elvindorlisa / embolizéciéia Anteria basdans 5/31 16,1
+  Sirgds idegsebészeti beavatkozds Srtent thrombosisa/elzdeédisa Arteria cerebei media 431 129
«  Asztent feljuttatssinak sikertelensége a kivint helyre Stroke Areria CoMmmMUnCIns antenor 331 9.7
+ Werzés A kezelt szakasz teljes elzirddisa | Carotis, eqyéb 231 55
+  Hematoma Ersz0iiet Vertebeals 1/31 3.2
«  Nacsony/magas vérnyomds Er thrombosisa Az aneurizma és az anyaartéria méretei
o Nem teljes aneurzmaelzinddis AgySdéma Az anewrizma és az anyaartéeia méreteinek felmérésére egy K len angiogrifils kizporti laboratériumot kértek fel
. Pertéaés Afoli 6destvagy » & téeése A 3 tiblizat az aneurizma eljdrds eddttl, utsni és hat hémppal 2 4.tablizat pedig az anyaér méretelt tartalmazza.
SV L bd Az oljdrks kb1t az aneurizma Stlagos bolt 6,3, lletve 7,0 mm voit. Az tlagos nyaksaélesség
+  Egdszséges erekvagy sdeliése Retroperitonealis hematoma 4.8 mm, az #Mlagos boltazatszélesség-ryak ariery pedig 1,47 volt Aul;vh S a2 arryabr Stlagos proximélisidisztéis
¢ lschemiy Armeneti vérmyombs-emelkedés vagy -cskkends Stmérdje 3,1/2.8, hat hénap mdliva pedig 2.8/2,5 volt.
+  Oldalig elzicddisa Nehézségek a szrent kinyntdsdval
9 e 3. tiblizat: Az aneurizmk méretei
Klindkal vizsgalatok sordn megfigyelt nemkivinatos Mt paraméterek WOt | 95%os | Elrasutan | 95%-o0s | Hathonappal | 95 %eos
Az eurdpai Wirdkal vizsgslatba harmincegy olyan alanyt vontak be, aliket CERENOVUS ENTERPRISE érrendszer IN=31)" |kenfdencia-] (N=31)" |kenSdenda késébb
helyresiiné eszkbzzel kezeltek A Slat folyamén 3 klinikai eseményeket ellendrzd bizottsh Sttekintette az Ssszes intervallum intorvabum | (N=31)"¢ | intervallum
nemidivinatos esemény felsorolésit & Mhmam hozott az Bsszes jelentett silyos ihvinatos esemdéry & ével e —
kapcsolatban. Ezek szerint 3 nemkivs Arozss szerent a korsbban meghévs sllapotokhoz viszonyitva |Aneurizma méretel
barmely olyan kellemetien orvosi jelenség az alamynsl, ami a klinikai vizsgélat sordn lepett fel. | Nyaisaélesség {mm)
Huszondt olyan nemiivinatos mm‘ny imdul 18 alanynal ami valészindieg az eljdrdshoz vagy az eszkézhdz voit & + 5D (N 48222026 | [39.57) 149423023 | [39 59) 45217020 [38.53)
kSthetd. Ezen mﬂmknagycm (72 %-3) 30 rapon bedll l6pett fel. & Tartomany (leghisebb, (1,7,43,116) (21,47,11,6) (20,44,79)
A klinikai eseményeket el bumtstg 3 wnlomnée‘ gnél pett fel egy vagy 180D sGlyos nemkivinatos Kb:
eseménry, ami 16,1 %-os eléforduldsi hs k (LRF].
e o Legnagyob
A klinikai vizsg Slatban a javasolt gydgyszeres kezelés a kivetkezd volt: | boltozatmagasssg (mm)
A!m + SO (N 63241(30) | [48.78 71243025 | [53.89) 7.5 244 (04 [56.93]
Ab thozis eltt (elektiv b thozdsok én) Tartomany (legidsebb, (23.52,185) 22.57,182 (25,6,0,18,1)
. Acsetilszalicisav (ASA) napi 75-325 mg 72 6réval 3 beavatkozds eldtt elkezdve |:, o4
. Clopidogrel napl 75 mg 72 éréval 3 beavatkozss elétt elkezdve, vagy 300 mg-os telitd dézis legalsbb hat deival
2 beavatkozss eldet L:“?“ngobboolomwug
A beavatkozas elétt (sirgésségl beavatkozdsok esetén) __mﬁx SO (N 70240001 | 5.5.85) | 7023508 | (5.585) 6823807 [5.3.83)
. Acsetilszalicisav (ASA) 75-325 mg a kané b3 idejéb kozss et Tartomany (legiisebb, (1,9,54,187) (1.9,57,168) (19,5517,
. Clopidogrek 300 mg-os teltd dozs » katé s i ,'“ kozs eldet b,
Abesvatkozds kszben adott vilaszthaté gyégysterek s e
hvuoul 3 testtdmeg szerint, 250-300 misodperces aktivsit slvadisi id5 elérése céiibI sdagolt imtravénis beparirt 51—“9—"1
ozds sordn ga eop 1184 gstiét is akalmaztak, a vizsgalati pmohobl‘l‘)nm szerint az aktivalt alvadisi lag 250 (N) 1472052 | [1.26,169) | 1512053 |(1.27.174) | 151204522 | [1.3),0.71)
:da 220 misodperc aatt kellett tartani 3 werzés kockizatinak csbkkentése édeieben. 23 22
Tartomény (legiisebb, 10,79, 1,44, {052,144, (0,86, 149,
A beavatkozds uténi eres kezelés ___kbzepes legragyobl) 2.5% 2.0 2.56)

.

Az ASA-kezelést (napi 75-325 mg) legaldbb egy évig folytatni kell
A copidogrelcezelést (napi 75 mg) legalsbb 30 napig folytatni kell

A szamok Se-ban (szamiSke/nevezs) vagy Stiag £1 SD-ben értendék.
A mi dretek az /D = Not D bie (nem meghatdrozhatd) formaban besorolt megfigyelések miatt eltérdek
 Egy alarry kikerUk 3 nyomonkivetésbol, és nem telesitetts 3 hat honapos felménést,




4. tablizat: Az anyaartéria méretel Elékészidetek a hasznilatra
i‘" -I : % A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszeri halyresling 2 hasznilata aj
(N=31)"  |konfdencia- o Megfeleld méretG bevezetd hively
Intorvalium +  Egy PROWLER SELECT Plus inf(izis katéter (0,53 mm belsd Stmérdjd, § em disztslis hosszd, a C sital
Léeia méretel gydrtott infiziés katéter)
Prowimis $tménd (mm) + ATRUFILL® csalicba tartozd szétkapcsolhatd spirdlok és TRUFILL P(S'«M
[ gssoln 312000y L pesa |3isos0n] Deae | assos00 | ey o i A R it
Tartomary (leghisetd, kozepes, | (183,52 (15,31,52 (1.0, 26,4,3) « Kt vagy tobb, legalsbb 1.9 mem b 425 Y-csatiakazd orgd b lep (Rotating H Valves, RHV)
+  Steril heparinizdit sboldat
— A vascularis rek 63 eszkisz kivalasxtis
.ﬁ 230(n) 2820901 [2430] 127205001 [2437) }25209(29) | (21.28] A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszeri helyredliitd esziiz megfeleld kivalasztisa igen fontos a beteg szempontjsbél:
Tatomdny (legisebb, kbzepes, | (12,3150 (12,28, 50 (L1, 25.47) Az adott eltéeéshez optimalis CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredlind eszkdiz kivilaszasshoz vizsgals meg
Jegnagyobb) 2 srtentelési eljirds eldtt készlit anglogramokat,

Amm%mu«mum&) vagy sthg 21 SD-ben értenddi.

% az N/D = Not Dy vabie (mem meghatsrozhats) formiban besorolt meghigyeiések miatt etéréek.
' Egy alany kikerult a ry £ bl &5 nem telj 2 hat hénapos felmérést.
sikerének mércd
A3|vmgnlnbabwmv.\mb«Iupondamwmmukm:Mmp&g(ogmwmmhamwmmLhmm
teljesitette » hat hénapos felmé
Atechnikal siker i grifiss kb lab Srium felménésén aslapul. A helyszin Sital jelentett, alkalmazis

utdni azonnall, bérmviéle nm ol;amboh nemidvinatos esemény elsfordulisival jird, megfeleld spirdtimeg-pozicionilsssal

Jied sikeces VRD-behelyezések ardnys 90 % volt. A sikeres VRD-bebelyerés meghaticozds szerint a stabil, tefes fedési
VRD-behelyezést jelenti az aneurizmanyakon keresztll yitott artéria-$55ggal, mig s megfeleld spirsitémeg-pozicionsls
az, amikor a VRD nyrott artdria-fosg mellett helyben tartja 3 spirsit az aneurizmazsskon belil A spirditdmeg helyzetének
megrarottssga hat hénap eheltével 96,7 % volt. Az eljieds utini és hat honappal késsbbe aneurizmasizicddis 5thgos ardnya

95, illetve 93,9 % volt. A protokoll Sital meghaticozott elfjirdsbeli siker mérdszimai az S. tiblizatban talilhaték. Két, ugyanazon

vizsgsidorvos shtal kezelt alanyndl sor kerdit a VRD M\OMM h 30 nap elteltdvel helyezték be az aneurizmiba 2 spirsie,
miutsn 3 VRD rdgeilt az endothelalizalodss kb ‘o i endciszer nem volt hatsssal 3 vizsgdlat eljdrssbel

skerének mércéire.
5. tiblézat: Eljérés sikcerének mércél
Wert paraméterok Eljaras wthn 95 %05 | Hat honappal késdbb | 95 %05
(N=31)" konfidencia- (N=31)"* konfidencia-
Lo Sotervelim
[Bnyzaténs provimsis Tedettskge men
|__Atlsg + 5D (n} 9.7 +44(31) {81.11.3) —+-(0) [
Tartomdny (legiiseb, kazepes, (3594186 {-.=-)
3artéria st fedett: {mm)
Atag £SO (n) 6643031 15,5.7.7] 2-(0) (9]
Tartomdny (legkisebb, kozepes, 0,067,126 {==")
[Statil VRD-Dehalyesés teljes 965%(30/31)  [(533% 99.9%) 70 -]
|ryakdedettsdopel
| Spirdhomeg helyzetének 96.7 % (29/30) [82.8 % 99.9 ] $6.7 % 29730) [28% 999 %
Aneurizmaelz8réd &s szizalékos ardoya
L_Atag250(n 93% 2 56(31) {90.9 %. 95 %] 910 % + 10.8(30) [89.9 %98 %]
T rvy (egiisebb, kozep (77,3 %, 95 %, 100 %) (50 %, 99 %, 100 %)
£ljrss skere 90 % (27/30) [73.5 % 97.9 %) -{-/-) {-.-]
A szimok % mnqmem) vaw.lthgz\ SD-ben értenddk.
‘A az N/D = Not Dy {nem megh thatd) formiban b it megfigyelések mistt eltérdek.
* Egy alany kikerllt a ry - |, &5 nem tel) 2 hat hénapos feimérést.
‘AxMutMawbgnMalamnﬂmlwwsM&bd k atos esemérry eldéordul MCM gfelel
pirdhomeg-posicionilsssal mswwommm Az eljirds hossza a megh sperint 3 szrennfs rendsoer
nf0zios k valo b |3 K a2 HanyDAl 1eténd eltivolitissig elteR iddt jelerti,
MR fooxcd atkard tdfék 4
WmmWwo
A nem klinikai tesztek azt igazoltsk, hogy az Enterprise 2 sztent felétel Ik sl Az implartstum
behaelyezése utin 3 beteg btonssgosan vizsgslhatd MR készliléide| 3 Iwmbzb bimolok faninsllésas mellatt:
o Kizdrélag 1,5 Tesla vagy 3 Tesla erosﬁqu umlm mbgnﬁﬂ mexd
+  Legéeljebb 4000 Gaussicm erdsségl térbe! diens (40T/m)
= Az MR-cész0lék shal mért, teljes testre tthgon spmﬁlmsolnww nu(spodvc abscrption rate, SAR) legfeljebb 4 Wikg
A MR-kbszilék els stintG ellendadtt doemmddban tirénd mikSdése mel
Az MR-vizsodlattal k Zetas maalana At
Afernt h. Slati feltétels k mellett az Enterprise 2 sztert virhatdan legfeljebb 2.5 "C-os hémérséidet-
névekedést okoz «y lSp«u& folyamatos msgala utdn (pulzusszekvencisnként). Az MR kizben| melegedés hatssa
egymést fedd ke vagy 1Ot merevitd b O sztentekre mnem ismaert.

Mutermékekre vonatkozd informdcidk
Ammmmummxmmmmwwwm,“‘ «<ho puln
haladjsk meg az Enterprise 2 sztent kiterjedését. A sztent lumane nem lithatd.

kvencia melett kielIbeldl 5 men-rel

Hasznélati utasitésok

1. Nuohon be u «nndmtbe a uoum qyaknddlmk megfelelden Megjegyzés: A mikrokatéter-bezbrssi médszer
nagy lumend (belsé stménd)d) vezetdkatétert, amelyben e¥éra
msoows BCTEWSE 2 mm WNW eszkiz (0,53 men meretG PROWLER SELECT Plus infizids
katéter § cm dsrtilis h Ig4i6 infzibs katéter és az embolizld spiriok bejuttatisshoz
sziksdges Inflzids katéter, ésa e nduabs katéteren khvil elegendd hely marad a kontrasztanyag infiziéjshoz a

fuososzkdpiss térképezéshez.
Sdied Rebgével ir§ryftss az infzids katétert (0,53 mm méretd

Asztent bchryeztﬁhu:‘?y

PROWLER SELECT Plus inf(zi65 katéter 5 cm dmuh hesszal) legalsbb 1,2 cmvre disztslisan az aneurzmarnyakasl

wtc A Mmml«mm médmr alkalmaziss esetén az embolizilé spirslok bejuttatisies szolgslsd

standard end: m kel be, amig el nem éni az aneurizma helyét.
moinsada édré et babhelyezésé Ig8lé infaziés katéterbél.

Buwsu‘:o a szabad tdolyu mindegyik N\bb; katéteren kecesztil a standaed endovaszkulseis gyskoristnak

megfelelden.

Vilassza ki 2 megfelels CERENOVUS ENTERPRISE 2 ervendsxeri holyrealito eszhin.

Gm‘nvm&auuumdaxm helyresling esride ¢ golisst, hogy a steril 2aréd6lisn nem érte-e sérilés,
ptilous technika alkalmazissval tépje fel a tasakot.

Ovatosan helyezze az Grit 2 steril mezdbe.

Tévolitss el a feljuttatddedtot uelosabqwm lu:xﬂra Fogia mcréma bevezetd és a feljutnddedt proximalis

v‘gﬁoﬁ.ahclmk“‘ * ObéL A srtenmt dulisinak elerliése érdekében tartsa egyltt 3

dedtot és a b or Tavolitss ol 3 CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszeri halyresling eszhizt az
mm\‘umt
Ne tolja ki résrlegesen a srtentet 3 beveretobdl.

+  Gyézodisn meg aerél, hogy a CERENOVUS ENTERPRISE 2 érvendszerd halyredling eszidz elosztdgyleribdl

16rténd eltivoltisy wtna!ﬂ;medm 2 bmutchbx Mm nem moxdul el

«  Gydeddidn meg aerdl hogy a felj &deét hegye ab &0 belll van.

+  Gyézddidn meg mquynf'hmatMrManM &5 2 bevezetd hegye nem sériit. NE FOLYTASSA

AIW!LETE! ha barmilyen séeGlést vesz észre; iyenkor jUItassa vissza az eszkirt a Cerenovus résaére,
+  FIGYELMEZTETES: Ne pedbiljs meg formizni » fefuttatddrét hegyét, ha 3 12 mm-es hegy( kislskitist vilasztia
Byenkor a feljuttatddrét kirosodhat vagy hvalhn.

10. Tolja edére » bevezets disztilis végét az infizids k Lk RHV-hez egé i, amig az teljesen
be nem illeszkedik az inflzids katéter csatakordjihor (QS! mm méret; PROWLER SELECT Phus infiziés atéter),
majd szortsa meg az RHV zéebgydnipée. Oblitse 5t stend sdoldattal az RHV Ycsathakozdj# 5 gyézddjsn meg amél
hogy a folyadék a bevezets praximilis végén lép ki
+  FIGYELMEZTETES: Ovatosan mossa 8t az eszkézt, nehogy véletien levegd jusson a rendszerbe.

+  FIGYELMEZTETES: Gydzddjon unothoqyamdsmbnuholn«nmuaa levegdbubonik.
FIGYELEM: A bevezetdnek megfek oen ol illeszednie az inflzids katéter csatlakozdjiba, hogy a sztent
h hetd a2 infdzié R'Mtﬂbt

11, Tolja edére a fefjuttanddrétee, hogy thelyezze a sztentet 3 Devezetbd! az inflzids katéterbe.

FIGYELMEZTETES: Az aneurizmihoz vald hozziférés eldseghése érdekiben a feljuttanddritot nem szabad meﬁuwom’.

12, Folytasss a feluttatddrét o‘énlouﬂt 2 Iinflzids katéterbe addig. amig a feljuttatddedt diszt 8lis végén talsl
refecencizjelzés (150 om tévol Sdedt disztihs hagyéesl) belép 3 bevezetSbe. Laztsa meg az RHV
2hrégy Grijér, majd thvolitss el ammubvm“h Megjegyzés: Ha az orvos Ggy rendel, eddig a pontig

fluososrkdpia hasznilbatd.
FIGYELMEZTETES: Ne feftsen ki indokolathanul nagy erée, ha birhol ellendlisst érez a sztent iednyRdsa sordn.
yenkor hizza vissza az egységet ﬂloﬂmﬂ&emum

13, Kvesse nyomon a srtertet az infizié nsztul gé ahegyig.

14. Helyezze a sztentet alkalmazési helyzetbe gy, hogy a f édrét sztentp
3 cénerlethez (2. dbea),

15, Haa sztent helyzete feleld, a fel ek megtartésival dvatosan hizzs vissza az inflzids katétert,
mellyel lehetdvé teszi, hoqy asztent Mjusson az m'm:ma ryakan. A sztent az Infdzids katéterbdd torténd kilépés
utdn magtdl kinyllic
FIGYELMEZTE &WbawmmmmemWWAM»

médszer alikalmazisa esetén ellendrizze, hogy az perdlok b mogmwmum
amwowmwmuu.mma dard endovastiodsris gyakor ofeleld

FIGYEUMEZTETES: Ne myisss ki a sztentet, ha az embolizsld spirslok bejuttatiss k “‘Mw«mam

16. Ha a sztent pozicidis nem magleleld, akkor a sztemt vnnahumw Os o,upomonumu A sztent

~

eENPN pw

Slisi jolzésdt hozzs

£cdekn hah 4

visszahlzhatésiginak hatsra az 3 pore, ahol & Oﬁ Ban van az
inflzids katéter disztslis jeladsivjval (vsmhmulql hatds) (2 lbux Ha a mmn w Il poziciondind, akkor
finoman tola az infiziés katétert 3 szterten tdlra (ne hizza vissza 3 #terbe), pozicionslja

Gjra s reodmn. majd helyezze be o satentet a2 Gj terletre. Megjegyzés: Amhw visszahdzhs kizben eléeetoljs az
nflzids b a tdlra, szlkségessé vaihat, hogy a sztentet myomdssal stabilan a feljuttatédréton tartsa.
FIGYELEM: Ha » sztent hd kiszben ellenslisst érez, ne folytassy az eszkdz visszahdzisst. A sztert
kbortssshoz kissé hdzzs vissza az infGzios katétert (a visszahdzdsi hatdr tillépése rélkil), majd kisérelje meg Gira
visszahdzni a srtentet
FIGYELEM: A sxtent egyszer hizhatd teljesen vissza. Megjegyzés: Szikség esetén 3 bahelyezett scterts|
diszuslsan Mvb hozzsféeés mm drdebiben a lecsatiskoznatont srtenten keresztil ne felece of fenmtanani
 feljutatddrée hozzsférésée. M A megfeleld ryakfedettség biztositisa érdekében hagyjon megfeleld
sztenthosszt (kbeGlbelll 5 mmet) az anewrizmanyak m ik oldalin

17, Afeljuttatddrin eltsvolitdss edot helyezze a mikrokatétert a setenttdl disztalisan, a szrenten keresztlli hozzidérés
eldsegitése érdekében Lassantivolitsa el és dobja el s CERENOVUS fejuttatddrétor.

18. Toljon eléee egy Sllithats hossnisigl vezetddedtot 3 0,53 mm méretd PROWLER SELECT Plus inflzids katéteren.

19, A mikrokatéter-bezicdsi mocszer alkalmazdsa esetén tivolitss of 2 0,53 men méretd PROWLER SELECT Plus infizids
katétert, és folytassa a 25, Mpéssel.

20. Tavolitsa ol 3 0.53 mm méretd PROWLER SELECT Plus infizids katétert, é5 tofion eldre egy 0.35 mm
(2 lecsatlakoztaehatd spirdlok 'INUFI.I. <uudw»ak mmlm wmuwu S2erin) mo J!Mju infiziés katéter,

21, Az aneurizmihoz 3 srtentcellik I tSrténd h Slja a €3 az inflinids katétert
(3. 3bea). Megjegyzés: Az mounzmthox vald hozzdférést ka Inflizids katéter alkalmazdsa meghénnyRheti

35



22. Az inflzids katéter aneurizmén bellire tirténd poziciondiiss utdn a lecsatlakoztathaté spirdlok a hagyomdryos
médszerek szerint feljuttathatédak az aneurzmiba.
FIGYELEM: A CERENOVUS mm: 2 ﬁmdu-ﬂ M’wﬁ!ké eszkisz kompatibilinasst kizdrdlag a TRUFILL
csalddba tartozd lecsatlak h
FIGYELMEZTETES: Kisdrjo figyelemma! a jelzés NW(M a spmloum oljdras alatt, ez segit annak megalapitasiban,
hogy a sztent nem mozdult-e ¢ 3 helyzetébdl

23. Az utolss spirsl behelyezését kivetden gydaddjon meg arrdl, hogy a sttent Stjsrhatd, s megfelelden van elhelyezve.
O qulua.. krok a sztentoellakon keresztid

24, Az eljirds befejextével vizza ki az Ssszes alkalmazott Wseghs eszhdat, é5 dobja el Sket,

A kbvetkezd lépések csak a mikrokatéter-beszoritisos mddszer alkal

esetére thoznak:

25, Ahagyominyos médszerekkel az aneurizmsba elhelyezett inflzits katéter segitségével juttasss be
2 lecsatiakaztathatd spirdlokat.
FIGYELEM: A CERENOVUS ENTERPRISE 2 érrendszeri helyredlInG eszitz kompatibilitssst kizirdlag s TRUFILL
csal§dba tartozd lecsatlakoztathaté spirSlokkal Sllaphtottsk meg.
FIGYELMEZTETES: Kisérje figyelemmel 3 jelzés helyzetét a spirslozisi oljsras alatt, mert o2 segit annak
meghlapRassban, hogy a sztent 3 kimytds utin nem vindorolt-¢ el helyzetébdl
FIGYELMEZTEYES: A spitslok bejuttatissra szolgsld inflziés katéteren taldlhatd jelzések segitségével gydeddjin
mag arrél hogy az 3 helyén maradt-e.

26. Az 2ols spirsl behelyezését kivetden gydaddjén meg ardl hogy a sttent #arhns, és megfeleiden van elhelyezve
Ovatosan vegye ki 3 spirdlok behelyezésére alkalmazott katétert.
FIGYELMEZTETES: A spirsiok bahelyezéséee alkalmazott infiiziés kasétort dvatosan tivoltss el nehogy elmozdujon
asnent.

27. Az eljirss befejezéseként hizza ki az Sssres alkalmazott eszkdzt, és dobja el dket.

Garanda
A Cemsovm gmnul;a hoqy a wmﬂz mind anyagi, mind gydrtisit illetSen hibamentes, Mludon mlb mqm«
éh k, Ideértve a forgalmazhatésigra és az alkal

CESKY

DULEZITE INFORMACE
Piectéte si tyto informace jesté pfed poutitim soupravy

Zatizeni pro cévni rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

B Only

UPOZORNENI: V USA neprodejné.

s zahizeni
;:r‘:‘»m peo oéwni rekonstruke (VRD) CERENOVUS ENTERPRISE 2 s sklsds ze samorazpinaciho stentu (VRD) a
zavddéciho systému (Obe. 1). Zavadédd systém se skiSds 2e zavidecho dritu a zavadide. Stert je pledem nasazeny ny
zavédécim dritu uvnitf zavadéde.
Implantovatelny stent je vyroben z nitinolu a md konstrukel 2 wavierych bundk. Stent ms na kaddém kondi Lryh znatky
3 je potaden polymerem.
Zavadécl dest mé neinclovéd jdro a cbsahuge rentgenkontrastnd znatky.
Zavadid je tvoden polymercvou haditkou se ziderrm distilnim koncem, Je 2korstruovin tak, aby chrdnil stent pled

'umdu Is. Ennek az orvos! eszkoznek egy konkrét matéti eljér valé nlhbnnhnul’ﬂ afe felh 416
donti ol a gysetsd haszndlati Gtmutatéja alapjén. Az itt leirtakon kivid més g cia nem érvény )

® Az CERENOVUS ENTERPRISE, 3 PROWLER 2 TRUFILL ¢5 az ENVOY a Corencvus vagy térsuk valbaliozasok bejegyzett védpgyel
™ ASELECT a Cerenovus vagy tirsult villalkozisok vidiegye

ik vim 3 tvofi souvisly peichod pro plechod stentu ze zavadéde do infuznibo katetru
Zabizent pro céwnl rekonstrukc: CERENOVUS ENTERPRISE 2 jo weteno pro poulit! pod skiaskopickou kontrolou
s infuzrim katétrem PROWLER® SELECT™ Plus, (infuzni katétr o vntinim peGméru 0,53 men a distaini délce 5em
vyrsblay firmou Cerenovus).
UPOZORNENE Kompatibilita s jimymi infuznimi katetry nebyla stanovena

Zatizen! peo obwni rekonstruke: CERENOVUS ENTERPRISE 2 se dodivs s nésledujicimi velikostmi stertuc

Zkrcenl délky v cove % voine plochy Promér rozvinuteho
© priméru 4,0 mm stentu (mm)
% mm 40mm 2.0mm
2.0-40 16 73 1.2 56,3 929 50
2.0-40 23 77 20 96,1 92,7 5.0
2.0-40 30 85 28 96,1 926 50
2.0-40 39 9.9 4.3 96,0 924 5.0
Indikace k pouditi

Zatizen! peo obwi rekonstrukc: CERENOVUS ENTERPRISE 2 j¢ wrleno peo poulit] s okluznimi zaflzeniny pfi M2be
intrakranidinich aneurysmat.

Kontraindikace

Zavederd stentu do intrakranidind arterie jo obecrd kortraindikoving u nésledujcich typd pacientl:

«  pacienti u nich je kontraindikoving antitrombocytmi nebo antikoagulaini iba;

+  packnti, ukzerych anglografie vykazuje anstomil nevhodnou pro endovaskuldmi oZetfen! v dislediou stavl jako napé:
. uvnn‘mooconl nebo stendzy intrakranidinich cév;

Qujici na Mebu

. ] s

VAROVAM
Zavddéni stentu je theba provdét pod vedenim peacovnikd, ktefi byli ndle2ité protkoleni v interventnich techniiiich,
obavisitd v intrakranisinich zdkrockh se stenty. Aby bylo malné zvisdnout plipadné komphicace zkroky, musi byt
k dispazici patfidné vybavend

+  Zabzenrd je urteno k manipulaci pod vysoce kvaltnd skiaskopickou vizuakzacl Polud béhem manipulace narazite na
odpor, Zpstéte pfitinu 1ohoto odporu 3 teprve poté pokralujte.

« Ve vnitini kapse t1ohoto peoduktu se nachizf kepici teplotnl indikitor. Kritérium phijateinosti produktu je graficky
znézornéno pod indikitorovym Stitkem zelenym zatriftiem. Kritérium pro vyfazen| dle $tithu je graficky zn&zorndno
Lervenym kitkem (X7, pokud indistor teplotnl expozice odpovids nskresu kritéria pro vyfazen,
jelikat mohko v disledku vysoké teploty dojit ke zminé primin necozvinutého stentu.

»  Nepoulivejte, je-li vnitini obal otevieny nebo potkozeny.

+  Uosob salergickou reakci na nid-titanovou slitinu (nitinol) mdde dogt k alergické reakci na tento implant .

»  Dadenosti simplantovanymi stenty ukazujl na existenci riziks stendzy. Stendza mide vy2adovat dilstaci segmenrtu
cdvy obsahujiciho stent. Rizika a diouhodobé dopady didatace endote kalzovamych stentl nejsou v souasnosti zndeny.

s Vyberte stert o déice alespoh 0 10 mm cdelll ned kedek vidutd, aby na kaddém kondi krtky viduté bylo zachovine
minimdiné § mm. Velky rozdd v priméru mezi proximdind a distsind 28stl kmenové cévy mide rvyin risko
migrace stentu.

. mz&ou:l uddlosti se mohou objevit bez varovini, Po celou dobu musi byt snadno dostupry ping vybaveny

ivorkar ¢nlvybaveni a k dispozici musi byt také persondl kompetertnd v rozezndvini 3
16¢bé ne2sdoucich udiosti Jakdkol zévatnosti.

+ Ve wychozich cévich o pedming mendim nel 2.5 mm by mél byt poudita vheadnd technika Microcatheter Jading.
U peiminl mendich nel 2.5 mm nebude otvor v oku stentu dostadujici peo prichod mikrokatetru Cerenovus,

»  Uvolndni mikrokatetru v pribéhu pouitl techniky Microcatheter Jading miize mit za ndsledek nemodnost
opitovného plistupu do aneurysmaty rmbdo peotna spirdly 2 aneurysmaty.

+  Wblr nevhodng konfigurace zavidiiho systému mide zplsobit nestabiitu stentu, neplesné ulodeni v pribihu
zavddénd nebo potkozend cévy.




lcnnlnowl opatiend
Zhkusenosts s implantovanymi stenty uiazu)l na existenci rizika stendzy. Stenédza mide vy2adovat dilatacl segmentu cévy
obsahujicihe stent, Rizika a dioubodobé dopady dilatace endotelalizovarych steml nejsou v SOULasnosti zndmy.

«  Zatizen| pro cévnd rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2 nenl urteno k poutitl jako samostatné zaflzend tj. bez
nisledné embolizace aneurysmatu spirdlami.

«  Nepoulivejte zatizeni pro cévni rek ukel CERENOVUS ENTERPRISE 2, pokud se 244, 2e jo ndlaers soudist polk 3

nebo chybl

«  Ovifte, 2o Sthek zafizen! jasnd udévs velkost stentuy, izery mé byt poudit.

o« Cheafite systém pled organickymi rozpouitidly (maphkiad alkoholem).

«  Poure pro jedno poulitl Neresteriizujte a nepoulivejte znovu.

«  Vyrobek pouliste pled data exspirace.

«  Systém u«lodnua na chiadiném, tmavém 3 suchém mistd.

o Velkers poulits dikviduj vmlodusmm«nﬂlmpfedpuymobdowkymbup«n(mcnm

«  Vyenivani spirdly pfi embolzaci nemusl byt skiask
3 stentu. K zajisténl aby 28dné somyky spirdly MpMMv»; do vychoi um-o. mohou byt nutné stiidavé angiogramy
2 riznych pohledd,

*  Nepokoulejte se optovnd zachytit stent vice ne jedenkrit.

. aihnm romhu s mide zalizeni pro cévnl rekonstrukei Zkrdta. Hodnoty zkrdcen! viech velikosts zatzeni pro cévni

ukei nal v 24t Popis zafizent™,

«  Funkinost a bezpelnost dvou a vice plekryv.nktdostuemumbyhﬂmna Schopnost stentu vydriet roztifeni po
dilataci balonkemn nebyla stancvena.

< Pi plechodu vodicimi debty nebo phidavrymi zafizenimi ples stent budhe opatrnd

«  Poubai zatizen pro cévnd rekonstrukel CERENOVUS ENTERPRISE 2 u pacient(y, u ktaryich jo kontraindikovina
protidestickovs a/nebo antikoaguiadni terapie, mide vist ke zvysendmu riziou tromboy,

Potendslini netddoud udalosti
Mezi netidouci udslosti, které mobhou souviset s poulitim 2afzenl pro cévnd rekonstrukci CERENOVUS ENTERPRISE 2
v Intrakrani§inich artériich, mimo jiné patft

«  Op#tovné vytvolend kanslu v aneurysmatu o Infarkt myokardu
«  Alergicks reakce kupt. na kontrastnd litky, ditinuntino! «  Neurclogicky defich

2 medikace «  Bolest a/nebo infekce (v misté zavedend)
< Arytmie «  Perforace
«  Aneriovendani pitél +  Pseudomneurysma
*  Migrace/peolaps spirdly do normdinich cév +  Selhdnd ledvin

v sousedstvi vyduté «  Protrien| cévy nebo viduté
«  Smet « Zichwaty
. Oddélovanl thdnd +  Stendza segmentu se zavedenym stentem
«  Embolie (tkand, vzduchovs nebo tromboticks embolie)  «  Migrace/embolzace stertu
+  Nalkehavy meurochirurgicky zakrok «  Trombdzafokluze stentu
+  Stert nebyl zaveden na urlend misto «  Mrtvice
+  Krvdcenl +  Uplny uzévér oletfeného segmentu
+  Hematom «  Varospazmus
+  Hypotenze/hypertenze «  Céunitrombéza
+  Nedping uzdvis vyduté +  Edém mozku
o Infekce o Tomeni Zavddéciho dedtu nebo rozpirky stenty
«  Poranéni normalnich cév & tidng +  Retroperitonesini hematom
+  lschémie »  Plechodry vzestup nebo pokles krevniho thaku
+  Uzévdr postrannd vitve »  Problémy se zavédénim

Netidoud uddlosti pozerované pif kiinické studil

Evropsks kinicks studie zahmovals 31 subjeit G odetferych zafizenim pro cévni rekonstrukei CERENOVUS ENTERPRISE.

V pribéhu studie revidoval vybor pro klinické ud$iosti viechry seznamy ne2ddoucich udslostl a posoudid vedkeré hiené
soubvery Zivatngch neddoucich udslosti. Ne2ddoudi udilost byla definoving jako kaddy ne2sdouct Iekatsky plipad

u subjektu, ve stovndnl s pledchozim stavem, ke ktesému dodlo behem klinikkého vyzkumu,

U 18 subjekt dotlo ke 25 ne2ddoucim uddlostem, u iterych byl alespof mo2nd sowvislost s vykonem nebo zatizenim.

K wit3ing (72,0 %) téchto uddlosti doslo do 30 dnl

Na zikladé rozhodmati viboru pro Kinické udlosti zalilo pét pacient( jedru nebo vice zivatngch nedidoucih udslosti pfi
stanoveném podilu 16,1 % (tabulica 1).

V klinické studil byla doporud

Pred zakrokem - velitelné postupy

o Aspain(ASA) 75-325 mg dennd 72 hodin pled zdkrokem

. Kiopidogret 75 mg denné 72 hodin pled zékrokem nebo nicazovs dévka 300 mg podand alespod 6 hodin
pled zikrokem

Pred zdkrokem - mimotédné
. Asparin (ASA) 75-325 mg v p:ub(hv katetrizace pled zhkrokem
. Klopidogret Nérazovs divka 300 mg klopidogrelu podans v pribdhu katetrizace pfed zékrokem

Velitelns medikace v pribaha zikroku

Je doporulovino intravendznd podat bolus heparinu upraveny die hmotnosti, aby se udrlel aktivovany kosgulatni 2as

v hodnotich 250-300 seiund v pribéhu zskroku. Pokud je podén inhibitor destitkovych glykoproteinovych receptorl

-1, peotokol studie doporuloval udadet altivevany koagulani 2as na hodnoté ni2si ne2 220 sekund, aby se minimalizovalo
riziko krvicenl

Medikace po zékroku
. ASA (75-325 mg dennd) by mél byt podivin alespod jeden rok
. Kiopidogrel (75 mg dennd) alespod 30 dnl.

£ ladeiiiel ko ko . "
W

Tabulka 1: Po ¢ zévainé nezddoud udilosti souvisejid s vykonem nebo zafizenim
Souviselid se zalizenim nebo 5 vykonem' Viechny subjekty (N=31) | Interval 95 % spolehiivostl
Viachery UGSIORI souvisescl s vykomm nebo zafizenim 16,1 % (531) [5.5 %, 337 %)
Mrtvice/CMP 6.5%(231) 105 %, 21.4%)
Tromboza stentu 3.2%(1731) [0.1 %, 16,7 %)
Prolaps nebo migrace spirdly 3.2%(1/31) 10,1 %, 16,7 %)
Neurologicks zhorsent 3.2%(1731) 0.1 %, 16,7 %]
Extrairanidini/intrakranidini bypass 32%(1731) [0.1 %, 16,7 %)
Neupind embolizace vyduté 3,2%(1/3) 10,1 %, 16,7 %)
mie dojit k zékrytu hmoty spirsly Infekce fermordind 2y 3.2%(1/31) [0,1 %, 16,7 %)
Hematom na dolni kondetind 3.2%(1/31) 10,1 %, 16,7 %)
Ratroperitonedini hematom 3.2%(1/31) 10,1 %, 16,7 %)

Joden subjekt mdl pit ych nezsdoucich uds)

Klinick § studie

Studie zatizen| pro cévnd rekonstruka 3 zavadiciho systému CERENOVUS ENTERPRISE byla provedena ve thech
wyzkumeych stiedscich v Eviopd, Subjely se kvalfiovaly do studie, kidy2 vykazovaly peasklé (stupeh | - Il dle Humta

a Messe) nebo neprasklé intrakranidinl vatkovité aneurysma se uokym katkem, hed bﬂo oletiujicim intervendnim
mewroradiologem povadovano za piiatelného kandidita peo louldrnl emb spirdlk Siroky ketek byl
definovin jako ten, ktery md 3Pku kntky >4 mm nebo pomibe vyklenuti ke krtky <2.

Do studie bylo pfijato 31 subjektl. Primdeng witk 31 subjekad, ktecé nastoupiy do této studie, byl 54,5 let a vitinu
subjektd tvofily 2eny (87,1 %). Anamnéza hyperterze byh Naum u !&7 \mohu které nnotpﬂy do studie, 2 258 %
Mo endolrinni/metabolické onemocnént Nejlastdji hids i bylo chncidedinl krviceni
(387 % smavm&zuo(hmui hlwovihonerw u 161 ﬁu buﬁmwpdzukkh bolesti Navy u 16,1 % Na poléteu bylo
45,2 % subjek wiind emb

a3 Whu ldm byly zahenigy do klinické stuche 3 odatieny zatizenim peo cévnl rekonstrukc

CERENOVUS ENTERPRISE, ¢ aneurysmata nejlastdji viyskytovals ve vnitind karotidové/odni oblasti (32,3 %) Tabulka 2
pehlednt uvadi mista cletfenych anewrysmat.

Tabulka 2: Umisténi aneurysmat
— —
[ Umunisnewyemat Colkam (viechny subjokty N=31) ]
N %
Kacoticsové — oenl 1031 323
w artene 6/31 194
| Bazildrrd arterie 531 16,1
Prostiednd moziovs arters 431 12,9
Predni m’ el arterie n 9.7
Karoticla, jind 2/31 6,5
Vertebrdini 1731 3.2

Rozméry aneurysmatu a vichozf arterie

Ke stanoveni rozmdr( aneurysmatu a vichod arterie byla vyudita nezivisls anglograficks laboratof. Tabulka 3 uvisdi
oIMry aneurysmaty pled zikrokem, po 2akroku 3 po Sesti mésicichs tabulica 4 uvid| rozméry viichozi arterie, Pled
zikrokem byls primérnd vydka Kenby aneurysmatu 6,3 mm a §ifka 7,0 mm. Priméend 3ifka ketku byls 4,8 mm a
primérny pomir Sifky a vytky klenby byl 1,47 mm. Primémé hodnoty proximdindso/distiniho peldménu vichod cévy
pled zékrokem pledstavovaly 3,1/2.8 a po 3asti mésicich byly 2.8/2.5.

Tabulka 3: Rozméry aneury

Métené parametry Pled zikrokem | Interval 95% | Po zakroku |Interval95% | Za 6 mésich | interval 5%
N=31)" Yepelshlivesty (Wu31) [ M=31)"+ | soehivost
Rozmdéey aneurysmatu
Sitka kréku (mm)
Promér 2 SO (N) 48 % 2.2({26) {39,571 49223023 (39, iﬁ] A5%17(23) (3.8 Sﬂ_
Rozpeyl (min_ stt. max) | (1.7.4.3 11,6) 2.1.47. 116 (20,44.79)
deﬂﬂm kﬂ(m"‘)
Pramdr £ SO (N) 63+41030) | fas78) | 71243029 | [53.89) | 75+44(2q ] (5693 |
Rozpoyt (min. stt. max) | (23,52 185) 2.2.57.18.2) (2.5.60.18.1)
Macim #inl it idenby {men)
Promér ¢ SO (N) 7.0 £ 40(30) [5.5.8.5) J0238028) [55.8.5] 68 + 38 (27) {5.3. &L
Rozpeyl (min, stt. max) | (1,9,54,187) (19,57, 168) (19,55 17,1)
Pomir $#ky klenby
k $itce krdky
Promér £ SO (N) 147 4 0.52(25) [1.5 1 69' 151 tOIS!Pzz {1,27,1,74] 151 go,a(g {1,31,1,71]
Rozpey (min. stt. max) | 079, 144 29) (082,144 2.77) (056,145,256

Cista znamenaji % (22ateljmencvatel) mbo primér £ 150

Velkosti vzorkd se méni z divodu pozorovind Masifikovanych jako N/D = nestanovitelng.
7 Jeden subjekt sledovinl preddasnd ukondil aril by dokondi Sestimésinl hodnocent
Tabulka 4 Rozméry vychox arterie

—

Mitené parametry | Pred zakrokem | Wteval 95% | Po zkroku Hm Za 6mbsich | Interval 95 %
(N=3))* -31)" -3\

Rozmdey v arterie

Procdmdind prmér (mm)
Primér & SO (n) 3.1409(31) [28.34) 311408031 (28.34] J 28409030 [25.3.1)
Rozptyl (min st max) | (1831 52) {83152 (1.0.2643)

Distdind peOmérs (mm)
Promée 2 50 () 281 09(31) pAY 2720931 A3 1 2540909 [20.28)
mliﬂm sttmax) | (1,231, 50} (1.2, 2,!.5._01 (1,1,254.7

Cists znamenaji % (2eateljmenovatel) mebo primér £1 S0
" Vebkosti vaorkl se méni 2 divodu pozorovind Kasifikovanych jako N/D = nestancvitelnd,
! Jeden subjeit sledovani predtasnd ukondil ank2 by dokonti Sestimésiinl hodnocent.
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Miry Gspéinosti zékroku

h3!wbnhuumuwhdoumunwn.howmmmm«m K Jci, bylo 30 shedovd
Sest misk( (jeden subjekt sledovind pledasné ukonlil 3 nedokondil 3

Technicks dspdinost byls posoureny na 24kdadé hod jograficke kb fe. Sthediskem hlidend Gspiiné umisténd

2afizerd peo chvni eehonml:d (aum $ vwow;ki polohou mm spirdlek bezpeostiednd po 2ikroky 3 bez vyskytu
} Wumummmmwpmaum

umisséni VRD s Uplmym pokrytin pmwommmuuu

prOcMnmlvych rterie, péidem vyhovj
spirdlek byla definoving tak, be VRD udrbuje u spirdlek ve vilky s prichodnosti vichox! arterie. Zachovind

masy spicklek po Sesti mésicich bylo 96,7 %% Sthedni hodnota procentusini oklude aneurysmaty po 2dksoku byls 93,0 % a po

Senti mhkkh 93,9 % Protokolem A miry Gspéinosti 2akroky uvddi tabulka 5. U dvou pacient( odetfernch tim2
vyZkumnym peacovnivem je 2ndmo, Je milk umiténo VRD a pak se po 30 dnech vrbtili k vypingnl aneurysmaty spirsliami,
iyt bylo VRD fixowdne endotelisizacl Tato metoda Méby neovilivnils miru Gspéinosti zékroku ve studii

ici poloha masy
potohy

Tabulka 5: Miry Gspéinosti zékroku
Materé parametry Pozhkioku | Interval 95 % Emask Interval 95 %
MNe3n' | spolehivoni | Ne3n
zhkroku
Poiryt! prosimadind vichoa arterse (mmy)
Prienés ¢ SO in) 9.7 244031) 111, -2-(0) [-.-])
Rozptyl (min. stt. max) (3.5,94,186) )
deﬂﬂumﬂmﬂ
Prienée ¢ SO in) 66230031 [5.5.7.7] -2-(0) [-.-]
min. s_o_.glglz I)Q . v %)
Stabilnl umisténd VRD s uplnym 96,8 % (30/31) (LERR R L] -(-/-) [--)
im oty 3
Zachon §ni ek 6.7 % (29/30) [828 % 99.9 %) 96.7 % (29/30) 1828 % 99.9%)
Procentudind okluze aneurysmaty
_mzsog) 93% & 56(31) 50.9 %, 55 &) 939 % 2 10.8(30) [89.9 % 98
(min, str, mad) {77.3 %, 95 %, 100 %) {50 %, 99 %, 100 %)
28kroku ' 90 % (27/30) [73.5%, 97,9 %) (/=) [-.-)
Csumqm(ewlmoomomm«nsu
' Velikosti vaork( se snéni 2 o ND= e

m»mmnmﬂuwuwxwwmmmumw

' Uspéinég umisténi VRO s vy hovujici polohou masy wgogranciy vyh b dné po abez
vysikytu 2ivatrych nelddoucich ph o l’wm bylo definovd jlhodobaodmodtdmmum
apliad stenty do infuzniho katetru a2 do clamBiku, kdy byl vodicl kKatetr e subjeiau vyymut,

B, g g kvydetient ému MR

Podminéné kompatibilni s prosti edim MR
NtunkutowplouulyhnnEmvpﬁn?npomﬂdhoWWs., ) atich ¢l
Pacienti s timto zafizenio mohou i 23 nisledugicich podminek:

. ﬁmummunpobosmpomlsmn&oﬂm

2 P Y9 pole 4 000 o & ..,.(Aotm\)

3 oDt e T et K i .L.mmL'mm" oneticks awng

e sﬂémm MR pfxuktm ] pnml Grovni fzeného provozniho relimy

2o tiendt aticke o

Zahivani 9

Za vyie de mhpodmkmwuomtopommwnmwmwdﬂnISmMu(msolmnci
pulsd) dojde na stentu Enterprise 2 k maximdindmu navydeni tepioty o 2,5 ‘C. (Rinek vzestupu teploty vivem MR
u plekryvajickh se stentd nebo u stent( se ziomenymi vyztudems nenl znm.

Informace o artefaktedh
Maimdini velikost artefaktu je na m‘ch{o\wn)kkh pulzni sekvence s gradientovym echem na systému MR
sinterzitou 3,07 phibitné 5 mm od stentu Enterprise 2. Lumen stentu nelze vizualizovat.

mrmll
orpeop k kel CERENOVUS ENTERPRISE 2 doporulupeme poulit ndskedujicl prostiediy:

Zavidicl plut odpovidajki velikosti
«  Infuzni katétr PROWLER SELECT Plus (infuzni katétr o vnitfnim pelménu 0,53 men a distdini délce § cmy, vyrSblery
firmou Cerenovus)
Oddélitelné spirsly z fady TRUFILL® 5 stéikatku TRUFILL DCS
Vodic drit vyminné déky a odpovidajici velm- pro zvoleny infuznd katetr
Vodicl katetr ENVOY® peo rvoleny infuzni katet:
Dvé nebo vice rozboltek Y / otodné h "‘vmnhimswwmdumﬂwm
Sterini heparinizovany fyziologicky roztok

deaullmlpndvdrdwu“d
Speavns volba kci CERENOVUS ENTERPRISE 2 je dile21s pro bezpetnost pacienta. Abyste
| CERENOVUS ENTERPRISE

CEE R

wybrali optimaind zad dwl L 2 pro kaddou danou K2, prostudujte si
Aoqunwpnvododphdmodmunmu

Nivod k poutiti

1. Podie bi2nych p ziskejte iSrni plistup. demka: Poulivite-li mikeokatétrovou techniku Jaili

vyberte vodici katétr sdoﬂndnym lmnﬂoo.oby jalo infuznd katétr potfebry k zavedeni zatizend peo
rekorstruke CERENOVUS ENTERPRISE 2 (infueni katétr o vaitinim priméru 0.53 mm PROWLER SELECT Plus
a distsini délce 5 cm) a takk infuznd katétr potfebeny k zaveden! embolizalnich spirsl a soulasné aby umatnilo
dostatednou kontrastnl infui kolem téchto dvou infuznich katétrG phi skisskopickém mapovsn

2, infuni kmu peo zavadéni stentd (0,53 mm infuzrd katetr PROWLER SELECT Plus o distiini d«c. Sem)

dicin dritu al ? 1,2 emdistding od ketku aneurysmatu. Pozndmka: Pokuxd poutivite

technku M-:vocmw wlg d“m infuzni katetr uv“l-kl embolzujii spirsly 23 pouliti standardnich
endovaskulirich technik, lokalizace

3. Odstrafite vodici drit 2 infuznibo katetru poutivaného k uvsdkol stertu

4. Standardnim endovaskulienim postupem udriujte proplachovini viech mfuznich katetris

5. Zvolte vhodné zafizeni pro céwmi rekonstrukei CERENOVUS ENTERPRISE 2.

;. Pelivé prohlédnite obal zatiz piot lujte, 2da neni podk

8. Opatrné polokte bubinek zisobniku do steriniho pole.

sterilni bariéra,
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Ze svodw bubinku zisobriku odstrafite zavidéc! drit. Proximdini konec zavadéte 3 uddkl dr& udiom
v mml, dr&oooumwodk. Zavbdécl drit a zavaddl drite poh &, aby se stent nep I Vyimite
1 CERENOVUS ENTERPRISE 2 ze z4sobniho bubnu
. Ncpolnouhﬁouwxn‘ rozvinout stent ze zavadéle.
+  Zhontrolujte, te bibhem vyjménl zafizen! pro cévnd rekonstrukel CERENOVUS ENTERPRISE 2 ze zisobniho
bubnu se zavidicl drit vzhledem k zavadii.
+  Zhontrolujte, 2e koncovka (hrot) uvbdkd\o dtMu :(‘mlvl mh uvnitf zavadéde.
. Mmgbwmddmn«i y. NEPOKRACUJTE, pokud
néjakou vadu, a vratte zatizen| wohtnom Ctmwvu
. VAROV Netvarujte koncovku (hrot) zavadéciho drétu, polmd‘r zvolens 12 mm konfigurace koncovky.
Mohlo by ;I.dm:nupolhomlmboodd‘kﬂodml\o
Distdini konec zav. mudommmmuummwmm ného k infuznimu katétru,
a2 zeels zapads do hedla infuzniho katétru (infuzni katétr 0.535 mm PROWLER SELECT Plus), pak dotshndte tésnicl
bo@ek“ frop“chnkn)" :ozbotlw RHV sterilnim fyziologickym soztokem a zkortrolujte, 2ds kapaling vytéks

+  VAROVANE Zaizers proplachujte opatrnd, aby se do systému onmylem nedostal vaduch.
+  VAROVANE hotmolum. 2e nikde v systému ncjwu zachycery bublinky vzduchu
UPOZORNENE Zavadéd do hrdla infuzniho katétry, aby bylo moiné do infuzndho katétry

zasunout stent.
Posouvénim zavédéciho deftu phwm stent ze zavadéle do infuzmiho katetru
VAROVANE: Pro dosaten! aneurysmatu nesmi bijt zavidkcl drit zkroucen.
Pokralupte v zasouvin| zavbdéc &Mu do infuzniho katetru, dokud se distsind konec poldtednl znatiy na
zavbdécin dr#tu (150 cm od distsind koncovky zavidécho dritu) nedostane do zavadéle. Povolte tésnicl kroudek
RV, mm&cuvad“ 3 Mt nlmanou Poznémka: A2 potud mide byt skiaskopie poutita podie uviden| Mkafe.
VAROVANE: Nacazite-li v e kroku dace se pot, nepouivejte nepfimifencu siu.
hnéte danou ndno!lm 2 zasufite novou.
S towdeﬂﬂskuwfumlht«rhhuu
Stent uvedte do po pro jeho dnim znatky pro
s cllovym mistem ( k2).
Je-i poloha stentu vyhovujkcl opatrné vytahugte infuzni katetr za soutasného udriovind polohy zavidéciho dritu,
&im2 umodnite rozvinuti stentu ples krlek u. Pfi vistupu 2 infuzniho katetru se stent roztéhne.
VAROVANE: Nerozvijejte stert, pokud nenl sprivid umistén v cévé, Pozndmka: Pokud potﬂvmmﬁ'miw
Microcatheter Jailing ovéite polohu irfuzrﬁo wmuud«*n embol ickch spiesl. Pokud je to nutné, poxm&m
polohu katetru za pouditl stand: Sould h AROVANI: Nerozvijejte stent, pokud dotlo
2méné polohy infuzniho katetru uvldl-;kfho cmbotuujkl umﬂl.
Nenkli poloha stentu ]kL m&bthopkwnlzanap«mMn Slentm(’n&bkzpkrﬂudmm
a do okamiku, dok: Iwmc ky umisténl stentu nend
mmf\nﬂmmm(mu pé i) (ob ‘nkhm&mﬂmpdoh/atmupmninmwt
infumml katetr pfes rozvinu: ﬁm(n«m‘lqu stent zpét do mlnmho kmttu). médte polohu systému 3 znovu
rozvifite stent na novém . Pozndmka: béhem op infuzni katetr pfes
rozvinuty stent, mide byt nutné stent udret ve stabilnl poloa napindnim uvtdkho drftu.
wozommt Pokud béhem opétovného zachycenl stentu uckite odpor, nepokralujte v opétovném udumvhl
# povytad infuzniho katetru poodkryjte puuﬁwu (anik byste péekrodili mez opdtov:

udvymdmm 2 pak se znovu pokuste opétovnd zachytit stent.

UPOZORNENE Stent miite byt jedenkrit opétovné zachycen v piném vw.u'm?unlnix\ﬂmmu péi udrdent
plktupu zavidiciho drim:kmodpom stent, abyste méli v pipadé pe W phistup ¢ od

€ho stentu P Ponechinim péiméf ‘dﬁhmm(pﬁb&i&m)mwmﬂkr{hj

mysmxu n)lstlh vhodn‘ polrytl ko

istd krokatétr distdiné od stentu tak, aby se udriel péistup pfes stent.
Pomalu vijlu 2 Zhikvidute mldk! driz CERENOVUS ENTERPRISE
Vodicl drit volitelné délky posouvejte 0.53 mm infuzném katetrem PROWLER SELECT Plus.
Pfi pouditi mikrokatétrové techniky Jailing vyjmiéte infuznl katéer o wnitfnim pelméru 0,53 men PROWLER SELECT Plus
a M“ ke kroku 25,
Vyjmite 0.53 mm infuzni katetr PROWLER SELECT Plus 3 posouvejte (podie ndvodu k poulit oddélitelmych spiedl
fady TRUFILL) infuznd katetr o vnitindm peimdru 0,55 mm.
Pro plistup do vyduté skrze bufiky (oka) stentu pousifte vodicl dest a infuznl katetr (obrizek 3). Pozndmka: Piistup

do aneurysmatu mide byt usnadnén pouditim infuzniho katetry, jehol tvar byl upeaven.

Po umisténl infumiho katetru do vyduté mohou byt oddélrelné spirdly do vyd\nldopuvmy korwenénimi metodaml
wozomtnt tibilita zafizen| pro cévnl rekorstrukei S ENTERPRISE 2 byls stanovena pouze
s oddélitelrymi spieslami fady TRUFILL
VAROV. Behem zavidén spirdl pozorufte polohu znalek stentu a ujistéte se, 2e nehrozi migrace stentu z polohy,
ve které byl rozvinut.

isténl stenty, kterd je na zavidécim dedtu,

23. Po umisténi poslednl spirsly zkontrolujte, 2e stent zistal prichodry a ve spedvné poloze. Opatrné odstrafite
mntroluuu phs Mky stentu.

24, Pod & vytihnite a zlkvidupte viechna phisiutné pomocnd zahizenl

Nasledujicl kroky peovedte pouze pli poudiitechniy Microcatheter Jailing:

25. Zavedte oddﬂnln‘ spt pomoci infuzniho katetru umisténého Ji2 v ane! pomoc! komvendnich metod.
UPOZORNEN lita zahzen! pro céwnl rekonstrukcl ERPRISE 2 byla stanovena pouze
s oddélitel spn fady TRUFILL.
VAROV. e Bﬂmn zavidénl spirl pozorute polohu znatky na stentu a zajistéte, aby stent neputoval z polohy,
ve které

26.

27.

VIR%M Slvdqtn natky na infuzndm katetru pouivaném pro zaveden| spirsl abyste zajistili udr2end jeho
mm posbdnl spirdly zkontrolujte, 2e stent z0stal prichodny a ve spedvné poloze. Opatrné vyjmite katetr

xmdonl spirdl
m. vyimite infuzni katetr poudity pro zavedend spirsl abyste zabrénik nechténému polybu stentu.
Po dohontml ubotuvy;mlu 2 Zikvidujte viechna phiskutng pomocnd zafkzeni.

Zéruka
SpoleZnast Cerenovus se Zanluje, 2e tento Miatsky nemd 2idné matenslove ani vyrobnd vady, Viechny ostatni
uvedend nebo ﬂm“ zéruk ebchodovatelnosti a vhodnesti

mm timto odmitruty, Vhodnost pmmmnum chirurgicke
zmtyu’:!“ atel urit v souladu s k poutiti od vyr hu:mvm 3
prohlsdeni se neposkytuji MWWM
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VIKTIG INFORMASJON
Les dette for bruk

CERENOVUS ENTERPRISE® 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning
STERILE| EO

B Only

OBS! lkke til salgs i USA.

Beskrivelse av enheten
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul L b g (VRD) bestdr av en selvekspanderends stent (VRD) og et
innforingssystem (Figur 1). Ineforingssystemet besth av en mdomgs\rw og en inrforec Stenten er forhindsmontert ph
innforingstrdden inne | innforeren.
Den implantarbare stenten e laget av ntinol og har en utforming med lukdede nettmasker. Stenten har fire markerer | bver
ende og er dekiet med en polymer.
Innforingstrdden bestdr av en wise med neinclkjerne og rontgentette markorer.
Innforecen bestdr av et polymertor med en konisk distal ende, Den e konstruen 1« 4 beskytte stenten mot skade og danner
mwbmmsmpﬂxmanbnowdmm f og inn i infusj

ENTERPRISE 2 g or ueformat for beuk under flucroskopi med
PROWLER® SELECT™ Plus nfus;omkmn (med 053 m iredre ¢ diameter, 5 om distal lengde og produsert av Cerenovus),
OBS! Kompatibilitet med andre infusjonskatetre er ikke brakt pb det rene.

CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul. * s g e tiggengelig med folgende stentstoerelser;
Anbefalt i.-.u Lengdeforkortelse ved ;lp-lo-“o Fri stentdiameter (mm)
kasdiameter ved 4,0 mm mm kardiameter
— A —— RE ] 4,0 men 2,0mm
20-40 16 73 1,2 96,3 929 50
20-4.0 23 7.7 2.0 96,1 92.7 50
20-4.0 30 8.5 2.8 96,1 926 5.0
20-4,0 39 9.9 43 96,0 924 50
Indikasjoner
CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruksjonsinnretning er titenka for beuk med tilluldcende utstyr ved behanding

av intrakranielle aneurismer.

Kontraindikasjoner

Stenting av intrakraniele arterier ef vanligvis kontraindisert hos folgende pasienttyper:

< Tilfeller dee antik de og/eller blodfornty wie behanddling er kortandsert.

. T»ltlev der angoguﬁ vmv a cmomn |kh mk;sq for endovasiulaer behandling pd grunn av forhoid some

tor r

Alvoriig
Intrakraniell Amwm om m reagerer pd legebehandling

AWABI.G
Stentinngrepet bor utfores under ledelse av helsepersonell med nadvendig oppleering innen slik intervensjon,
spesielt ved intrakranielle stertinngrep. Det md finnes egnede fasilteter for § hindtere potensielie komplikasjoner
etter inngrepet.

«  Utstyret er konstruest for § kunne ipuleres under fl kopisk observasjon av hoy kvalket. Hvis man mater
motstand under manipuleringen, md drsaken fastsids for man fortsetter.

«  Dette produfctet er Ltstyrt med en te aturindikatoretiett, som e plassert | den indre posen. Produlzets
godijenningskritesier er illustrert i kken under ndikatoretiketten, med den grorne haken Ebhmem

Molw.r
Erfaringer med stentimplantater har vist at det ﬁnnts risiko for stenose. S

luﬂllnvr“ jon av karsegr
som... holder stenten. Risikofakiorer og langsiktioe ettervirkninger etter dilatasion av liakserte stentes e
ol ukjent
. Cmmﬂﬂmzmtﬂwmmwmmmmﬂtﬂnbnwgmtbmhm:omanﬂu

behandingsform, dvs. uten pfolgend: g av
. CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul & )

mangler eller viser tegn pd skade.

Kontroller at merkingen pd utstyret klaet angir stoerelsen pd stenten som skal brukes.

Ikke utsett systemet for omomh losemidier (feks. akohol).

Bare til bruk. Skal ikke steril eller brukes pd mytt.

« Bk produlzet for datoen angit under “Brukes innen’.

ning skal kkz brukes hvis noen av komponentene

Oppbevar utstyret pd et tort, morkt og kjolig sted.
At brukt utstyr skal sendes til avfallsdeponi | henhold til sykeh gk sp
Under embolsering er det kanskje ikke mulig § visualisere en ikende spole fl kopisk pé grunn av
superponering av stenten o collmassen, Det kan vaere nodvendig 4 ta angiogrammer med jevne mellomrom og
fra flere vinider for 4 sikre at ingen del av spolen stildeer ut | arterien.

o Trekkikke ut stenten mer enn én gang.

+  Under plassering kan enheten for vaskulser rekonstruksjon bli forkortet, Se avsnittet "Beskrivelse av utstyret” for
forkortingsverdier for den enkelite VRD-stocrelsen.

«  Yielsen og sikkerheten ved bruk av to eller flare overlappende stenter er fide pivist. S dsdyktigh

cdes fior bioloaik Lafal
gler for

overfor senere LAPOSING er ikke mmu

»  Veer forsikzig ndr d P ov«don

. Beuk av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul e ks g P pasienter der antikoagulerende 0o/
eller blodfortynnende behandling er kontraindisert, kan foce til bmqﬂ risko for trombose.

Potensielle komplikasjoner
Komplikasjoner som kan vaere forbundet med bruken av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer
rekonstruksjonsinaretning | intrakranille arterier, oméatter:

. ﬂtlunah"mg av aneurisme +  Myokardisk infarke
. Alergi f men ef ikke begrensettd, < Nevrologisk utfall

lonmn. Mmlmml g mediamenter +  Smerte og/elier infeksion (ved innforngssted)
= Arytmi +  Perforasjon
«  Arteriovenos fistel +  Pseudoaneurisme
«  Spolemigrering/-prolaps inn | normale kae i naerhwten +  Nyresvikt

av aneurismet +  Ruptue, kar eller anewrisme
« Dod «  Anfall
«  Disseksjon +  Stenose av stentet segment
o Emboli (luft, vev eller trombe) M bolisering av
«  Alust neurolirurgl . Summmbow oiddusion
«  Stentikke innsatt pd tilsiktet sted +  Slyg
«  Blodning «  Fulistendig okklusjon av behandlet segment
«  Hematom +  Vasospasme
«  Mypotensjon/hypertensjon +  Kartrombose
«  Ululistendig okkiusjon av aneurisme +  Cerebrakt edema
«  Infeksjormr «  Brudd pd nnforingstrdd eller stentstotte
«  Skade pd normale kar eller vev +  Retroperitoneal hematom
o Mskemi «  Forbighende okt eller senket blodtrykk
«  Okklusjon av sidelee +  Problemer med innfering

Observerte komplikasjoner fra klinisk studie

31 deltakere var med | den europeiske Kiniske studien og ble behandiet med en CERENOVUS ENTERPRISE-enhat
for vaskuler rekorstruksjon. En komité for kliniske hendelser giennomgikk alle oppforte komplikasjioner og bedomte
alle alvorlige komplikasjoner rapportert | lopet av studien. En?;mphluspn ble definert som en ubeldig medisinsk
forekomst hos en deltaker under den kiniske undersokelsen, sammeniignet med tidligere tilstand.

Det forekom 25 komplkasjoner som man vurderte kunne vaere relatert til inngrep eller utstyr, bos 18 dekakere,
Majoriteten (72 %) av disse hendelsene fant sted innen Sodaqu

Etter det komiteen for Winiske handelser kunne bed: fikck fem pas &n eller flere alvorlige komplikasioner
Filket gir en beregnet forekomatrate pd 16,1 % (tabell 1)

tol 4. i

avvisingskriterier er lllustrert med det rode krysset | graficken. M& lkke brukes hvis dik
gjenspeder vvisningskrterere | grafiken, da den tvunqm stenmtdameteren kan vaere Immpfomnm pt gmm av
eksponering for hoy temperatur,

. Ulstymml chn beukes hvis den mmonbalhqonnlp«mokvm

« P med allergish s ) mot nilkkel geringer (nitinol) kan oppleve alergiske reaksioner mot
denne protesen.

. ['fmnoﬂ m'd ncrtamohm.lt« hav vist lt det finnes risiko for stenose. Stenose kan keeve diatasjon av karsegmentet
som ine og langsidige ettervirkninger etter dilatasjon av endoteliakserte stenter er
ennd ukjent.

+  Velg en stentlengde som er minst 10 mm lengre enn aneurismehalsen for & ha minimum § mm pd hver side av
aneurismehalsen. En stor forsijell | diameter mellom det proksimale og distale seg av opprinnelaskaret kan oke

risikoen for stemtmigresing.
skal vaere lett lllrpxbg og

«  Komplikagjoner kan oppstd uten forvarsel En fullt utstyrt nodtralle og gi
personell med kompetanse innen glenigenning og behandling av alle gudﬂ av I:ompldm;ow skal vaere til st

«  Kun Mirocatheter Mu\g T«M-qut bor anvendes i opprinnelseskar med en diameter under 2,5 mm, Ved diametre under
2.5 men, vil ikke § ke kunne skppe giennom et mikrokateter fra Cerenovus.

« NieMicrocatheser Jonl-ng T«hmquo anvendes, kan tap av mikrokateterposisjoren til det fastsatte mikrokateteret fose til
at det bie umuhg 4finy hlgmg til aneurismen eller utstikkende spole fra aneurismen.

= Valgavfed guragon for biltet, upresis plassering under innforing
eller karskade.

innforingssy kan fore til stent

disinsk behandling ble anbefalt | den kliniske studien:

Forberedelser - valgte prosedyrer
. Aspirin (ASA) 75-325 mg daglig 72 timer for -'?k:p«

«  Clopidogrek: 75 mg daglig 72 timer for inngreps gk pd 300 mg admi miret seks timer
for inngrepet

. WM(ASAHS-SZquwdmxmﬂngbun repet

. Clopidogred: En ingsdose pd 300 mg Clopidogrel administeen ved kateterisering for inngeepet

vu,ummmm

Det ble anbefalt § admink iatd bolus med w5 heparin for § opprettholde den aktiverte

koaguleringstiden rundt 250-300 00 sckmndies undler hate I ngrepet, Dersom en GP IB-llla-inhibitor bie administrert,
x 4 opprettholde ACT (aktivert Inoog.hnnqmd) under 220 sekunder for § redusare risikoen
f bledmng.

Medikamenter etter Inngrep
o ASA(75-325 mg/daglig) bor fortsette | minst ett 4
. Clopidogrel (75 mg/daglig) | minst 30 dager.

39



Tabell 1: Erkloerte alvorlige komplikasjoner relatert til inngrep eller utstyr Mmduhtlmmu suksess z gt

— — — Av de 31 deitakerne som ble med | studiet og fild satt inn VRD, ble 30 glennom seks maneder (én deltaker ble kke

Utstyrs- oller inngrepsrelatert’ Alle deltakere (N = 31) 95 % konfidensintervall med pd opplolgingen og fullforte ikke evalusringen etter seks mineder),
Enhver nngreps- eller wastyrsrelatent hencelse 16,1 %(5/31) (5.5%, 337 %) Teknisk suksess ble bedomt basert pd angiografisk kjemelaboratorievurdering Vellykket VRD-plassering med tifredsstiiende
Sag/CVA 65 %(230) 0.6 %, 214 %) spolemasseposision umiddelbart etter inngrepet og wten forekomst av alvorige retter inngrepet ble rapportert

§ vaere 90 %, Wmvﬁo-pbsumg bhdm«wmmum-plmmg med fullstendig dekning over aneurismehalsen
Senttrombose 3.2%(1/31) 0,1 %, 167 %) 0g arteriedpenhet, mens d vert pd il Bende spolemasseposision var at VRD oppretthokit stabil spoleposision inne
Spoleprolaps eller -mugrerng 3,2%(1/31) 0.1 %, 167 %) |ukhnnvmmmtmwwuavm&mmnvupt%ﬂbmﬂ”bnm masnittstallens
" 32%11730) o1 % 157 %) 1o¢mmmo&busonavmwmcn«wqepnogmeu&srnbn«!avupéhmholdm%%oq?”\&

Neviologisk wafa - ] Bidefi mibleverdiene for inngrepets suksess finnes i tabell 5. Det er dokumentert at to deltakere som ble behandlet
BstrakranielVintrakraniell bypass 3,2%(1/31) 0.1 %, 167 %] av samme forsker, kom tibake mdaqtvm«wbmmngbupobbdwmwammdammmug
USulistendiy emboRsering v dnewrisme 22% (130 ©.1 % 167 %) gienncen endotelaliserng. Denne behandingsmetoden pivirket ik for inngrepets suksess.
Infekspon av Wrvene 3,2%(1/31) [0,1%, 167 %) Tabell 5: M dier for inngrep k
Hematom i bein 32% (13N RN 167 %) Parameters malt Etter inngrep 95 % Seks maneder %%
Retropertoneal hematom 3,2%(1/31) (0.1 %, 167 %) INw3Y)* konfidens- INw3) kenfidens-
' Intervall intervall
£n deltaker opplevde fem alvorlige komplikasionar. Mileverdies for n
Khinisk studie Proksimal nen«dekn'm {men)
Studiet for CERENOVUS ENTERPRISE-enhet og -innforingssystem for vasiouler rekonstruksjon ble gjennomfort ved tre Gisn. 250 (n) 9.7 244(31) [81.11.3) -2 -{0) [-,-]
forskningssentre | Europa. Det som kvalfiserte for deltageise var enten et rempart (Hunt & Mess-grad I-IID eller ide-rumpaert Ornrade {min.. med., maks) (3.5, 9.4, 18.6) {a,o,2)
intrakranielt, sakkyben aneurisme med v-d hals, som av ansvarky imervensionsnevrceadiolog ble betraktet som en - v ke am
seprabel tilstand for endovaskuler spoleembolisering. Vi hals ble definert som en halsbredde pd >4 mm elier et Dietal arteriedkning {mar)
luppel-til-hals-forhold pd <2. Gjsn. £SO (n) 66430(31) [55.72.7] Lo
31 deltakere ble med i studien. Gjennomsnittsaideren pd de 31 deltakerne var 545 drog majoriteten av dem var kvinner Qenride (min. med. maks) (0,0 6.7, 12.6)
(87,1 %). En sykeh med by sjon ble rapportert hos 38,7 % av de pimekdte deltakerne, og 258 % hadde en o OF | p
endolkrin-/stoffskiftesykdom. D;:ngst rapporterte nevrologiske hendelsen var subaraknoidalblodning (38,7 %), m:‘:;“"m medulinendig PLENAA3D B3NN ()
hvorav 161 % hadde en historie med knanienervelammelse, 0g 161 % hadde pulserende hodepine. Som grunnline hadde —
45.2 % av deltakerne giennomgitt et intrakranielt emboliseringsinagrep. | Opprettholdelse v spolemasseposision | 967 %(2930) __1[828% 999 %]1 967 % (20/30) __1{828% 995 %
Blant de 31 deltakerne som t'ﬁo med | den kliniske :zﬁudnm og behandiet med CERENOVUS ENTERPRISE-enhet for Prosentvis oklusion av aneurisme
vaskulaer rekorstruksjon, befant aneurismene seg oftest internt pi karotid/oftalmisk plassering (32.3 %). Tabell 2 gir en Gjsn. £ S0 (n) 93 % 4 56(31) 150.9 %, 95 %) 93,0 % + 10,8 {30) [89.5 % 56 %]
aversikt over plasseringen av de behandlede aneurismene. Onrdde {min. med. maks) J73%95% 100% | (303,99 %, 100%)
Tabell 2: Aneurismeplassering Inngrepets suksess ' S0 % (27/30) [73.5 %. 97.9 %4] -/} [-.-]

A -y Hedi "

Et uavhengig onq‘ognﬁul i;emelaboulowm ble beukt til § vurdese storrelsen pd aneurismet og arterien Tabel 3
mnehdd«mumd-memmfonmwtm«w etter seks mdneder, og Tabell 4 innehold

. For inngeepet var gk Myd-ogb«ddquwpanwmmmmnaamm
©0g 7,0 mm. G,enmnnbg halsvidde vae 48 mmog qmmmsmﬁg kuppe Hi-hals-forhold var 1 47. Gjennomsnittlig
proksimalidistal kardiameter for inngrepet var 3,1/2,8 0g 2,8/2.5 etter seks mineder.

Tabell 3: Aneurismedimensjoner

Parametere malt Forinngrep | 5% |Etterinngrep] 95% | Seksmineder | 95 %
N=31)" | konsdens- | (N=31)" | konfidens- | ~ tN=31)" | koRdens-
Intervall Interval Intervall
Mmpnu
Halsvidde (mm)
Gpn s SO(N) 4822200 | (39.57) |49s2300 | [o.s9) | assiyoy | pesy
Omeade (min. med., maks) | (17,43, 11.6) (21,47, 11.6) {2,0,44,79)
Maks. kuppelhoyde (mm)
Gisn. # SO (N} 63+41(30) | (4878 | 7024225 | [53.89) 7.5:4402% | [5693]
Omf)dt(mﬁ m maks) | (23 .52 18%) (22, 57.18.2 (2.5, 60.18.1)
Maks, Iuptme(mm)
EL:SD(N) 7Dt‘£(30} [5.5.8.9) 70+ JBIE [5.5.8.5) 68£38(20) [S5.3 ﬂ.ﬂ_
Omeade (min, med, maisy [ (15, 54.167) 11.9.57.168) 1.9, 55.17,1)

Kuppeibredde: Hak

G'E»n. + SO (N} 1472052029 [1.26 1.65) §1.5120530QN) [1.27.1.74] | 1512045022 J[1.31.1.71)
Omedce (min, med., maks) [ 10,79, 1,44, 2.9) 022,144, 277) (0,86, 1,49, 2,56)
Tallerwe er pr (tellec/ 1} elier gj ge 150

' Utvaigsstorrelsens varieres pd grunn av observasjoner som ble angtt som “Ikke mulig 3 fastsette’
* En Celtaier bie ke med pi oppleigingen og fullforte ikke evalorringen etter seks mineder.

Tabell 4: Arteriedimensjoner
Parameters malt For Inngrep 95% Etter inngrep 95% |Seksmineder] 95%
N=31)" | konfidens- N=31)" konfidens- | (N =31)"% | konfidens-
interval Intervall intesvall
Ar teriodim;
Proksimal didmeter (mm)
GEleSD(n) 3140931} | [2834) 314+08(31) [28.34) 23820930 [2.5.31)
Omedcle (min, med. maks) | (18.3.1. 52 (183152 (1.0, 26.43)
Distal diameter {(mm)
GEII.!SD(I’\) 284 09(31) ) [2413) 2.7409(31) [24.3.1) 25209(2 [2.\.2_5]_
Omedcle (min, med, maks) | (1,2.3,1, 5.0 (1,2 28 50 {1,1,25.47)

Tallene er prosentvise (teller/nevned eller gjennomsnittige £1 50
' Utvalgsstorrelsens varieres pd grunn av observasjoner som ble angtt som “Ikke mulig § fastsette”
! €0 celtaker bie ike med pd opplolgingen og fy

e Anewismephstaring TotstiobedeitsboroN =Y | e st mmempirpdant byt e g iy
N rmy ' Utvalgsstorrelsens vacierer pd grunn av observasioner som bie angit soen Tkke mulg § fastsette’,

¥ En deltaker ble ke med pd oppfokgingen og fulforte ikke evaluenngen etter seks maneder,
Karctid/oftaimisk 10/31 323 * Vellykkat VRD-plassaring med tifredsstilencie sgohmmposu;oﬂ anglografisi vurdert umiddelbart etter inngrepet og
Asteris communicans postenor 631 194 uten ‘onkom avavoriige Yer etter vanghet bie definert ti § v.nl'ndﬂbdspunln«
mmu\s — 31 5.1 stentineforings wumnlnﬁmms&z«emmdﬂlmmu ledekateteret ble fiernet fra deltakeren,
Arteria cerebri media a/31 12.9 A
Arteria COMMUNKANS nterior V31 9.7
Karotid, annet 231 &3 MRT-sik kerbetsinformasjon
Vertebral 1731 32 MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at Enterprise 2-stenten er MR-betinget. En pasient med dette utstyret kan trygt skannes

umiddelbart etter plassaring av mplantatet under folgende batingelser:

«  Statisk magnetisk felt pd 1,5 0g 3 tesla, o ikke mer

«  Magnetfek med maksmal spatial gradient pd 4000 gauss/cm eller mindre (40 T/m)

«  Maksimal MR-systemrapportert absorbert effele per llo kroppsvekt (spesifikk absorbsjonsrate, SAR) pd 4 Wikg
med drift av MR-systemet i forstenivd for kontrollert driftsmodus

MRT-relatert varme

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes Enterprise 2-stenten § produsere en maksimal
temperaturstigning pd 2.5 “C etter 15 minutters kontinuerkg skanning (per pulssekvens). Vickningen av MRk-relatert
varme pd overhippende stenter eller stenter med stottebeudd er ukjent,

Artefaktinformasjon
Maksimal artefaktstorrelse utvides med ca. 5 mm fra Enterprise 2-stenten ved avbildning med en spinnekko-pulssekvens
pd ot 3,07 MRE-system. Lumwnet ti denne stenten kan ikke visualiseres.

for bruk
I tillegg til CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul, b k: wIretning

«  Sheath-innforingshylse i riktig storrelse

. PROWLER SELECT Plus infusjorakateter (053 mm indre diametes, 5 cm distal lengde pd infusjonskateter produsert
av Cerenovus)

+  TRUFILL® serien med aviagbace spoker og TRUFILL DCS-sproyte

+  Mandreng | riktig lengde for det vaigte infusjonskateteret

+ ENVOY® -edekateter for det valgte infusjonskateteret

fales felgende komponenter:

To eller flere Y-koblinger / roterende hemostaseventiler (RHV) med lumendiameter pd >1,9 mm
Steril heparinisert ukvannsoppbsnmg

Valg av vaskulser rekonstru

Riktig valgwtmus Ezv aer relconstruksionsinnretning er viktig for pasientsiideerheten. For §
velge optimal CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulser rekonstruksicnsinnsetning for en gitt lesjon mi angogrammene
for stentinngre pet undersokes.

Bruksanvisnin
1. Oppnd vastulz« tilgang i henhold til standard praksis. Merk: Hvis det brukes innfangingsteknikk for mikeokatetesr,
skal det veiges et ledekateter med stor nok lumen (1D) for det infusjonskateteret som kreves for levering

av CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulsr nmmmbﬁm«mmmng (0.53 mm PROWLER SELECT Plus
Infusjonskateter, 5 cm distal lengde) samt det infusjorskateteret som kreves for § levere emboliske spoler, samtidig
som det er mulg med tilstreldelig kontrastinfusjon rundt disse to inf nskatetrene for flouroskopisk kartlegging.

2. Naviger infusjonskateteret for plassering av stent (0.53 mm PROWLER SELECT Plus-infusjorskateter, S cm destal
avstand) over en mand! manst 1,2 cm distalt | forhold til aneurismehalsen. Merk: Prosedyre med Microcatheter
Jailling Technique: Naviger infusjonskateteret for innforing av emboliske spoler ved 4 folge standard endovasiauler
prakss, inntil det er oppaddd tilgang til aneurismestedet.

3. Fjem mandrergen fra infusjonskateteret som beukes til stemplassering.

4, Oppnnhotd skylling gjennom alle infusjonskatetre folge standard endovaskudaer praksis.

5. rictig CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulser rekorstruksjonsinneetning.

6. o ersok amballasien til den vasiulere rekonstruksjonsinneetningen grundig og se etter skade pd den sterile

rreten.
7. Apoe posen ved Mpavmﬁn&lm
8. Plasser disperseriokken forsiktiq i det sterile feltet,



9. Fjemn nnrfomqstrsden fu klemmen ﬂdwﬂoﬂnn Gfoden proksimale enden av innforeren og inrforingstride
det pr - c Wt av ine ’ ---.m nog w:mnlov lorhmdm
mmbnw Jern CERENOVUS ENTERPRISE sk " )
Ith hmmonlmmm.dwsuuv innforeren.
. a-..-m Ve b regs ugofocholdhlmmnhduﬁomrmsmwl

«  Kontroller at hwnpéndvn:&'.‘dmbcﬁmuqhdmnmlwm

«  Kontroller at det ikke er knekk kroll pd innforingstriden og at tuppen pd innforeren ikke er skadet. IKKE
FORTSETT hwis du oppdager en av disse defek 0g returmer enbeten ti Cerenovus.

« ADVARSEL: lkhlovmtuopmpbmﬁemqml«ntwudd«volgm\uppbdenwu 12 mm. Dette kan fore

til skade pi eller deling av innforingstriden
den (RHV) koblet til infusionskateteret inntd den
SELECT Plus

10. Forden distale enden pd innf inn i den de h

e holti nm&:\.d nwﬂ'n pA wlus,onﬁumom (0,53 mm PROWLER infugionskateter) og fest deretter
I.hﬂm?m pé RV). Skyll Y-koblingen pd RHV-en med steril saltvannsopplesning og
L utiden “ enden av r )

. ADVAISII. Fyll od\«envamlgﬂmm& Isik ik av It sy

< ADVARSEL: Kortroller at ingen luftbobler er fanget noo md i sym«m
FORSIKTIG: Innforeren md vaere i korrekt inngrep med muffen pd infusjonskateteret for § muliggiore innforing av
stenten | nfusjonskateteret.
n ‘ammrlomgaradmloum fra inef og inn | infusjonsk
ADVARSEL: Imkwprﬁ:mwhmudonlodﬂ i inn i aneurismet.
7 Fomcniknnnhu\ﬁm inn | infusjonskateteret til den distale enden av referansemarkeren {150 cm fra den distale
prmu nnfori )homm«inmhMm.MWﬂuﬁmxﬁcmnMwmmmM.M
Iuncu«m befinnende benytte fluceoskopi frem til dette puniktet.
MW SEL: ke beuk uforboldsmessig kraft hvis det motes motstand pd noe punkt under stentmanipulering Trekk ut
enhaeten og for innen
13, For stenten gennom in nsiateteret t tuppen.
14, mMoM ﬂmg&uﬁnﬂw\gfan\rﬁnﬂngwd 4 justere stentplasseringsmarkoren pd innforingstriden pd nje med
mwddet r2)
15, Mvis stentplasseringen er tilfredsstillende, trekkes infusjonskateteret forsitig tilbake mens posisionen
innforingstrbden opprettholdes, siik at stenten settes langs halsen av aneurismet. Stenten vil elupcndm etter hvert som
den kommer fri av infusionskateteret,
ADVARSEL: Ikke lu -nn stenten hm d«! iie e korrela plassart | hm. Merk: Prosedyre med M<no<a;lmw Jading

m»comm mlus}ombt pb wd.hfclgo nd n'!o ndovaskul: hlsZtL “
oteret rvm sn ard ¢ l pral
ADV L: lidke for inn il infi forir b lick,

spoler er gitt tapt.

16. Mmmohsmmqtmkh«nlndsmltrdt kmswnontmkknutog phssom mtﬁtmntm!nllusutnldn
punktet der den proksimale enden av stentplasseringsmarkocen er pd linje med in rekateterets distale markorbind
(inntrekkingsgrense) (Agur 2\ Hvis det er nodvendig 4 plassece sterten pd myte, fores infusjonskateteret forsiktiy frem
over den innsatte stenten (ikke trekk stenten tilbake inn | nfusionskateteret), systemet settes i stiling pd mtt, og stenten
fores inn pd mytt. Merk: Nit infusiorskateteset fores inn over stenten under uttrekiing, kan det vaere nedvendig §
stramme inn innforingstrdden for § holde stenten stabil

POLSKI

WAZNE INFORMACJE
Przed uzyciem produktu nalezy zapoznad sie z penizszymi informacjami

Urzadzenie do rekonstrukcji naczyn krwionosnych
CERENOVUS ENTERPRISE® 2

STERILE| EO

Bx Only

PRZESTROGA: Produkt niedostgpny w sprzedazy na terenie St Zjedn: ych

Opis urzadzenia

Urzadzerie do rek ik yh krwionod ‘(msmttsm&wxumw-hmoatmu
nmawuwpwmdnncogo(lyswklbzm P dzajycy skiada sig z pe P ajycego | int

STent Jst UMNSZCZONY NA PrREWOAZIe WRrOWRZNICY™ wewntrz introdukton.

Wizczepialrry stent jest wykonary 2 nitinolu | ma budows zamknigtokomérkowy, Na obu kofdcach stentu

{pokrytego polmerem) znajdujy sig ctery znaczniki.
hmmdqwm@dwwxmmmrmmhmdsmmwm
Hndmudmnxpohmm’ ¢ koric Zostal zapeo) y tak, aby cheonid stent pezed
"-Mndnmu..._, clza zir Juiks docmhdw
Urzacdzenie do rek hc)i yi kewi y mswmnnmtmmmdomwm
podczas s kopit wraz @ cewnikiem infi ym PROWLER® SELECT™ Plus (cewnik infuzyjry wyprodukowany praer
firme Cerenovus o drednicy ‘(I\S)n-a'm‘L i czgdel dystaine) wynoszacej S cm).

PRZESTROGA: N ustalono Iompl!ybdlnokl z innymi  cownkami Infuzyjrymi.

Urzadlzenie do rekonstruke): naczy krwionodvych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest dostgpne 2 PPURCY
Remiw:

0BS! Avbryt forsoket pd 4 trekke ut stenten hnidﬂfolnmowmd undu mrokhngnmhour\ Trekk infusjonsk —
Rt ut for § 1osne stenten (ben § overside ,,?o § trekke 2 stenten pd mytt Zalecana Diugeic | Skrocenie w przypadku|  Obszar otwarty w % Swobodna drednica
OBS! Sterten kan bare trekkes ut fullitendig én gang. Merk: Sorg for 4 opprettholde .mm, giennom irednica stentu(mm) | naczynia o dredmicy stentu (mm)
den frigjorte stenten for om Mdvcnégllmcdlmltigmlbldenmmmeﬁmmm Sorg for & ha tilstrekielig naczynia w przypadiu
stentlengde (ca. 5 mm) pd bver side av aneurismehalsen skk at den dekkes pd riktig mite gléwnego (mm) | nacyniao - ‘mm
17, For mfuingmbdt: M;\n skal dy plk:sseucmtrouowu distalti lofhoid il mm:g foe § opprettholde tilgangen | irednicy 4,0 men | 4.0 mm 2,0 men
neom stenten, Flem langsomt sser CERENOVUS ENTERPRIS
18. 22«- nundnng Inn giennom SELECT Plus- adm,onslmntom pd 0,53 mm. 2040 L] 13 1.2 L] 2 S0
19. Nirdet brukes gngsteknikk for murok skal du fierne 0,53 mm PROWLER SELECT Plus infusjonskateter og 20-40 23 77 20 96,1 927 50
hoppe til trinn 25, K 20-40 30 85 28 96,1 926 50
20. Fjern PROWLER SELECT Plus-infusjonskateteret pd 0.53 mm, og for inn et infusjonskateter med indre diameter pd 20-40 » ) re) 6.0 524 S0
0,35 mm (i henhold til bruksanvisningen for bare spoler i FILL-seren). — .
21, Bruk mandeengen og infusionskateteret for § 15 Uigang til aneurismet gjennom stentens nettmasker (figur 3).
Merk: Tilgang til aneurismet kan forenkles giennom bruken av et infusonskateter som er formet, Wakazéwhd d £y ,*‘
22, Erter 2 infusjonsiateteret er plassert inne | anewismet, kan avtagbare spoler feces inn | aneurismet | henhold td Urzgdzenie do ch i yfh krwionodnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 jest przemnaczone do ulythu wraz z
urzadaeniami okl ndohmm iakdw we kowych,
FORSIKTIG: Kompoiteten t CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskulaer rekonstruks) g ¢¢ bare etablert med u”""" "
avtakbare spoler i TRUFILL-serien. MM“I‘
ADVARSEL: Cbserver markorposisjon pd stenten under spolebehandling for § sikre at sterten ikke migrerer fra stilingen je tytnic e h jest zazwyczaj preeciwwskazane w nastepujycych sytuscjach:

den frigjoees i

23, Nie den siste spolen er plassert, kontrollerer du a1 stenten fortsatt er korrekt plassest, Fjern mikrokateteret vassomt
glennom stentens nettmasier.
24. Nirinngrepet or fulllort, treiker du ut og kasserer alt tileggsutstyr

Felgende trinn gieider bare for Microcatheter Jadling Techmique:

25, Forinn avtagbace spoler ved hjelp av infusjonskateteret som allerede er plassert inme | aneurismet, | henhold td
komvensjonelie metoder
FORSIKTIG: Kompatibiiteten til CERENOVUS ENTERPRISE 2 vaskul, b ks g & bare etablen med
avtakbare spoler | ILL-sarien
ADVARSEL: Observer markorposisjon for under spoleinngrepet for & sikre at stenten iikke migrerer fra den
stilli den innfores i,
Awmlk Observer markorene pd infusjonskateteret som brukes til spoleinnforing for & sikre at posisjonen til kateteret

er vendret.
26, Ni den siste spolen er plassert, kontrollerer du at stenten fortsatt er koerekt plassest, Fjern forsiktig kateteret som ble
bmlallagobnnfenng
sk t som ble beukt til spoleinnforing foesiiaig, for § hindre at stenten fiytter seg.
27. Fullfor tmgmpnvodsmmuogum ak tilleggsutstyr.
Garanti
Cere g8 at dette medisingke utstyret er uten defelter bde nir det 07:' dhverh forel
Vi fraskriver oss herved alle andre uttrykte eller underforstitte garantier, antier
mm Mtwdomnuwﬂh\tlg:ﬂmm opm“uulkuh\hnnl
sheld til pe g Det gis ingen gar utover besk

® CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL og ENVOY e registrerte varemerker for Cerenovus eller tilknyttede selskaper
™ SELECT er et varemerke for Cerenovus efler tilknyttede selskaper

*«  Upacgentéwz pmcmmiuumama do leczenia przechwplytkowego lub przeciwlrzepliwego.

. Upoqomow. uk\mh udmawa&nwwkmbbudmnmmmdokmm
s watunkdw takich ui:

- zeczm kmok luumcxn' 2 h naczyn kr ych,

< niepodatry ny leczenie skurcz nouyn mzmummh

OSTRZEZENIA
. aneduu mmmm powinna byl ovnprowodum pod ki
o ych naczyh bmno!nych W czasie zablegu dostepne
povdmy by( edpow-odm Srodki i umdnma N3 wypadek wystapienia potencialmych powikian,

«  Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi pod kontroly fluaroskopowy wysokie) »lok: Jedeli podczas zabiegu
wystepuje opde nalezy ustalié jego przyczyng praed wykonankem dalszych czynnoc

o Produkt wyposatono wetyliete wikainika ekspozyc)i na temp .maid«j«uitmmhomnumn«nwm
Kryterium akceptacji produktu pu wymaczone przez symbol graficzny majduacy sig pod etykiety (zielory
znacznik wyboru). Kryterium odrzucenia produktu jest wyznaczone przez symboke graficzne w postacl czerwonych
nakdw, X" Nie nalety utywad, jefli etykiots wskatnika ekspazycji na temperaturg odzwierciedla symbol gaaficzny
odpowiadajacy kryterium odrzucenia produltu, poniewat ekspozycia na wysoky temperaturg mogla niskorzystrie
wphynat na érednicg nierozprgtonego stertu

«  Uzadzerss nie 'ulozy ROsowaL, jedl wawngtrzre opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

«  Upacjentéw uczulorych na stopy tytanowo-niklowe (ninol) mote dojid do reakji alergicznej na implant,

«  Dofwiadczenia z implantowanymi stentami wskazuy, 2e istnieje ryzyko zwgtenia naczyh krwlonodnych. Moze
10 wymagad rozszerzenia fragmentu naczynia krwionodnego Zawieajacego stent. Ryzyko spowodowane
rozszerzaniem pokntych rédblonkiem stertdw i jego dlugoterminowa skutecznodd sy obecnie nieznane.

+  Wybeal dhugo¥d stentu wigkszy o przynajmniej 10 mm od szyi tetniaka, aby zachowaé odleglodé co najmnie) § mm
z katde| strony szyt mnhu Dute ré2nice w dredricy pomigdzy peoksymalnym a dystalnym odcinkiem naczynia
QIwrego Mmoga Iwigkszyd ryzyko praemieszczensy stentu

«  Dzialania niepozydane mogy wystapié niespodziewanie. Przez caﬁmmmbytdostqupehl wyposatony
ﬂolknb-gowuuumdolnuscyuqt.ow blid: personel 2doley rozpoznad

tadane o rétnym stopaiu nasilenia i poir‘«y odpomdn-o postepowal wtakich przypadiach,

. W ptzypdku mcxyn gléwriych o Srednicy mniejsze) niz 2.5 mm mhty stosowad wylycanie technikg
unieruchamiania mikrocewnika. W p dicu rednic jszych od 2,5 mm otwér komérki stentu nie bydzie
w stanie dopa ¢ sig o przep . mlwctmﬂ;ﬁmy(omm

ki ) ol

, personelu

+  Podczas ia techniki uni h ia mikrocewnika utrata pozycji unieruchomionego mikrocewnika mote
d dzi¢ do braky modliwodc Kania po 90 dostepu do tetnisia b  WySLjace; 2 nego spinli
. Wybdn nieprawidlowej koafiguracy dzaj moke sp dowad niestabilnodd stenty,

niedoidadne umeszczenie podczas lmpbmaq lub uszkodzenie mczyma

4



Mmud Tabela 1: Orz powaine dziatania niepoizadane zwiazane z zabiegi adzeni
Doswiadczeni z implantowarymi stentami wskazujy, 2e tnieje ryzyko zwezenia naczyn krwionodnych Moze o ——
vqu mmmu fagmentu naczynia krvionoinego Zawienjacego stent. Ryzyko spowodowane rozs. s Zwiazane z urzadzendem lub zableglem' badand (N = 31) Przedziat ufnodd — 95%
U .dm do mkorstrule] mmwcu’nkovus ENTERPRISE 2 nie ozt pt do utytk : ane (g b e BRI B 7N
. Iz e do rekorstruke]i nie jest przeznaczone do uzytku
jko s3mo adzerie, tj. bez embolizacy tetniaka pry ubyc spirali Udar monpe SS%231) [0.5%, 21.4%)
+  Urzadzenis do rek i ch CERENOVUS ENTERPRISE 2 nie nalely ubywad jedli jego Wykrzepienie stenty 3.2%(1/31) [0,1%, 16.7%)
jaidkolwiek elemant wyglads na uszkodzony ub beakuje go. Wypadanie lub przemieszczenie sig spirali 3,2%(1/31) [0,1%, 16,7%)
«  Sprawdzil cxy rozmiar sterty, kndey ma byd ulywany, jest wyratnie olzesiony na etykietach urzadzenia. o SOAOK P YO 1%, 16.7%)
+ Zestawu nie nalely wystawisé na dristanie rozpussczalnikéw onganiczrych (np. skobolu). Pogorsen Ologarwgd ]
*  Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie sterylizowad ani nle uzywaé ponownie. Przephyw omijajc h T 3.2%(1/31) [0,1%, 16,7%)
+  Produkt stosowad przed uplywem daty w&nok-undum fepeing iaka
+  Zestaw prrechowywal w chiodnym, p tpu Swiathy, suchym miejscu N =1 220131 1% 167%)
«  Wszystkich zudytych urzadzen nalety sig pozbywot 2g0dnie ze szpitalnymi procedurami postgpowania z materiatami Zakatenie 2yly udowe) 3.2%(1/31) [0,1%, 16,7%)
niebezpiecznymi biclogicznie. N o Krwiak w obrebie korczyny dolnej 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)
+  Wystawanie spicak podczas embolizacji make nie 205tad uwidocznione fiy Morenia sip rwiak Zaotrzew: 3% (130 .15, 16.7%)
stentu | spiral. Do sprawdzenia, czy petle spirali nie wystajq do tetnicy gldwne, mo9| b;t wymlgmoknsmm Lo B J
angicgramy wykomywane w wielu projekcjach. ' U jecinego z badanych wystapilo pig¢ powatnych dzishin niepotydamych,
. umhwvmtstmum«qndn«nm ' I Wi
D nd. s i naczyn kny hmob;omacu x - d “h‘ la. Wartod wr Ido . kcjl naczyn krwionodmych | zestawu wprowadzajacego CERENOVUS ENTERPRISE
YA wionoday WP W Y pmplowadm wtrzech oﬁodkxh badawezych w Ewropie, ijmx lkewalifikowali sig do badan, jesk wystapd u nich

m&makm&wm sdw Lz
JOpis urzadzeniy

. Dmhmc oraz boxp-ccnmm dwéch lub kilku nakdadajacych sig stentéw nie zostalo zbadane. Nie zbadano te2
2doiInodci stentu do utrzy bnokunxnmpopm\nebmm)

+  Zachowad ostroinodd podczas proep K dniké dzen pomocniczych.

«  Zastosowanie urzadzenia do rekonstruke)l naczyh lu‘lonunydb cmmows mmu u pxnmowx
przeciwwskazanem do leczenia prreciwplytkowego | (Iub) p krzeplivego mode sk ym
ryzykiem zakrzepicy.

P Sakaa s e nas b sad

Zdarzeria niepatadane, ktére f;loqq by¢ zwigzane 2 uywaniem wzydzenia do rekonstrukc) naczy krwionodnych
CERENOVUS ENTERPRISE 2 w tqtnicach wewngtrzczaszhowych, obeymugy:

+  rekanalizacjs tetniaka «  zawal migdnia sercowego
o reakcs alergiczry migddzy innymi n drodek kontrastowy, «  deficyt newrologiczny
nitinol oraz lei o bOlVIub zakatenie (w miejscu wprowadzenia)
. arytmia «  perforacja
+  prretoka tgtniczo-yina «  tgtriak rzekomy
«  peoemieszczenie sig/wypadanie spirali do zdrowych ¢ niewydolnodd nerek
naczyn sysiadujacych z tetniakiem «  peknigcie naczynia krwionodnego lub tetniaka
*  Ig0on «  napad padacziowy
*  roIwarstwiense naczynis *  Iwetenie stentowanego odcinks
o zator (po risdem thankowym lub siezeplng) «  przesunigcie stentu/embolizaciy
+  korecznodé opouql neurochinegiczne «  wykzepleni/zaminipcie stentu
+  miemonodd wprowadzenis stentu do g0 misjsca -+ udar
+ krwotok o calkowite zamknipcie leczonego odkinka
o lrwak «  shurcze naczyn
+  warost/spadek ciénienia tetniczego = zakrzepika naczynia
+  miepeine zaminigcie tetniaka «  obegk mézgu
« nakaterve < zhenanie przewodu woprowadzajacego lub
rozpéeki stentu
«  uszkodzenia zdrowych naczyn lub thanek o kewisk Zactrzewnowy
+  niedokrwienie «  przejiciowe podriesienie lub obnizenie ciénienia
% zamknigcie galezi tetnicy tetniczego krwt
. dnodci podczas razprezania
Dziak 1l d b va pedstawie badad kliniczrych
w QU!WM badaniu kliniczrym waiglo udml trzydresty jeden badanych loconnh u pomocy urudxm ao
rekonstrukc naczyn krwionodrych CERENOVUS ENTERPRISE Xomisjs ds. oceny f klink ik

inspekciy wszystkich dzialan niepozadanych | ocenita wszystkie 29l P dziatania niepos _" n podstawie
bacdad. Dzalanie niepotadane 2051l okrefione jako dowolne mkorxysu\o Zjawisko medyczne wystepuyce u badanego
w pordwnaniu do warunkéw istniejacych uprzednio, ktdre wystapilo w trakcie badan klinicznych.

uis badanych wyﬂquo dwadziescia pigé dzialan nlepazadanych, kitére uznano za co naymnief prawdopadobnie Maksymaina szerokodl
z iz \ Wigkszodd tych zdarzen (72%) wystapila praed uplywem 30 dni od zablegu. mm)
h

‘:"‘“’9 tm‘:""“r"df “3?‘:‘:’:’_"' “m”m‘m&’:gﬁw co najmeiej jednego Srecinia £ SO (N) 70240030 | (5585 | 7023508 | (5585 | 68+3807) | (53.83)
Zduusmnn 4r. maks) {19 54187 (1.9.5.7. 168 (19,55 17.1)

Dia badania klini 9 " epujace | " y Stosunek specokoid kopuly:

Proced: " ™ m»&o«s i

4 WPers — v [t 4 . cedinia & SO (N) 1472052025 [1,26,1,65] 11512053 Q0 1[1.27.1.74] 1 1.51 2 045 Q0 ) (130, 1.71)

: 75-325 mg aspiryny (ASA) raz dziennie 72 godziny prazed procedury B Zakres (min &, 1079, 1,44, 2.9) ©23.184277) 745, 2.56)

Klopidogrel: 75 mg raz dzwennie 72 godziny praed procedury lub dawka wysycajyca 300 mg p na co naj y naks) {086,

qunqty(lesu’mmanu)hbmpg&mW 3y Y tetnisk ,xmhmh&ymﬂ
przez leczacego neuroradiologa nmmntqouodpomdmdo bokk 3

bmfo&qmmml&;k&njm&ﬁtbﬂammm 4nmlubg¢ynommkkopw¢owwmmod2

W badani jeden badanych. Seednia wieku 31 pacjentdw uczestniczacych w badaniu

wynosita 5(5 lati mkszo“x nich to kobiety (87, 1%).0 33,7% badanych wystepowalo nadciénienie tetnicze, a u 25,8%

<hoecba mdokmolog-cxm/mpu mmbol-cw chqum zghaszanym zdarzeniem neurclogiczym byl krwotok
yndwkowy (38,7% 2 porad: (l&lﬂwumﬁsmmbﬂemmu&tm

Poaqtbmﬁ.& badanych pezeszh nbaqw bolizac)i we

Wiréd 31 badanych uwagl'dmow/th w badaniu umcmym i baonﬁh przy ul)t-u urzpdzenis do rekonstrukejl naczyd

krwionoderych CERENOVUS ENTERPRISE t¢tniaki znajdowaly sig najcgdcieg w tgtnicy soyjne wewngtimej/oczne)

(32,3%). W Tabeli 2 znajduje sig zestawienie umiejscowienia leczonych tetniakdw

Tabela 2: Umiejscowlenie tetniaka
] 3

TRENIC S2yjns-oczny 10731 323
Tatnica iyczaca s (Y )
Tetnica pocRawny 5731 16,1
Mﬂ Srodkowa moxgu 431 129
Tgtnica lyczacs praednia 31 9.7
Inna tgtnica szyina 231 6.5
[Tgtnica kregows 1/31 3.2
Wymniary tetniaka | tetnicy gléwnej A
Oumwymubnmmbn«mym pe o lezrym lab ngiograficzrym. Tabels 3

wymiary tg przed po zableg: ummosn'cypommahbdalnmmwmwym
gownej Pvndnb-tq-«hwmmotwnmvowhopaymmkawymyodw-oﬁmimm nia
srerokodd szyi wynosils 4.8 mm, a éredni stosunek szerokodci kopuly do szyi — 1,47, Srednia deednica proksymaina/
dystalna naczynia géwnego wynosita pezed zableglem 3,1/2,8, 3 po szefcu miesiqcach — 28/2.5.

Tabela 3: Wymiary tetniaka

Zmierzone parametry Przed Praedzisl | Pozablegu | Przedzial | Poszeiciu | Praedzial
.N.'" ufnedd — (N=31)"  |ufnedd— | miesiacach | ufnedd —
- - ﬁ"‘l 5% 95% E-n!“ 95%
[Wymisry Sptnieie
| Szerokode szyi (mm)
Seecinia £ SO (N) 48222006 | [9.57) | 4922303 | [39.59] | 45+17(23) | (3853
Zakres (min_ 4r. maks) {1.7.43116) (2147116 (20,4479)
Maksymaing wysokods
kopety (mm)
Srednia £ SO (N) 63241030 | (4875 71£43029 | [63.89) | 75+44(29 | (5693
Zakres {min, §r. maks) [ (23.52.18.5) (2.2.5.7. 18.2 (2.5.6.0.18.1)

seeid godzin przed proceduny

Procedura wstgpna — procedury pline
. 75325 mg aspiryny (ASA) w momencie cewndowania przed procedury
. Klopidogret: Dawka wysycajca 300 mg opidogrelu w momencie cewnikowania praed peocedury

Leki podawane w czasie planowej procedury

Zalecone zostalo podanie dostosowanego do wagl clala dozylnego bolusa hopuyny wcelu mmm.ma czasu kougdxp
altywowane) ma poziomie 250-300 sekund przez czas trwanka procedury. W

receptora GP 11B-Ma protokdl badania zakecal aby utazyrmywal czas k»gu«p uhymm; Na poBiomie co m,mmoj
220 selound w celu bejszenia ryzyka kr

l&lpodmm zablegu

Podawanie aspiryny (75-!25 mg/dzien) powinno byé kontynuowane przez co najmnie) jeden rok.
. Klopidogrel (75 mg/dzien) nalezy podawad przez co najmniej 30 dnk.

Liczby wyrazono w % (liczniv/mianownik) lub jako $redniy £1 SO
" Praykiadowe romiary rdinig sie I powodu cbserwad)i sklasyfikowarych jako N/D = niemotiwe do oksesienia,
* Jeden badany rie pojawd sip na wizycie kontrolng) | nie dokonanc Jego oceny po s2efciu miesigcach.



[~ Zmierzons parametry Proed Przedzial | Pozablegu | Przedzal | Poszeiciu | Przedzial
2ablegiem | ufnotd— | (N=31)" | ufmodc— | miesiacach | ufmoici —
! N=3))' 5% 5% ) (Na3UL ) 95% |
 Wymiary nacaynia glownego
T
inda + SO () 31209(31) (28, 34] 3.1 20.8’31! B& ¥l 2120|9!£ I&a 5]!
zammu.mg (183)52 083152 (1.0, 2.6, 4.3)
Srednica na (m
Seednia 250 (r) 2820901 | [24.31) | 27209030 | DAY |25s090% ] [2.28) |
Zaioes (min_ ¢cmaks) | (1,231,850 11,2 28,50) (11,2547

Uczby wyratono w % (cznik/mianownik) lub jako &rednig £1 SO
' Praykadowe rozmiary roiniy sig 2 powodu obserwach sklasyfikowanych jako N/D = niemotinwe do okredlenia
* Jacen badany nie pojawil sig na wizycie kontroine] | rie dokonand jgo cceny po sTechs miesiacach.

Pomiary majace na celu oceng powodzenia zablegu )
302 31 pacjentéw objetych badaniem, ktdrzy byli leczeni przy utyciu urzadrenia do rekorstrukeji nacoyd, byto
obserwowanych przez szedé miesigcy (jeden badany nie pojawil sig na wizycie kontrolnej i nie dokonano jego oceny po
s2edciu miesigcach).
Pomdmewoguodnw\«hmm L na pos s
angiograficznym W odrodku b bl rdzono, 2e w S0% zabi i dzenia do
rvkomtmkjh nxrm Iuwiommh powiod‘o "% poloum spiral bybodmodnh oraz nie wysnpdy tadne powatne
dzialania g Ummm:powodnm urzadrenis do rekonstrukeji naczyn
ltvo\ono!ny(h kredh w»ko i urr tego urzgdzenia i pokrycie szyi tetniaka i éwiaths naczynis
gdzie odpowd o spinali okretlono jako le polotenia spirall przez urzadzenie w obrgble
whxmhowmmdromk;mmqu Zachowarse pobtmn wnlwyvm&oﬁ?%pomk-u miesigcach.
Seednis wartod procentowa zamknigcia tetriaka po zabiegu wynosits 93% i 93,9% po szedciu miesigcach Pomiary majice
na celu oceng pomdnmuabbqu 2definowane przez ptov.ota au)d:amwhboh 5. Dwéch badanych leczonych przez
tego RGO Miak umi do naczyn krwionodeych, 3 nastgprie wrbcilo
po!odmod\wcolu prowadzenia spirali do tg ks ody urzad nmﬂopobmhwbbnbemtmwhom
Ta metoda leczenia nie miala wplywu na pomiary majace na celu oceng powodzenia zablegu.

Tabela 5: Pomlary majace na celu oceng powodzenia zablegu

de badaria perepr o ,w'“

Zmberzone parametry Po zablegu Przedzal Poszediu Przedzal
(N=31)" ufnodd — 95% miesiycach ufnodd —
IN=31)* 5%
Pomilary majace na celu oceny
Pokrycie proksymalne] caescl tetnicy
Seecinia 1 SO (n) 9.7 2 44(31) 1,10 -2-{0) (-.-]
Zakres maks) (3,5.94 186) P )
) J j (rmen)
Seednia £ 0 (r) 5623031 15577 20 (O]
Zakres (min. St maks) (0.0.6.7. 126} {-.-.-}
Stabiine umiessczenie wzadzenia do rekorstrukei 96,8% (30/31) £3.3%, 99.9%) “{ate) {-.-)
h 2 wm
Zachowanie polatenia spirak 96.7% (29/30) [52.8%. 99.9%] 96.7% (29/30) | §828% 99.9%)])
Moo ZAamkecia teeniaka
nia 4 SO () 93%+56(31) | [50.9% 95%) | 930%+105(30) | [89.9% o8 |
Zakres $t, M {77,3%, 95%, 1 00%) (500, 99, 100%)
M' S0% (27/30) [73.5% 97.9%] ofafs) {-.-)
Liczby wyradono w % (cznik/mianownik) lub jako srednig £1 50,
nymmmwmnq&um«m”smqﬁwmhmw-meokm
’k«nb&mmwlumwwbﬂwhmmdoh&wmxmwmkumm
mmm ‘ do )i naczyn ki drych z odp dnim polozensem spirall, ocenione
b ibez Aphenia por chdzatan ydary -Mqunrpnnbnwm(m

lmbwmdmm:modm;n‘mmum P
2cisha badanego

jjcego stent Iy

g Ly sy

ke ) herak " 5 " 4,
o 7y it 9 gty L)

< 2 gnety g0 jest & M r
Badania nieldiniczne wykazaly, te -nmmmumm wprzypodkumm&nnwhezmdopumnlm
Warunkowo. qunnwmmmnwﬂumtshmm Jednak pod

nastgpujcymi warunkamiz

. mmhwmo-&k}lwm«qwﬂmlsfhbﬂ

. <ji pola MIGHELYINEGO O vunok- awoqnwcmmrm

. malsymkudndmomdhc cuh ibkodé poc (Specific Absorption Rate, SAR) zglaszana
Mmmxmmmmnmlawmm

przez system MR wynoszaca 4W,
N L L Jf i L i v
W warunkach sk kredlorych powye) oc ¥ WZrost temp Y stentu Enterprise 2 wynosi maksymaln)
25'Cpo s 2ach cigghego sk ia (na sekwencie impulsdw). Nie jest znany efel nagrzewania zwigzanego

Z rezonansem magnetycznym w przypadiu nakladajacych sig stentdw lub stertdw ze Zamanymi rozpéekami.
s PRSP
MabmemuMahumcwwmoWos«vnodﬂmu(morpm)w »
selowencji impuisdw echa gradienmowego przy udy<iu systemu MR ¢ indukgji pola 30T, Nntm! moM mwm fwiathy
tego stentu.

Przygotowanle do uzytku
Opebdez urzgdrenia do rekonstrukg)i naczyh krwlonodnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 zalecane s nastgpujqce elementy:

Cdpowledni pod wzgiydem rozmiseu Introduktor
Cownik infuzyjry PROWLER mﬂmcmknﬁzmywywoddwwmypruzfm\'Cwmo{ndmy

wewngtrzne) 0,53 mm i dhugodci caedcei o j 5<m]
. Odmmmnhtmwm.lwxybwhoc MHIL
+  Prowadnik o zmiennej dhugodei | dow go cewnika infuzyjnego
+  Cownik prowadzacy ENVOY® dia wybtm'go cewnika hluzy)
+  Conajmniej dwa yceni Y herr yare (RHV) 0 Srednicy Swiatls o najmnigj 1.9 mm
. mmmmwovmhobgam
Wybér drenia do rek P '_.g, PR

903:‘1 W"

CERENOVUS ENTERPRISE 4 “"ongngnrwwlromm
przed zableglem.
Wskazéwid d ia produktu
1. Uzyskaé dostgp nac 0 peraktyky. Us oy ia technilk

eENpW Bw

10,

11. Przesu

12, K

13
14,

15,

16,

7.

unieruchamiania mikrocewnika nalety wﬁnt cownik wpmwada)qcy o wymmzo duuj mqu wcvm'uzm;

by modiwe bylo wiunigcie cewnka inf MIgInego do
Mz< "’5';375: 2 (cawnika udmmo'mmmmﬂhuokwuy

mnm 053 mmi mku capdci dystaine) WyNOSZACe; ! Sun) )ak rdwniet cewnika infuzyjnego wymaganego

wprowadzenia spiral lzacyjnych, oraz wstrzyknyé od i Hodd $rodka k 9o mpdzy oba
(mﬂu w celu ich uwidocznienia na obrazie fl
Wprowadzi cewnik -Muxyjny do implaracy stenty (cewnik nfuzyyny PROWLER SELECT Plus o frednicy
mnml 055 mmi dlugokl u’ka dystainej S cmi na prowadniku na odleglod co najmniej 1,2 em dmlrn

do syt Uwaga: W p techniki unieruchamiania mlklo«wmla nalcty
(M\duduznnydo P dzania spiral embol jreych z wyh ] o
wewngtrznaczyniowych do momentu csiagnigca mlo}su wra'pmnu tytriaka.
Usunyé prowadnik z cewnika inlnmnmo stosowanego do implantacji stenty,
Utrzyrywad praeplyw przez wazystiie cewniki infuzyjne zgodnie ze standardowy praktyky
ubnqde womwznouymownh
do ch CERENOVUS ENTERPRISE 2.

Unnnh drd opalk A adomwmmmmhmmnmmww
Rozerwal v wonuo&uuhomm«nuudam i
Ostrodnie umiedcic obrgcz podajnika w pok sterylmym,
Wyjat pezewdd wprowadzajacy 2 zacisku na obegczy podajnika. Chwycid proksymaliry koniec introduktora i pezewdd
wprowadzajycy w mmxu w ktérym wychodzi z inmtrodultora. Przytnymat razem p'zowéd wprowadzajcy |

dulaot aby leszczaniu sig stentu. Wyjad urzy i naczy ke denyeh
mmmnxm podajnika.

Nn vmvnomt mkoowo xmuzuméuhou
MOWania

. cmmdom introduktora podczas wy|

umdzmndonkorun&qumaynbmm ENTERPRISE 2 z obrgczy jnika.
. Spumt. czy koncdwha pruwodu wp«maduj ogochu)c sig calkowicie wewntrz nroduktou
. ¢, czy pezawisd y N jo amh ktoea nie jest

PRZERWAC DZIALANIE w przypaciku 22 - ,," k 2 tych uszkodzeds zwrbcit calodd do
Jedli wybeano konfiguracie 2z kofcdwiy

firmy Cerenovus.
+  OSTRZEZENIE Nee odksztalcad koncdwii przewodu jyceg

12 mm. Mote to doprowadzié do uchodanu lub od'qu«nh “eg ptuuodu wpmwadumgo
Wprowadzad dystalry koniec introdukzorn do ob i zastawii b i (Rotating Hemostatic Vialve,
RHV) podigczone] do cewnika infuzyjnego, at caly mndm Sig wewngtrz gmadu cewnika infuzyjrego (cewnika
W LER SELECY Plus o &ednicy wewngtrane) 0,53 mm), a nastgpnie zacisngd plerécien blokujycy
nsum hmumvm.wwmmmmmivmmmmm

konca
. OSTRRMWMW““" 3¢, lb{umr c drenia pows &
«  OSTRZEZENIE Speawdsid, cxy w e N ZNaj ,‘mmhrxyknpowmm
PRZESTROGA: Introduktor musi byt prawidh pe do gréazda cewnika infuzyjnego, aby umodliwi

ny¢ przewdd aby p 44 stent 2 Introduktora do cewnika infuzyjnego.

OSIIZEIBCE N mlezyskno( pfxtwodu Wmamm oby wzyskal dostep do mm
praewodu w Q0 do Cewn Yineg nlaon« y ¢

hmwugopvuwdn(i”anodmm‘ Inej d ) drory
do introduktora. Poluzowaé plerécien blokujacy rotacyjnq umm Nvmstmn; m« introduitor | odozyt go
na bok. Uwaga: Do tego momentu mazna uzywat fix wopamuo il
Osmlilﬂtn:mxnodmmurywpmudw potk * k momencie podczas
manipulowania stentem. Wyjad zestaw | wprowadzd nowy.
vamudntstemptmcmvkmﬁznwndokomm
zracznica polozenda stentu prrewodu wprowadzajcego

Jetli poloumt stenty jest odpomedm. ostroznie wycofal cewnik infuzyjey, Wrzymujac polaten przewody
- g0, by liwid 2o zenie stentu przez sZyje tetniaka. Po wyjdciu z cewnika infuzyjnego stent
msun 1oz]

zpegtory.

OSTRZEZENIE: Nie rozprezaé stentu, je£li nie zostal odpowiednio umieszczony w naczyniu.

Uunn: W przypadioy Sesowania techniks unieruchamiania mikrocewnia nalety speawdzid, <2y pozycs cowrika
do r spieal emdol aacyiny --xoﬁmmhowavamMn&ythpomem

nﬁmo prakeyki wewngtrznacryniowych,

ENIE Nn nalezy roxpveu( uer\tu. jed pozma cewnika infuzyjnego do wprowadzania spiral

embolizacyjrych zostala utracona.

Jetli polozenie stenty nie jest odpowiednie, mode on 2ostal przechwycony | j#go po mote Zostal zmiens

Stent mote zostad pvmhwmmdomomquyp'om*vykon«xmammmamum wyréamany

2 dystalrym paskiem znaczrika cewnika infuzyjnego (limitu proechwycenial (Ryc. 2). Jedi wymagana jest zmiana
stentem

L " A ke "

OpoTu w jak

potod: Kenty, Enie p Q cmn*mﬁ.zy)nymdnﬂodmm (nie woiggal z powrotem stentu
do cewnika infuzy) ,‘xm‘m\-t, fozeni ipor zalozy¢ stent w nowym miejscu.
Uwaga: Podczas wp dzani ika infuzyje ,‘npd m chwytywania mode by¢ konieczne

stabiine utrzymywanie stenty przy P
PRZESTROGA: Jedli podczas p'mhwwrmm stenty odaumlny nﬂ opbc mie kontynuowad preechwytywanis

urzadzenia. Wycofaé nieznacznie cewnik infuzyjny, aby odslonié stent (nie przekraczajyc imitu przechwytywania),
2 nastepnie sprébowal ponownie pt:«rmyo{ stent.

ZESTROGA: Sum MONa raz p y wub‘a. Wnu( abywrun potmw powsthdoﬂQp
prrewodu
ety Umu Pm:w-(odmndnq Oagou mmu (ok 5 men) po qudq stronie eyl mmau aby upewmt
odpowiednie pokrycie soyl. .
Przed usunigciem przewodu ustald p cagdei dy j mikrocewnika

) przy
stencie, aby pozostawid doa'p';m stent. Powoll wy:dx. 2 mastgpnie wyrructt przewdd wprowadzajycy
CERENOVUS ENTERPRISE



18 ng: p-ovndnkoxmmnq dhugoici przez cewnik nfuzyjny o drednicy wewngtrznej 0,53 mm
i u(vmk- ieruchami ik ika wycofad cowrik nfuzyjny PROWLER SELECT Plus
© drednicy wewngtrane) 0,53 mm i praepéd do punktu 25

19, W pezypadku
20. Wyjaé cownikinfuzyjny o frednicy wewngtrzne 0,53 mm PROWLER SELECT Plus | wprowadzié cewndk Infuzyjny o drednicy
wewngtrzne) 035 mm (zgodnie 2 instrukgjy obshugl odczepianych spinl 2 seni TRUFILL.

21, Uyt prowadnika i cewnika infuzyjnego do uzysk dosttpudo iak ptuxomolyﬂtm\l(?nll
Uwagl. Dostep do tetnka mozna ulatwié za pomocy uk Wgo cewnika ir
2. wmmdwwomthwdowmewam

metodami, odczepiane spirale.
PRZESTROGA: Zgodnost urzadzenia do rekorstrukc)i naczy krwlonodnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 ustal

SLOVENSKY

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim produktu si preditajte tieto informacie

Zariadenie na rekonstrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE® 2

tylko z odczeplarymi spiralams z sers TRUFILL
OSTRZEZENIE: Podiczas zabiegu wprowadzania spiral nalety obserwowad polatenie macmikéw stentu, aby
speawdzid, czy stent nie przemieszcza sig z polodenia, w ktdrym zostal rozpegzory.

23, Po umiesrczeniu ostatrie] spirak sprawedzid, czy stent jest cdpowiednio deodrry | zrajduje sig w prawidiowym
potoeniu Ostroznie wyciagngé mikrocewnik przez otwory stentu.

24. Po zakonczeniu zablegu wyjad | wyrzucid wizystiie Stosowane urzadzenia pomocnicze.

Wylycznie w przypadiu stosowanis technild unieruchamisnia mikrocewniia:
25, Wp-omd.nc odcuom :pcule 2 udyciem cewnika Inflzyjnego umesIcronego wezeiniej w obrebie tetnisks zgodnie
mssmor.x lgodnou urzadzenia do rekorstruke)l naczyd krwionodnych CERENOVUS ENTERPRISE 2 ustalono

tylko 2 odczepiarymi spiralams z sers TRUFILL
OSTRZEZENIE: Podczas zablegu wprowadzania spiral nalety obserwowad polalenie macanika stentu, aby sprawdzi¢,

<Zy nie pr. 23 5k ONZ P a, w ktdrym zostal rozpegtony.
OSTRZEZENIE: Nalety obserwowad znaczniki na cewniku infuzyjeym ulytym do wpeowadzenia spirali, aby zapewrid,
2e porycja cewnika zostabs zachowana.

26. Po umseszczeniu ostatnie) spirall sprawdzid, czy stert jest cdpowsednio drozrry | znajduje sig w prawidiowym
poloteniu Ostrodnie wyiid cewnik wykorzystary do umieszcreniy spiral,

STERILE| EO

B Only

UPOZORNENIE: Nie je uréené na predaj v USA.

Opis zarladenia
Zariadenie na rekordtruksiu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 (VRD) p $va 20 facieho stentu 2
zavddzacieho systému {obrizok 1). Zavidzacl systém sa skiads 20 zavadzacieho dedtu 3 zavidzals, Stent je vopeed
madeny na uv‘dmm dréte vo wnditr zavidzata.

Iny sterk jo vy ¥ Z nitinolu 3 m4 tvar uzavrete) bunky. Stent ma $tyri znatky na kaddom konci 3 je
pokmy vrstvou polyména
Zavidzaci drét sa sklads z dedtu 2 nitinclu s réntgenkontrastrymi znatiami
Zavadzal sa skladd 2 polymérove) trubilky so zdderym distiinym koncom, Je navihnuty tak, aby stent chrnil pred

OSTRZEZENIE: Cewnik infuzyjry wykorzystany do umieszczenia spirali nalety wyjmowaé ostrotnie, aby zapob
poruszeniu stentu,
27, Zakoncxyd procedurg pop: Y

fanie | wyrzucenie wszystkich stosowanych urzadzed pomocnikzych

Gwarancja
me Comovusqmrmue e mrmuat wrzydzenie medycne jest wolne od wad materislowych | wad wykonania.
chikolwiek Innych gwarancll wyratnych ani domnlemanych, lacznie
uwomd-mldotrcqqml ,‘ il handlowej oraz przyd ici do okredlonego celu. Pr ,‘ 4 tego
j proced p. -islmord 4 ) noninne 3ostaé okredl St r

w qodnold z lnnnim utythwnnh dmnrmn. przez pro‘um; Nie udziela siq gwaranc)l \vﬁna.lhqdl
poza podany opis.

® CERENCVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL oraz ENVOY 53 i znak
spdhek sowarzyszonych,
v SELECT jest znakiem towarowym firmy Cerenovus lub spélek stowarzyszomych.

ymi fumy Cerenovus kb

tkodenim, a vytvira nepreruteny peechod pee stent, ktory sa mé presundf 2o zavidzala do inflizneho katétra,
Zariadenie na rekordtrukziu dlev CERENOVUS ENTERPRISE 2 Je urtend na poutitie pod fluoroskopickou kontrolou
s infiznym katétrom PROWLER® SELECT™ Plus (infizny katéter s vadtomym priemerom 0,53 mm a distilnou dizkou
§ ¢m vyrdbany spolodnostou Cerenovus).
UPOZORNENIE: Kompatibiita s ingmi infldzrymi katétrami edte nebola stanovend.

Zarisdenie ns rekordtrukeiu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 =3 vyrba s nasledujicimi veflosfami stentov:

Odporitany | Dika stentu prl | Ditka skratenia stentu | % otvorene) plochy Priemer nezviazaneho
priemer priemere clevy |  prl priemere devy stentu (mm)
materskej chevy | 4,0 men (mm) mm
(mm) % mm 4.0mm 2,0mm
2.0-40 16 73 1,2 56,3 929 50
2.0-40 3 77 20 96,1 927 5.0
2.0-40 30 85 28 96,1 926 50
2,0-40 3 99 a3 960 924 50
Indikicie na poutitie
Zariadenie na rekordtrukeiu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 je urtend na poulitie s oklizmymi zariadeniseni pri lietbe
intrakranidirych aneuryziem.
Kontraindikide

Stentovanie vnctrolebelmych artéril jo vo vieobecnosti kontraindikované u naslediugdcich pacientor:
+  Pacierti u ktorych je kontraindikovans antiagregaing alebo antikoagulaing terapia
»  Paclert, uktorych angiografia ukazuje, 2e anatémia nie je vhodnd na endovaskul$mu lledbu, 2 ddwodu ochoren, sko st
vilne zakrivenia vndtrolebelmych ciey alabo
= vndtrolebednyg vazospazmus nereaguiici na lekarsio terapiu

v?smuv
Postup stentovania sa mé vykondva? pod vedenim odbomikov s polad Jodenim v zdkrokoch, obavisst
vnutrolebednych postupoch stentovania. Kvall zvisdnutiu potencisinych Iomobuu postupu majd byt k dispozicil
potrebné zariaderss,

+  Sozariadenim treba manipulovaf za sitasného sledovania obrazu pomocou vysokokvalitného fuoroskopického
pristroja. Al je pri manipulacis ctif odpor, skor ako budete pokralovat, stanovte pridinu edpons.

«  Vovndtomom vrecku tohto produktu sa nachidza teplotry inddestorovy Stitok, Kritérium prijatelnosti produlktu
Je graficky mézornent pod indikitorovym ititkom zelenou znatkou zatiarknutia. Kritérium zamietnutia pre Stitok
o graficky nszormnant znatkou Lerveniho symbolu, X" Nepoutivajte, ak ithok indikitora tepeine) expozicie
2odpoveds znizomenému kritériu 2amietnutia, kecde v doshediu vysokej teploty mohlo dojst k zmene priemeny
nezviszaného stentu.

+  Nepoulhajte, 2k je vnitorné balenie ctvorend alebo potkodend.

»  Uosdb trpiacich alergiou na zhatinu nildu a titdnu (nitinol) sa méle prejavif alergicks reakcia na terto implantée.

+  Skisenosti s implantitmi stertov naznadujd, de existuje noko stendzy. Stendza si mdte vytadat diataciu segmentu clvy,

ktoey obsahuje stent. Rz a dihodobé vysledky po dilatici endotelializovanych stertov s v sG2asnonti nezndme.

+ Vyberte dltku stentu minimdline o 10 mm dilhdi, ako je ) Iutek aneuryzy, aby sa zachovako upoﬂ § men na oboch
strandch krtka. Velicy rozdiel medzi priemercm p ad gr m kej artérie médde zvysK
rziko posuny stentu.

»  Netisduce udalosti sa médu vyskytn(f bez varovania, Vidy musi byt bez problémonv pristupny pine vybaveny
pohotovostry vozik, resuscitatné vybavenie a persondl kompetentny v rozpozndvani a lietbe nediaducich udalost
akejodvek zivadnosti.

+  Vpripade materskej artéeie s priemerom mendim ako 2.5 mm by sa mals poudif len techniks uviznenia® mikrokatéera,
Pri priemercch merdich ako 2.5 mm nebude ma2né umiestnit do otvoru bunky stentu pristup na prechod
mikrokatétra Cerenovus.

+  Pritechnike uvimenia® mikrokatétra male strata umiestnenia, uvizneného” mikeokatétra viest k neschopnosti
optovného pristupu k aneuryzme alebo vysunutiu Spirdiky z aneuryzmy.

+ Vybernesprivne) konfiguricie zavédzacieho systému made spdsobit nestability terty, nepeesnd umiestnenie podas

dzania alebo potkodenie ciev,




.

.

opatrenia
Skisenostl s iImplantétmi stentov naznadujd, 2e existuje riziko stendzy. Stendza sl méde vytiacht dilatsciu segmeantu
Cievy, ktory cbsahuje stent. Riziks a dihodobé vishedky po dilatscii endotelislzovanych stentov 54 v SGLasnosti neznime.,
Zariadenie na rekonstrukciu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 nie je urlent na pouditie ako samostatné zariadenie,

t. ). bez ndsledne| embolizicie aneuryzmy kovovymi Spirdlkami
i3 o rekonitrukciu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 204 byt potkodeny alebo

Ak 53 skykohvek k W
<hybc.xuu¢m»mpo\¢m¢e

Tl

Overte si, & oznaterve zarladenia jasne uddva rozmery stemtu, ktory 52 mé pousk.
Mpr. )

Systéen nesmie prist do kontaktu s oeganickymi

G3raclami (i

1ba na jedno pouditie. Neresterdizujte ho ars opakovane nepoutivajte.

Produkt poutite do ditumu spotreby.
Uchoviy na chlad 3 suchom mieste,

Vietky pou!né unodom ikv-dum vsilsde s ntmocmtnym« predpismi pre biologicky nebezpedné materisly,

Vysivanie lok podas e zdce sa nemus

t fluoroskopicky z déwodu prekryvania hmoty stentu

3 3pirdlok. S clefom zamtit, 2e slutky Spirdiok mepradnievajl do matersiej artérie, mddu byf potrebné prerudované

angiogramy vo viacerych zobeazeniach.
Nez. Svajte stent opStovne viac ako jedenkrit.

Polas zavédzarea 5a zariadenie na rekonstrukcis clev made zdeformaovat. Preftudufte si Cast Opis zariadersa’, aby ste
prekontrolovali hodnoty deformicie pre kaddy x rozmerov zariadenis na rekondtrukciu coev.
Rinnost 3 bezpednost dvoch alebo viacerych prekryvajicich sa stentov efte nebola stanovend. Schopnost stentu

odolivat po baldnove] dilatscs elte nebola stanovens.

Pri ske@eni zavidzaného stentu s vodiacimi dedtmi alebo pristupovymi zanadeniami budte opatrnil
Poudaie zariadenia na ekordtrukeiu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 u pacientov, u ktorjch bola kontraindieovans
antiagregalng » antkoaguladng lieZba, méde viest k zvySenému rizdu trombézy.

Meoiné netiaduce udalosti
S poudaim zaciadenia na rekondtrukciv dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 vo wndtrolebedrch antérisch mdtu byt spojend
nediaduce udalosti, medzi ktoré patrix

rekanalizdcias aneuryzmy

alergické reakcie vritane, ale nie vithradne, reskcie na
kontrastnd lstioy, zliatinu nitinol a lieky

arytmia

arterioventana fstuly

migricia/prolaps $pirslok do normdirych cley
susediacich s aneuryzmou

smt

Gsakea

embdlia (vaduchovd, thanwovs aled botickd embdia)
pohotovostng neurochirurgicky zdkrok

reGspeing umiestnense stenty na LItené miesto
krvicanie

hematém

hypotenziahyperenzia

mOping okldzia aneuryzmy

infekcia

poranenie normélnych ciev alebo thaniva

schémia

oklizia botne) vetvy

Sledované netiaduce Giinky z klinidkej stidie

Do eurdpske) kiricke) $t0cke bolo zaradenyich tridsafjeden subjek

ciev CERENOVUS E Komisia pee klinické udalosts pemudh z2oznary vietkych mediaducich udalosti a uznaly

infarkt myokardu

neurclogicky defic

bolest a infekcia (v mieste zavédzani)

perforicia

peecdoaneuryzma

Ziyhanie oblitiek

ruptdra clevy alebo aneuryzmy

ichvaty

STendza stentovaného segmenty

migricia stentufembolizich

trombdza stentu/okiizia

moXgova mitvika

Gping okkizi bedeného segmunty

vazospazmus

chevna trombéza

mozgovy edém

Ziomenie zavidzacieho dedtu alebo vystule tertu
retropetitonediny hematdém

prechodné zvysenie alebo zni2enie krvného tlaky
problémy pei zavsdzan

ktorl boll lieteni pomocou zaradenia na rekondtrukciu

ENTERPRIS|
vietky sGhrny zivatngch nediaducich udalosti podas priebehu Sticdie. Nedisduca udalost bola definovans ako kaddy nedakary
Bedebny jav u subjeitu v porovnan s vopred existujicimi podmienkami, ktoré sa vyskytll podas iinického vyskumu
Dvadsafpst netiaducich udalostd, izoré boli povatovand za najmene) puvdopoéobm spojend s postupem alebo ceni
58 vyskytho u 18 subjektov, Vi&ling (72,0 %) tychto udalosti sa vyskyths do 30
Na zdklade posidenia Komisie pre klinické udalosti, pSt pacientov mmm«ub Jednu alebo viac zévadnygch nediaducich
udalostis odhndovmou misecu 16,1 % (tabulka 1).

Pri klinicke) itidil sa siia dporidal ledujica lekdrska

Pred procediGrou - postupy
Aspirin (ASA) 75-325 myg polas katetrizicie peed proceddrou

Lieky po

Tabulka 1: Uznané zivainé neziaduce udalosti spojené s postupom alebo zariadenim
Spojend 5o zariadenim alebo postupom’ Vietky subjekty (N = 31) ] interval spofahilvosti 95 %

AKSkoivek GaoST spopnS § POSupOM akbO ZaRadenin 16, %(5/31) [5.5% 33,7 %)
Mozges mItACYMCP 6.5 % (2/31) 05%, 21,4%)
Tromboza stenty 3.2 % (13)) 0.0 % 16.7 %)
Prolaps slebo migrsca sprdlok 3.2 %(1/31) 10,1 % 16,7 %)
Newrologke thorserse 32 %(131) 0.0 % 16,7 %)
Extrakranising intrakranssiny bypass 3.2 %(1/31) 10,1 %, 16,7 %)
Neuping embolizdc areuryzmy 3.2 % (1/31) 0.1 % 167 %)
Infekcia stehenne tly 3.2 % (1/31) 10,1 %, 16,7 %)
Hematom ma nohe 2.2 % (131 0.1 % 16,7 %)
Retroperitonediny hematom 3.2 % (1/31) 10.1 %, 16,7 %)

' U jedného subjeitu sa vysigtio pat zsvatrch netiaducich udalosti

Khinicks itadia
Stidia zariadenia na rekonitrukciu cev » zavidzacieho systému CERENOVUS ENTERPRISE bola vykondvand v troch
vyskumnych centrich v Eurdpe. Subjelity bok spbsobilé vtedy, ak mall intrakranidinu vakovd aneuryzmu so Srokym
krdkom s ruptdroy (Huntov a Hessov stupen | - 1) alebo bez ruptiry, u ktorych bolo vyhlssend odetrujocion zasahujdcim
neuroridiolbgom, e ide o vhodrjch kandiditov na endovaskulému emboliziciu kovovymi Spirslami. Siroky ketek bol
definovany ako dirka nitenda > 4 mm alebo pomer vak-krtek < 2.
Do teto $t0die bolo zaradenych tridsatjeden subjekiov, Pr ¥ vek 31 subjekt denych do $todie bol
54,5 roka a v3&ina z tycho subjektov boli 2eny (87,1 %), delka anamnéza hmenonzn boln mhléunt u 387 %
wb;mw undonychdoﬂddha Zsa&mﬂo endokrinologicko/maetabolické och h

gickou udalost hnoidéine kevicanie (38,7 %), 16,1 % malo v IMMMN ochmustie kanidineho
ncrvu 2 16,1 % hlésilo bddiace/pulzujice bolesti hlavy. Na zadistku Stddie podstipilo 45,2 % subjektov intrakranisinu
emboliza¢nd proceddnu.
Ztyehto 31 subjeltov, ktorl boli zaradent do tefto klinickej $tddie 3 lielend pomocoy zariadenia na rekondtrukeiu Chev

ENTERPRISE, £ aneuryzmy najbelneidie nachsdzali vo vnitomej karotide/oku (32.3 %), Tabulka 2 zhéifa
vyskyty bedenych aneuryziem.
Tabulka 2: Vyskyt aneuryziem
— —
N x
Karotidno-oénd 10731 323
Zadnd spojovacia arténa 6/31 194
_S_goamvl artériy 5/31 16,1
[ artéria 4731 129
_Pndnl Spojov. 3cia artéria 1/31 9.7
Karotida, iné 231 65
Vertebrdine /31 32

Aneuryzma a rozmery materskej artérie

Nezévislé laboratérium s anglografickym jadeom bolo poudité na hodnotenie rozmerov aneuryziem 2 materskych artéril.
Tabulia 3 obsabwje rozmaery aneuryziem pred procedirou, po peocedire 3 po Sestich mesiacoch a tabulka 4 obsahuje
rozmery materskych artéri, Pred peoceddrou bola prieme s visks a 3irka vaku aneusyzeny 63 mma 7.0 men, Smdnl
Sirka kreka bola 4,2 me 2 stredny pomer irky vaku ku krtku bol 1,47. Stredny pe y/d y priemer r ]
artérie prad procedirou bol 3,1/2.8 a 2,.8/2.5 po Slestich mesiacoch.,

Tabulka 3: Rozmery aneuryziem

w

A

P - volitelné postupy
Aspirin (ASA) 75-325 myg (dennd dévia) 72 hodin pred proceddrou
Clopidogeet 75 mg (dennd divka) 72 hodin pred proceddrou akebdo poliatolng divka 300 mg podand minimiine dest

hodin pred proceddrou
vndds

Clopidogret Poiatodnd divka 300 mg Clopidogrelu podand polas katetrizdck pred proceddrou

Volitelné lieky podas procediry

S cefom udr2at ait vovary Las zrd2ania (ACT) na hodnote 250-300 sekidnd polas celej proceddry sa odporddalo Intravendzre
podanie heparing ako bolusu prspdsobendho hmotnosti, V peipade podania inkibitora GP IB-Ila sa poifa protokody Stidie
odporidalo, aby sa ACT udrtisval na hodnote nidiej ako 220 selkind s ciefom minimalzovat riziko krvécania.

procedire

ASA (75-325 mg/ded) sa mé ubivat dalej minimiine polas jedného roka.

Clopidogrel (75 mg/ded) miniméine 30 dnl

Namerand parametre Pred Interval | Poprocedire | Interval | Sestmesiacov| Interval
proceddrou |spolablivesti| (N=31)" |spolahlivesti| (N=31)"* |spolahlivosti
Me3' | es% %% 5% |
R
Sirka krdia (mm)
Priemer £ SO 2 22(26) [39.5.7] 49+ 23(23) (39, S,g 4541.7(23) (38 S.g_
Rozpitie (min. ste. max) | (17.4.3 11.6) 21,47, 116 (2.0, 44, 7.9)
Maximsina vaku (mm)
Priemer + 50 (N) 6324130 [48.7.8) 7.1+ 4.3(25) (ill,g] 7.5 £ 44 24) [5.6.9.3]
Rozpstie (min, str. max) | (23 5.2 185) {22.57,182) (25,60.181)
Maximaine sirks vaku (men)
Priemer £ SO (N) 70240030 | [55.85) 70£3808) | (5585 | 68438027 | (5383
l\ogln (min_ . max) | (19 .54 187) {19 .57, |6_,§ (1.9, 55 12.1)
Sirka valr Sirk kotha ~ pomer
Priemer + SO’E ld? 99&2 522 1,26, 169] §1.51£053(23] [1.27.1.74] J1.514£048 (2_2) {131 1.71)
Rozpitie (min. ste. max) | (079,144, 2.9) (0,82 144 277) {086 149, 258

Cisla 50 % (itatel/mencvated) alebo stred (prieman) 21 50 (Randardng odchyika)
V-ftammnokumomzmdupmwammmahows-mﬁmm.
¥ Jeden subjekt s tratil do daldieh ia 8 neukontil festmesalng hod g

45



Tabulka 4: R Yy kej artérie
™ Namerant paramatre Pred I Interval | Poprocedare]  Imterval Test Interval
procedirou  spolablivesti| (N=31)" |spolablivosti| mesiacov | spolablivosti
LLEL R 5% 2% M=31) L
mat: artérie
Proxim3lery peiemer (men)
| __Priemer £ SO (n) sts090n | 2834 [31+08030] [2834) | 28+09(30) | [283.1)
Mn(«m, s mad | (1.8,31.5.2 (831,52 (1,0.256.43)
r{mm
Prhm«nSO(n) 28200030 | 2431 J27200030] [2431] J 252000200 ] [21.2
Rozpitie (min_strmag) | (1.2 31,50 {1,228 50 (1.1.2547)

Cisla su % (Citatel/menovated) nloboﬁnd(pmnm)zl SO(WMO&W

' Velkosti vzoriek 3 menia 2 ddvodu po ko NS =N, elnd,
! Jadlen subjeia sa stratil do daitieho Wmhnmwl hdmm hodnotenie.
Merania

procediry
Z 31 subjektov zaraderyjch do StGcke, ktori dostal zariadenie VRD (zariadenie na rekondtrukciu ciev), bolo 30 sledovarych
podas Siestich macwuod-nabpi« 2 uml do d\lﬁoho ﬂtdwm»a neukontil festmesalné hodnotenie).
Technicky dspech bol posud: 4eia s angiografickym jadrom. Uspedné umiestnenie
2aradenia VRD s usp oy | “ klad uwwnb&ohmﬁuwwmo 2 bez vyskytu niektore) 20
zbnbmhmbodu:xh«dabsd pojenych s p rou his h miestom zkroku bolo u 90,0 % Ospeiné umiestnenie
zariacenia VRD bolo definované ko stabiing . unimnom unadom VRO s uptnym pnluyum ez m-kammmy
3 priechodnosfou materske] artérie so sitasne & 4 keclke
VRD udriava polohu $pirslok vo vnditri vaku s pnxhodnostou mauuhj artésie. Uckbnk pobhf materidlu Spirdlok bolo
po Hestich mesiacoch 96,7 % Stredny percentudiny podwl okdizie aneuryzmy po pto(odcn 2 po Slestich mesiacoch

w93\m9&9\Wo¢oMmemMm«am h Yy sU uvedend v tabuliee 5. U dvoch subjektov
liedenych tym istym vy (kom je zndme, hmltumﬁmﬂwudmﬂbapotomuvmlipowdﬁth
zmmﬁbkmamumqtodbobumdomm Tato metdda lelby
neovplyvrela meranis Gspechy peoced ey Stidie.
Tabulka 5: Merania Gspechov procediry
MM Po proceddre Interval Sest mesiacov Interval
N=31) spolahlivesti (N=31) spolahlivost
95 % 95 %
[Macaria Gspechoy procediry
Poknytie provimding) mutershe) artérie (mrm)
Priemer £ 50 (n) 9.7 +44(31) 8113 -2-(0) [-.-]
Rozpitie (min, str_ max) (35,94 186) [
Priemar 2 30 (n) 664 30(31) 155.7.7) ) [-,-)
Mb!m'ﬁm.w 0.6.7. 126 (~.~.+)
Sabilné umiestnenie zariadenia VRD 96.8%(30131) B33% M%) -(-1-) [-.-)
ﬂ(nympolu)!lmmlu
Udrlisanie materish pirslok 967% (203 Jmaswooow)l oeras(xv3e)  [1s28% 999%)
Uz
Priemer £ SO (n) 93%+56(31) [90.9 %. 95 %] 9!95:!08’!02 ES\”%I
ie (min, S, 3%95% 100%) | 50% 99 % 100 %)
Uspech procedry ” 0% 0273 _ |73s%or9% ) [-.-)

Cisla 6 % (2asel/menovatel) alebo steed (priemer) 11 SO (Standasdng odchyika),
' Vielkosti vaoriek 3 menia 2 ddvodu pororovani kiasfikovamich ako NS = Nestanoviteing,

7 Jecden subjel umu-luwm.momml Sesimesaing hodnotenie.

' Ospetné VRO 5 uspoks lohou materidiu $pirsiok angiograficky spritupnenych okamite
PO proceckine 3 bez vysiytu zévaznych mmmhumnponm‘lm»m postupu bolo definovand ako Cas, kedy
2avidraci systém stentu bol zavedeny do inflzneho katétra, a2 po Las, kedy bol subjektu odstraneny vodiaci katéter.

Informd de o bezpednosti MRI
Poutitie magnetickej rezonancie za podmienck
Nekhinické sklitky preukdzall, 2e stent Ei 2 je pombcka, pri ktore] mo2no poudif magnetickd rezonanchu za

urtitych podmbnolr. Pacienta 5 touto pomdckou mono bezpedne skenovat ckamite po je) umiestreni 2a

nasledujicich podmienok:

+  statické magnetické pole s intenzitou vykutne 1,5Ta 37,

«  maximsiny priestorovy gradent magnetického pols 4 000 Giem (40 T/m),

< maimding »«&um.m‘(swmmw n «uwoawng hésend systémom MR 5o systémom
MR previdzkovamym v reime previdzky s risdenim na prvej Grovni

Fahrk " 2 kol Al

Vpodnw\nch skenovania dcﬁmmhvﬂhaohun.hanu prise 2 5 imdine zvysanie teploty
025 °C po 15 minGtach nepretrlitého skenovania (na sekvenciu pulzov). Vb'yvu'vmm pei magnetickej rexonancii
53 stentov alebo stentov so Ziomenou vystudou je nezndmy.

Informd de o artefaktoch
Maximéina velkost artefalau sa rozsir peibline o 5 men od stentu Enterprise 2 pri zob kvencil pulzov
gradientového echy v systéme MRI s intenzitou 3,0 T. Lamen 10h10 stentu nemalno tobuma(

Pripravy na poutitie
Okremn zaniadenia na rekondtrukciu ciev CERENOVUS ENTERPRISE 2 w3 odporilaji nasledujice poloiy:

« Plsttony zavidzal vhodne) velkosti

«  Inflzny katéter PROWLER SELECT Plus (inflzny katéter s vrx ym p
vyrobeny spolodnostou Cerenovus)

Snimatelné spirdlky skupiny TRUFILL® a striekatka TRUFILL DCS

Vodiaci drén s vymennou d vhodech rozmesov pee vybeany infizny katéter
Vodiaci katéter pre vybrany inflzny katéter ENVOY®

Dva alebo viac konektorov Y/rotatmych hemostatickych ventilov (RHY) s priemerom Iémenov > 1,9 mm
Steridery heparinizovaey fyziclogicky rontok

$inouditkou S cm

053mmad

R

zariadenia na rekonitrukdu dev

Vyber
Vhodng vyber zariadenia m rekonstrukcn dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 je délelay pre bezpednost pacienta.

Ak 9 chm' vybeat optimdine umdeme na rekonitrukciu cev CERENOVUS

E2 pre akikolvek dand Mzi,

el glogramy Z postup L

Wmmm

3.
5.
7.

10

mn
7

13
14

15

16

7.

1%
19

20.
21.
22

23. Fo

24

2 dosish

miesto pristupu k Cieve, Pozndmka: Ak poudivate techaiky, uviznenia’ vyberte
vodlxl Katéters doﬁatotnwn ldmmom (wnitornym peiemerom) na prechod infdzneho katétea potrebného na
dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 (Inflzry Iu“u' spriemerom 0,53 mm

m;usmm.ammm 5 emi, ako ) infizneho katétra potrebrdh ie embolzalrgch
Ipirslok, pridom mus! byt z4 A malné d &nd infGna k mky okoko tydﬂo dvoch infdzmych katétrov
na fluoroskopické mapovanie.

Infizeym katétrom na zavedenie stentu (0.53 mm inflzny katéter PROWLER SELECT Plus, 5 cm cistdlng dizka)
postupujte cez vodiaci drdt miniméine 1,2 cm distSine ku ketku s anewryzemy. | Pomm Ak pou:huo technitu
Jwviznenia® mikrokatétra, postupujte Infizmym katé ky podfa $tandardnych
endovaskulbmych peaiaik, a2 kym nedosiahnete miesto amuyzmy
Vytishnite vodiaci drét zinflizneho katétra, ktory sa pouliva na uvodnm stentu
Prietok cez vietky Inflzne katétre ud jte podia Standard, Jould
wm.mo&nunmmmnmmd«cammmn
Zariadenie na rekondtrukciu ciev ddkladne sk dute, 2i nedodlo k poskodeniu steriing bariéry,
Pomocou asepticke) techniy mhpu vmlw
Obreud divkovata op ého pola.
Odstrifne zavidzaci deot 20 mrty m obmt- divkovala, Uchopte praximilry koniec zavidzals a zavidracieho
drétu v bode, kde vystupuje 2o zavidzada. Zavidzacl drée a zavddzad drite spolu, aby ste zabednili pohybu stentu.
Zuhdomm rekordtrukeiy dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 vyberte z obrule dévikovala.
Stent 20 zavicizala nezavidzajte Siastkovo,
. Sbomolujto th 53 polas vyberania zariadenda na mmm-uancmns ENTERPRISE 2 z obvule
. dedt vzhladom na 2avsdzad
. Mubhmxuv‘dmm&uunéplmwmmuvﬁuu
«  Skortrolujte, &I zavidzaci dett nie je zauzleny a & zakond scizata nie je potkodend. Ak zistite akdkolvek
wu. JTE 3 pomdcku vidtte spolodnosti Cerenovus.
«  VYSTRAMA: Konie< zavidzacieho drdtu netvarujte, ak je vybeats konfiguricia s koncom s velkost:

Mohlo by déjst k potkedeniu alebo oddeleniu zavidzacieho dedtu
Distalny koniec zavidzata posdvajte do ventiki RHV pripojenému k infdznemu katéty, a2 kym nie je Gpline spojery
s hedlom infdznebho katétra (inflzny katéter s priemesom 0,53 men PROWLER SELECT Plus) a potom utiahnite
zaisfovact knidok vertila RV, Konelkzor Y ventila RV prepléchnite sterilngm fyziclogickym raztokom a skontrokujte,
&i kvapaling vychsdza z proximdineho konca zavedzala.

. TRAHA: Zarisdenie starostlivo olistite, aby ste zabrdnili ndhodné deniuvzduchu do systému

«  VYSTRAHA: Uistite 52, 2e nikde v systéme nie 50 zachytené bubliny vaduchu

UPOZORNENIE: Zavadzal muwsi byt spedvne zapojery s hrdlom indGzneho katétra, aby sa mohol stent zaviest do

inflzneho katétra,

Zavddzacim dedy kp stentu zo dzata do infl

VVSTRAHA: Zavicizaci cedt 53 resmie 1021, aby sa dosiahol pristup k ameuryzme.,

Pokraluite v postvani zavidzacieho drdtu do infizmeho katétra ak dovtedy, kym dmlw/ qu Mtnntnq zmtky

zavidzacieho drétu (150 cm od distaineho konca zavad, ho dedtu) nevojde do

krd2ok ventiy RHV, vybono zavidzat a odlate ho nabok. Pozndmka: A2 do toho Lasu 5a mm podiy 'omodnuh

lekara poulit fluorosko

VYSTRAMA: Akv it el dselu polas ipulicie so zacitite odpor, nepoudivajte nadmernd silu.

Zaeiadenie vyberte 3 posivajte nové.

Stent sledujte cez inflzny katéter a2 do konca,

Stent urteny na Zavedenie umiestnite vyrovnanim polohovace) znatky stentu zavidzacieho drétu s cefovym

miestom (obrizok 2).

Akpo poloha stentu uspokojvd, opatrne zathhnite inflzry katéter a sOlasne udrdiavajte polohu zavidzacieho drdty,
bolo mo2né stent Zaviest cez ketek aneuryzmy. Ako stant v-ndc z infzneho katétra, rozvinie sa.

STRAHA: Ak stent rie je ums ¥ v Cleve sp ho Poznbmka: Ak potdmlt techniky
Jviznenia® mikrokatétra, sbn(mMr. Clpzothovantno‘oha fizneh kMu $dzaji mbolut
3plrdlky. V pripade pombyummo polohu inflzreho umn pomocou Stand. h endovaskularmych peakefk.
VYSTRAHA: Ak bols poloha i ho katétra dzay bolizad: all:y 3, 160t nezavadzj
Ak poloha stentu nie je uspokojivd, stent rv»tnoop&ovmuchm(a upuvd;ehopolohAShm 53 méke opitovne

zachytit a2 po bod, ked s proximdiny konkec polohovace) znatky stentu dva s d matky
ldmho lut«u {limit odnosti opitovného zackytenia) (obrdzok 2). Ak sa vy2aduje zmeny poiohy stenty,

zlshka p P ponad dervy M(Mahme stent spif do inflzneho katétea), zmedite

pob?u;yntmuammmumwﬁnmmmmn- Poznamka: Pri p fdzneho katétra ponad stert
polas opStovného zachytsvania mode byt potrebné thakom na zavdzacl drot udrziavat stent stabiry,
UPOZORNENIE: Ak pri opStovnom zachytivani stertu pocRite odpor nepokralujte v opitovnom zachytévanl
Infidzny katéter l!-lhh vytishnite, aby ste zo stentu stahl plést (bez prekrotenia kmitu opdtovného zachytenia),
3 potom skiste stent opitovne Zachytit,
UPOZORNENIE: Stent sy mate dpie op hyt# len raz. Poandmka: Divate pozor na udrtisvanie pristupu
zavidzacieho drétu cez odpojeny stert, aby stev pdpodo potreby ufahéil pristup distéine k zavedendému stentu.
Poznmka: Udriavajte vhodad dizku stentu (asi S mm) na kaddej strane ketka aneueyzmy, aby ste zastili primerand
pokrytie krika,
Pred odstrinenim zavidzacieho drétu umiestni ikrokatéter distdine k stentu, aby ste si zachovall pristup cez
stent. Zavbdzaci drdt CERENOVUS ENTERPRISE pomaly vytiahnite a zlikvidujte.
Posufte vodiaci drdt s vimennou ditkou cez 0,53 mm inflzry katéter PROWLER SELECT Plus,
anbrm techesku v Aznenia’, vyberte fzry katéer s prismnerom 0.53 men PROWLER SELECT Plus a peedite
~ 25
0,535 mm inflzny katéter PROWLER SELECT Plus vytishnite a postupujte 0,35 mm (vndtorny priemer) inflznym
katétrom (podfa ndvodu na powditie snimatelngch 3pirslok skupiny TRUFILL).
Na peistup k aneuryzme cez bunky stentu (obedzok 3) pocdite vodiaci drdt a inflzrny katéter, Pozndmbka: Pristup
k aneuryzme sa di ufshe® pousitim inflzneho katétra, ktory bol vytvarovang.
Potom umiestnen! inflizneho katétra do vivitr ansuryzmy 53 mé2u snimateling $pirsiky doddvaf do aneuryzmy
podiy bednych metdd,

UPOZORN : ZiitelInost denia na rekonitrukciu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 bols stanovend len so

Spiralkami skupiny TRUFILL
polasp P d. k, aby ste 53 uistili, 2e et 20 Svoj

snimatefrymi
VVSTRAHA: Polohu znadiek stenty sheduj
rozvirutej pobhynem-wujt

piedlicy sl overte, &i stent zostal otvoreny 3 ma sprivnu polohu. Opatrme vyberte
mikeokatéter cez bunlymmu

Po ukonteni postupu vietky pouditelné pef ¢ zariadenia vyberte a dikvidujte.

ych praitiic

12mm

ho katétra




Nasledujice kroky sa vzfahujd len na pouditie techniky ,uviznenia® mikrokatétra:
25, Snimatelné 3pirsiky zavedte pomocou infizneho katétra vopred umiestreného v aneuryzme podla bedmich metdd,
UPOZORNENIE: Z|(tntelnost zariadenia na rekonitrukciu dev CERENOVUS ENTERPRISE 2 bols stanovend len so
| Iy Spirdlkami skupiny TRUFILL.
VVISTRAHA: Podas postupu zavidzania 3pirslok sleduite polohu znatky stentu, aby ste s uistil, 2 stent 20 svojej
zavedene] polofy nemigruje.
VYSTRAHA: Sledovanim znatiek na infiznom katétri poutitom na zavedenie Spirsiok sa uiste, 2e je poloha
katétra zachovans.
26. Poumdmmnlposwnq!wtlkyum i stent zostal otvorery & mé spedvnu polohu Opatime vyberte katéter poudity
na zavedenke
VYSTRAHA: Opumt vyberte infdzny katéter pouity na deni by ste zabednil pohybu stertu
27, Proceddru dokondite vybratim a dikvidovanim vistkych pwtufmh pristupovych zariadent.

Zaruka

SpoloZnost Cetencvus zanulupe, 2e tito zdravetnicka pomodu mm materidlu ani speacovani,

tﬁmdo‘n‘m:::mhb&.d, ‘dbo Mmmwmddom
untiny Glel. Vhodn, MQWMM konkrétny postup

Endu;;, ¥'v silade s névod ummoh:nnmw %

© CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL 3 ENVOY 50 regh é ochranné znimby spolotnosti C alebo jof
pridrudenych spolodnosti.
» SELECT je ochrannd znémka spolodnosti Cerenovus alebo jef pridrudenych spolotnostl
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Figure 1: CERENOVUS ENTERPRISE 2 Vascular Reconstruction Device
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Figure 2: Vascular R Device deployed to recap bty limit (Proximal end of the stent positioning
nrﬁ-bm-ﬂhﬂnm‘ fusis th kerband). LEFT: vessel and infusion catheter shown as transparent
o indicate Vasaud ction Device and Delivery Wire landmarks. MIDDLE: schematic of flusroscopic view with

12 mm Tip Delivery Wire. RIGHT: schematic of Alucrescopic view with No Distal Tip Delivery Wire.
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I JOBBRA: a fix thopids

Obrazek 2 Zatizend pro cévnl rek 2 " 4 opé R AS P

¥ dnaind konec znatky
umisténl stentu je v jedné roviné s distéinim &ujici stkem infumiho k

VLEVO: céva a infuni

katetr jsou znézor mmmmmnmmm«mmmam.mmwom
k ol § P dmbou s 12 mm ki kou zavidéciho dedtu. VPRAVO: schiéma
Maskonkd she snimkis bax dietbing k Ky 2avidbciho drstu.
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phlmluhgnuu.lloltu sum.v Y gstrhd med 12 mm-tupp. HOYRE: Skisse av
ing med -‘-“m‘nﬂm

Rycina 2: Urzadzenie do rek ..‘.:nocyﬂ ot -‘bmmwmm v koniec ik

polozenia stentu jest réwny x dy Y Y ) Nle‘pwqmaynh

kralenciness ikleen knfuzyjn na k P m‘,_._..A_ el

nacxyh krwionodnych i p =] dzajacey: WWUaQMMMuMum

L] kopll z pr d perowadzajycy okod 12 mm. PO PRAWE ) Y 9

P a kopll 2 pr d prowadzajacym bez kodcdwki dystalne).

outuu z.ua-;umcma«mm”mmuouamwtwumm«

poloh: m&ylhnwhumobotwsdkﬁhml VEAVO: cleva a Infizny
katé y ako ¥ na indikidu rozheand zariadenia na rekonitrukciu dlev a zavidzacieho drétu,
smnmmmmm 20 zavidzacim drétom s k s velkostou 12 mm. VPRAVO: schéma

MMMM schileBt glatt mit der Mark) des Infusionskath abil. LINKS: Gefss
d Infusi ind > dargs Lthnmﬁlwm
P draht d MITTE: Schy 9 g P ického obeazu so zavadzacim drdtom bez distiineho konca.
12-men-Spitze. RECHTS: Schematische Darstellung des Durchieuchtungsbilds ohnve implantationsdraht mit distaler Spitze.
Figuur 2:Va L] gedxpandeerd tot laatste punt waarop de stent nog kan worden ingevangen.
(Het proximale uiteinde van de stentpositiemarkering Bgt ter b van de distale merkring op de infusiekatheter.)
LINKS: vat en Infusiekath ichtl geg onmrﬁodngonopvuhxmmmm
mwmummmm& chematisch gave van doorlichting met p Ingsdraad met tip
(12 mm), RECHTS: schemati gave van doorlichting met de plaatsingsdr mmm

Figura 2: Dispositivo di ri. T lare impil fino al limite della possibilith di rlaggande (estremita

pwmmaodMm“bamhpimh““hﬂ“uo“am”lmm
SINISTRA: vaso tl come trasparent] per Indicare | puntl di riferimento del dispositivo
dmmnmhovdnhqddod szl AL CENTRO: schemna della vista fluoroscopica con guida &
posizionamento con punta da 12 mm. DESTRA: schema della vista fluoroscopica senza alcuna guida di posizicnaments
con punta distale.

Figura 2: Dispositive de reconstruccién vascular liberado dentro del limite de captura (ol extremo proximal de la
marca de posicion del stent esth alineado con la marca distal del catéter de infusién), IZQUIERDA: ol vaso y ol catéter

de Infusién se de color P para indicar las marcas de referencia del dispositivo de recenstrucciéon
vascular y del cable de posic i MEDIO: esq de vista fi épica con cable de pesidonamiento con
punta de 12 men, DERECHA: de vista i épica con cable de posidonamiento sin punta distal.
Figura 2: Dispositivo de uch plicado no limite & (a idade proximal do marcador de
peosid. o do stent dvelad M)M“bmﬂd«“olﬁudﬂhtﬂﬂ.mm
© cateter de Infuss dos como transpar mmumuusdowwlu«wm
oanammﬂm 50 esquemitica da perp pica com ponta do fio de aplicagho
de 12 mm. DIREITA: repe ¢h0 e3q Stica da persp: L copica sem ponta do flo de aplicagso distal.
Figur - Vaskulaw rek ki dring anlagt til g for genindfangning (peoksimal ende af

tpl k or ud for det distale infusionsk korbind), VENSTRE: kar og infusionskateter
mwm!«nh&aopﬂ for den vaskul Ly akth dning og fremforingswi:
MIDTEN: skematisk fremstilling af fucroskopisk visning med fremforingswire med en spids pd 12 mm.
HOJRE: skematisk fremstilling af Aucroskopisk visning med freemforingswire uden distal spids.
Figur 2- Kilrok ikt dnin cklad till gr for tillbakadrag, mmh“mpl

VMSYER karlet

ng: kering ‘-)ﬂ-umoddﬁdhhh rkeringsband
plbldonlaunﬂu e gar for kirrek skt

odt'v‘ ionsk ar transp gen och
ingsled: MITTEN: ikt dver fluoroskopish hlldnndum.m dare. HOGER: skt Swer
Md-ﬂﬁﬂdm‘uﬂm&dms

Kurva 2: V. . Atiolaite on Jaanasti Kin peoksimaalipss on
dctandicon Infansclok in merkkirenkaan kohdalla). VASEN: verisuonl Ja infuusiok 1 ovat b Lipinikyvia,
jorta veri g sktiolai ijerin “m kit” ndkyvat, KESKIMMAINEN: Lipivalaisun
kaaviokuva, 12 me:n kirjen asennusvaijeri. OIKEA: lipivalaisun kaaviok: ol distaslista kirjen asennusvaijeria.




Figure 3: Infusion catheter pesitioned in aneurysm through Vasaular
Reconstruction Device cells.

Figure 3: Cathéter de perfusion placé dans Fandvrisme & travers les cellul:
du dispositif de reconstruction vasaulaire.

Abbildung 3: Infusionskatheter, der mithilfe von Gefalsekonstruktionsgerate-
Zellen i Aneurysma positionbert ist.

Figuur 3: Infusiekatheter via i llen in
anewrysma

Figura 3: per infush i inun L

le celle del dispositive & ricostruzions vascolare.

Figura 3: Catéter de infusién posicionado en el # através delas
ceoldas del dispositive de dé al

Figura 3: Cateter de infusio pesicionade no aneurisma através das células
do dispositive de reconstrugso vascular.

Figur 3: Infusionsk placereti aneurisme ig sbninger | den

-

bk ok .

Figur 3: Infusionskateter placerad | anewrysm genom
dningens celler.

Kuva 3: Infuusiokatetri on y i
h skticlaitteen k jon kautta,

Ewova 3: Kaderfpog fyxvone Berrgdvol pioa oro avedpuopa piow

Y KUPEAY T SUOKELC BypaIaRiC avanhacn
3. Abra; Az infzios katéter az izméba hely axé dezeri
helyredINté eszhéz colldin keresztid.

Obrézek 3: infuznd katetr umisting ve vyduti skrze buiiky zaiizend pro
covnd rekonstrukce.

Figur 3: Infusjonsk plasserti isme gj ker | VRD,

Rydina 3: Cownik infuzyjny wp dzony do swiatla tytniaka popezez
otwory urzadzenia do rekonstrukc)l naczy krwionoednych.

Obrizok 3: Infdzry katéter umi ¥ ¥ aneuryzme cez bunky zariadenia
na rekondtrukciu dev.




Figure & Microcatheter Jailing Technique - Infusl heter position in the
aneurysm adja to the Vascular R Device.

Note: Items are not drawn to scale

Figure 4: Technique d’ i & mi théter - Cathéter de perfusion
Mﬁmrmld“ﬂwldorum'nuhiu

Remarque : Ces éléments ne sont pas représentés  Néchelle

A g 4: Mikrokath Jabling-Technlk: Position des Infusionskatheters im
Aneurysma angrenzend an das GefaSirekonstruktionsgerat,

Hirweis: Zeichnungen sind nicht maBstabsg: bgebild,

Figuur 4: Techniek van het van de microkatheter - Positie van
Infusiekatheter in het aneurysma naast de vaatreconstructiostent.
Opmarking: de tekening is niet op schaal.

Flgura &: tecnica di bloccagglo mi - Posizione del per
infusione nell’ isma vicino al dispositivo di ri axi 1

Nota: IWlustrazi 1on rappr le di sioni reali

Flgura 4: Técnica de enjaulado del microcatéter - Posickon del catéter de Infusién en
o " dy ol dispositi Py 4

Nota: las plezas no estin dibujadas a escala real,

Figura 4: Técnica de Imebilizagio do Mi « Cateter de infusie posicionad:
ne aneurisma adjacente ao Dispesitive de reconstrugio vascular.

Nota: Os artigos ndo estso apresentados A escala real

ﬂgul:!omumdhdbnmol ik ok = Infusionsk placereti
9

MEmnuommuMo

Figur 4 Jailing-teknik for mikrok Infusionsk placering |

ansurysm genom beedvid kielrek: skt dning:

Obs! Foremdlen &1 inte skalenligt avbildade

Kuva 4: Mikr okatetr cinti Ims - Infuusiok asento

ansurysmassa verl * skctiolal vl 3

Huomautus: Kuvia of ole plirretty mittakaavassa
Ewdva & Texva epdufiopod jmxpokatetipa - Odon xaberipa dyxvens

ovo avedpuopa Sinda ot ) ayyuioxi< avamdaon,

Inpeiveny: Ta e ipeva Sev tiven oxt&eaoy 6 iy

4. dbra: Mikrokatéter-b rith o4 Az Infizi 6s katéter helyzete az
izmbban ax dszeri helyredllité eszkoz mellett.

Megjegyzés: Az alkatrészek dbrizoliza nem méretardnyos.

Mntlcfodmwcoomxllng mcmmu
v aneurysmatu v tésné biizkost! zatizend pro cévnd rek

Pozndmka: Detally nejsou zakresleny v méfitku

Figur 4 Mi theter Jailing Technique - P1 ing av Infusjonsk
aneurisme ved siden av VRD.

Merk: Komponentene er ikke visti riktig storrelsesforhold

Rycina 4: Technika unberuchamiania mik ika — poxycja cownika
infuzy jnege wp dzonego do swiatla ty w sysledztwi adz
do rek Pt Ry st A SO

o Y y

Uwaga: El na rysunku nle 53 przedstawlone w skall

Obrézok 4: Technika ,uviiznenia® mikrokatétra - infiarry katéter
umiestneny v aneuryzme v biizkosti zariadenia na rekonitrulciu dev.

Porndmka: K ity nie 80 z0b é v mierke
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Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opoieuw gebeuiken
Non rivtilizzare

No reutilizar

Nio reutilizar

ME ikke genbruges
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Als kayts vudelleen
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ME ikke brukes om igjen
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnisuw steriliseren
Noa risterificzare

No reesterilizar

Nio reesterilize
Resteriliser ikke

Fie o) omsteriliseras

Ei saa steriloida wudelleen
Mav 10 sravancoteiplve e
Tilos Gjea sterilizslnit
Neresterilizujte
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Basuan undopmanuus

BuumMaTenbHO 03HAKOMbTECH NMEpe/l Ha4alIOM HCMO/Ib30BAHHA

YerpoiieTso Ansi CTEHTHPOBANNS HHTPaKpannaabubix cocyros CERENOVUS ENTERPRISE® 2 ===
| STERILE_| EO | | yn. Onewesa, 1, ocp. 301, r. Mancx, 220080

_xrmm Ten.: +375(17) 348-27-74;
GSM:+375¢20) 63242774
info@notabaneby.com, www.notabane.by

; | HACTOAWMM YROCTOBEPRETCH BEPHOCTD
IIpexynpeaxienue: HHCTPYKUMA HE 413 peann3aunn Ha Tepputopun CLLA. | NEPEBOAA TEKCTA HACTORUIETG AOKYMENTA

| C_gau . HABIKA HA PYCCKMA A3

Onucanue yerpoiicrsa

Yerpoierso g creHTupoBanus unTpakpanHaibhbix cocyaoe CERENOVUS ENTERPRISE® 2 coctouT u3
CAMOPACKPLIBAIOWErOCA CTEHTA U CHCTeMBl 0cTaBkH (Pucynok 1). CueTema 10CTaBKH COCTOHT M3 NPOBOAHMKA AN
JIOCTaBKH W HHTpOAbIocepa. CTEHT NpeBapUTeILHO HArpy)XeH Ha NPOBOAHMK UIA OCTABKH BHYTPH MHTPOLIOCEPA.
MUMNnanTHpyeMblii CTEHT C 3aKPbITBIM AH3aHHOM SY€eK W3roTOBJICH M3 HUTHHOMA. CTEHT UMEeT YeThipe MapKkepa Ha
KK/IOM KOHUE W NOKPHIT NOIHMEPOM.

[TpoBoAHMK 115 AOCTABKH BbINOJHEH 3 HUTHHOIOBOH CTPYHBI-NPOBOJHMKA C PEHTIeHOKOHTPACTHBIMU METKAMM.
MHTpo/ibiocep COCTOMT H3 NOIMMEPHOH TPYOKH ¢ KOHHYECKHM AHCTAIbHBIM KOHUOM. OH NpeAHa3HAueH 114 3alUHTbI
CTEHTA OT NOBPEKIACHHH H CO3/1aeT HEeNPepPbIBHBIH NPOXO/ U1 CTEHTA OT HHTPOABIOCEPA K HHPY3HOHHOMY KaTeTepy.
VeTpoieTso uis CTeHTHPOBaHHA HHTpakpanuanbhbix cocyaoB CERENOVUS ENTERPRISE® 2 npeanassaueno ais
HCNONL30BaHHA 1O penTrenockonueii ¢ uudysuonnsim karerepom PROWLER SELECT Plus (BHyTpennuit anamerp
0,021", anuHa AucTanbHOM YacTH HHPY3HOHHOrO KaTerepa 5 cM npoussoacTsa KoMnaHuu «CepeHoByc»
(Cerenovus)).

lNpeaynpexnenne: COBMECTHMOCTD C APYTHMH HHDY3HOHHBIMH KATETEPAMH HE YCTAHOBJICHA.

YerpoiicTBo s cTeHTHpoBaHKa HHTpakpannanbhbiX cocyaos CERENOVUS CERENOVUS ENTERPRISE® 2
NOCTABJISETCA CO CTEHTAMH CJIC/LYIOUIMX Pa3MepOB:

Pexomenayemblit | Jlnuna crenra CHHMAEMOCTh CTEHTA NpPH % JKHBOTO CCHEHHA Jlnamerp |
AHameTp NpH AHaMeTpe anamerpe cocyaa 4,0 Mm HEPacKpLITOro
OCHOBHOTO cocyaa 4,0 % MM 4.0 MM 2,0 MM cTeHTa (MM)
cocyna (Mm) 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

[Tokazauns NPHMEHEHH IO

YCTpoicTBO NS CTEHTHPOBAHKA HHTPaKpaHHaNbHBIX cocynoB Cerenovus Enterprise® 2 u cucTema 10CTaBKH
MpeHA3HA4eH 1A HCMOJIL30BAHHA C OKK/IIO3HOHHBIMH YCTPOHCTBAMH NPH JICUEHHH HHTPAKPAHHAIbHBIX AHEBPH3M.

npom BONORAa3aHus

CreHTHpOBaHHe BHYTPHUEPENHOW apTepH 00bLIYHO NPOTHBONOKA3AHO CACAYIOUMM KATErOpHIM NMaLMEHTOB:
*  [Maunenram, KOTOPBIM NMPOTHBOMNOKA3AHbI AHTHAIPETaHTbI M (WIH) AHTHKOArYIAHTSI.

»  [laumeHTam, KOTOpbIE MO AAHHBIM aHrHOrpadHK He NOAIEKAT FHAOBACKYIAPHLIM BMELUATENILCTBAM MO TAKHM
NpPHYHHAM, KaK:

- BoipakeHHas W3BHTOCTD WM CTEHO3 BHYTPHYEPENHbIX COCY/10B
- BHyTpHuepenHoii Ba3ocnasm, He NOAAIOMACHE MEIHKAMEHTO3HOMY JICYCHHIO

Ipeaynpexaenns

«  Tlpoueaypy CTEHTHPOBAHUA CIEAYET BHINOMHATH N0/l PYKOBOACTBOM MepcoHaa, npowe/wero odyyenue
MHTEPBEHIMOHHOI XHPYPrHH H XOPOLUO 3HAIOLEr0 TEXHHKY aHrHOrpadHUeCKHX BMELIATENLCTB, OCOOEHHO
TEXHHKY CTEHTHPOBAHHA BHYTPHYEPENHbIX COCYAO0B. [l IeYeHHA BO3MOXKHBIX OCIIOKHEHHH 3TOIH
NpoLeYpPbl A0/KHA HMETHCA ONEPALHOHHAA, OCHALICHHAA COOTBETCTBYIOLMM 06pazoMm.

+  JlanHoe YCTPOICTBO NpPeAHA3HAYEHO JUIS MAHUMY/IAUMI N0 KOHTPO/IEM BbICOKOKAUeCTBEHHOT
pentreHockonuu. Ecau B Xoae BMEIIATENLCTBA NOYYBCTBYETCS CONPOT Tpeskae -1"§r
YCTAHOBHUTE NPHUHHY CONPOTHBICHHA. e




JlanHoe ycTpo#cTBO OCHAILEHO HHAHKATOPHON STHKETKOM, YKa3biBalOLUEH Ha TeMNepaTypHOe BO3ACHCTBHE U
HaXoAAuleACA BO BHYTpeHHeM KapMauike. Kputepuit npueMkH 310 9THKETKH 0003HaueH rpadhuyecKum
CHMBOJIOM C 3€/ICHOI KOHTPONLHOI MeTKOH. KpHUTepHii HENpHroAHOCTH ANA 3TOI 3THKETKH 0003Ha4eH
rpauyecKHM CHMBOIOM ¢ KpacHOH MeTKOI «X». He nenoab3yiiTe yeTpoiicTBo, eciii HHAMKAaTOpHAA
ITHKETKA TeMNEepaTypHOro BO3ACHCTBUA TaKas ke TEMHAA, KaK OKPYKalOLlas ee Cepas paMKa, Hin TeMHee ee,
TAK KaK BO3MOXHO, YTO IMAMETP PACKPBITOrO CTEHTa H3MEHHIICA H3-3a BO3ACHCTBHA BLICOKOH TEMNEPaTyphl.
He ucnonb3syire ycTpolcTBO, €C/i BHYTPEHHSAS YIAKOBKA OTKPbITA WK NOBPEXKAEHA.

Y nuu ¢ anneprueif Ha cruias Hukens U Turana (HHTHHON) BO3MOXKHBI a//IEPriyecKHe Peakumu Ha 3TOT
MMIIAHTAT.

OnwbIT N0 NPUMEHEHHIO HMNIAHTHPYEMBIX CTEHTOB YKa3bIBACT HA TO, YTO CYLIECTBYET PHCK cTeHo3a. CTeHo3
MOXeET noTpeboBaTh AHNATALIMH YHAaCTKA COCY/1a, COAEPKALIETO CTEHT. PHCK M OTAANIeHHBIE Pe3y/IbTaThl
AWNATALHK CTEHTOB, OOPOCLIMX IHIOTENHEM, B HACTOALLEE BPEMA HEH3BECTHBI.

BuiGeprTe CTEHT ANHHOM KaK MHHMMYM Ha 10 MM JUIHHHEE WEHKH aHEeBPH3MBbI, 4TOOBI NoaAepkKaTh Kak
MHHUMYM 110 5 MM € K&XKA0# CTOPOHBI WIeiiKK aHeBpU3MBI. Bonbluas pasHHUA B AHAMETPE MEXKILY
NPOKCHMAIbHBIM H AHCTAJIbHBIM CErMEHTAMH OCHOBHOIO COCY/1a MOJKET YBEJIHUHTL PUCK MHIPALIMK CTEHTOB.
HexenarensHbie ABACHHA MOTYT BO3HHKATh Ge3 kakux-n160 npeaynpesxaeHuii. Beeraa caenyer umers noa
PYKOI MOMHOCTHIO OCHAUICHHYIO TEIEKKY JUIA OKa3aHHs IKCTPEHHOH NOMOLLIHM H peaHHMAaLMOHHOE
obopynoeanue, H B COCTOAHHH FOTOBHOCTH 0/KEH HAXOAMTLCA NEPCOHAN, KOMMNETEHTHbIH B AHArHOCTHKE H
neueHHr NoGOYHBIX ABICHHUH N0GOH CTEeNneHH TAKECTH.

TTpH HCNOIL30BAHHH OCHOBHBIX COCY/I0B IHAMETPOM MeHee 2,5 MM Clie/lyeT HCMOb30BaTh TO/ILKO
TEXHOOrHIO NNOMOHpoBaHKa ¢ Mukpokarterepamu. [Ipu anamerpe menee 2,5 MM OTBEpPCTHE AYCHKH CTEHTA
He cMoxeT ofecneunTs CKBO3HOM A0cTYN MHKpoKaTeTepa «CepeHoByCcy.

Bo BpeMa HCNONL30BAHUA TEXHONOTHH MIOMOHPOBAHMA C MHKPOKATEPEPOM TMOTEPA NOMOKEHHA
MUKPOKATETEPa MOXKET NPUBECTH K HEBOIMOKHOCTH NOBTOPHOTO JIOCTYNA K AHEBPH3ME WIIH BBICTYNY
CMHPaNH W3 AaHEBPH3IMBI.

BoiGop HenpasuabHOH KOH(PUIypauHu CHCTEMBI IOCTABKH MOXKET NPHBECTH K HECTAOM/IBHOCTH CTEHTA,
HETOYHOMY Pa3MELLCHHIO BO BPEMs PACNPAB/ICHHUA HIH MOBPEKIACHHIO COCYa.

Mepbi npe0cTOPOKHOCTH

_ : M == NA Pyvcym =

OnbIT N0 NPUMEHEHHIO HMILTAHTHPYEMbIX CTEHTOB YKa3bIBACT HA TO, YTO CYLIECTBYET pHCK cTeHo3a. Crenos
MOXKeT noTpeboBaTh AHIATALMK YHACTKa COCY/1a, CONIEPIKALLero CTeHT. PUCK M OTAaNeHHbIE Pe3y.IbTaThl
AAWATALMH CTEHTOB, OOPOCIIMX SHIOTE/IHEM, B HACTOALIEEC BPEMA HEH3BECTHBI.

YeTpoicTBO N8 CTEHTHPOBaHHA HHTPaKpaHuanbHbiX cocyaos Cerenovus Enterprise® 2 He npeanasHavueH

J1A NPUMEHEHHA B Ka4eCTBE aBTOHOMHOIO YCTPOHCTBA, T. €. 6e3 nocneaytoweiit aMO01H3aLUMH aHEBPH3MbI
CHPATAMM.

He ucnone3yiire YCTpoHCTBO V1A CTEHTHPOBAaHNA MHTpaKpaHHanbHbIX cocynos Cerenovus Enterprise® 2,
€CJTH KaKoH-TM00 KOMIMOHEHT MOBPEkKACH HIH OTCYTCTBYET.

Y6enurech, 4TO MAPKHPOBKA YCTPOHCTBA YETKO YKa3bIBAET pasMep CTeHTa, BbIOPAHHOIO /U1 YCTAHOBKH.
He noasepraiite cucTeMy BO3AEHCTBHIO OPraHUYECKHX PacTBOPHTENEH (HanpUMep, ITHIOBOro CNUpPTa).
Toabko s 0aHOPa30BOro npuMeHenns. He crepuausyiite U He HCNONB3YHTE NOBTOPHO.

Hcnone3yiire NpoayKT 10 HCTEUYEHHA CPOKA MOAHOCTH.

XpaHHuTb B NPOXJIAAHOM, TEMHOM H CYXOM MecTe.

YTHIN3HPYHTE BCE MCMONB30BAHHBIE YCTPOHCTBA COracHO GONbHHYHBIM NPABHIAM B OTHOLUEHHH OMNACHBIX
GHoMaTepHaIOB.

BriGyxanue cniupan B Xojie IM00NH3aUMN MOKET HE BU3YAIU3HPOBATLCA NPH PEHTIEHOCKONWH H3-3a
HANOXKEHHs H300paXKeHHs CTEHTa U Maccel cnupaneif. Yrobsl yOeauTses B TOM, YTO BUTKHU CIHpaiy He

BbIOYXAIOT B MPHHOCALILYIO APTEPHIO, NMEPHOMUECKH MOTYT TPeOOBATHCA AHIHOrPAMMBbI B HECKO/IbKHMX
NPOEKIMAX.

He 3axpaTbiBaiTe CTEHT NOBTOPHO GOJbLLE OAHOrO pasa.
B xoze pacnpaenenus YCTpOHCTBO V1A CTEHTHPOBAHHA HHTPAKPAHHANIBHBIX COCY/10B MOKET COKPaTHTLCH B
anuny. Usyuure pasnen «Onucanue yCTpoicTBay, rae npuBeIeHbl 3HAYCHHUSA YKOPOUCHHSA 1A KaXKA0r0o
pasmepa CTeHTa.

DOyHKUHOHHPOBaHHE H GE30MacHOCTDb ABYX M Gosee NepeKpbIBAIOLIMXCA CTEHTOB He H3yueHbl. CriocobHOCTH
3TOrO CTECHTA BbIACPIKHBATH NMOC/IEAYIOULYIO OANNOHHYIO AMNATALMIO HEH3BECTHA.

ByabTe 0CTOpOXHBI NPH NepekpecTe PACMPABNEHHOrO CTeHTa ¢ ruOKMMH NPOBOJIHUKAMH H
BCTIOMOTraTe/IbHbIMH YCTPOHCTBAMMA - _-Pcumcg ,.,.:;T BERE

Henonbsosanue yc'rpoﬁc*rsmmrpwen nd’&@%?e ovus Enterprise® 2 y-naune
MPOTHBONOKA3aHbl auruarperaHquéis’{"‘ 1 Ajﬁf@gﬂﬂpmu MOXeT npnacc'r
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Bo3MokHbIe HeKeNATENbHbIE SIBJACHHS
Bo3MokHbIE HeXeTaTeNbHbIe ABAEHHSA, KOTOPbIE MOTYT BOZHMKHYTH MPH HCTO/Ib30BAHUHM YCTPOICTBA 1A
eKOHCTPYKLUHH cocynoB Cerenovus Enterprise® 2 Bo BHYTPHUEPEIHBIX aPTEPHAX, BKIIOUAIOT:

* PekaHanu3auMio aHeBpH3Mbl * Hudapkr muokapna

* AJINEPrUYecKyiO PeakLMIo, B TOM YHC/e Ha * Brinagenue HEBPONOrHYECKHX PyHKUMHA
KOHTPACTHOE BELIECTBO, METAJ/IbI B COCTaBe * bBonb 1 (1K) HHEKUHIO B MECTE BBEICHHA
HHTHHO/IA H JICKAPCTBEHHbIE CPE/ICTBA * Tlepdopauuio

* ApUTMHIO * JIoXKHYIO aHeBPH3MY

* ApTEepHOBEHO3HbIH CBHIIL * TloyeyHyto HEAOCTATOYHOCTD

» Cmeutenue unu BoIOYXaHHe CIIMPANH B HOpManbHbie  |*  PaspbiB cocyaa MM aHEBPH3MBI
COCY/1bl, MPHJIEralOLIHE K AHEBPH3ME * CynopoHbie NPUNaAKHU

* CmepTh * CTeHO3 CTEeHTHPOBAHHOIO y4acTKa

* Paccnoenue cocyna * Murpauus wau aM001H3auMa CTEHTa

* DOMG0/1HIO (BO3YLIHYIO, TKAHEBYIO WIH * Tpom003 HIH OKKIIO3HIO CTEHTA
TpomGoIMB0THIO) * Hucynsr

* DKCTPEHHYIO HeHPOXHPYPrHYECKYIO ONepPaLMIo * [TonHyo OKKIIO3HIO J1IEHEHOr0 y4acTKa

* Heynauy npu ycraHoBKke cTeHTa * Ba3ocnasm

* KpoBoreuenue * Tpombo3 cocyna

* CMNOTEH3HIO WK MHNEPTEH3HIO * Orek rosoBHOro Mo3ra

* l'emaTomy * Pa310M npoBOAHMKA JUIS IOCTABKU MM KapKaca

* Henonuyio OKKI03UIO aHEBPU3MbI CTeHTa

* Uudpexumio * 3abpiolHHHYIO remMaTomy

* [ToBpex/ieHHE HOPMANBHBIX COCY/10B HIIH TKaHEH * [lpexoasuuiee NOBbILIEHHE WIH CHHKEHHE

* Huemuro apTepHAIbHOrO aBJICHHS

* Okk03110 60KOBO# BETBH * CnoKHOCTh pacnpas/ieHUs

Hexenarenbubie aBjaennst, 3aQHKCHPOBAHHBIC B X0/1¢ KJINHHYECKHX HCC/I€10BAHMI

B eBponeicKoM KIMHHYECKOM HCCICI0BAHHHN YYacTBOBAN TPHALIATL OIHH CYOBEKT, HCMOABL3YIOUWHHA Y CTPOHCTBO 1A
CTEHTHPOBaHUA HHTpaKpaHHanbHbiX cocysioB CERENOVUS ENTERPRISE 2. KoMuTeT 10 KAIHHHUYECKHM
HCC/ICIOBAHHAM PACCMOTPE/ BCE CITHCKH HEXKENATE/IbHBIX ABJCHHH H BBIHEC PELICHHE M0 KPATKOMY pe3ioMe O
CepLE3HBIX HEKEATEbHBIX ABNCHHAX, OGHAPYKEHHBIX B X0/1e HeeneaoBaHua. HexenatenbHoe apneHue - moboe
HeB1aronpPUATHOE MEAHLIHHCKOE SB/ICHHE, BO3HHKLIEE Y CYOBEeKTa No CPaBHEHHIO C XPOHHUECKHMH 3a00/1eBAHHAMH,
KOTOpbIe Obl1K 0GHapYKEHbI BO BPEMA KIHHHYECKOrO HCC/IEI0BAHHS.

JlBaauars naTs HeGAAronpUATHLIX COOBITHI, KOTOpbIE GBI COYTEHBI, MO KpaiHeH Mepe, BO3MOKHO, MPOLIEAYPbl HIIH
YCTpOicTBa, cBA3aHHbIe ¢ npousouno B 18 cyGbekros. BonblunneTeo (72,0%) 13 aTHX coGbiTHit nponsowwno Ha 30
JIHCH.

JlBaauars NATh HEXENATEAbHBIX ABJACHHH, KOTOPbIE CUHTANNHCH, MO KpaHHEH Mepe, BO3MOXKHO, CBAZAHHBIMM C
NPOLEAYPOI K YCTPOHCTBOM, OTMeueHbl Y |8 uenbityemeix. bonbiunneTeo (72,0%) 3TUX aB€HHH NPOH30ULIO HA
30 aeHb HCCaeNOBAHMA.

Ha ocxoanuu pewienus Komurera no KIHHHYECKHM HCCAEI0BAHHAM, NATH NAUHEHTOB CTOJIKHY/IMCh C OHHM WITH
HECKOIBKHMH CEPLE3HBIMH HEXKEIaTe/IbHBIMK ABICHHAMH, YTO NO OLEHKAM cocTaBaseT BepoaTHocTs 16,1% (Tabauua

1).

Jlast ueseii KAHHHYECKOro Hee/ie1oBanus Ob11a PEKOMEH/I0BAHA CIEYIONIAN CONYTCTBYIOMAs AEKAPCTBEHHAN
Tepanus:

IIpeasapuTebHbIC NPOLEAYPS! — INEKTHBHbLIE NPOLEAYPbI
*  Acnupus (ASA) 75-325 Mr oauH pa3 B 18a 1HA 3a 72 yaca 10 Npoueaypbl
+  Knonuzgopren: 75 Mr ouH pa3 B ABa JiHg 3a 72 4aca /10 NpOLEAYpbl HAK Harpy3ouHas no3a 300 wmr,
BBE/ICHHAA HE MEHEE YeM 3a LIECTb HacoB /10 NPOLEAYPSI.
[TpesiBapuTebHble NPOLEAYPSI - bl OKA3aHUA HEOTIOKHOH MEJIMUIMHCKOH NOMOLIM
*  Acnuput (ASA) 75-325 Mr BO Bpems KaTeTepu3aumHK nepes npoueaypon
+  Knonuaopren: Harpy3ounas o3a 300 mr, BBOAMMAR BO BpeMs KaTCTEPH3ALMM NEpeL NPoLeaypoi.
DneKkTus MKAMEHTO3HOE COMPOBO: BPEMA BBINOIHEHUA 11 bl
JUis NoJuIepKaHHA aKTHBHPOBAHHOTO BPEMEHH CBEPThIBaHHA 0K010 250-300 cekyH B TeueHue Beeil
NPOLEAYPb! PEKOMEHAYETCA sumuaencuogsneneuu&Wm%MﬁWW NpaBKoii Ha Bec.. pu apu
uuruduropa GP [IB-I1la cornacHo npoToko. e coe ?103@65‘; W (il (G ,amnanpqa
CBEpTHIBAHHA 110 MEHbLUEH Mepe B Teqeﬂraé CeKYHA7 HTODBE CBECTH K MHHHMYMY P omqmnﬁgmua
GSM:-+375 (29) 632:27-74 \(3 b\ m-{Q A BEH
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MeauKaMeHTO3HOE CONPOBOXK/IECHHE M0C/IE BbINOJIHEHHS NpoLeAYpEl

ASA (75-325 mr/nensb) cneayer npuHAMAaTh NO KpaiiHei Mepe B Te4eHHe OHOrO roja.
+  Knonunopren (75 mr/aeHs) B Teuenne He menee 30 anei.

AL ITepBa.t
KR ponRCll : J S0 g 3 > SeAER g B in o R A
JlioGoe aBekne, CBA3aHHOE ¢ NpoUeaypoit 16.1% (5/31) [5.5%, 33.7%)
HJIH YCTPOHCTBOM
Wueyavt/ KpoBousnusxue B Mo3r 6.5% (2/31) [0.8%, 21.4%)
TpomGo3 crenTta 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%]
Cwmeuenne uin BoiGyxaHue cnupany 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%)]
Boinasenne HeBpoJIOrHyeckHX (yHKLuit 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%)]
DKCTpakpaHHalbHOC-HHTPAKPAHHANbHOE 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%)]
IWYHTHPOBAHHE
Henonnas aMGonu3auus aHeBpH3Mbl 3.2%(1/31) [0.1%, 16.7%)]
Hudexuus Geapennoil BeHbl 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%]
["eMaToMa HHKHUX KOHEHHOCTE#H 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%]
3abpiolHHHas reMaromMa 3.2% (1/31) [0.1%, 16.7%)

' Oaun HenbITYeMbIH NEPEHEC NATH CEPbE3HbIX HEKENATENbHBIX ABJICHHH

Kannnueckoe Heese10Banne

Hcenenosanne yerpoiictsa ana pexonetpykuuu cocyaos CERENOVUS ENTERPRISE v cucrembl aoctaBku
NPOBOAMIIOCH B TPEX HCCAEN0BATENBLCKHX LeHTpax Esponbl. McnbiTyemble 10NYCKANHCh K YHACTHIO B HCC/ICA0BAHMM,
ecn y HuX Obin auartoctuposat paspbis (1 - 111 no wkane Xanra-Xecca) Wik OTCYTCTBHE PaspbiBa BHYTPHUUEPENHON
MELUKOBHIHOH aHEBPH3MbI € LUMPOKO# LIEHKOH, YTO, N0 MHEHHIO JIEHALLEro HHTEPBEHLIMOHHOrO HeHpopaa1onora,
J1e/14eT MCTILITYEMOrO NPHEMJIEMbIM KAH/IWIATOM Ha NPOBEIEHHE IHA0BACKYIAPHOH IMBoaH3aumMu cnupansio. [lo
ONpe/e/ICHHIO LHPOKAR 1WeHKa — ITO WeHKa WHPHHOW = 4 MM WM OTHOLLIEHHE Kynos-wueika <2.

B ucce10BaHHK NPHHAH YHAaCTHE TPHALATD OAIMH HCTbITYeMbli. CpeHnii BO3PACT HCMBITYEMbIX, YHACTBYIOLUHX B
HACTOALLEM HCC/IEZIOBAHKH, cocTaBaseT 54,5 rosa, GObIIMHCTBO MCMBITYEMbIX — JKeHUMHbI (87,1%). B anamuese
runepronnyeckas 6onesns ormeyanach y 38,7% obcnenoannbix, a'y 25,8% - 3HAOKpHHHbIE/MeTabOAHYCCKHE
3aGonesanus. Haubonee 4acTo perucTpupyeMbiM HEBPOIOTHUYECKHM HeXenaTeIbHbIM AB/eHHeM Oblio
cybapaxHonaanbHoe kposousnusauue (38,7%), npu stom 16,1% coobumnu o napanuye YepenHbiX HEPBOB B aHaMHe3e
# 16,1% coobumin 0 myAbCHPYIOUMX ronoBHbIX Gonsx. B Havane ucenenopanua 45,2% UCnbITyeMbIM NpoBeACHaA
npoueaypa aMG0IN3aLHH HHTPAKPaHHANLHOH aHeBpH3Mbl. M3 31 HCNbITYEMBbIX, NPUHABLIHX Y4aCTHE B KITHHHUYECKOM
HCC/ICIOBAHHMH M UCMIONB3YIOWHX YCTPOICTBO UTS CTEHTHPOBAHHSA HHTpaKkpaHHaibHbiX cocynos CERENOVUS

ENTERPRISE 2, aHeBpH3Mbl 4allle BCEro pacrionaraiuch BO BHyTpeHHel COHHOM apTepun/obaacty rnasa (32,3%). B
Tabnunue 2 NnpUBeIeHbl MECTONOOKEHHA 06paboTaHHBIX AHEBPH3M.

Taﬁnuua 2. MecTononoKeHHe aHeBPH3MbI

TEEIEAN - : Toro (Beero nenwiryembix N = 31)
N Yo

CoHHas aprepua-rias 10/31 32.3

3aiHAs COCAMHHTEILHAS apTepHa 6/31 19.4

bBasunspuas aprepus 5/31 16.1

Cpeanss MO3ropas aprepus 4/31 12.9 | -

[Tepeanss COCAHHUTE/IbHAA APTEPHA 3/31 [ J‘_;\?pyz:,\"

CouHas apTepHs, Apyroe 2/31 V@}Km:: qspg,,%

BepreGpanbHas aprepus 1/31 \\ 1}2 \«H 0T/ E:\HE )

\""’%\”Q’Ti"’)’uoumog

Pasmepn aneBpH3Mbl H HEH3IMEHEHHOTO YHACTKA APTEPHH \\%ﬂ,ﬁ“ a0,
JUIst OLCHKH Pa3MepoB aHEBPH3Mbl H HEM3MEHEHHOIO Y4aCTKa apTepHi HCMOL30BANACh HE3ABHCHM —

anrvorpaduueckas naGoparopus. B TaGauue 3 npusesenbl pasMepbl aHeBPH3MBI 10, nocse M:yepes 1Hecih MECAIEs -

S I A DLl

nocsie npoueaypsbl, a B Tabnunue 4 - pasmMepbl HEH3MEHEHHOrO YHacTKa apTepHH. [pu npenképm:_mn%wpogcw;, 220090
CPe/IHSAS BHICOTA H WMPHHA KyNO/a AHEBPH3MbI COCTABAANM 6,3 MM H 7,0 MM COOTBETCTBEHHO. %(um’a Urmpifina’-74:
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weiiku cocrasuna 4,8 MM, a cpeaiHee OTHOLLCHHE LWMPHHBI Kynosa K weiike - 1,47, Cpeanwuit
NPOKCHMANbHBI/AMCTANBHBIH HAMETP OCHOBHOIO COCY/1a nepea npoueaypoi cocraeun 3,1/2,8, a uepes nonroaa -

2,8/2,5.
Taﬁnuua 3. Pasmepbl aHeBpH3MbI
MR e ﬁecn 95%
a8t epHTEN NOBEPHTEH
i‘l-" P S b Rl 5 il RS - a1 usifi
ey . ) 3ok e A ain 3 PG Rl s HHTCpBAD
Paimepbl aHEBPH3IMBI
Il upuna weiiku (Mm)
Cpeanee 3nauenne = CO (N) 4.8+22(26) [3.9,5.7] [4.9+2.3(23)] [3.9,5.9] | 4.5+1.7(23)| [3.8.5.3]
Jlnanason (MHMH., Cpesii., Makc.) (1.7,4.3,11.6) (2.1,4.7,11.6) (2.0,4.4,7.9)
MakcHMmanbHas BbicoTa Kynosa (Mm)
Cpennee 31auenue = CO (N) 6.3+£4.1(30) [4.8,7.8] |7.1 £4.3(25)| [53,89] | 7.5+4.4(24)| [5.6,9.3]
Jlnanason (MHH., CPeH., MAKC.) (2.3,5.2, 18.5) (2.2, 5.7, 18.2) (2.5,6.0, 18.1)
MakcHMansHas WHpHHA Kynosa
(Mm)
Cpeanee 3navenne £ CO (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]
Jlnanason (MMH., CPE/IH., MaKC.) (1.9,5.4,18.7) (1.9,5.7, 16.8) (1.9,5.5,17.1)
CooTHOWEeHHe WHPHHBI Kynona K
WHPHHE WEHKH
Cpennee 3nauenue + CO (N) 1.47 £ 0.52 (25) | [1.26, 1.69]] 1.51 ¢2 0.53 | [1.27, 1.74]| 1.51=0.45 [[1.31,1.71]
(22) (22)
Jlnana3on (MHH., CPEaH., MAKC.) (0.79, 1.44,29) (0.82, 1.44, (0.86, 1.49,
2.77) 2.56)

3HaueHna BuIpakeHbl B % (YMCAHTENb/3HAMEHATE/Tb) WK cpeaHee 3HaveHue =1 SD.
! Pa3mepbl BLIGOPKH BapLHPYIOTCA B CBA3M ¢ HabMOAeHHAMH, KiaccHuunpoBantbiMi Kak N/D = He onpenensemsie.
2 OauH HenbITYeMbii BbIOBLT M3 MOCAEAYIOWEro HabMIOACHHA H HE 3aBEPLUN LIECTHMECAYHOE HCC/ICI0BAHHE.

Pamepu HEeH3MEHEHHOr0 YHaCcTKA
aprepuu
[Mpokcumanbublii anamerp (Mm)
Cpennee 3na4enue = CO (N) 3.0£0931)| [28,34] | 3.1=08(31)] [2.8,34] 2.8+09 [2.5,3.1]
(30)
Jlnana3on (MHH., CPEAH., MAKC.) (1.8,3.1,52) (1.8,3.1,5.2) (1.0, 2.6,4.3)
Jluctansubiit anamerp (Mm)
Cpennee 3nauenune = CO (N) 28+0931)| [24,3.1] | 2709 (31)| [2.4,3.1] 2.5+09 [2.1,2.8]
(29)
Jluana3zon (MMH., CPE/IH., MAKC.) (1.2,3.1,5.0) (1.2,2.8,5.0) (1.1,2.5,4.7)

3HaueHua BoIpaxkeHbl B % (YHCIHTE Ib/3HAMEHATENb) WM CpeiHee 3HaveHune =1 SD.

' Pasmepsl BLIGOPKH BApbHPYIOTCS B CBA3M C HAOMIOACHHAMH, KiaccHdHuMpoBanHbiMU Kak N/D = He onpenensembie.
? Oanu MenbITyeMbIH BHIGBLT H3 MOC/EAYIOUIEro HaGMIONEHHS U HE 3aBEPLIHA LECTHMECIHHOE HCC/Iea0BaHHe.

Kpurepun yenemnocrs npoueayphbi

M3 31 uenbiTyeMoro, NPHHABLLENO Y4acTHE B UCCJICA0BAHHH H NMOMYUYHBLLETO JICHEHHE YCTPOHCTBOM 1A
PEKOHCTPYKUHH COCYA0B, 30 H3 HHX HCC/ICIOBANHCH B TEYEHHE WECTH MeCALEB (O/IMH HCIILITYeMbIl BbIObIA 13
noc/eayiowero HabMACHHS M He 3aBepLIM LIECTHMECAYHOE HCCEI0BAHNKE).

Texuuueckuii yenex oLeHHBaCA He3aBHCHMO# anrHorpaduyeckoii naboparopueii. Konnuectso coobuienuii 06
YCTEUHON YCTAHOBKY YCTPOHCTBA VIR PEKOHCTPYKUMHU COCY/I0B C YAOB/ICTBOPHTE/IbHBIM NOJIOKEHHEM MACChl
CNMpAH Cpasy Mocsie NpoLeypbl, NPH OTCYTCTBHH KAKHX-THOO HEXKeNaTeNbHbIX ABICHHHA, BOSHHKLINX B XO/1€
npoueaypsl, cocrasaser 90,0%. Yenewnas ycraHoBka yCTpORCTBA U1 PEKOHCTPYKUHH COCY/IOB ONpPEACACTCA KaK
cTabuibHas YCTAHOBKA YCTPONCTBA V1S PEKOHCTPYKLMH COCY/IOB € MOJIHBIM OXBATOM LIEHKH aHEBPH3MbI H
NPOXOAHMOCTBIO HEHIMEHEHHOTO YHACTKA APTEPHH, B TO BPEMA KAK YIOBJICTBOPHTEILHOE MOJOKEHHE MACChl
CIHPAIM ONPEENANOCH KAK COXPAHEHHE NONOKEHHA CHAPAIH B MEUIKS € TIPOXOAHMOCTBIO HEM3MEHEHHOTO Y4acTKa
aprepuu. CoxpaHeHHe NONOKEHHS MacChl CIIHPALAB TeHCHUE HECTH MEOATICH BHJIO 99;7% Cpean

OKK/IO3HH AHCBPH3MbI TTOC/IE MPOLIEAYPHI U Hepe3 WEeTs MECs i@s"b’g@g{ﬁra 93,0%, a Wjum Mool
! . NENTCTR \un::’f ’"‘Oe
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OnpeneneHHble NPOTOKOIOM KPHTEPHH YCNELHOCTH NPOUeAyp npeacTasieHsbl B Tabiuue 5. U3sectHo, uTo ABym
HCMIBITYEMbIM, NONYHAIOUIHM JICYEHHE Y OJIHOTO H TOrO JKe Heeaenoarens, Obi10 yeTaHOBIeHO YCTpOiCTBO AnA
CTCHTHPOBaHHA HHTPAKPAHHANBHBIX COCY/I0B, a 3aTeM yaaneHo yepes 30 aHell 1A cnupanu3auMK aHEeBPH3MbI, CCH
YCTPOHCTBO OBbLIO YCTAHOBICHO H3-32 JHAOTENHANH3AUNH. DTOT METO/ JICHEHHS HE TOBIHA HA KPHTEPHH
YCNEUIHOCTH NPOLEAYPbl B XOAE HCCNCAOBAHHA.

Taﬁnuua 5.K
epumwun
o AN S lwmrnpn.n
Kpurepuu ycneumocm NpoLeaypbl
[TOKpBITHE NPOKCHMANIBHOIO HEH3MEHEHHOrO
YHACTKa apTepuu (Mm)
Cpeanee 3nayenune = CO (N) 9.7+4.4(31) [8.1,11.3] -+ -(0) -,-]
JlnanasoH (MHH., CpeJIH., MaKC.) (3.5,9.4, 18.6) (-,-,-)
TTOKpBITHE AHCTANBLHOIO HEHIMEHEHHOIO
YYaCTKa apTepHH (MM)
Cpeanee 3nauenue = CO (N) 6.6 = 3.0 (31) [5.5,7.7] -+ -(0) [-.-]
Jlnanason (MMH., Cpeii., Makc.) (0.0, 6.7, 12.6) (=,-,-)
CraGunbHas ycTaHOBKa ycTpolicTea ans 96.8% (30/31) [83.3%, 99.9%]) -(-/-) [-.-]
PEKOHCTPYKUHH COCY/I0B C MONHBIM OXBATOM
LWetKH
CoxpaHeHHe NONOKEHHA MAcChl CIHPAIH 96.7% (29/30) [82.8%, 99.9%]| 96.7% (29/30) [82.8%,
99.9%]
ITPOUECHT OKKIKO3HH AHEBPH3MbI
Cpennee 3navenne = CO (N) 93.0% = 5.6 (31) |[90.9%, 95.0%]| 93.9% = 10.8 [89.9%,
(30) 98.0%]
Jlnana3on (MHH., CPeaH., MAKC.) (77.3%, 95.0%, (50.0%, 99.0%,
100.0%) 100.0%)
Y CnewHocTh NPOLeayphl 90.0% (27/30)  |[73.5%, 97.9%)] (=) [=3=]

3HaueHus BoipakeHsl B % (uMcauTeNIb/3HAMEHATE b) WK cpeaHee 3Havenue =1 SD.

! Pasmepsi BLIGOPKH BapbHPYIOTCS B CBA3M ¢ HabNI0ACHHAMM, KnaccHuumpoBaHHbiMH Kak N/D = He onpeaensembie.

2 Oaun uenbiTyemblii BBIGBUT M3 NOCAEAYIOWEro HAGAIOACHHS U HE 3aBEpPLINA LIECTUMECAYHOE UCCIIC/I0BAHHE.

P YenewHas YCTAHOBKA YCTPOHCTBA U1 PEKOHCTPYKLHH COCY/I0B C Y/I0B/IETBOPUTENIBHBIM aHrHOrpaH4eCKHM
MONOAKEHHEM MACChl CNHPAIH OLICHMBANACH CPasy NOC/e NPOLEYPbl, CEPLE3HBIC HEKENATE/bHBIC ABACHHA B XOIE ——
npoue/ypsl oGHapyxeHbl He GbLau. ITpoA0IKHTENLHOCT NPOLEAYPbI ONPeAeANach KaK Bpems BBé.llel:m(l m T zmrgu
JIOCTABKH CTEHTa B HH(DY3HOHHbIH KaTeTep 10 MOMEHTa yAaNeHHA npoaonnuxoaoro»na%fqp ;{;g'(ﬂ

:1" 27 'g’.:
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Hudpopmayun no mexnure desonacnocmu npu MPT-uccredoeanunx S AlL24e. FOHIKAHAPYCCKAR b

MP-coBMeCTHMOCTD .
Hekauunueckoe HeeneaoBaHue nokasano, 4ro creHT Enterprise 2 asaserca MP-cosmectumbiM, [TauuenT ¢ aTum
yerpoiictBom MoxeT npoxoauts MPT-HeenenoBanmne cpasy ke nocie ero yCTaHOBKH B CICAYIOLUHX YCIOBHAX:
*  Craruyeckoe maruuTHoe none 1,5 — 3 Tecna
+  MakcumanbHoe 3HaueHue rpaauenTa MaruutHoro nons — 4000 Faycc/cm (400 Ta/wm)
*  Coobaemslit MAKCHMANbHBINA YAeAbHbIH KOIDOHUMEHT NOrNOWEeHHs, YCPEAHEHHbIH N0 Macce BCero Tesa
nauxenTa B pazmepe 4-B1/kr ¢ cucremoit MP, dyHkuvonupyiouieii B peskHMe KOHTPO/S NEpPBOro ypoBHsa

Harpes, soispiBaembrii MPT

B yC/I0BHAX CKAHHPOBAHMA, ONHCAHHBIX BbILLIE, OXKHIACTCA, YTO MAKCHMAILHOE MOBBILICHHE TEMIIEPaTYPbl CTEHTA
Enterprise 2 cocrasut 2,5°C nocsie 15 MUHYT HENpepbIBHOrO CKAHWPOBaHHA (Ha OHY MOC/IEA0BATENBHOCTD
UMNyIbeoB). BosjeiicTeue Harpesanus, ceazanioro ¢ MPT, ans CTEHTOB, NEpeKpbIBAIOLUMX APYT APYra, HIH CTCHTOB
C paspyLIeHHbIM KAPKACOM, HEH3BECTHO.

Hudopmauns o6 aprepaxrax
Makcumanbhbiii pasmep apredakta or crewta Enterprise 2 cocranser npumepHo 3 MM__TIpH--BH3yaH3auuu ¢
HCTIO/IL30BAHHEM OC/E/IOBATENBHOCTH HMNYJIbCOB PAAHEHT-3X0 Ha MPT-cucreme 3.0 T “BET JIAHHQIO © He
MOYKET ObITh BH3YaNH3HPOBAH. wﬂr:r, Y~ L

L)
(«HOTA BEH
N mmf"m

Ll

(£
A\




[oaroToBKa K IKCIAYATALHH

B nononuenue K yerpoiictsy ans pekonetpykumu cocy108 CERENOVUS ENTERPRISE 2 u cucTeme 10CTaBKH.
PEKOMEH/YETCA HCMOMb30BaTh CNEAYIOUHME YCTPOCTRa:
MuTponsiocep COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa
Karerep undysuonnsiii PROWLER Select Plus (BuyTtpennuii auamerp 0,021 a10iMOB, A1HHA AKCTAIbHOM
HacTH HHY3HOHHOIO KaTeTepa 5 cM NpoM3BOACTBa KoMnanuu Cerenovus)
Jluneiika pasaensembix cnupaneit TRUFILL ® u wnpuuos TRUFILL DCS
OOGMenHbIii NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOLIETO pa3mMepa UIA BHIGPaHHOro MH(Y3HOHHOTO KaTeTepa
Hanpasnsiowwmii katerep ENVOY ®ans Bribpantoro nudysuonsoro karerepa
/Ba unn Gonee Y-00pasHbiX COCAMHHTENS ¢ BPALLAIOLIMMESA remMocTaTuyeckum Knananom (BI'K) ¢ > 0,0767,
AHAMETPOM NpocBeTa
CrepuabHblii renapuHA3MPOBAHHBIH (U3HONOrHYECKH pacTBOp

Bribop yerpoiicTBa st pEROHCTPYKUHH COCY/10B

[TpasunbHblii BeIGOp pa3smepa ycTpoiicTea ans pekoHeTpykumu cocynos CERENOVUS ENTERPRISE 2 umeer
BKHOC 3HayeHWe A OesonacHocTH nauuenta. Jlas Toro, yroOel BHIOpaTh ONTHMAABLHOrO YCTpOMCTBA AR
pexoHcTpykunu cocynos CERENOVUS ENTERPRISE 2 ans yerpanenus nio60oro nopaxkeHus, HeOOX0AUMO H3YUHTh
aHrHorpaduio nepeji CTeHTHPOBAHHEM.

PykoBoacTBO N0 NpHMEHEHHIO

=

1.

YCHINTD COCYAMCTBIA J0CTYN B COOTBETCTBMH CO CraHaapTHoi npakTtukoi. I[lpumeuanmne: [lpu

HCMO/NB30BAHUH METOMKH TUIOMOMPOBAHMA MMKpOKaTeTepoM, BbiGepHTe NPOBOAHMKOBBLIA Karerep ¢
aocrarounbiM npocsetom (ID), uroGbi BBECTH HHOY3HOHHBIA KaTeTep, HEOOXOAMMBIH [UIA J10CTaBKH
undysnonnoro karerepa CERENOVUS ENTERPRISE 2 (uudy3uonnsiii karerep PROWLER Select Plus,
BHyTpeHHui auamerp 0,021 moiimMoB, anuMHa AMCTANBHON HacTH 5 cM), a Takke WHODY3HOHHBIH Karerep,
HeOOXOAMMBIH 18 I0CTaBKH cnupand Ana smGonu3zaumuu, B TO ke Bpema o0ecneuyuBas ajeKBaTHYIO

KOHTPACTHYIO MH(QY3HIO BOKPYr O3THX JBYX HH(Y3HOHHBIX KATeTEpPOB /UIA PEHTTEHOCKONMHUYECKOro
KapTHPOBaHHA.

[TomecTurs MHdy3HoHHbIH KaTeTep (MHby3nonHblii kaTerep Prowler Select Plus ¢ aucranbHoi AnuHOM 5 cvm u

auametpom 0,021 moiiMoB) B NpoBoAHKMKE Ha He MeHee 1,2 cMm ancTanbHee WweHkK aHespusmsl. [lpumevanue:
[lpH HCNONBL30BAHHH METOAHKH NAOMOMPOBAHHA MHMKPOKATETEPOM MOMECTHTE HHQY3HOHHBLIH Katetep,
JOCTABAAIOUIMI cnupanu s 3MO0NH3aLUMHK, UCNIONB3YS CTAHJAPTHYIO YHAOBACKY/IAPHYIO NPAKTHKY, 10 TeX
nop, Noka He Oy/IeT NoMyYeH A0CTYN K MECTY aHCBPH3MbI,

Yaanuts NnpoBOAHKK W3 HH(YIHOHHOTO KaTeTepa, HCNoAb3yeMOro Ui YCTAHOBKH CTEHTA.

[Toanep:kHBaTh MPOMBIBAHHE HEPEe3 KATETEep B COOTBETCTBHHM CO CTAHAAPTHON YHAOBACKYNAPHOH NPAKTHKOI.
BeiGpate noaxonsiuee yerpotcrsa s pekoetpykumu cocynos CERENOVUS ENTERPRISE 2.
BuuMaTe/ibHO OCMOTPETh YNAKOBKY € YCTPOHCTBOM /U1 PEKOHCTPYKLMH COCY/IOB Ha NpeaAMeT 00HapYKeHH:

MOBPEXACHUA CTEPHIBHOrO Gapbepa.

BCKpBITh 3alLMTHYIO YNAKOBKY B ACENTHYECKHX YCIIOBHAX.
AKKYpaTHO BbIHYTh KOJIbLIEBHHOE NOJAIOLIEE YCTPOHCTBO B CTEPHIIBHOM 30HE.
BbiHyTb NPOBOAHMK JUIA JIOCTABKH M3 3aKHMOB KOJIBLEBHAHOrO nojaioiiero ycrpoicrsa. [lpuaepxusars

NPOKCHMANLHbIA KOHELl HHTPO/BIOCEPA W NPOBOJAHMK NS JIOCTABKH B TOYKE, I/I€ OH BBIXOAMT M3
MHTpO/IbIOCEpa. JlepKaTh NPOBOAHKK U1 AOCTABKH H HHTPOALIOCEP BMECTE, YTOOb! NPEI0TBPATHTL IBUKEHHE
crenTa. CHATL YCTPOHCTBO 1A CTEHTHPOBaHHA HHTpakpaHuanbhbiX cocyaoB CERENOVUS ENTERPRISE
2 ¢ KO/ILICBHIHOIO MOJAIOLIEr0 YCTPOHCTBA.

He pasBopayHeaTb CTEHT C HHTPOAbIOCEPA.
Yﬁenmbca, YTO NPOBOAHHK JUIS AOCTABKH HE ABHAKCTCA MO OTHOWCHHIO K HHTPOABIOCEPY NPH

yhaneHuu YCTpOHCTBO JUls  CTEHTHPOBAHMA  MHTpakpanHaibHbix cocyaos CERENOVUS
ENTERPRISE 2 ¢ konbleBHAHOrO NoJaloLero ycTpoicTsa.

Y6eauTbes, 4TO KOHYHK NPOBOAHMKA 1A AOCTABKH MONHOCTHIO HAXOIMTCA B HHTPOABIOCEPE
YGeauTbea, YTO NMPOBOAHMK /IS JOCTABKH HE NEPEKPYHEH M YTO KOHYHMK MHTPOAbIOCEpAa HE
nospesxied. HE IMTPOJOJIKATD NMPOLEAYPY, npu Hannunu noboro aedekra: B 3TOM ciyyae
BEPHYTb YCTPOHCTBO KOMNaHuH «CepeHoByCy.

[peaynpexaenne: He GpopMHpoBaTL KOHYHK NPOBOAHMKA 1S IOCTABKH, €C/IH €r0 JUIMHA COCTaBseT
12 MM. DTO MOXKET NPHBECTH K NOBPEKACHHIO WX OTCAOEHHIO NPOBOAHNKA /LTS JOCTABKH.

10. BCTaBUTh 4acTh AMCTANBHONO KOHUA MHTPOABIOCEPA B POTALMONHbI IeMOCTATHYECKHH KIanaH ¥ NOKAIOUHTL
K MH]Y3HOHHOMY KaTeTepy (Prom;Sele'cy ﬂngg'Msmsgnpuoﬁ 5 cm u auamerpom 0,021 mokimos).

JHE R

3aTeM 3aTAHYTb (buxcauuom;oé’ KONBUO mmmwemonm'uqe%fmer]gua_.jmn?\y-pancm
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POTAUMOHHOIO reMOCTATHYECKOrO KianaHa CTepHIbHbIM (H3HONIOMHHECKMM PAacTBOPOM W YOeaAWTLCH, HTO
JKHKOCTD BBIXOJHT M3 NPOKCHMAILHOIO KOHUA HHTPOABIOCEpa

* Ilpeaynpemaenne: OCTOPOXKHO NPOYHCTHTL YCTPOHCTBO, uTOOBI M30GexaTh CAy4alHOrO BBEAEHMA
BO3/lyXa B CHCTEMY.

Ipeaynpexnenne: Y6eauThea, HTO HET NMY3bIPLKOB BO3AYXa B JIOBYLUKE B JIO00H TOYKE CHCTEMBI.

Brumanne: MHTpOAbIOCEp N0/KeH ObITh JOMKHBIM 00pa3oM BBe/IeH B pazbeM MH(Y3HOHHOrO Katerepa

4To0bl MO3BOJINTL BBEJICHHE CTEHTA B HHDY3HOHHBIH KaTeTep.

[TposBHraTh NPOBOAHMK /U1 IOCTABKH JUIA NEPEMELLEHHS CTEHTA W3 HHTPOABIOCEPa B HHDY3HOHHBII KaTeTep.

Mpeaynpexnenne: [TpoBoanuk Ans NOCTABKM HE AOMKEH ObITh CKpY4YeH, 4TOOBI MOAYYMTH AOCTYN K

aHEBPH3ME.

12. Tpono/mkuTh BBEACHHE NPOBOAHMKA ANS AOCTABKH B WH(Y3HOHHBIH KaTeTep A0 KOHTPO/IbHONH OTMETKH Ha
JHCTANbHOM KOHLIC KaTeTepa aocTaBkH (150 cM OT AMCTANBHOrO KOHLA NPOBOIHMKA /UIA IOCTABKH) HE BOHAET
B HHTpoAblocep. OcnabuTe (PUKCALMOHHOE KOMBLO POTALUMOHHONO IeMOCTATHYECKOro KjIanaHa, yAaauThb
HHTPOABIOCEP, H OTIOKHTL ero B cropony. Ilpumeuanme: 10 3TOr0O MOMEHTa MOMKHO MCMONL3OBATH
PEHTIEHOCKONHIO, M0 YCMOTpeHHio Bpaua. Ilpeaynpesmnenne: HE NPHUMEHATL YPEIMEPHYIO CHIY, €CiH

BCTPEUACTCA COMPOTHBICHHE NPH BBEACHHM CTeHTa. B 3TOM ciyyae HeOOXOAMMO M3B/EUL BCIO CHCTEMY M
BBECTH HOBYIO,

13. H3sneub CTEHT uepes pazbeM HH(Y3IHOHHOrO KaTeTepa.

14, YCTaHOBHTL CTEHT AN pa3sBepThIBAHHMA, 338 CUET MapKepa MO3HUHOHHPOBAHHA CTEHTA HAa NPOBOAHMKE 114
JIOCTABKH B 3aM/IaHHPOBAHHOM yyacTke (PucyHok 2).

15. Ecnu nonoxeHWe CTeHTa ABJSETCS YAOBACTBOPHTE/NbHBIM, OCTOPOKHO W3BJICUb MH(Y3HOHHBIH Karetep,
COXpaHAs NO3HLMK NPOBOJAHMUKA ANA OCTABKH, 115 PAa3BEPThIBAHHA CTEHTA /U1 Yepe3 WICHKY aHEBPH3MbI.
Crent Oyaer paciuMpaTses no Mepe ero BbIxoaa u3 HH(Y3HOHHOro Karerepa.

IIpeaynpexaenne: He ycTaHaBIMBATB CTEHT, €CJIM OH HENPABHIBHO PACTONOKEH B COCYE.

IMpumeuanue: [1pu HCNONBIOBAHHK METOAMKH TJIOMOMPOBAHMA MUKPOKATETEPOM YOCAHTECH, YTO M0JI0KEHHE
HH(DY3HOHHOrO KaTeTepa, AOCTABAAIOWErO CnWpand i 5MO0nM3aLUMK, OCTANOCh HeH3MeHHbIM. [lpu
HEOOXOAMMOCTH, MNEPEMECTHTE HWH(PY3HOHHBIH KaTeTep, HCMONb3YA CTAHAAPTHYIO IHAOBACKYJIAPHYIO
NPaKTHKY.

Ipeaynpexnenne: He ycraHaBnuBaTh CTEHT, €C/H MONOKEHHE HHY3IHOHHOrO KaTeTepa, JOCTABAAIOLICrO
cnupanu s aMO0IH3aUNH, HapYLLIEHO.

16. Eciv nosoJKeHHE CTEHTA HE ABNAETCS YAOBICTBOPHTEIBHBIM, CTEHT MOKHO BBECTH H Pa3sMECTHTHL NOBTOPHO.
CTEHT MOKHO BBECTH 10 TOYKH, Ile MAapKep NO3HUMOHHPOBAHHA HA MPOKCHMATBHOM KOHUE cTenTa Oyaer
COOTBETCTBOBATL MapKepy Ha AMCTANIBHOM KOHLIE HH(PY3HOHHOrO Karterepa (npeaen pasmetuenus) (Pucynok
2). Ecnu ne TpeGyeTca NO3HUMOHHPOBAHHE CTEHTA, TO OCTOPOKHO NMPOABHraiTe HHDY3IHOHHBIHA KaTeTep 10
pa3sBepTLIBAHMA CTEHTA (HE 3aTArMBaTh CTEHT 0OpaTHO B MH(Y3HOHHBIH KaTeTep), NEPEMECTHTL CHCTEMY M
MOBTOPHO pa3BepHyTb cTeHT B HOoBOM Mecte. [Ipumeuanne: [lpu npoasuxkenun uudy3nonHoro karerepa
yepes CTEHT MpPH MOBTOPHOM pa3sMelleHHH, MoxeT norpebopatbes cTabWIH3auUMa HATAKEHHA CTEHTAa Ha
nposoanHuke ana noctaskd. Ilpeaynpexnenwe: Ecau nouyyscTByeTe COMPOTHBAEHHE MPH MOBTOPHOM
pasMEllleHHH CTEHTa, TO HE NPOJO/KAHTE MOBTOPHOE Pa3sMELIEHHE YCTPOHCTBA. AKKYPaTHO M3BJICKHTEC
MH(Y3HOHHBIH KaTeTep W3 NPOBOAHMKA cTeHTa (03 npeBbICHHWA Npejaena pasMelieHWd), a 3arTem
NMonbITanTeCh PasMECTHTL CTEHT CHOBA. Buumanue: CTEHT MOXKET ObITh MOJIHOCTBIO pasMCUICH TOJLKO O/IHH
pa3. lIpeaynpexaenne: Byabre OCTOPOXKHBI NPH COXPAHEHHH JOCTYMNA K NMPOBOJAHHKY 1S JOCTABKH Yepes
OT/E/IbHBIN CTEHT 14 00/NeryeHus A0CTyna B AMCTAILHOM YacTH cTeHTa A ero packpoitua. Ilpumeuanne:
HEOOXO0IMMO MOACPKHBATL YKA3aHHYIO JUTHHY CTEHTA (OKOJIO 5 MM) € KQXK/10M CTOPOHbI LIEHKH aHEBPH3MbI
Ans ofecneyeHns HaIeKaLLero OXBaTa LWeHKH.

17. Tlepen w3BneveHHEeM TNPOBOAHMKA JUIA JIOCTABKH, NOMECTHTH MHKPOKATETEp JMCTalbHEE CTEHTa A14
obecneyenus aoctyna u4epes creHT. OCTOPOKHO HM3BACKHTE H YAQIHTE [POBOJAHMK JUIA JOCTaBKH
CERENOVUS ENTERPRISE.

18. U3MeHuTb JUTMHY NPOBOJHMKOBOrO Karetepa uepes uHbysnonuwiit karerep PROWLER SELECT Plus ¢
auamerpom 0,021 moiimos.

19. [lpn  MCNONB3OBAHMH METOAHMKH NAOMOMPOBAHMA MHKDOKATCTEPOM, YAQIHUTh HHQY3IHOHHBLIH KaTeTep
PROWLER SELECT Plus ¢ auamerpom 0,021 aroiiMoB 1 nepeiitu K atany 25.

20. Useneus undysmonnbiii karerep PROWLER Select Plus anamerpom 0,021 moiiMOoB ¥ nepemecTuTh
uHpY3HOHHBIH Katerep auamerpom 0,014 moimos (B cooteTcTBHH ¢ HHCTpYKUMEH MO NPUMEHEHHIO
cnupaneit TRUFILL).

21. Wcnonb3yiite npoBOAHMKOBbIHA H-MH(Y3HOHHBIN KATETEP UIA IOCTYNa K aHCBPUIME 4CPE3 KIETKH CTEHTA

(Pucynok 3). Illpumeuanne: Jlocnq,n&uespuwauomwﬁumme e S ﬂggqu?ona'tnmu\d))fsuonuoro
KaTeTepa ¢ 3apaHee CHOPMHUPOBAHHBIM ASPHEON, 1 7) 2482774, Y/
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22. lNocne pa3mewlieHns MHQY3HOHHOTO KaTeTepa BHYTPH AHEBPH3MBI, BBEAMTE pasje/seMbie CNUpanu B
AHEBPH3MY B COOTBETCTBHH C OOLUENPHHATHIMH METOAMH.

[Ipeaynpeaxnenne: COBMECTHMOCTD YCTpOICTBa U1 pekoHeTpyKumu cocyaos CERENOVUS ENTERPRISE
2 M3BECTHA TONBKO C IMHEHKO# pa3nensembix cnupaneit TRUFILL.

Buumaunne: cheamre 3a nojokeHHeM Mapkepa CTCHTa BO BpEMA 3aKpbITHA NPOCBETA aHEBPH3MBI COCyaa And
TOro, 4To0bl CTEHT HE CMECTHJICA.

23. locne pasmewienus nocaeaHeit cnupany, yGeanTech, YTO CTEHT OCTAICH B HY’KHOM MECTE H B NPaBHALHOM
nonoxeHHH. OCTOPOKHO H3BJICKHTE MHKPOKATETEp Yepe3 AYEHKH CTEeHTa.

24. Tlocne 3asepuieHHs NPOUEAYPbl, CHHMHTE M YTHIH3HPYHTE BCE MCMOML3OBAHHBIE BCMIOMOraTENbHbIC
ycrpoicTea.

Creayioume 3rans! NPHMEHKIOTCA TONBKO MPH HCMONB30BAHHH METOAMKH NIOMOHPOBAHHA MUKPOKATETEPOM:

25. Beectn pa3nenseMble CMpaJH C NOMOLUBIO WH(Y3HOHHOIO Karerepa, MNpeABAPHTENbHO NOMEIUECHHOMO B
aHEBPH3MY B COOTBETCTBHH ¢ OOLUENPUHATHIMH METOAAMM.
Buumanue: copmectumocTs ycrpoicra ans pexonctpykuun cocyaoe CERENOVUS ENTERPRISE 2
H3BECTHA TONBLKO C IMHEHKOMH pasaensembix cniwpaneit TRUFILL.
Ipeaynpexaenne: Cneaure 3a nojoKeHHEM MapKepa CTEHTa BO BPEMs 3aKPbLITHA NPOCBETA AHEBPHU3MbI
cocy/ia V1A Toro, 4ToObl CTEHT HE CMECTHIICA.
Ipeaynpexaenne: Cneaure 3a nonoKeHHeM Mapkepa Ha HH(Y3HOHHOM KaTeTepe, MCMONb3YEMOM JUIA
BBE/ICHHUA CrIHpany, 4ToObl 06ecneynTh COXpaHEHHE NONOKEHHA KaTeTepa.

26. TMocne pasmeleHus nocneanei cnupanu, yoeauTech, YTO CTEHT OCTAICA B HYKHOM MECTE M B NPaBUILHOM
nonoxeHnn. OCTOPOIKHO M3BJICKHTE KaTeTep, HCTIO/b3YEMbIi V1A BBEICHHA CIIHPATIH.
Mpeaynpexaenne: OCTOPOKHO H3IBNEKHTE HHYIHOHHBIH KaTeTep, HCNONAb3YEMbIH 1% BBEACHUA CIIUPAIH,
4yTOObI NPEAOTBPATHTHL CMELLEHHE CTEHTA.

27. locne 3aBepluieHHs NPOUEAYPbl, CHHUMMTE M YTHIM3HPYHTE BCE HCIMOJb30BAHHBIE BCNOMOTaTe/bHbIC
ycTpoicTaa.

lapanTus

Komnauus «CepeHOBYCY» rapaHTHpyeT, YTO HACTOALIeE MEHLIHHCKOE YCTPOHCTBO HE HMEET 1eEKTOB MaTepPHa/IOB, a
Take nedexToB KayecTBe M3roToBACHMA. HacTosulMM KOMNaHHA OTKa3biBaeTCA OT MOOBIX APYrHX ABHBIX WM
NOAPa3syMEBaeMbIX rapaHTHH, BKAIOYASs TapaHTHH TOBAPHOH MNPHrOJAHOCTH W MPHIOAHOCTH K SKCIUIYaTalMH.
[TpHroAHOCTb IAHHOTO MEAHLIMHCKOTO YCTPOHCTBA V1A NPOBEACHHA MOOOH KOHKPETHOH XHPYPrHYeCKOi Npouelypbi
A0KHA ObITh onpeaesieHa noJjib30Bare/ieM B COOTBETCTBHH € MHCTPYKUHMAMH TMPOH3BOAMTEAA MO TNPHMCHCHHIO.
["apanTHH, BLIXOAALIKE 32 PAMKM ONHCAHUSA HA NEPBOH CTPAHHLIE HACTOALIErO AOKYMEHTA, OTCYTCTBYIOT.

®CERENOVUS ENTERPRISE, PROWLER, TRUFILL u ENVOY aBasioTca 3aperdCTpHpOBaHHBIMH TOProBbIMH
MapkaMu Komnanuu «CepeHoBYC» WK JI0YEPHHX KOMMAHHH
™ SELECT ssasercs TOprooi Mapkoi komnanuu «CepeHOBYC» WK JIOYEPHHX KOMMAHHI.

" AFENTCTEO NZFESCACE nUTA Sinik
yn. Onewesa, 1, of. 301, r. MuHcK, 220080
’ Ten.: 4375 (17) 348-27-74;
GSM:+375.(20) 632-27-74
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H3obpaxenns
[pumeuanne: M3nenus npeacrasneHbl He B peaibHOM Maciutale.

Pucynox 1. YCTpoHCTBO 18 CTEHTHPOBaHUS MHTpakpaHuanbHbix cocyaoe CERENOVUS ENTERPRISE 2

A. Konrponenas ormerka (150 M OT KOHLIA NPOBOIHKHKA VTS IOCTABKH)

B. [NpokcHManbHbIA NPOBOAHMK VIS 1I0CTABKH

C. Uutpoasiocep

D. IlpokcHmanbHblit Mapkep NPOBOAHMKA V18 AOCTABKH

E. IpokcumanbHblii Mapkep cTenTa

F. Mapkep nosoxeHns CTeHTa NpOBOAHNKA V1A IOCTABKH

G. Crent

H. JlucranbHblit Mapkep cTeHTa

[. JlucransHblit Mapkep NpoOBOAHKKA U1 A0CTABKH (€C/IM TAKOBOH YCTAHOBIIEH)
J. OTBepeTHe N8 NPOMBIBKH HHTPOABIOCEPA

Pucynok 2. YcTpo#HCTBO /U1 CTEHTHPOBAHHA HHTPAKPAHHAIBHBIX COCY/0B, YCTAHOB/ICHHOE Ha Mpe/ie/ie pasMelleH s
(Mapkep NOIMLMOHMPOBAHMA HA NPOKCHMAILHOM KOHLE CTEHTA COOTBETCTBYET MapKepy Ha AMCTANbHOM KOHLE
undysnonroro karerepa). CJIEBA: katerep cocyoB M MHOY3HOHHBIH KaTeTep MOKa3aH Kak MNpo3payHblid, 410
YKa3bIBAaCT HA TOYKH YCTPOMCTBA U1A PEKOHCTPYKLIMH COCY/IOB H NPOBOAHHKA VIS 1I0CTABKH. CPEJIHUHA PUCYHOK:
CXEMa PEHTIEHOCKOMMUECKOrO H300pakeHus ¢ 12-MHAIMMETPOBLIM KOHUOM npooaxuka ans aoctaskd. CIIPABA:
CX€Ma PEHTIEHOCKONHYECKOro W300paxkeHHa 6e3 IMCTaNbHOro KOHLA NPOBOAHMKA V1A JI0CTaBKH.
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Pucynok 3. MndysuonHsiii kateTep, NOMEUICHHBIH B aHEBPH3MY Hepe3 AYEHKM YCTPOHCTBA IS PEKOHCTPYKUMM
COCY/10B.

Pucynok 4. Meroauka ninomGuposanus mukpokarerepom - [lonoxkenne MHPY3MOHHOTO KaTeTepa B aHeBpH3IME,

npHeraioleil K yCTpoHCTBY 1 PEKOHCTPYKUMH cocyoB. [Tpumevanue: M3nenus npeactasiensl He B peaibHOM
macuiraGe.
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MADE IN

Konunuecrso

He ucnone3osats nosropHo

OGpatnTech K pyKOBOACTBY MO/b30BATENS

[Tpenynpexaenue

[TosropHas crepunusaums sanpeuiena

He Henonb3osarh npH NOBPEKACHHH YNIaKOBKH

Cornaco denepansiomy sakony CIUA, npuoBperenue naHHOro npubopa nocTYNHO
HCKJIOYHTENIbHO BPayaM WIH APYroMy KBaIM(QHUHPOBAHHOMY MEAHMLHHCKOMY MEpCoHaty

WK B COOTBETCTBHH C HX NPEANHCAHHAMM.
Mpoussoaurens

[pousseaeno

ANUpPOreHHo

MP-cosmecTumMo

Info@notabenah

A ESTCTBO fispes
5. Onewssa, 1,

L300 WUTASURL
o, 301, r. Muscx, 220090
Ten.: +375(17) 348-27.74;

GSM: +375 (28) 632-27.74

¥.com, www.nolabene.by

HACTORWMUM YDOCTOBEPAETCH BEPHOCTL

~
-

EF E'_:if,z. TE
&

EXCTA HACTOAILENC AOKYMEHTA
4, A3LIKA HA PYCCKUN ALK

13



